PROYECTO DE FICHA TECNICA PARA EL PROFESIONAL DE SALUD

LACTEOL® FORT 340 mg POLVO PARA SUSPENSION ORAL

(Lactobacillus LB Inactivados y medio de cultivo fermentado)
1. COMPOSICION

Cada sobre contiene:

Lactobacillus LB* iNACHVAUOS .........cocuuieieiiiiee et 10.000 millones

Medio de cultivo fermentado** (neutralizado) ...........occeeieiiiiiiiiiiiiee e 160 mg
Es decir 340 mg de sustancia activa por cada sobre de 800 mg de polvo.

* Lactobacillus fermentum y Lactobacillus delbrueckii.
** Composicién del medio de cultivo: Lactosa monohidrato, caseina peptona, extracto de
levadura, trihidrato de acetato de sodio, fosfato dipotasico anhidro, agua purificada.

Ver lista completa de excipientes en la seccién 4.1 (Lista de Excipientes).

2. DATOS CLINICOS

2.1 Indicaciones Terapéuticas
Como complemento de la rehidratacién en lactantes y niflos menores de 6 afios.

Como complemento de la rehidratacion y/o medidas dietéticas, en el tratamiento auxiliar
sintomatico de la diarrea en adultos y nifios mayores de 6 afios.

La importancia de la rehidratacion con solucién de rehidratacion oral o por via intravenosa
debe adaptarse segun la intensidad de la diarrea, la edad y las caracteristicas del paciente
(enfermedades asociadas, etc.).

2.2 Dosis y Vias de Administracion

Via oral.

La dosis es de 1 a 2 sobres por dia, en funcién de la intensidad de la condicién.La dosis puede
aumentar a 3 sobres el primer dia de tratamiento.

Vierta el contenido de todo el sobre en un biberén o en medio vaso lleno de agua. Agite
paradisolver y beba.

2.3 Contraindicaciones

Hipersensibilidad a las sustancias activas o alguno de los excipientes incluidos en la seccién
4.1 (Lista de Excipientes).

2.4 Advertencias y Precauciones Especiales de Uso

Advertencias especiales

» Larehidratacion es un elemento esencial en el tratamiento de la diarrea aguda en lactantes.
En nifios menores de 6 afios, debe ser considerado sistematicamente. Se administrari
mediante una solucion de rehidratacidn oral o por via intravenosa.
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e Las soluciones de rehidratacién oral se utilizaran como tratamiento de primera linea
si la pérdida de peso es inferior al 10% y no hay evidencia de signos de shock.

Se recomienda utilizar soluciones disefiadas para este propdsito y seguir las instrucciones
de reconstitucion y de uso.

= La concentraciébn de Na*® debe estar comprendida entre 30 y 60 mmol/L, las
soluciones con un menor contenido de sodio (30 mmol / L) se reservan para las
deshidrataciones leves.

= Laingesta de cloro y potasio es necesaria para corregir las pérdidas digestivas.

= La concentracion de glucosa recomendada es entre 74 y 110 mmol /L.

= Laadicion de proteinas o aminoacidos hidrolizados no parece mejorar la rehidratacion
o el estado nutricional.

Es esencial darle de beber al nifio con mucha frecuencia, por ejemplo, cada cuarto de hora.
Como indicacion, el volumen de solucion de rehidratacién oral propuesto debe ser equivalente
al peso perdido, es decir, de 50 a 100 mL / kg para una deshidratacion del 5 al 10% del peso
corporal.

o Larehidratacion intravenosa se preferird en caso de:

e Deshidratacién superior al 10% del peso corporal,
e Signos de shock hipovolémico,
e VOmitos incontrolados que interfieran con el uso de la via oral.

e En adultos y nifios mayores de 6 afios, si al cabo de 2 dias de tratamiento la diarrea
persiste, se debe reevaluar la accién a tomar.

e Este medicamento contiene lactosa y sacarosa. No se recomienda su uso en pacientes
con intolerancia a la galactosa o fructosa, galactosemia congénita, deficiencia de lactasa
de Lapp o sacarasa - isomaltasa, sindrome de malabsorcién de glucosa o galactosa
(enfermedades metabdlicas raras).

e Los pacientes con antecedentes de alergias a las proteinas de la vaca de leche no deben
tomar LACTEOL® FORT 340 mg Polvo para Suspension Oral.

Pr ion

En lactantes y niflos menores de 6 afos, las instrucciones de uso, asi como el modo de
reconstitucion de las sales de rehidrataciéon oral que posiblemente se prescriban deberan
explicarse de forma clara y precisa.

