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RACECADOTRILO SIN RECETA PARA LA DIARREA
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Colegio de Farmacéuticos de Asturias

La diarrea aguda'® se define como la disminucion de la
consistencia de las heces y/o aumento de su frecuencia,
de inicio repentino y que dura menos de dos semanas.
La causa mas frecuente es una infeccion intestinal
(bacteriana, viral o por parasitos). En nuestro medio, la
mayoria de los casos son de origen infeccioso, de corta
duracién y autolimitados.

En la diarrea las sefiales de alarma que incrementan la
probabilidad de mala evolucion y/o necesitan consulta
médica son: edades extremas (nifios pequefios y
ancianos), embarazo, mal estado general, fiebre, dolor
abdominal intenso, heces negras o con sangre, vémitos
continuos q dificultan la rehidratacion, enfermedad
cronica de base (insuficiencia renal o hepética,
enfermedad inflamatoria  intestinal, neoplasias,
diabetes, inmunodepresién, demencia,..), antecedentes
de viajes a paises en desarrollo o ingreso hospitalario
reciente, uso de medicamentos o tratamientos que
pueden ocasionar diarrea (radioterapia, cirugia,
antineoplasicos, antibiéticos, metformina, sales de
hierro, orlistat, laxantes, etc). Si la diarrea no se
resuelve en 3-4 dias o hay signos de deshidratacién,
hay que remitir el paciente al médico.

En la diarrea aguda la prioridad es prevenir o corregir la
deshidratacion. El riesgo de deshidrataciéon es mayor en
nifios y ancianos, embarazadas y cuando los vémitos no
permiten reponer la pérdida de fluidos.

Los sintomas y signos de deshidratacién en adultos
son: cansancio, anorexia, debilidad, mareos, dolor de
cabeza, calambres musculares, ojos hundidos, boca
seca, disminucién de la cantidad de orina, irritabilidad.
En la deshidratacién grave los sintomas se intensifican
y ademas aparece alteracion del estado mental
(somnolencia, confusion hasta coma).

La rehidratacion oral se hace empleando las soluciones
de baja osmolaridad disponibles comercialmente. Las
mezclas caseras solo son aconsejables en lugares donde
aquellas no estan facilmente accesibles.

La recomendacién es tomar unos 200 ml de liquido
después de cada deposicion, ademas de la ingesta de
liquidos habitual. Si hay vémitos, esperar 15-20 minutos
y empezar a beber mas lentamente, en pequefios
sorbos cada 3-4 minutos, hasta completar la cantidad
necesaria. En un adulto previamente sano, el agua y
otros liquidos (te, caldos, etc) pueden ser suficientes,
pero en ancianos, personas debilitadas o enfermos
estan indicadas las soluciones de rehidratacion.

Medidas higiénico-dietéticas: Se recomienda mantener
en lo posible la alimentacion, haciendo ingestas
pequefias segln el apetito y evitando alimentos ricos
en fibra, muy azucarados, grasos o especiados y las
bebidas alcohélicas y aplazando la reintroduccion de
leche (preferible yogur). La recomendacién general es



no dejar de beber y comer en cuanto se pueda. Extremar
la higiene personal lavando frecuentemente las manos
y siempre antes de comer y después de ir al wc, no
compartir toallas, servilletas etc; evitar servir alimentos
0 cocinar para otros, visitar hospitales o residencias y
acudir a piscinas mientras dure la diarrea.

Medicamentos paraladiarrea: El tratamientode ladiarrea
aguda no complicada se basa en la rehidratacion oral, a
la que se puede afiadir el uso de un agente antidiarreico
para aliviar los sintomas. Se emplean fdrmacos
antimotilidad (loperamida, loperamida + simeticona),
antisecretores (racecadotrilo) y adsorbentes (carbén
activo, tanato de gelatina). Los agentes antimotilidad
disponibles sin receta estan indicados para mayores de
12 afios. Recientemente también se ha comercializado
un medicamento con racecadotrilo sin prescripcién
para adultos.

RACECADOTRILO SIN PRESCRIPCION®

Estd indicado para el tratamiento sintomético de la
diarrea aguda inespecifica en adultos. Supone una
alternativa a los agentes antimotilidad disponibles sin
receta hasta ahora.

El racecadotrilo es un antisecretor intestinal puro, el
primer antidiarreico de este tipo. Es un pro-farmaco,
que se hidroliza a su metabolito activo tiorfan, un
inhibidor de la encefalinasa de la membrana celular
presente en varios tejidos, especialmente en el intestino
delgado. Por via oral, tiene una actividad exclusivamente
periférica, sin efectos sobre el sistema nervioso central.
Tiene una accién rapida local, reduce la hipersecrecion
de agua y electrolitos disminuyendo el volumen de las
heces sin modificar la duracién del transito intestinal.
Debido a su mecanismo de accién, es menos probable
que se produzca estrefiimiento de rebote y no provoca
distension abdominal.

