Prospecto: informacion para el usuario

Diarfin Flas 2 mg liofilizado oral
hidrocloruro de loperamida

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

Siga exactamente las instrucciones de administracion del medicamento contenidas en este prospecto o las
indicadas por su médico o farmacéutico.
- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.
- Si necesita consejo 0 méas 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. Ver seccion 4.
- Debe consultar a un médico si empeora o si no mejora después de 2 dias.
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1. Qué es Diarfin Flas y para qué se utiliza

Este medicamento contiene hidrocloruro de loperamida, que permite detener la diarrea solidificando las
heces y reduciendo la frecuencia de las deposiciones. Se utiliza para tratar crisis repentinas de corta
duracion (agudas) de diarrea en adultos y adolescentes mayores de 12 afios. Este medicamento no debe
usarse durante més de 2 dias sin asistencia y vigilancia médicas.

Debe consultar a un médico si empeora o0 si no mejora después de 2 dias.

2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar Diarfin Flas

No tome Diarfin Flas

- si es alérgico al hidrocloruro de loperamida o a alguno de los demas componentes de este
medicamento (incluidos en la seccidn 6)

- enel caso de los nifios de menos de 2 afios

- si tiene disenteria aguda, que se caracteriza por sangre en las heces y temperatura corporal
elevada

- si tiene colitis ulcerosa

- si sufre enterocolitis bacteriana causada por microorganismos invasores, entre ellos Salmonella,
Shigella y Campylobacter

- si sufre colitis pseudomembranosa asociada al uso de antibioticos de amplio espectro

- entodos los casos en que no deban inhibirse las evacuaciones. Debe suspenderse inmediatamente
la administracion del medicamento en caso de estrefiimiento o inflamacion abdominal.
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Consulte a su médico o farmacéutico antes de tomar hidrocloruro de loperamida si se encuentra en alguna
de las circunstancias anteriores.

Advertencias y precauciones
Consulte a su médico o farmacéutico antes de empezar a tomar Diarfin Flas:
- sisufre SIDAy se le hincha el estdbmago, deje de tomar los liofilizados orales inmediatamente y
acuda al médico enseguida
- si sufre una enfermedad hepética
- si tiene una diarrea que dura mas de 48 horas, deje de tomar el medicamento y consulte a su
médico
- sitiene diarrea intensa perdera muchos liquidos (deshidratacion). Con estos liquidos también se
pierden otras sustancias importantes. Los sintomas de deshidratacion pueden abarcar boca seca y
mareos. Los vomitos pueden provocar deshidratacion; este riesgo se presenta especialmente en
nifios pequefios y personas de edad avanzada. Por tanto, las primeras medidas para atajar la diarrea
deben ser aportar liquidos y retenerlos en el organismo. Esto quiere decir que hay que beber mucho
y tomar un aporte suplementario de sal y azcar. En la farmacia puede adquirir una mezcla de sal y
azucar especial (solucién de rehidratacion oral) que debe disolverse en agua. Consulte a su médico
o farmacéutico para que le aconseje.

Otros medicamentos y Diarfin Flas

Informe a su médico o farmacéutico si estd tomando, ha tomado recientemente o pudiera tener que tomar
cualquier otro medicamento.
Si esta tomando alguno de estos medicamentos en concreto:

- ritonavir (para tratar el VIH)

- quinidina (para tratar anomalias del ritmo cardiaco o el paludismo)

- desmopresina oral (para tratar la miccién excesiva)

- itraconazol o ketoconazol (para tratar infecciones flngicas)

- gemfibrozilo (para tratar el colesterol alto)

Si no esta seguro de alguno de los medicamentos que toma, muéstrele el frasco o el envase a su
farmacéutico. Si esta tomando o ha tomado alguno de los medicamentos anteriores, informe a su médico o
farmacéutico.

Embarazo y lactancia
Si estd embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencion de
guedarse embarazada, consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar este medicamento.

No debe utilizarse Diarfin Flas durante el embarazo, especialmente durante el primer trimestre.

Pueden excretarse pequefias cantidades de medicamento en la leche materna. Consulte a su médico el
tratamiento adecuado.

Conduccion y uso de maquinas
Durante la diarrea puede sentir mareos, cansancio o adormecimiento. Si le afectan, no debe conducir,
utilizar maquinaria ni participar en actividades que puedan ponerle en riesgo a usted o a otras personas.

Diarfin Flas contiene sodio
Este medicamento contiene menos de 1 mmol de sodio (23 mg) por liofilizado oral; esto es, esencialmente
«exento de sodio».

Diarfin Flas contiene aspartamoEste medicamento contiene 1,0 mg de aspartamo en cada liofilizado oral.
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.
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3. Cémo tomar Diarfin Flas

Siga exactamente las instrucciones de administracién del medicamento contenidas en este prospecto o las
indicadas por su médico o farmacéutico. En caso de duda, pregunte a su médico o farmacéutico.

Consulte la siguiente tabla para saber la dosis de medicamento que debe tomar.

o Desprenda la tapa y vuelque el liofilizado oral para sacarlo. No presione el liofilizado oral contra la
lamina para extraerlo.

e Coloque la cantidad correcta de liofilizados orales sobre la lengua. Estos se disuelven rapidamente en
la boca, de modo que no necesita agua para tragarlos. No los mastique. Sélo por via oral.

e No use una dosis superior a las que se indican en las tablas.
Los liofilizados orales no deben tomarse como tratamiento prolongado.

Diarrea de corta duracion

Edad Dosis inicial Repeticidn de la dosis Dosis diaria maxima

Adolescentes de 1 liofilizado oral 1 liofilizado oral tras cada | 4 liofilizados orales
12 afios 0 méas deposicion  blanda  como
minimo una hora después de
la dosis inicial.

