Fortasec Flas 2 mg liofilizado oral
Loperamida hidrocloruro

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar este medicamento, porque contiene
informacioén importante para usted

Siga exactamente las instrucciones de administracion del medicamento contenidas en este prospecto o las
indicadas por su médico o farmacéutico.

e Conserve este prospecto ya que puede tener que volver a leerlo.
Si necesita consejo o mas informacion, consulte a su farmacéutico.
Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de efectos
adversos que no aparecen en este prospecto.

¢ Debe consultar a un médico si empeora o si no mejora después de 2 dias.

Contenido del prospecto:

Qué es Fortasec Flas 2 mg liofilizado oral y para qué se utiliza.

Qué necesita saber antes de empezar a tomar Fortasec Flas 2 mg liofilizado oral.
Como tomar Fortasec Flas 2 mg liofilizado oral.

Posibles efectos adversos.

Conservacion de Fortasec Flas 2 mg liofilizado oral.

Contenido del envase e informacion adicional.
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1. Qué es Fortasec Flas 2 mg liofilizado oral y para qué se utiliza

Es un medicamento antidiarreico que reduce los movimientos y secreciones intestinales, lo que produce
una disminucion de las deposiciones liquidas.

Esté indicado para el tratamiento sintomatico de la diarrea aguda inespecifica (ocasional) en adultos y nifios
mayores de 12 afios.

Debe consultar a un médico si empeora o si no mejora después de 2 dias.

2. Qué necesita saber antes de tomar Fortasec Flas 2 mg liofilizado oral

No tome Fortasec Flas 2 mg liofilizado oral
- Los nifios menores de 12 afios
Si es alérgico (hipersensibilidad) a loperamida hidrocloruro o a cualquiera de los demas componentes
de este medicamento (incluidos en la seccion 6)
Si tiene fiebre alta (por encima 38°C) o sangre en heces
Si sufre colitis ulcerosa (inflamacion del intestino)
Si sufre diarrea grave después de haber tomado antibidticos.

Si sufre diarrea debido a una infeccion causada por organismo como Salmonella, Shigella y
Campylobacter

Se debe suspender rapidamente el tratamiento y consultar a su médico si se presenta estreflimiento,
distension abdominal (hinchazon) o ileo (ausencia de movimientos intestinales).

Advertencias y precauciones
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Consulte a su médico o farmacéutico antes de empezar a tomar Fortasec Flas 2 mg.

Si sufre diarrea grave su cuerpo pierde mas liquidos, aztcares y sales de lo normal, necesitara reponer los
liquidos bebiendo mas de lo habitual. Pregunte a su farmacéutico sobre preparados para reponer los
azucares y las sales.

El tratamiento con este medicamento es s6lo sintomatico por lo que la diarrea debera tratarse a partir de
su causa.

Si padece SIDA y su estdmago se hincha, deje de tomar inmediatamente este medicamento y consulte a
sumédico

Si padece alguna enfermedad de higado, consulte con su médico antes de tomar este medicamento, ya
que podria producirse toxicidad en el sistema nervioso central.

Si estd tomando algin analgésico de tipo narcoético debe consultar con su médico o farmacéutico antes
de tomar este medicamento, ya que puede interaccionar con ellos.

Si no se observa mejoria en 48 horas o aparece fiebre, estrefiimiento u otros sintomas, interrumpa el
tratamiento y consulte a su médico.

Los pacientes con diarrea deben beber abundantes liquidos, para evitar la deshidratacién que se manifiesta
por sequedad de boca, sed excesiva, disminucion de la cantidad de orina, piel arrugada, mareo,
aturdimiento Esto es especialmente importante en nifios y ancianos.

No tome este medicamento para un uso distinto del indicado (ver seccion 1) y nunca tome mas de la
cantidad recomendada (ver seccion 3). Se han notificado problemas de corazén graves (cuyos
sintomas incluyen latidos cardiacos rapidos o irregulares) en pacientes que han tomado una cantidad
excesiva de loperamida, el principio activo de Fortasec Flas.

Nifios y adolescentes
No usar en nifios ni adolescentes menores de 12 afios de edad.

Uso de Fortasec Flas con otros medicamentos

Comunique a su médico o farmacéutico que esté utilizando o ha utilizado recientemente o podria tener que
utilizar cualquier otro medicamento.

Se considera especialmente importante si se toman medicamentos que contengan

Ritonavir, saquinavir (utilizados para tratar el VIH).

Quinidina (utilizada para tratar ritmos cardiacos anormales).

Desmopresina oral (utilizado para tratar la diabetes insipida central y la incontinencia urinaria
nocturna en nifios).

Itraconazol o ketoconazol (utilizados para tratar infecciones por hongos).

