LACTULON®
LACTULOSA
W | ;ciGn - jarabe

— VENta libre en condiciones reglamentarias
s ndustria Argentina

intestinal inflamatoria aguda (colitis ulcerosa, enfermedad de Crohn),
obstruccion gastrointestinal o sindromes suboclusivos, perforacion
digestiva o riesgo de perforacion digestiva, sindromes abdominales
dolorosos de causa indeterminada. - Galactosemia.

Advertencias y precauciones especiales de empleo

| — En caso de que el efecto terapéutico no sea suficiente tras varios dias,
j— se recomienda que consulte a un médico.
Férmula: La dosis normalmente usada para el estrefiimiento no supondra

Cada 100 mL de LACTULON® contiene: Lactulosa: 65,00 g
Excipientes c.s.

Indicaciones Terapéuticas:

- Tratamiento del estrefimiento habitual y cronico.

- Ablandamiento de las heces y facilitacion de la defecacion en
pacientes con patologias que afecten al recto y al ano.

- Tratamiento de la encefalopatia hepatica (encefalopatia porto-sisté-
mica); coma hepatico.

Posologia y forma de administracion:

Posologia

La dosis se ajustara segun las necesidades de cada paciente. La
dosis inicial puede ajustarse individualmente después del efecto
adecuado del tratamiento (dosis de mantenimiento). En algunos
pacientes pueden necesitarse varios dias (2-3 dias) de tratamiento
hasta que se produzca un efecto adecuado del tratamiento.

Posologia para el estrefiimiento

Aduftos y adolescentes mayores de 14 afios:

Dosis inicial diaria: 30 mL repartidos en dos tomas.

Dosis de mantenimiento diaria: 15-30 ml en una sola toma, preferible
durante el desayuno.

Nifios (7-14 afios):

Dosis inicial diaria: 15 ml. Dosis de mantenimiento diaria: 10-15 ml.
Nifios (1-6 afios):

Dosis inicial diaria: 5-10 ml.

Bebés (1 mes a 1 afio): hasta 5 ml.

Si aparece diarrea debe reducirse la dosis.

Posologia inicial para la encefalopatia hepatica

Comenzando con 30-45 ml 3 veces al dia. Debe adoptarse una
posologia que produzca 2-3 deposiciones blandas al dia, el pH de las
deposiciones debe oscilar entre 5,0 y 5,5.

No existen recomendaciones especiales de dosificacion en nifios,
ancianos o pacientes con insuficiencia renal o hepatica.

Forma de administracion

La solucion de Lactulosa puede administrarse diluida o sin diluir. La
dosis se ajustara segun la respuesta clinica. La Lactulosa puede
administrarse en una dosis diaria tnica o dividida en dos dosis.

Via de administracion: Oral.

La dosis recomendada debe adaptarse a las necesidades del
paciente. La Lactulosa puede ingerirse con agua o zumo de frutas.
Se tomara la dosis de Lactulosa de una vez y no se mantendra en la
boca durante mucho tiempo. En caso de una dosis diaria tnica, debe
tomarse a la misma hora del dia, por ejemplo, con el desayuno.
Durante el tratamiento con laxantes, se recomienda beber suficiente
cantidad de liquidos (1,5-2 I/dia, equivalente a 6-8 vasos).

Duracién del tratamiento

La duracion del tratamiento debe adoptarse segun los sintomas.

ﬁjustar la dosis hasta conseguir dos o tres deposiciones blandas al
ia.

Contraindicaciones

LACTULON no se debe administrar a pacientes con: - Hipersensibi-

lidad al principio activo o a alguno de los excipientes. - Enfermedad

ningdn problema para los diabéticos. Sin embargo, puede que para los
diabéticos sea necesario tomar en consideracion las dosis mas
elevadas para el tratamiento de la encefalopatia sistémica portal.

El uso de laxantes en nifios debe ser excepcional y bajo supervision
médica.

La lactulosa se administrard con precaucion a lactantes y nifios
pequefios con intolerancia a la fructosa hereditaria autosoémica
recesiva.

El reflejo de defecacion puede verse alterado durante el tratamiento
con lactulosa.

