Loperamida clorhidrato, capsula o tableta o

comprimido o gragea, 2 mg

Nivel de prescripcion:

I

Cadigo institucional:

219

Principio activo:

Loperamida. (World Health Organization, 2024)
Forma farmacéutica:

Capsula o tableta o comprimido o gragea.
Concentracion:

2 mg.

Caédigo ATC:

A07DAO03. (World Health Organization, 2024)
Dosis Diaria Definida:

10 mg. (World Health Organization, 2024)

Dosis:

Adultos:

La dosis inicial es de 4 mg (2 capsulas) seguida de 2 mg (1 capsula) tras cada
deposicion diarreica. La dosis maxima es de 16 mg (8 capsulas) al dia.

Niflos mayores de 12 afos:

La dosis inicial de 2 mg (1 capsula) seguida de 2 mg (1 capsula) tras cada
deposicion diarreica.

En nifios la dosis maxima diaria debe relacionarse con el peso corporal:

A partir de 27 kg: Maximo 4 capsulas.

A partir de 34 kg: Maximo 5 capsulas.

A partir de 40 kg: Maximo 6 capsulas.
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A partir de 47 kg: Maximo 7 capsulas.

Pacientes de edad avanzada:

No se precisa ajuste de dosis en pacientes ancianos.

Pacientes con insuficiencia renal:

No se precisa ajuste de dosis.

Pacientes con insuficiencia hepatica:

Aunque no se disponen de datos farmacocinéticos en pacientes con alteracion
hepatica, debe ser utilizado con precaucion en estos pacientes debido a una
disminucién del metabolismo de primer paso. (CHIESI ESPANA S.A.U, 2022)

Via de administracion:
Oral.

Indicaciones de uso:
Tratamiento sintomatico de la diarrea aguda inespecifica en adultos y nifios mayores
de 12 afios. (CHIESI ESPANA S.A.U, 2022)

Reacciones adversas:

Frecuencia no definida:

Mareo, Fatiga, Dolor abdominal, Constipacion, Nauseas, Boca seca, Angioedema,
Erupciones ampollosas, Flatulencia, Erupcion. (Medscape, a)

Informes poscomercializacion:

Pancreatitis, Prolongacion del intervalo QT/QTc, Torsades de Pointes, otras

arritmias ventriculares, paro cardiaco, sincope y muerte. (Medscape, a)

Precauciones de uso:
Puede causar somnolencia o mareos, que pueden afectar la capacidad fisica para

operar maquinaria pesada o tareas que requieran agudeza mental.
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Se informaron reacciones de hipersensibilidad, que incluyen anafilaxia, erupcién
cutanea, urticaria y casos raros de sindrome de Steven Johnson o necrdlisis
epidérmica toxica.

Suspender si no se observa mejoria dentro de las 48 horas en pacientes con diarrea
aguda, los sintomas empeoran o se desarrolla hinchazén o abultamiento abdominal.
Suspenda inmediatamente si se desarrolla estrefimiento, dolor o distension
abdominal, sangre en las heces o ileo; no utilizar cuando se debe evitar la inhibicion
del peristaltismo (es decir, debido a la posibilidad de ileo, megacolon o megacolon
toxico).

Suspenda el tratamiento si se presentan sintomas de distensién abdominal en
pacientes con SIDA; Casos de megacolon toxico reportados con colitis infecciosa,
como resultado de patdgenos virales o bacterianos.

Uselo con precaucién en pacientes con insuficiencia hepatica debido a una
reduccion del metabolismo de primer paso; monitorear signos de toxicidad del SNC.
El uso de dosis superiores a las recomendadas o el abuso de loperamida puede
provocar eventos adversos cardiacos graves, incluida la prolongacion del intervalo
QT. Torsades de Pointes u otras arritmias ventriculares, sincope y paro cardiaco; en
casos de abuso, los individuos suelen utilizar otras drogas junto con loperamida en
un intento de aumentar su absorcion y penetracion a través de la barrera
hematoencefalica, inhibir el metabolismo de la loperamida y mejorar sus efectos
euforicos.

La deshidratacion, particularmente en pacientes pediatricos menores de 6 anos,
puede influir aun mas en la variabilidad de la respuesta a la loperamida.

Evite la loperamida en combinacién con medicamentos o productos a base de
hierbas que se sabe que prolongan el intervalo QT, incluidos antiarritmicos de Clase
1A (p. €j., quinidina, procainamida) o Clase Ill (p. ej., amiodarona, sotalol),
antipsicéticos (p. e€j., clorpromazina, haloperidol, tioridazina, ziprasidona),
antibioticos (p. ej., moxifloxacina) o cualquier otro farmaco que se sepa que prolonga
el intervalo QT (p. ej., pentamidina, metadona)
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Evite administrar terapia a pacientes con factores de riesgo de prolongacién del
intervalo QT, incluidos pacientes con sindrome congénito de QT largo, con
antecedentes de arritmias cardiacas u otras afecciones cardiacas, pacientes de
edad avanzada y aquellos con anomalias electroliticas.