Gemfibrozilo (utilizado para disminuir el colesterol).

Hierba de San Juan (utilizada para mejorar estados animicos).

Valeriana (utilizada para tratar estados leves de ansiedad).

Analgésicos opiaceos (utilizados para tratar el dolor muy intenso) ya puede aumentar el riesgo de
estrefiimiento grave y depresion del sistema nervioso central (por ejemplo somnolencia o
disminucion de la consciencia).

Antibioticos de amplio espectro ya que Fortasec puede empeorar o prolongar la diarrea producida
por los antibidticos y aumentar los niveles de loperamida en sangre.

* X% %

* ¥ ¥ ¥ ¥

Embarazo y lactancia
Si estd embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencioén de
quedarse embarazada, consulte a su médico o farmacéutico antes de tomar este medicamento.
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Las mujeres embrazadas no deben tomar Fortasec Flas a no ser que se lo haya recetado el médico, porque
no hay experiencia de su uso en mujeres embarazadas.

No tome Fortasec Flas si estd en periodo de lactancia. Pequefias cantidades del medicamento podrian pasar
a la leche materna.

Conduccion y uso de maquinas
Usted puede conducir y utilizar maquinas a menos que note cansancio, mareo o somnolencia. No puede
conducir en esas ocasiones.

Advertencias sobre excipientes

Fortasec Flas contiene aspartamo (E-951)

Este medicamento contiene 0,750mg de aspartamo en cada liofilizado.

El aspartamo contiene una fuente de fenilalanina que puede ser perjudicial en caso de padecer
fenilcetonuria (FCN), una enfermedad genética rara en la que la fenilalanina se acumula debido a que el
organismo no es capaz de eliminarla correctamente.

Fortasec Flas contiene sodio:
Este medicamento contiene menos de 23 mg de sodio (1mmol) por liofilizado oral; esto es, esencialmente
“exento de sodio”.

Fortasec Flas contiene propilenglicol (E-1520)
Este medicamento contiene 0.00003 mg de propilenglicol (E-1520) en cada liofilizado oral.

Fortasec Flas contiene alcohol bencilico

Este medicamento contiene 0.00066 mg de alcohol bencilico en cada liofilizado oral. El alcohol bencilico
puede provocar reacciones alérgicas. Consulte a su médico o farmacéutico si esta embarazada o en periodo
de lactancia. Esto es debido a que se pueden acumular grandes cantidades de alcohol bencilico en su
organismo y provocar efectos adversos (acidosis metabolica).

Consulte a su médico o farmacéutico si tiene enfermedades de higado o rifion. Esto es debido a que se pueden

acumular en el organismo grandes cantidades de alcohol bencilico y provocar efectos adversos (acidosis
metabdlica).

Fortasec Flas contiene maltodextrina de maiz
Este medicamento contiene maltodextrina de maiz que contiene glucosa. Si su médico le ha indicado que

padece una intolerancia a ciertos azlicares, consulte con ¢l antes de tomar este medicamento.

Fortasec Flas contiene trazas de sulfitos

Este medicamento puede producir reacciones alérgicas graves y broncoespasmo porque el aroma de menta
contiene trazas de sulfitos.

3. Como tomar Fortasec Flas 2 mg liofilizado oral

Siga exactamente las instrucciones de administracion del medicamento contenidas en este prospecto o las
indicadas por su médico o farmacéutico. En caso de duda, pregunte a su médico o farmacéutico.
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La dosis recomendada es:

Adultos

2 liofilizados orales (4 mg) como dosis inicial seguidos de 1 liofilizado (2 mg) tras cada deposicion
diarreica.

La dosis méaxima para adultos es de 8 liofilizados (16 mg) al dia.

Nirios mayores de 12 aios

1 liofilizado oral (2 mg) como dosis inicial seguido de 1 liofilizado oral (2 mg) tras cada deposicion
diarreica.

En nifos la dosis méxima diaria debe relacionarse con el peso corporal:

Peso nifio Numero maximo de liofilizados por dia
A partir de 27 kg Maximo 4 liofilizados
A partir de 34 kg Méximo 5 liofilizados
A partir de 40 kg Maximo 6 liofilizados
A partir de 47 kg Maximo 7 liofilizados

Pacientes con enfermedad hepdatica: Deben consultar al médico.

Edad avanzada y pacientes con enfermedad renal
Seguir las mismas indicadiones descritas para adultos y nifios mayores de 12 afios

Uso en niios y adolescentes

Los nifios menores de 12 afios no pueden tomar este medicamento. Esta contraindicado.