Los pacientes con raros problemas hereditarios de intolerancia a la
galactosa o a la fructosa, deficiencia de lactasa o intolerancia a la
glucosa-galactosa no deben tomar este medicamento.

En los pacientes con sindrome gastrocardiaco (sindrome de
Roernheld), la lactulosa sélo debe tomarse tras consultar a un médico.
Si aparecen sintomas como meteorismo o hinchazén en estos
pacientes después de tomar lactulosa, se reducira la dosis o se
interrumpird el tratamiento.

El uso cronico de dosis no ajustadas y el uso incorrecto pueden
provocar diarrea y alteraciones del equilibrio de electrolitos.

En pacientes ancianos o con un mal estado general y que tomen
lactulosa durante més de 6 meses, esta indicado un control periddico
de los electrolitos.

En pacientes con encefalopatia portal sistémica, debe evitarse la
administracion concomitante de ofros laxantes, porque impide la
personalizacion de la dosis del farmaco. Ademas, en estos pacientes,
debe tenerse en cuenta la posibilidad de provocar desequilibrios
electroliticos y, principalmente, hipopotasemia que podria agravar la
encefalopatia.

Durante el tratamiento con laxantes, se recomienda beber suficiente
cantidad de liquidos (1,5-2 Lidia, equivalente a 6-8 vasos).

Interaccion con otros medicamentos y otras formas de
interaccion:

La Lactulosa puede aumentar la pérdida de potasio inducida por otros
principios  activos (por ejemplo: diuréticos, corticosteroides y
anfotericina B). En el uso concomitante de glucésidos cardiacos puede
aumentar el efecto de los glucdsidos debido a la deficiencia de potasio.
Con el incremento de la dosis se observa una reduccion del valor del
pH en el colon. Por tanto, los medicamentos que se liberan en el colon
dependiendo del pH (ej: 5-ASA) pueden inactivarse. No se debe
administrar junto con otros medicamentos laxantes.

Fertilidad, embarazo y lactancia:

Los informes sobre la experiencia clinica con Lactulosa y los datos
procedentes de los estudios de toxicidad sobre la reproduccion en
animales no han puesto de manifiesto ningtin incremento del riesgo de
embriotoxicidad del feto si se utiliza a las dosis recomendadas durante
el embarazo. Si es necesario, este medicamento puede ser utilizado
durante el embarazo. La Lactulosa se puede utilizar durante la
lactancia.

Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar
méquinas: ,

La influencia de LACTULON® sobre la capacidad para conducir y
utilizar maquinas es nula o insignificante.

Reacciones adversas:

Puede producirse flatulencia durante los primeros dias de tratamiento.
Por regla general desaparece en un par de dias. Cuando se utilizan



dosis superiores a las establecidas, pueden aparecer dolor
abdominal y diarrea. En ese caso, se reducira la dosis.

Trastornos del sistema inmunolégico

Frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de fos datos
disponibles): Reacciones de hipersensibilidad.

Trastornos del metabolismo y de la nutricion

Raros (= 1/10.000, <1/1.000): Hipernatremia en el tratamiento de la
encefalopatia portal sistémica.

Trastornos gastrointestinales

Muy frecuentes (= 1/10): Dolor abdominal leve, meteorismo,
flatulencia al inicio del tratamiento.

Flrecuentes (= 17100, < 1/10): Nauseas, vomitos, diarrea a dosis
altas.

Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo

Frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos
disponibles): Sarpullido, prurito, urticaria.

Si durante un periodo prolongado de tiempo se administran dosis
que habitualmente producen heces blandas, se deben tener en
cuenta las alteraciones habituales del equilibrio hidrico y de
electrolitos asociadas a los laxantes.

Sobredosis:
Los sintomas de sobredosis son diarrea y dolor abdominal con
pérdida de electrolitos. Tratamiento: cese del tratamiento o
reduccion de la dosis. La pérdida considerable de liquidos por la
diarrea o los vomitos puede requerir la correccion de los trastornos
electroliticos.