Los pacientes con antecedentes de ritmo cardiaco anormal o enfermedad hepatica
deben consultar a su proveedor de atencién médica antes de usar el producto; tomar
mas de lo indicado puede causar problemas cardiacos graves o la muerte

Dosis potencialmente toxica en pacientes <6 afos: 0,4 mg/kg (Medscape, b)

En pacientes con diarrea, especialmente en ancianos y en nifios, se puede
presentar deplecién de fluidos y electrolitos.

En tales casos, la medida terapéutica mas importante es la administracién de fluidos
apropiados y la reposicion de electrolitos. En la diarrea aguda, si no se observa
mejoria clinica en 48 horas, se interrumpira el tratamiento. (CHIESI ESPANA S.A.U,
2022)

Contraindicaciones:

Hipersensibilidad, diarrea con sangre, fiebre alta, diarrea infecciosa, colitis
pseudomembranosa.

Pacientes en los que se debe evitar el estrefiimiento.

Dolor abdominal sin diarrea.

Evite su uso como terapia primaria en disenteria aguda (heces con sangre y fiebre
alta, colitis ulcerosa aguda, enterocolitis bacteriana [causada por Salmonella,
Shigella y Campylobacter), colitis pseudomembranosa asociada con el uso de
antibidticos).

Edad <2 afos. (Medscape, b).

En general, no debe administrarse cuando se quiera evitar la inhibicion del
peristaltismo debido a un posible riesgo de secuelas significativas, como ileo,
megacolon y megacolon toxico. (CHIESI ESPANA S.A.U, 2022)
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Interacciones:

Serio, utilice alternativa:

Amisulprida, Anagrelida, Arteméter, Arteméter/Lumefantrina, Asenapina, Asenapina
Transdérmica, Bedaquilina, Buprenorfina, Buprenorfina Bucal, Implante Subdérmico
De Buprenorfina, Buprenorfina Transdérmica, Buprenorfina, Inyecciéon De Accion
Prolongada, Ceritinib, Cloroquina, Citalopram, Claritromicina, Clozapina, Crizotinib,
Desflurano, Eluxadolina, Entrectinib, Erdafitinib, Eribulina, Fentanilo, Fentanilo
Intranasal, Fentanilo Transdérmico, Fentanilo Transmucoso, Fexinidazol, Isoflurano,
Lasmiditan, Lefamulina, Oxaliplatino, Quinidina, Sevoflurano, Sotorasib, Tepotinib,
Tetrabenazina.

Monitorear de cerca:

Albuterol, Alfuzosina, Amiodarona, Apomorfina, Arformoterol, Aripiprazol,
Atomoxetina, Atorvastatina, Berotralstat, Bosutinib, Claritromicina, Clotrimazol,
Crizotinib, Ciclosporina, Dasatinib, Degarélix, Deutetrabenazina, Dolasetrdn,
Donepezilo, Doxepina, Dronedarona, Efavirenz, Elagolix, Eliglustat, Base De
Eritromicina, Etilsuccinato De Eritromicina, Lactobionato De Eritromicina, Estearato
De Eritromicina, Felodipino, Fosfenitoina, Fostamatinib, Fostemsauvir,
Gemifloxacina, Gilteritinib, Glecaprevir/Pibrentasvir, Granisetrén, Hidroxizina,
Indinavir, Istradefilina, Itraconazol, Ivacaftor, Ketoconazol, Lapatinib, Lenacapauvir,
Levoketoconazol, Litio, Lomitapida, Lonafarnib, Loratadina, Lovastatina,
Metoclopramida Intranasal, Mirtazapina, Nefazodona, Nicardipina, Nifedipina,
Nilotinib, Olanzapina, Osilodrostato, Fenobarbital, Fenitoina, Ponatinib, Primaquina,
Quercetina, Ranolazina, Rifampicina, Ritonavir, Sareciclina, Sertralina,
Simvastatina, Siponimod, Sirolimus, Solifenacina, Espironolactona, Hierba De San
Juan, Estiripentol, Sunitinib, Tacrolimus, Tolvaptan, Trazodona, Tucatinib,
Valbenazina, Vemurafenib, Verapamilo, Vorinostato.

Menor:

Gemfibrozilo, Itraconazol. (Medscape, c)
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Embarazo y lactancia:

Embarazo:

Categoria de embarazo: B. Puede ser aceptable, o los estudios en animales no
muestran ningun riesgo, pero los estudios en humanos no estan disponibles o bien
los estudios en animales mostraron riesgos menores y los estudios en humanos se
realizaron y no mostraron ningun riesgo.

Lactancia:

Se desconoce la excrecién en la leche materna; utilizar con precauciéon (Medscape,
d)
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