CONDICIONES DE APERTURR

4 \
Con las manos secas, rasgar Sujetar la lamina de Empujar suavemente Colocar el liofilizado
el blister por la seccion aluminio y despegarla hacia fuera el liofilizado oral de Fortasec Flas
ranurada. No oprimir el girando hacia atras de la oral de Fortasec Flas sobre la lengua e
liofilizado oral. muesca en el extremo. desde atras. ingerirlo con la saliva.

No necesita agua.

Si toma mas Fortasec Flas 2 mg liofilizado oral del que debiera

Demasiados liofilizados orales puede provocar coordinacion anormal, estupor, contraccion de la pupila,
aumento de la tension muscular, dificultad para respirar (los nifios son mas sensibles a estos efectos que los
adultos) y reduccion de la cantidad de orina.

En caso de sobredosis o ingestion accidental consulte a su médico o farmacéutico, o llame al Servicio de
Informacion Toxicologica, Teléfono 91 562 04 20 (indicando el medicamento y la cantidad ingerida).
Si olvidé tomar Fortasec

No tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas.
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Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico o farmacéutico

4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, FortasecFlas puede producir efectos adversos, aunque no todas las
personas los sufran.

Frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles)

Dolor abdominal superior, dolor abdominal que se irradia hacia la espalda, sensibilidad al tocar el
abdomen, fiebre, pulso rapido, nduseas, vomitos, que pueden ser sintomas de inflamacién del pancreas
(pancreatitis aguda).

Si presenta alguno de estos sintomas, deje de usar el medicamento y obtenga ayuda médica de inmediato.

Reacciones adversas muy raras (puede afectar hasta 1 de cada 10.000 pacientes):

- hinchazon de la cara, labios, lengua o garganta que puede causar dificultad al tragar o respirar
(angioedema)

- reacciones alérgicas (incluido shock anafilactico)

- Glosodimia

- cansancio

- disminucioén de la cantidad de orina

- pérdida o disminucion de la consciencia

- coordinacién anormal

- tension muscular elevada (hipertonia)

- estupor

- contraccion de la pupila (miosis)

- pérdida de movilidad intestinal (ileo incluyendo ileo paralitico)

- prurito o urticaria

- Somnolencia

- Dilataciéon anormal del colon (megacolon)

- Erupciéon bullosa (incluido sindrome Stevens-Johnson, necrolisis epidérmica toxica y eritema
multiforme)

municacion fectos adver:
Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de
posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos directamente a
través del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano:
https://www.notificaram.es. Mediante la comunicacion de efectos adversos usted puede contribuir a

proporcionar mas informacion sobre la seguridad de este medicamento.
5. Conservacion de Fortasec Flas 2 mg liofilizado oral

Este medicamento no requiere ninguna temperatura especial de conservacion.. Conservar en el embalaje
original para protegerlo de la humedad.

Mantener fuera de la vista y del alcance de los nifios.
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No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en el envase después de
“Caducidad”. La fecha de caducidad es el ultimo dia del mes que se indica.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagiies ni a la basura. Deposite los envases y los
medicamentos que no necesita en el Punto Sigre ® de la farmacia. En caso de duda pregunte a su
farmacéutico como deshacerse de los envases y de los medicamentos que no necesita. De esta forma
ayudara a proteger el medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicion de Fortasec Flas 2 mg liofilizado oral

El principio activo es loperamida 1,86 mg aportado por 2 mg de hidrocloruro de loperamida.

Los demés componentes (excipientes) son: gelatina, manitol (E-421), aspartamo (E-951), aroma de menta
(contiene maltodextrina de maiz (contiene glucosa), propilenglicol (E-1520), alcohol bencilico y trazas de
sulfitos) e hidrogeno carbonato de sodio.

Aspecto del producto y contenido del envase
Fortasec Flas son liofilizados orales.
Se presenta en envases de 6 y 12 liofilizados orales.

Titular de la autorizacion de comercializacion y responsable de la fabricacion:

Titular de la comercializacion
McNeil Healthcare (Ireland) Limited,
Office 5, 6 & 7, Block 5,

High Street, Tallaght,

Dublin 24, D24 YKS8N,

Irlanda

Responsable de la fabricacion
JANSSEN-CILAG S.P.A.

Via C. Janssen

04100 Borgo S.Michele

Latina (Italia)

0

JNTL Consumer Health (France) S.A.S.
Domaine de Maigremont

Val de Reuil

27100. Francia

Distribuido paralelamente por:

ELAM PHARMA LABS, S.L.

C/Biar, 62, Poligono Industrial Cachapets
Crevillente,

03330 Alicante

Espafia

Fecha de la dltima revision de este prospecto: Marzo 2022

La informacion detallada y actualizada de este medicamento esta disponible en la pagina web de la Agencia
Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) http://www.aemps.gob.es
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