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PROSPECTO : INFORMACION PARA EL USUARIO
Tiorfan 10 mg granulado para suspension oral
Racecadotrilo

Leatodo el prospecto detenidamente antes de empezar atomar e medicamento.

- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver aleerlo.

- Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

- Este medicamento se le ha recetado a su hijo. No debe dérsel o a otros aunque tengan |os mismos
sintomas, ya que puede perjudicarles.

- Si considera que alguno de los efectos adversos que sufre es grave 0 s aprecia cualquier efecto
adverso no mencionado en este prospecto, informe a su médico o farmacéutico

Contenido del prospecto:

1. Qué es Tiorfan y paraqué se utiliza
2. Antes de tomar Tiorfan

3. Como tomar Tiorfan

4. Posibles efectos adversos

5. Conservacion de Tiorfan

6. Informacioén adiciona

1. QUEESTIORFANY PARA QUE SE UTILIZA
Tiorfan es un medicamento para el tratamiento de la diarrea.

Tiorfan se usa en e tratamiento de los sintomas de la diarrea aguda en nifios mayores de 3 meses. Debe
usarse junto con una ingestion abundante de liquido y las medidas de dietéticas habituales, cuando estas
medidas por si solas sean insuficientes para controlar la diarrea.

2. ANTESDE TOMAR TIORFAN
No tome Tiorfan

- S su hijo es aérgico (hipersensible) a racecadotrilo 0 a cualquiera de los otros componentes de
Tiorfan.

- Si sumedico le hadicho que su hijo tiene intolerancia a algunos azlcares, pregunte a su médico
antes de dar Tiorfan a su hijo.

Tenga especial cuidado con Tiorfan

Debe decirle asu medico si:

- su hijo tiene menos de 3 meses,

- hay sangre o pus en las deposiciones de su hijo y si tiene fiebre. La causa de su diarrea puede ser una
infeccidn bacteriana que debe ser tratada por su médico,

- su hijo sufre de diarrea crénica o de diarrea causada por antibiéticos,

- su hijo sufre de vémitos prolongados o incontrolados,

- su hijo tiene una enfermedad de rifidn o lafuncién del higado insuficiente,

- su hijo padece diabetes (ver “Informacion importante sobre algunos de los componentes de Tiorfan”).
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Uso de otr os medicamentos

Informe a su médico si su hijo esta utilizando o ha utilizando recientemente otros medicamentos, incluso
los adquiridos sin receta.

Embarazoy lactancia

No se recomienda el uso de Tiorfan durante el embarazo y lalactancia.

Consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar cual quier medicamento.
Conduccién y uso de maquinas

Tiorfan tiene poco efecto, o no tiene, en la capacidad de conducir 0 manejar magquinaria.
I nformacién importante sobre algunos de los componentes de Tiorfan

Tiorfan contiene aproximadamente 1 g de sucrosa (sacarosa) por sobre.
Si su medico le ha dicho que su hijo tiene intolerancia a algunos azlcares, pregunte a su
médico antes de dar Tiorfan a su hijo.

En bebés con diabetes, si su medico le ha prescrito a su hijo mas de 5 sobres de Tiorfan a dia (que
corresponden a mas de 5 g de sacarosa), debe tenerse en cuenta en la ingesta diaria total de azlcar del
nifio.

3. COMO TOMAR TIORFAN

Dosis e instrucciones de uso

Tiorfan se presenta en forma de granulado para ser tragado.

Puede afiadirse a los alimentos 0 mezclarse en un vaso de agua o en el biberén. Mezclelo bien y déselo
inmediatamente a su hijo.

La dosis diaria recomendada depende del peso de su hijo: 1,5 mg/kg por toma (correspondientes a 1-2
sobres), tres veces a diaaintervalos regulares.

En nifios de 3 a 9 meses de edad (menos de 9 Kg de peso, aproximadamente): 1 sobre por toma.
En nifios de 9 a 30 meses de edad (de 9 a 13 Kg de peso): 2 sobres por toma.

