








Su mecanismo de acción consiste
en aumentar el tono del tracto gastroin­
testinal originando una depresión de la
motil ldad, fundamentalmente debida a su
acción sobre los plexos mientéricos, por
disminución de la liberación de neuro­
transmisores implicados en los reflejos
peristálticos. Como consecuencia se pro­
longa el tiempo de tránsito del contenido
intestinal. con lo cual se reduce el volu­
men fecal y aumenta la absorción diges­
tiva de agua. disminuyendo la pérdida de
Iiquidos y electrolitos (1-6). La LO se ha
utilizado en el control y tratamiento sinto­
mático de la diarrea aguda inespecífica y
de la diarrea crónica asociada a la enfer­
medad inflamatoria intestinal, estando con­
traindicada en la fase aguda. Asimismo,
también se ha mostrado eficaz tanto en
el control de la diarrea crónica funcional
(idiopática) como de la diarrea crónica
secundaria a resecciones intestinales o
lesiones orgánicas (2-5).

Tras su administración por vía oral.
puede absorberse un 0.3% de la dosis
administrada, siendo de 7 a 15 horas la
vida media de eliminación. Atraviesa mal
la barrera hematoencefálica. por loque sus
acciones se manifiestan a nivel periférico
-gastrointestinal, fundamentalmente-; sin
embargo, en niños pequeños a dosis tera­
péuticas pueden aparecer efectos sobre el
sistema nervioso central. Aproximadamente
el50% se transforma enel hígado en meta­
bolitos inactivos y se excreta de forma inal­
terada por lasheces en un 30%-40% y por
la orina en un 1% (2).

SEGURIDAD

Las reacciones adversas de la LO
pueden ser difíciles de diferenciar de los
síntomas asociados al síndrome diarreico
(3,4). habiéndose descrito con mayor fre­
cuencia cuando se utiliza en el tratamien­
to de la diarrea crónica (5) o en los niños
malnutridos (7). Generalmente presenta una
buena tolerabilidad; si bien, tras su usose
han descrito algunas reacciones adversas.
como: malestar o dolor abdominal. estre­
ñimiento. somnolencia. vértigo, fatiga, seque­
dad de boca. dolor epigástrico, reacciones
de hipersensibilidad (erupciones cutáneas),
náuseas y vómitos (2-5). En cuanto a la
frecuencia de aparición. las reacciones
adversas gastrointestinales asociadas a LO
han presentado menor incidencia que las
asociadas a difenoxilato/atropina (protector®)
(3).

De forma infrecuente la LO ha ori­
ginado efectos adversos a nivel del siste­
ma nervioso central: náuseas, vértigo,
sequedad de boca. dolor abdominal, íleo
paralítico y letargo. Ocasionalmente estas
reacciones han sido graves, como la apa­
rición de delirio en un niño tras la admi­
nistración del fármaco. Los niños -en
especial los menores de 3 años- son más
sensibles que los adultos a los efectos
adversos centrales. Los casos notificados
de íleo paralítico con distensión abdomi­
nal han ocurrido la mayoría de las veces
en pacientes con disentería aguda, tras la
sobredosificación del fánmaco o en niños
menores de dos años (2,3,8).

En el año 1989, a raíz de la utiliza-

ción incorrecta de gotas de LO en niños,
a una concentración de 2 mg/mL (9) -en
nuestro país los preparados de LO dispo­
nibles en gotas presentan una concentra­
ción de 0.2 mg/mL (1)- se describieron
cuadros de distensión abdominal grave e
íleo paralítico en 19 pacientes (de edades
comprendidas entre 1.6- 6.5meses, menos
un paciente de 2 años de edad), con un
desenlace mortal en 6 de ellos (9). Como
consecuencia de esto, se retiraron volun­
tariamente del mercado los preparados de
gotas de LO (2 mg/mL) en los países en
vías de desarrollo en losque la OMS tenía
implantados programas de control de enfer­
medades diarreicas, y. de forma simultá­
nea, se detuvieron las ventas en todo el
mundo (7).

PRECAUCIONES I
CONTRAINDICACIONES

Debido a la gran variabilidad de res­
puesta observada en los niños pequeños,
especialmente si se presenta deshidrata­
ción, se recomienda utilizar la LOcon espe­
cial precaución en esta población y no
sobrepasar las dosis establecidas; debien­
do realizarse la reposición de los fluidos
y electrolilos perdidos en el proceso dia­
rreico. Está contraindicado su empleo en
menores de 2 años, ya que para este
grupo 'de edad no se ha establecido la
seguridad ni la eficacia del fármaco. Se
recomienda interrumpir el tratamiento con
LO si no se observa mejoría cHnica en 48
horas, o si.aparece distensión abdominal,
estreñimiento o íleo paralítiCo. En lospacien­
tes que presentan alteraciones de la fun­
ción hepática es preciso realizar un
seguimiento cercano del paciente para
detectar precozmente la aparición de sig­
nos y síntomas de toxicidad neurol6gica:
estando contraindicado su uso si la insu­
ficiencia hepática es grave (1-6). Asimismo
está contraindicada en caso de alergia a
la LO, subocluslón Intestinal. y en la fase
aguda de la colitis ulcerosa y en la pseu­
domembranosa asociada al tratamiento con
antibióticos de amplio espectro (1).

