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Laxante osmoético oral que no es hidrolizado por las disacaridasas en el
intestino delgado y alcanza el colon de forma inalterada. Alli es metabolizada a
acidos organicos de bajo peso molecular por la flora intestinal. La acidificacion
del contenido del colon disminuye la absorcién de amoniaco presente en él,
CM reduciendo su absorcidn sistémica y facilitando su eliminacién. Los acidos
(il organicos de cadena corta incrementan la presiéon osmética en el colon,
Medicamentos aumentando el contenido en agua de las heces y el volumen fecal,

responsable del efecto laxante.

USO CLIiNICO

Puede suceder que no todas las indicaciones estén aprobadas para todas las presentaciones
comerciales existentes; consultar ficha técnica especifica.

e Estrefiimiento habitual o crénico en nifios (A) y adultos.

e Ablandamiento de las heces y facilitacion de la defecacidn en pacientes con entidades
nosoldgicas que afecten al recto y ano, tales como hemorroides, fisura anal, fistulas, abscesos
anales, Ulceras solitarias y poscirugia recto-anal en nifios (A) y adultos.

» No existen estudios controlados sobre su uso en poblacién pediatrica para la prevenciéon y
tratamiento de la encefalopatia hepatica portosistémica (E: off-label).

DOSIS Y PAUTAS DE ADMINISTRACION

Estrefiimiento crénico, ablandamiento de las heces y facilitacion de la defecacidn en pacientes con
entidades nosoldgicas que afecten al recto y ano, tales como hemorroides, fisura anal, fistulas,
abscesos anales, Ulceras solitarias y poscirugia recto-anal:

 Niflos <1 afo: dosis inicial y de mantenimiento 3 g/dia (5 ml/dia).
* Nifios 1-6 afios: dosis inicial y de mantenimiento 3-7 g/dia (5-10 ml/dia).
 Niflos 7-14 afos: dosis inicial 10 g/dia (20 ml/dia) y de mantenimiento 7-10 g/dia (10-15 m/dia).

También se puede dosificar por kg en nifios: 0,7-2 g/kg/dia (1-3 ml/kg/dia) dividido a lo largo del dia,
dosis maxima: 40 g/dia (60 ml/dia).

Prevencién y tratamiento de encefalopatia portosistémica:

e Lactantes: 1,7-6,7 g/dia (2,5-10 ml/dia) dividido a lo largo del dia; ajustar dosis para producir
2-3 deposiciones de consistencia semisélida/dia.
 Nifos: 26.7-60 g/dia (40-90 ml/dia) dividido a lo largo del dia; ajustar dosis para producir 2-3
deposiciones de consistencia semisdlida/dia.
Insuficiencia renal e insuficiencia hepdtica: no necesario ajuste de dosis.

Administracion:

Via oral con zumo, leche o agua.
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En nifios se recomienda utilizar la solucién oral para facilitar la dosificacién.

CONTRAINDICACIONES

e Hipersensibilidad al principio activo o a cualquiera de los componentes del medicamento.
» Galactosemia.
 Obstruccién intestinal.

PRECAUCIONES

« Diabetes: en caso de emplear dosis altas (>45 ml/dia), tener en cuenta la presencia de
azUcares en la composicién del medicamento.

e Este medicamento contiene lactosa, galactosa y fructosa de la ruta de fabricacion, los pacientes
con intolerancia hereditaria a galactosa o a la fructosa, deficiencia total de lactasa o problemas
de absorcién de glucosa o galactosa no deben tomar este medicamento.

e Controlar niveles de electrolitos en sangre en nifos que reciban dosis altas de lactulosa durante
un periodo prolongado, ya que puede producir hipopotasemia e hipernatremia.

EFECTOS SECUNDARIOS

e Meteorismo y flatulencia: durante los primeros dias de tratamiento; generalmente desaparece
con la terapia continuada.

¢ Dolor abdominal y diarrea: especialmente con dosis elevadas.

» Deplecion de liquidos, hipopotasemia e hipernatremia.

» Nauseas, vomitos, diarrea y dolor abdominal: si se administran dosis elevadas en la
encefalopatia hepatica portosistémica.

INTERACCIONES FARMACOLOGICAS

e Farmacos con liberaciéon dependiente del pH (mesalazina): la administracién conjunta puede

disminuir su efecto.
 Antiacidos: la administracidn conjunta puede contrarrestar el efecto acidificante de las heces.

DATOS FARMACEUTICOS

Excipientes (pueden ser diferentes segln presentacion comercial; consultar ficha técnica
especifica): no contienen excipientes.

Conservacion: mantener a temperatura ambiente.

Presentaciones comerciales: las presentaciones disponibles en Espafia pueden consultarse en
linea en el Centro de Informacién de Medicamentos de la AEMPS (CIMA),
http://www.aemps.gob.es/cima y en https://www.aeped.es/comite-medicamentos/pediamecum en el
enlace "Presentaciones" correspondiente a cada ficha.
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La informacion disponible en cada una de las fichas del Pediamécum ha sido revisada por
el Comité de Medicamentos de la Asociacidon Espanola de Pediatria y se sustenta en la
bibliografia citada. Estas fichas no deben sustituir en ningun caso a las aprobadas para
cada medicamento por la Agencia Espanola del Medicamento y Productos Sanitarios
(AEMPS) o la Agencia Europea del Medicamento (EMA).
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