Déle Tiorfan a su hijo siempre exactamente como se lo ha explicado su medico. Debe consultar con su
medico o farmacéutico si no esta seguro.

Duracion del tratamiento
Su médico le indicaré la duracion del tratamiento con Tiorfan. El tratamiento debe mantenerse hasta que
se produzcan 2 deposiciones normales, sin exceder los 7 dias.

Consgjos dietéticos
Para compensar la pérdida de liquido debido a la diarrea de su hijo, este medicamento debe usarse junto
con una restitucion adecuada de fluidos y sales (electrolitos). La mejor restitucién de los fluidos y las
sales se consigue con una solucion Ilamada de rehidratacién oral (por favor, pregunte a su médico o
farmacéutico si no esta seguro).
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Si damasTiorfan del que debiera

Si su hijo ha tomado mas Tiorfan del que debiera, contacte inmediatamente con su médico o
farmacéutico.

Si olvidé dar Tiorfan

No le de una dosis doble a su hijo para compensar una dosis olvidada. Simplemente continGe con el
tratamiento.

4. POSIBLESEFECTOSADVERSOS

Como todos los medicamentos, Tiorfan puede producir efectos adversos, aunque no todas las personas los
sufran.

L os efectos adversos més frecuentes en nifios son vomitos, fiebre y trastornos respiratorios (al menos 1 de
cada 100 pacientes).

Se han descrito los siguientes efectos adversos poco frecuentes (al menos 1 de cada 1.000 pacientes):
inflamacién de las amigdalas (tonsilitis), erupcién y eritema (enrojecimiento de la piel).

Otros efectos adversos de frecuencia desconocida son: eritema multiforme (lesiones rojizas en las
extremidades e interior de la boca), hinchazén de lengua, hinchazén de cara, hinchazén de los labios,
hinchazén de los parpados, angioedema (hinchazén bajo la piel en diversas partes del cuerpo), urticaria,
eritema nodoso (inflamacion en forma de bultos bajo la piel), erupcion papular (erupcion en la piel con
lesiones pequefias, duras y abultadas), prurigo (lesiones en la piel con picor) y prurito (picor
generalizado).

Si alguno de los efectos adversos es grave, 0 S aprecia cualquier efecto adverso no mencionado en este
prospecto, informe a su médico o farmacéutico.

5. CONSERVACION DE TIORFAN

Mantener fuera del alcancey delavistade los nifios.

No utilice Tiorfan después de la fecha de caducidad que aparece en el sobrey en la caja después de CAD.
Lafechade caducidad es el dltimo diadel mes que seindica

No precisa condiciones especiales de conservacion.

L os medicamentos ho se deben tirar por |os desagiies ni ala basura. Pregunte a su farmacéutico como
deshacerse de los envases y de |os medicamentos que no necesita. De esta forma ayudara a proteger el
medio ambiente.

6. INFORMACION ADICIONAL

Composicién de Tiorfan

La sustancia activa es racecadotrilo. Cada sobre contiene 10 mg de racecadotrilo.
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Los demés componentes son sacarosa, silice coloidal anhidra, dispersion de poliacrilato a 30% y aroma
de albaricoque.

Aspecto de Tiorfan y contenido del envase

Tiorfan se presenta en forma granulado para suspension oral en sobres.
Cada envase contiene 10, 16, 20, 30, 50 o 100 sobres.
Puede ser que no se comercialicen todos los formatos.

Titular dela autorizacion de comercializacion y responsable de la fabricacion

Titular dela autorizacién de comer cializacion
BIOPROJET-FERRER, S.L.

Gran ViaCarloslll, 94

08028 Barcelona (Esparia)

Responsable de la fabricacion
FERRER INTERNACIONAL, SA.
Gran ViaCarlos|lll, 94

08028 Barcelona (Esparia)

Este medicamento esté autorizado en los estados miembr os del Espacio Econdmico Europeo con los
siguientes nombres:

ESPANA: Tiorfan

ALEMANIA: Tiorfan

PORTUGAL.: Tiorfan

GRECIA: Hidrasec

ITALIA: Tiorfix

Este prospecto ha sido aprobado en
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PROSPECTO : INFORMACION PARA EL USUARIO
Tiorfan 10 mg granulado para suspension oral
Racecadotrilo

Leatodo € prospecto detenidamente antes de empezar atomar el medicamento.

- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver aleerlo.

- Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

- Este medicamento se le harecetado a su hijo. No debe darsel o a otros aunque tengan |os mismos
sintomas, ya que puede perjudicarles.

- Si considera que alguno de los efectos adversos que sufre es grave 0 si aprecia cualquier efecto
adverso no mencionado en este prospecto, informe a su médico o farmacéutico

Contenido del prospecto:

1. QuéesTiorfan y para qué se utiliza
2. Antes de tomar Tiorfan

3. Como tomar Tiorfan

4. Posibles efectos adversos

5. Conservacion de Tiorfan

6. Informacién adiciona

1 QUE ESTIORFAN Y PARA QUE SE UTILIZA

Tiorfan es un medicamento para el tratamiento de la diarrea.

Tiorfan se usa en el tratamiento de los sintomas de la diarrea aguda en nifios mayores de 3 meses. Debe
usarse junto con una ingestiéon abundante de liquido y las medidas de dietéticas habituales, cuando estas
medidas por si solas sean insuficientes para controlar la diarrea.

2. ANTESDE TOMAR TIORFAN

No tome Tiorfan

- S su hijo es aérgico (hipersensible) a racecadotrilo 0 a cualquiera de los otros componentes de
Tiorfan.
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- Si sumedico le hadicho que su hijo tiene intolerancia a algunos azlcares, pregunte a su médico
antes de dar Tiorfan a su hijo.

Tenga especial cuidado con Tiorfan

Debe decirle a su medico si:

- su hijo tiene menos de 3 meses,

- hay sangre o pus en las deposiciones de su hijo y si tiene fiebre. La causa de su diarrea puede ser una
infeccion bacteriana que debe ser tratada por su médico,

su hijo sufre de diarrea cronica o de diarrea causada por antibioticos,

su hijo sufre de vomitos prolongados o incontrolados,

su hijo tiene una enfermedad de rifién o la funcién del higado insuficiente,

su hijo padece diabetes (ver “ Informacion importante sobre algunos de los componentes de Tiorfan™).
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Uso de otr os medicamentos

Informe a su médico si su hijo esta utilizando o ha utilizando recientemente otros medicamentos, incluso
los adquiridos sin receta.

Embarazoy lactancia

No se recomienda el uso de Tiorfan durante el embarazo y lalactancia.

Consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar cual quier medicamento.
Conduccién y uso de maquinas

Tiorfan tiene poco efecto, o no tiene, en la capacidad de conducir 0 manejar magquinaria.
I nformacién importante sobre algunos de los componentes de Tiorfan

Tiorfan contiene aproximadamente 1 g de sucrosa (sacarosa) por sobre.
Si su medico le ha dicho que su hijo tiene intolerancia a algunos azlcares, pregunte a su
médico antes de dar Tiorfan a su hijo.

En bebés con diabetes, si su medico le ha prescrito a su hijo mas de 5 sobres de Tiorfan a dia (que
corresponden a mas de 5 g de sacarosa), debe tenerse en cuenta en la ingesta diaria total de azlcar del
nifio.

3. COMO TOMAR TIORFAN

Dosis e instrucciones de uso

Tiorfan se presenta en forma de granulado para ser tragado.

Puede afiadirse a los alimentos 0 mezclarse en un vaso de agua o en el biberén. Mezclelo bien y déselo
inmediatamente a su hijo.

La dosis diaria recomendada depende del peso de su hijo: 1,5 mg/kg por toma (correspondientes a 1-2
sobres), tres veces a diaaintervalos regulares.

En nifios de 3 a 9 meses de edad (menos de 9 Kg de peso, aproximadamente): 1 sobre por toma.
En nifios de 9 a 30 meses de edad (de 9 a 13 Kg de peso): 2 sobres por toma.