Propiedades farmacolégicas:

Propiedades farmacodinamicas

Grupo farmacoterapéutico: Laxantes osmoticos. La Lactulosa es un
disacarido sintético que se forma de la D-galactosa y la fructosa. En
el colon, la Lactulosa se metaboliza por las enzimas bacterianas a
acidos grasos de cadena corta, principalmente écido lactico y
acético, asi como metano e hidrégeno. Este efecto lleva a una
reduccion del pH y un aumento de la presion osmética en el colon.
Este provoca la estimulacion del peristaltismo y un aumento del
contenido acuoso de las heces. Con dosis mayores, la Lactulosa
produce una reduccion del pH, provocando un aumento de la
concentracion de H+ y un cambio de NH3 (absorbible) a NH4+ (no
absorbible). La excrecion de nitrogeno en las heces se acelera. Este
efecto puede usarse para el tratamiento de la hiperamonemia. En el
tratamiento de la encefalopatia hepatica, la Lactulosa reduce la
concentracion de NH3 en la sangre en un 25-50% aproximada-
mente. Un pH mas bajo en el colon produce la supresion de las
bacterias proteoliticas, que intervienen en la formacion de
amoniaco. La reduccion del pH se debe al aumento del contenido de
bacterias aciddfilas (p.ej., Lactobacillus). La reduccion del pH y el
efecto osmotico limpian el colon; esto estimula a las bacterias para
que usen amoniaco para la sintesis de proteinas bacterianas.

Propiedades farmacocinéticas

La Lactulosa practicamente no se absorbe, puesto que en el hombre
no hay una disacaridasa correspondiente disponible en el aparato
intestinal superior. No absorbiéndose como tal, llega al colon sin
modificar. Se metaboliza entonces por la flora bacteriana del colon.
El metabolismo esta completo con dosis de hasta 25- 50 g 6 40-75
ml; a dosis mayores, una proporcion puede excretarse sin

 modificarse.

]

s Datos preclinicos sobre seguridad:

== | 05 datos de los estudios no clinicos no muestran riesgos
I cciales para os seres humanos segin los estudios convencio-
I ales de farmacologia de seguridad, toxicidad a dosis repetidas,
——— genotoxicidad, potencial carcinogénico, toxicidad para la

reproduccion y el desarrollo. Los efectos observados parecen estar
mas relacionados con el efecto del bolo en el tracto gastrointestinal
que con una actividad toxica més especifica. Los estudios a largo
plazo en animales no han puesto de manifiesto ningin potencial

cancerigeno. La Lactulosa no fue teratogénica en ratones, ratas y
conejos.

Informacion para el paciente:

Los resultados més rapidos se obtienen al ingerir laxantes con el
estémago vacio. Cuando se toman con las comidas y /o antes de
dormir, los resultados tienden a dilatarse.

+ Para mejores resultados beba un vaso lleno (240 ml) de liquido o mas
con cada dosis.

+ El efecto laxante se produce en 24 a 48 hs.

+ Siga las instrucciones de su médico cuando le prescriba un laxante.

+ No tome laxantes en dosis superiores y/o por periodos mayores a los
indicados por su médico.

+ No use laxantes innecesariamente.

+ Consulte con su médico si un cambio repentino en los habitos de
evacuacion intestinal persiste mas de dos semanas.

+ El uso prolongado o el abuso de laxantes puede producir dependencia
para las funciones del intestino.

+ Comunique a su médico si concomitantemente esta recibiendo otra
medicacion, sea ésta recetada por un profesional o de venta libre.

+ Verifique la fecha de vencimiento antes de ingerir un medicamento.

+ Recuerde que un medicamento beneficioso para usted puede ser
perjudicial para otra persona.

+No olvide comunicar a su médico si padece alguna enfermedad o si ha
presentado en alguna oportunidad alergia a este u otro medicamento.
+ Informe a su medico si esta embarazada o amamantando.

+ Guarde los medicamentos en su envase original conservando los
prospectos.

+ No ingiera medicamentos humedos o cuyo color se encuentra
alterado.

+ Venta libre en condiciones reglamentarias. Siga correctamente el
modo de uso y no desapareciendo los sintomas consulte a su médico.

Conservacion:
Conservar a una temperatura ambiente entre 15y 30 °C.

Presentacion:
Estuches conteniendo 120 y 250 mL.
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