SINDIAR 2 mg CAPSULAS DURAS
Loperamida hidrocloruro

Lea todo el prospecto detenidamente porque contiene informacién importante para usted.

Este medicamento puede adquirirse sin receta. No obstante, para obtener los mejores resultados,

debe utilizarse adecuadamente.

- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

- Si necesita consejo 0 més informacion, consulte a su farmacéutico.

- Silos sintomas empeoran o persisten después de dos dias, debe consultar al médico.

- Si considera gue alguno de los efectos adversos que sufre es grave o si aprecia cualquier efecto
adverso no mencionado en este prospecto, informe a su médico o farmacéutico

Contenido del prospecto:

1. Que es SINDIAR y para qué se utiliza
2. Antes de tomar SINDIAR

3. Cémo tomar SINDIAR

4. Posibles efectos adversos

5. Conservacion de SINDIAR

6. Informacion adicional

1. QUE ES SINDIAR Y PARA QUE SE UTILIZA

La loperamida es un antidiarreico que reduce los movimientos y secreciones intestinales, lo que
produce una disminucion de las deposiciones liquidas.
Este medicamento esta indicado en el tratamiento sintomatico de la diarrea aguda (ocasional).

2. ANTES DE TOMAR SINDIAR
No tome SINDIAR
- Sitiene alergia a Loperamida o a cualquiera de los componentes,

El tratamiento de la diarrea con SINDIAR es solo sintomatico y no debe utilizarse en caso de:

- Presencia de sangre en las heces y fiebre elevada (superior a 38° C).

- Pacientes diagnosticados de colitis ulcerosa aguda o colitis pseudomembranosa asociada al
tratamiento con antibio6ticos de amplio espectro.

No se aconseja su utilizacién en nifios menores de 12 afios, sin consultar al médico.
Tenga especial cuidado con SINDIAR

Si no observa mejoria clinica en 48 horas o si 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, disminucién de la cantidad de orina, piel arrugada,
mareo, aturdimiento. Esto es especialmente importante en nifios y ancianos.

Uso de otros medicamentos:
Informe a su médico o farmacéutico si estd utilizando o ha utilizado recientemente otros
medicamentos, incluso los adquiridos sin receta.




Si estd tomando algln antibio6tico algin analgésico de tipo narcético, debe consultar a su médico o
farmacéutico antes de tomar este medicamento, ya que puede interaccionar con ellos.

Embarazo y lactancia

Consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar cualquier medicamento.

No se ha establecido la seguridad de este medicamento para su uso en mujeres embarazadas.

Las mujeres en periodo de lactancia no deben utilizar este medicamento sin consultar con su médico.

Conduccién y uso de maquinas
Aunque no son de esperar efectos en este sentido, si se presenta cansancio, mareo o0 somnolencia, es
preferible que no conduzca 0 maneje maquinaria.

3.COMO TOMAR SINDIAR

Siga estas instrucciones a menos que su médico le haya dado otras indicaciones distintas.
Recuerde tomar su medicamento.

Si estima que la accién de SINDIAR es demasiado fuerte o débil, comuniqueselo a su médico o
farmacéutico.

En los adultos y nifios mayores de 12 afios, la dosis inicial es de dos capsulas (4 mg de loperamida) en
una sola toma. Posteriormente se tomara una céapsula (2 mg de loperamida) después de cada
deposicion diarreica.

No tomar mas de ocho capsulas (16 mg de loperamida) al dia.

Tome la capsula, sin morder ni masticar, con una cantidad suficiente de agua (un vaso de agua).
Si usted toma mas SINDIAR de la que debiera

Si usted ha tomado mas SINDIAR de lo que debe acuda a su médico o consulte al Servicio de
Informacién Toxicolégica. Teléfono: 91 562 04 20, indicando el medicamento y la cantidad ingerida

Si olvid6 tomar SINDIAR:
No tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas.

4. POSIBLES EFECTOS ADVERSOS

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

Los efectos adversos descritos son:

e Poco frecuentes (menos de 1 por cada 100 pero mas de 1 por cada 1.000): reacciones de
hipersensibilidad (erupciones cutaneas), retencion urinaria.

e Muy raros, (menos de 1 por cada 10.000) megacolon toxico (estrefiimiento, distension
abdominal, nauseas y vomitos), ileo paralitico (estrefiimiento pertinaz), particularmente
cuando no se han cumplido las recomendaciones establecidas.

También molestias que normalmente son dificiles de diferenciar de los sintomas de diarrea como:

dolor abdominal y/o distension abdominal, nduseas y vomitos, cansancio, somnolencia o mareo y

sequedad de boca.



Si considera que alguno de los efectos adversos que sufre es grave o si aprecia cualquier efecto
adverso no mencionado en este prospecto, informe a su médico o farmacéutico.

5. CONSERVACION DE SINDIAR
Mantener fuera del alcance y de la vista de los nifios.
Conservar en el embalaje original.

Caducidad
No utilice SINDIAR después de la fecha de caducidad que aparece en el envase.

Los medicamentos no se deben tirar por los desaglies ni a la basura. 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. INFORMACION ADICIONAL
Composicion de SINDIAR

- El principio activo de este medicamento es loperamida. Cada cépsula contiene loperamida
(hidrocloruro) 2 mg.
- Los deméas componentes son: Manitol, estearato de magnesio y talco.

Aspecto del producto y contenido del envase

SINDIAR se presenta en envases conteniendo 10 y 20 capsulas.

Titular de la autorizacion de comercializacion
TEVA PHARMA S.L.U.

C/ Anabel Segura, 11, Edificio Albatros B, 12 planta
28108- Alcobendas (Madrid)

Espafia

Responsable de la fabricacién

Teva Pharma S.L.U.

Poligono Industrial Malpica, ¢/C n° 4,
50016 Zaragoza.

Espafa

Este prospecto ha sido aprobado en marzo de 2010