Déle Tiorfan a su hijo siempre exactamente como se lo ha explicado su medico. Debe consultar con su
medico o farmacéutico si no esta seguro.

Duracion del tratamiento
Su médico le indicaré la duracion del tratamiento con Tiorfan. El tratamiento debe mantenerse hasta que
se produzcan 2 deposiciones normales, sin exceder los 7 dias.

Consgjos dietéticos
Para compensar la pérdida de liquido debido a la diarrea de su hijo, este medicamento debe usarse junto
con una restitucion adecuada de fluidos y sales (electrolitos). La mejor restitucién de los fluidos y las
sales se consigue con una solucion Ilamada de rehidratacién oral (por favor, pregunte a su médico o
farmacéutico si no esta seguro).
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Si damasTiorfan del que debiera

Si su hijo ha tomado mas Tiorfan del que debiera, contacte inmediatamente con su médico o
farmacéutico.

Si olvidé dar Tiorfan

No le de una dosis doble a su hijo para compensar una dosis olvidada. Simplemente continGe con el
tratamiento.

4. POSIBLESEFECTOSADVERSOS

Como todos los medicamentos, Tiorfan puede producir efectos adversos, aunque no todas las personas los
sufran.

L os efectos adversos més frecuentes en nifios son vomitos, fiebre y trastornos respiratorios (al menos 1 de
cada 100 pacientes).

Se han descrito los siguientes efectos adversos poco frecuentes (al menos 1 de cada 1.000 pacientes):
inflamacién de las amigdalas (tonsilitis), erupcién y eritema (enrojecimiento de la piel).

Otros efectos adversos de frecuencia desconocida son: eritema multiforme (lesiones rojizas en las
extremidades e interior de la boca), hinchazén de lengua, hinchazén de cara, hinchazén de los labios,
hinchazén de los parpados, angioedema (hinchazén bajo la piel en diversas partes del cuerpo), urticaria,
eritema nodoso (inflamacion en forma de bultos bajo la piel), erupcion papular (erupcion en la piel con
lesiones pequefias, duras y abultadas), prurigo (lesiones en la piel con picor) y prurito (picor
generalizado).

Si alguno de los efectos adversos es grave, 0 S aprecia cualquier efecto adverso no mencionado en este
prospecto, informe a su médico o farmacéutico.

5. CONSERVACION DE TIORFAN

Mantener fuera del alcancey delavistade los nifios.

No utilice Tiorfan después de la fecha de caducidad que aparece en el sobrey en la caja después de CAD.
Lafechade caducidad es el dltimo diadel mes que seindica

No precisa condiciones especiales de conservacion.

L os medicamentos ho se deben tirar por |os desagiies ni ala basura. Pregunte a su farmacéutico como
deshacerse de los envases y de |os medicamentos que no necesita. De esta forma ayudara a proteger el
medio ambiente.

7. INFORMACION ADICIONAL

Composicién de Tiorfan

La sustancia activa es racecadotrilo. Cada sobre contiene 10 mg de racecadotrilo.
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Los demés componentes son sacarosa, silice coloidal anhidra, dispersion de poliacrilato a 30% y aroma
de albaricoque.

Aspecto de Tiorfan y contenido del envase

Tiorfan se presenta en forma granulado para suspension oral en sobres.
Cada envase contiene 10, 16, 20, 30, 50 o 100 sobres.
Puede ser que no se comercialicen todos los formatos.

Titular dela autorizacion de comercializacion y responsable de la fabricacion

Titular dela autorizacién de comer cializacion
BIOPROJET-FERRER, S.L.

Gran ViaCarloslll, 94

08028 Barcelona (Esparia)

Responsable de la fabricacion
SOPHARTEX

21 rue de Pressoir,

28500 Vernouillet (Francia)

Este medicamento esté autorizado en los estados miembr os del Espacio Econdmico Europeo con los
siguientes nombres:

ESPANA: Tiorfan

ALEMANIA: Tiorfan

PORTUGAL.: Tiorfan

GRECIA: Hidrasec

ITALIA: Tiorfix

Este prospecto ha sido aprobado en Mar zo 2009
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