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FORTASEC® cépsulas
FORTASEC® solucién

FORTASEC® cépsulas. Cada capsula contiene: Loperamida (DCI) (clorhidrato) 2 mg.
FORTASEC® solucion. Cadaml contiene: Loperamida (DCI) (clorhidrato) 0,2 mg

Cépsulas'y solucion.

4.1. Indicaciones terapéuticas
Tratamiento sintomético de los procesos diarreicos agudos y crénicos.

4.2. Posologia y forma de administracion

Nifios de 2 a5 afios: 0,4 mi/kg/dia repartidos en tres tomas. Aumentar si es necesario hasta un méximo de 1,2 mi/kg/dia.

Nifios de 5 a 15 afios: 1 cdpsula como dosisinicia seguidade 1 cdpsulatras cada deposicion diarreica hasta un méximo

de 6 cépsulas diarias.

Adultos: 2 cépsulas como dosisinicial seguidade 1 cipsulatras cada deposicién diarreica hasta un méximo de 8 capsulas diarias.

4.3. Contraindicaciones

No debe administrarse a nifios menores de 2 afios. Puesto que el tratamiento de la diarrea con loperamida es sélo sintomético,
ladiarrea se debe tratar a partir de su causa, cuando esto sea posible. FORTASEC® no debe utilizarse como tratamiento
principal en ladisenteriaaguda, caracterizada por la presencia de sangre en heces y fiebre elevada

FORTASEC® no debe administrarse a pacientes con colitis ulcerosa aguda o colitis pseudomembranosa asociada al tratamiento
con antibiéticos de amplio espectro. En general, FORTASEC® no debe administrarse cuando se quiera evitar lainhibicion

del peristaltismo, y debe discontinuarse rapidamente el tratamiento si se presentara estrefiimiento, distension abdominal

o suboclusién.

Hipersensibilidad conocida aloperamida

4.4. Advertenciasy precauciones especiales de empleo

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

En tales casos, |a medida terapéutica més importante es la administracion de fluidos apropiados y |a reposicién de electrolitos.
FORTASEC® no debe administrarse a nifios menores de 6 afios sin control médico.

Los nifios son mas susceptibles de sufrir efectos adversos (particularmente toxicidad neurol6gica e ileo paralitico)

por lo que es preciso realizar un control estricto en estos pacientes.

Enladiarreaaguda, si no se observamejoria clinicaen 48 horas, seinterrumpira el tratamiento con FORTASEC®.

Y a que loperamida presenta fenémeno de primer paso hepético, debe vigilarse cuidadosamente la aparicién de sintomas
neurol 6gicos en los pacientes con insuficiencia hepética que realicen tratamiento con Fortasec.

4.5. Interaccion con otros medicamentos y otras for mas especiales de interaccion
Excepto con farmacos con propiedades farmacol 6gicas similares, no se han encontrado interacciones con otros principios activos.

4.6. Embarazoy lactancia

Aunque no hay constancia de que loperamida presente propiedades teratogénicas o embriotoxicas, antes de administrarse durante
el embarazo, especialmente durante el primer trimestre, se deben considerar los beneficios terapéuticos descritos frente

alos posibles riesgos potenciales.

Hay poca informacion sobre la excrecidn de loperamida en leche materna, pero se han detectado pequefias cantidades del farmaco
en laleche de madres en periodo de lactancia, por lo que no se recomienda el uso de FORTASEC® durante |lalactancia.

4.7. Efectos sobrela capacidad para conducir vehiculosy utilizar maquinaria
FORTASEC® no afectaala aertamental, pero si se presentara cansancio, mareo o somnolencia, es preferible que no se conduzca
ni se maneje maquinaria.

4.8. Reacciones adver sas

No se han observado reacciones adversas severas, incluso después de tratamientos prolongados cuando se ha cumplido
ladosis y recomendaciones establecidas.

Los efectos secundarios descritos son:

Cuténeos: Se han descrito reacciones de hipersensiblidad como rash cuténeo y urticaria. Se han presentado casos excepcionales
de shock anafiléctico y erupcion bullosa (incluyendo necrolisis toxica epidérmica). En la mayoria de casos reportados,

los pacientes estaban en tratamiento con otros farmacos que podian haber contribuido a estos fenémenos.