Eficacia®®

Se han publicado siete ensayos clinicos comparativos
de no inferioridad en adultos en los que racecadotrilo
parece ser igualmente eficaz que loperamida y puede
ser mejor tolerado (menos probable el estrefiimiento de
rebote). Sin embargo se ha sefialado la baja calidad de
estos ensayos debido al pequefio nimero de pacientes
de alguno de ellos, falta de datos publicados o uso de
dosis subdptimas de loperamida como comparador.

Posologia®1°

Noestaautorizadoel usosin prescripcion en nifiosy adolescentes.

Adultos: La dosis inicial es de 100 mg, tomada en
cualquier momento y posteriormente, 100 mg tres veces
al dia, preferiblemente antes de las comidas principales.

El tratamiento serd complementario a las medidas
dietéticas y debe continuar hasta que se produzcan 2
deposiciones normales sin prolongarse mas de 48h sin
prescripcion.

No es necesario ajustar la dosis en ancianos. Es posible
que la disponibilidad se reduzca en pacientes con
vomitos prolongados.

Interacciones®!2

La ficha técnica de Hidrasec® (racecadotrilo sin receta)
recoge que “no se han descrito interacciones con otros
medicamentos. La administraciéon con loperamida no
modifica la cinética de racecadotrilo”. Sin embargo,
en Francia se han notificado casos de angioedema en
pacientes con /ECA y racecadotrilo, lo que ha llevado
a recomendar evitar esta asociacién en pacientes
con hipertension o insuficiencia cardiaca que estén
tomando un IECA. La interaccion estaria relacionada
con el blogueo por racecadotrilo de la endopeptidasa
neutra (NEP) que interviene en el metabolismo de las
bradicininas.

Actualmente el PRAC (Pharmacovigilance Risk
Assessment Committee) de la Agencia Europea de
Medicamentos (EMA) debate el tema con vistas
a posibles acciones con los estados miembros en
relacién con la autorizacién de comercializacion de
Hidrasec®.

Efectos adversos® -7+°

Es bien tolerado en general. La reaccién adversa mas
frecuente es cefalea (entre 1 y 10 pacientes de cada
100).

Otros efectos que han aparecido con mayor frecuencia
con racecadotrilo que con placebo o bien han sido
notificadas durante la vigilancia post-comercializacién
son: erupciéon cutanea, eritema (poco frecuentes,
entre 1 y 10 pacientes de cada 1000). Frecuencia
desconocida: eritema multiforme, edemas faciales
(cara, labios, lengua, parpados), angioedema, urticaria,
prurito, entre otros.

Contraindicaciones y precauciones®

Esta contraindicado en hipersensibilidad al principio
activo o a alguno de los excipientes.



Precauciones: Interrumpir el tratamiento y consultar
al médico si no hay mejoria en 48h o si aparece fiebre.
No deberia administrarse si aparece sangre o pus en las
heces y fiebre (signos de posible infeccion intestinal u
otra enfermedad grave).

Pacientes con insuficiencia hepatica o renal: La
experiencia de uso en es limitada.

Diarrea por antibidticos o diarrea crénica: No hay datos
suficientes de uso de racecadotrilo.

No tomar el medicamento y consultar inmediatamente
al médico si aparecen sintomas de angioedema
(hinchazén en cara, lengua o faringe, dificultad para
tragar, ronchas y dificultad para respirar).

Embarazo y Lactancia®

No hay datos suficientes de uso de racecadotrilo en
embarazadas. Aunque los estudios en animales no
indican efectos dafiinos sobre la fertilidad, gestacién o
desarrollo postnatal, racecadotrilo no debe administrarse
a embarazadas.

Lactancia: A falta de datos sobre el paso a leche
materna, racecadotrilo no debe administrarse durante
la lactancia.

Medicamento®®: HIDRASEC® (Lab Ferrer), 100 mg
10 capsulas. Medicamento sin receta, susceptible de
publicidad al publico.

Racecadotrilo sin receta - Informacion al paciente

e Eltratamiento con racecadotrilo s6lo actta sobre los
sintomas de la diarrea por lo que es necesario seguir
las recomendaciones habituales de rehidratacion.
Consulte a su farmacéutico sobre los alimentos y
bebidas adecuados a su situacion.

e Si es hipertenso y estd tomando medicamentos
para la tensién, no tome racecadotrilo sin consultar
antes con su médico o farmacéutico.

e Si estd embarazada o dando el pecho, no tome
racecadotrilo sin consultar a su médico.

e Mantener el tratamiento hasta que se produzcan
2 deposiciones normales. La duracién maxima del
tratamiento sera de 2 dias.

e Sino mejoraen 48 horas o si aparece fiebre u otras
sefiales de alarma como sangre o pus en heces,
deje el tratamiento y consulte al médico.

e Si le aparecen reacciones graves en la piel, o
dificultad para tragar o respirar, interrumpa el
tratamiento y acuda inmediatamente al médico.

e [Extreme la  higiene  personal lavandose
frecuentemente las manos y especialmente antes
de comer y después de ir al wc.
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