Adultos 2 liofilizados 1 liofilizado oral tras cada | 6 liofilizados orales
orales deposicion  blanda  como
minimo una hora después de
la dosis inicial.

No supere la dosis diaria maxima.
No siga tomando el medicamento con diarreas que se prolonguen mas de dos dias.
Reponga los liquidos perdidos bebiendo mas liquidos de lo habitual.

Pacientes de edad avanzada
No es necesario ajustar la dosis en pacientes de edad avanzada.

Pacientes con insuficiencia renal
No es necesario ajustar la dosis en pacientes con insuficiencia renal.

Pacientes con insuficiencia hepatica
Si tiene insuficiencia hepéatica debe consultar con su médico o farmacéutico antes de tomar este
medicamento.

Duracién del tratamiento con Diarfin Flas para la diarrea de corta duracion

Puede utilizar este medicamento un maximo de 48 horas.

Si la diarrea se prolonga mas de 48 horas, si sufre crisis diarreicas repetidas o si los sintomas cambian, deje
de tomar hidrocloruro de loperamida y consulte a su médico.

Si toma mas Diarfin Flas del que debe

Si toma més hidrocloruro de loperamida del que debe pdngase inmediatamente en contacto con su médico
0 con un hospital para recibir asistencia. Los sintomas pueden comprender los siguientes: aumento de la
frecuencia cardiaca, latidos cardiacos irregulares, alteraciones en los latidos cardiacos (estos sintomas
pueden tener consecuencias posiblemente graves y potencialmente mortales), agarrotamiento muscular,
descoordinacion de los movimientos, somnolencia, dificultades para orinar o respiracion débil.
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Los nifios reaccionan con mas intensidad a dosis altas de hidrocloruro de loperamida que los adultos. Si un
nifio toma demasiado o presenta alguno de los sintomas anteriores, llame a un médico inmediatamente.

Si olvidé tomar Diarfin Flas

Solo debe tomar este medicamento cuando lo necesite siguiendo atentamente las instrucciones de
administracion de las dosis indicadas anteriormente.

Si olvida tomar una dosis, tomela después de la siguiente deposicién blanda (evacuacion intestinal). No
tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas.

4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aunque no todas
las personas los sufran; la mayoria son habitualmente leves.

Solicite asistencia médica inmediatamente.

Frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 10 personas):

- Néauseas, estreflimiento o gases
- Cefalea

Poco frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 100 personas):
- Picazén o urticaria

- Dolor o hinchazén de estomago

- Mareos o somnolencia

- Vomitos, indigestion

- Boca seca

Raros (pueden afectar hasta 1 de cada 1.000 personas):

- Reacciones alérgicas incluyendo sibilancias inexplicables, dificultad para respirar, desmayos o
hinchazén de la cara y la garganta

- Erupciones cutaneas que pueden ser intensas y conllevar la aparicion de ampollas o descamacion de
la piel

- Pérdida del conocimiento o reduccidn del grado de consciencia (desmayo, sensacion de desmayo o
disminucidn del estado de alerta), descoordinacién de los movimientos

- Dificultades para orinar

- Estrefiimiento intenso

- Sensacion de escozor o pinchazos en la lengua

- Miosis (contraccién de la pupila del 0jo)

- Cansancio

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

- Nauseas

- Vomitos

- Que pueden ser sintomas de inflamacion del pancreas (pancreatitis aguda)

Si sufre alguno de estos efectos adversos, deje de tomar el medicamento y solicite asistencia médica
inmediatamente. Consulte con un médico lo antes posible.

Comunicacion de efectos adversos
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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 comunicacién de efectos adversos usted puede contribuir a
proporcionar mas informacién sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacioén de Diarfin Flas

Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.

Este medicamento no requiere condiciones especiales de conservacion. No utilice este medicamento
después de la fecha de caducidad que aparece en la caja y el blister después de «CAD». 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 10s

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 ya no necesita. De esta forma,
ayudara a proteger el medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicién de Diarfin Flas
El principio activo es hidrocloruro de loperamida.
Cada liofilizado oral contiene 2 mg de hidrocloruro de loperamida.

Los demas componentes son pululano, manitol (E-421), hidrogenocarbonato de sodio , aspartamo (E-951),
polisorbato 80, sabor a menta (maltodextrina de maiz, ingredientes aromatizantes y almidén modificado de
maiz ceroso).

Aspecto del producto y contenido del envase
Liofilizado oral.
Comprimidos redondos blancos o casi blancos con la inscripcion “T” grabada por una cara.

Blisteres en envases de 6 o 12 liofilizados orales.

El blister estd compuesto de un blister de PVC/poliamida/aluminio/PVC con ldmina de sellado
desprendible de papel/PET/aluminio.

Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envases.

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

Laboratorios Cinfa, S.A

Carretera Olaz-Chipi, 10. Poligono Industrial Areta

31620 Huarte (Navarra) — Espafa

Responsable de la fabricacion
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Laboratorios Cinfa, S.A.
Carretera Olaz-Chipi, 10. Poligono Industrial Areta
31620 Huarte (Navarra) — Espafa

S.C. SANTA S.A.

Str. Panselelor nr.25, nr.27, si nr.29,
Brasov, Jud. Brasov - 500419
Rumania

Fairmed Health Care GmbH
Maria-Goeppert-Strasse 3
23562 Lubeck, Germany

Misom Labs Ltd

Malta Life Sciences Park, LS2.01.06
Industrial Estate, San Gwann SGN 3000,
Malta

Fecha de la ultima revision de este prospecto: Mayo 2022

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