Gastrointestinales: Se han descrito diversas molestias que normalmente son dificiles de diferenciar de los sintomas asociados
a sindrome diarreico como: dolor abdominal o distension, nduseas y vomitos. Se han observado ocasional mente casos

de constipacion y/o distensién abdominal, en casos muy raros asociados con ileo, especialmente enlos casos que no se habia
respetado lainformacién sobre prescripcion (ver Posologiay forma de administracion y apartado de Contraindicaciones).
Sistema Nervioso Central: En ocasiones se han observado sintomas como astenia, somnolencia o mareo y sequedad de boca.

4.9. Sobredosificacion

Sintomas

En caso de sobredosis (incluido sobredosis rel acionada con disfuncion hepética), se puede presentar: depresion del sistema
nervioso central (estupor, coordinacion anormal, somnolencia, miosis, hipertonia muscular, depresion respiratoria), atonia

del ileon. Los nifios son més sensibles alos efectos sobre el SNC que los adultos.

Tratamiento

Si se presentaran los sintomas por sobredosis, se puede administrar naloxona como antidoto. Puesto que la duracion de la accion
delaloperamida es mayor que la de naloxona (1 a 3 horas) podria estar indicado un tratamiento repetitivo con naloxona.

Por tanto, €l paciente debe ser monitorizado atentamente durante al menos 48 horas para detectar posibles depresiones del SNC.

5.1. Propiedades far macodinamicas

Clasificacion ATC: AO7DA

Loperamida se une alos receptores opiéaceos en la pared intestinal. Como consecuencia, inhibe la secrecion de acetilcolina

y prostaglandinas, por lo tanto reduce el peristaltismo propulsivo, incrementando el tiempo de transito en el intestino.
Loperamidaincrementa el tono del esfinter anal, y asi reduce laincontinenciay urgencia.

Debido asu adtaafinidad alapared intestinal y por su metabolismo de primer paso, loperamida dificilmente llegaalacirculacion
sistémica.
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5.2. Propiedades far macocinéticas

Loperamida es facilmente absorbida por el intestino, pero es extraiday metabolizada por completo en el higado,

donde se conjugay excreta por viabiliar.

Lavida mediade loperamida es de 10.8 horas dentro de un rango de 9 a 14 horas. Los estudios de distribucion realizados

en ratas han mostrado una alta afinidad por la pared intestinal con unién alos receptores de la capalongitudinal del masculo.
Se excreta principalmente a través de las heces.

5.3. Datos preclinicos sobre seguridad
Los datos preclinicos basados en | os estudios convencionales de farmacologia, toxicologia con dosis repetidas, genotoxicidad,
potencial carcinogénico y estudios de reproduccion no han revelado especial riesgo paralos humanos.

6.1. Lista de excipientes

Cépsulas: lactosa, talco, estearato magnésico y didxido desilicio.

Solucién: sacarina sdica, esencia de frambuesa, esencia de grosella, colorante rojo (E-124), metilparabeno, propilparabeno,
&cido citrico, glicerinay agua desionizada.

6.2. Incompatibilidades
Ninguna

6.3. Caducidad

5 afios

Precauciones especiales de conservacion
Almacenar atemperatura ambiente

6.4. Naturalezay contenido del recipiente
Cépsulas: cgjas conteniendo 10 y 20 cépsulas.
Solucién: frasco con 100 ml de solucién

6.5. Instrucciones de uso/manipulacién
Ninguna

Laboratorios Dr. Esteve, SA.
Avda. Mare de Déu de Montserrat, 221
08041 Barcelona

Fortasec capsulas. N° reg. 51.101
Fortasec solucién. N° reg. 51.107

FORTASEC® 10 cap. PVP 3,08 €, PVPIVA 3,21 €.
FORTASEC® 20 cap. PVP 4,76 €, PVPIVA 495 €.
FORTASEC® 100 ml sol. PVP 3,57 €, PVPIVA 3,72 €.
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