Con relación a su uso como auto­
medicación para el tratamiento de la dia­
rrea aguda, si tras 48 horas del inicio del
tratamiento no se observa unamejoría clí­
nica, debe suspenderse la administración
del fármaco (2.3,5). No debiendo utilizar­
se si la diarrea se asocia a fiebre (>38.3QC),

si aparece sangre en las heces, o si exis­
ten antecedentes de reacciones adversas
de hipersensibilidad a LO(3.5,6). En niños
menores de 6 años no debería utilizarse
LO, sin la supervisión de un médico (3,4).

DOSIS

La LO se ha utilizado en el trata­
miento de la diarrea crónica en un limita­
do número de niños. por lo que la dosis
no se ha establecido en esta población
(3). En relación a las dosis recomendadas
en el tratamiento de la diarrea aguda, se
ajustarán de forma individualizada en cada
paciente en función de la edad y el peso
corporal. Las dosis establecidas de LO en

EE.UU., Gran Bretaña y España difieren
ligeramente (ver Tabla 1). Cabe destacar
que algunos paises como Gran Bretaña
han extremado las precauciones de uso
de LO en el sentido de no recomendarla
en menores de 4 años, mientras que en
EE.UU. y en España no se recomienda su
uso en menores de 2 años (1,3,6).

En EE.UU., como automedicación de
una diarrea inespecífica, la dosis reco­
mendada para niños de edad comprendi­
da entre los 9 a 11 años (27.3 - 43.2 kg)
es de 2 mg de LO tras la primera depo­
sición diarreica, seguidos de 1 mg tras
cada nueva deposición. sin exceder los 6
mg diarios. Asimismo, para los niños de
6-8 años de edad (21.8 - 26.8 kg) la dosis
recomendada es de 2 mg tras la primera
deposición diarreica, seguidos de 1 mg tras
cada nueva deposición. sin exceder los 4
mg diarios (3).

CONCLUSIÓN

Está contraindicado el empleo de LO
en niños de edad inferior a dos años y
como aulomedicación en menores de seis
años. Se recomienda utilizarla con espe­
cial precaución en pacientes pediátricos
sinsobrepasar la dosis establecida. ya que
estos pacientes son especialmente sensi·
bies a los efectos centrales residuales de
los opiáceos. En general los niños peque­
ñospresentan una mayor variabilidad Inte­
rindividual de respuesta al fármaco, siendo
superior la posibilidad de que aparezcan
efectos adversos cuando hay deshidrata­
ción-o malnutriCioo.T1ldóSlsse ajustará
de forma individualizada en cada niño en
función de la edad y peso corporal. En
cualquier caso. LO no debe ser conside­
rada como sustitutivo de la rehidratación
oral ni como tratamiento coadyuvante de
rutina.
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DOSISPEDIÁTRICAS RECOMENDADAS DE LOPERAMIDAEN LADIARREAAGUDA ENEE.UU., GRANBRETAÑAVESPAÑA.

Edad en años (peso)

<2

2 - < 6 (13 -20kg)

6 - 8 (20 - 30 kg)

8 - 12 (>30 kg)

<4

4-8

9 -12

<2

2-5

5 -15

Dosis

EE.UU.

No se recomienda su uso

Primer día: 1 mg/3 veces al día
Siguientes días: 0.1 mg/kg, tras cada deposición diarreica, sin superar la dosis
recomendada para el primer día

Primer día: 2 mg 2 veces al día
Siguientes días: 0.1 mg/kg, tras cada deposición diarreica, sin superar la dosis
recomendada para el primer día

Primer día: 2 mg 3 veces al día
Siguientes días: 0.1 mg/kg, tras cada deposición diarreica, sin superar la dosis
recomendada para el primer día

GRAN BRETAÑA

No se recomienda su uso

1 mg, 3--4 veces al día hasta que la diarrea esté controlada, durante un máximo de 3 días

2 mg, 4 veces al día, hasta que la diarrea esté controlada, durante un máximo de 5 días

ESPAÑA

Contra indicado

80 mcg (10 gotas)/kg/dfa, repartidos en 3 tomas, aumentando según necesidad hasta
240 mcg (30 gotas)/kg/d ía

2 mg inicialmente, seguidos de 2 mg tras cada deposición, hasta un máximo de 12 mg/día

-
Tabla 1. Tomada de (1,3,6).
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