La supresion de la leche y los productos lacteos debe considerarse caso por caso.

El paciente debe ser informado de la necesidad de:

¢ Rehidratarse con abundantes liquidos, salados o dulces, para compensar la pérdida de
liquidos debido a la diarrea (la racién diaria promedio de agua en adultos es de 2 litros).
¢ Para minimizar el tiempo de la diarrea:

o Excluya ciertos tipos de alimentos y, en particular, vegetales crudos, frutas,
vegetales verdes, alimentos picantes, asi como alimentos o bebidas frias.

o Favorezca las carnes a la brasa, arroz.
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2.5 Interaccién con otros medicamentos y otras formas de interaccion

No se han realizado estudios de interaccion.

2.6 Fertilidad, Embarazo y Lactancia
El embarazo

No existen datos confiables de teratogénesis en animales.

Clinicamente, ningun efecto malformativo o fetotéxico especifico ha aparecido hasta ahora. Sin
embargo, el seguimiento de los embarazos expuestos a LACTEOL® FORT 340 mg Polvo para
Suspension Oral es insuficiente para excluir cualquier riesgo.

Por lo tanto, como medida de precaucion, es preferible no usar este medicamento durante el
embarazo.

Lactancia

Debido a la falta de datos sobre el paso de LACTEOL® FORT 340 mg Polvo para Suspension
Oral a la leche materna, como medida de precaucién, es preferible evitar el uso de este
medicamento durante la lactancia.

2.7 Efectos sobre la capacidad para conducir y usar maquinas

LACTEOL® FORT 340 mg Polvo para Suspension Oral no tiene o tiene influencia insignificante
en la capacidad para conducir y usar maquinas.

2.8 Reacciones Adversas

Las siguientes reacciones adversas, presentadas por clase de drgano, se han informado desde
la comercializacion de LACTEOL® FORT 340 mg Polvo para Suspensién Oral, con una
frecuencia desconocida (no se puede estimar a partir de los datos disponibles).

Trastornos del sistema inmunitario: Hipersensibilidad. Ver secciones 2.3 (Contraindicaciones)
y 2.4 (Advertencias y Precauciones Especiales de Uso).
Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo: Urticaria. Ver secciones 2.3 (Contraindicaciones)
y 2.4 (Advertencias y Precauciones Especiales de Uso).

Notificacion de sospechas de reacciones adversas

La notificacion de sospechas de reacciones adversas después de la autorizacién del
medicamento es importante. Permite el monitoreo continuo de la relacion beneficio / riesgo del
medicamento. Los profesionales de la salud deben comunicar cualquier reaccién adversa
descrita 0 no en la ficha técnica, a través del Sistema Peruano de Farmacovigilancia y
Tecnovigilancia: http://www.digemid.minsa.gob.pe. 0 al correo electronico
farmacovigilanciaperu@carnot.com

2.9 Sobredosis

No aplica
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3. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

3.1 Propiedades farmacodinamicas

Grupo farmacoterapéutico: Microorganismos antidiarreicos de origen microbiano productores
de &cido lactico.Cédigo ATC: A0O7FAO01

Las sustancias activas son productos metabdlicos producidos por Lactobacillus LB inactivado
después del cultivo en un medio a base de lactosa.

In vitro 0 en animales, la experiencia farmacologica revela 4 tipos de mecanismos:

e Accion bacteriostatica directa debido a sustancias quimicas producidas por Lactobacillus
LB inactivados (acido lactico, sustancias antibiéticas de férmula no conocida).

¢ Inmunoestimulacion no especifica de las mucosas (aumento de la sintesis de IgA).

e Estimulacion del crecimiento de la flora acidogénica de defensa, principalmente
debido a lapresencia de numerosas vitaminas del grupo B.

e Adhesion de Lactobacillus LB inactivado por calor para absorber y mucrosecretar
células humanas en el medio de cultivo. La presencia de Lactobacillus LB inactivado y
su medio de cultivo fermentado inhibe, en un modelo de cultivo celular, la adhesién y la
invasion de los enterocitos de los microorganismos responsables de la diarrea.

La administracion de Lactobacillus LB inactivados inhibe (en ratones) la diseminacién sistémica
de Campylobacter jejuni desde el tracto gastrointestinal.

La eficacia clinica de este medicamento en el tratamiento de la diarrea no se ha documentado
en ensayos controlados que utilicen criterios actualmente reconocidos (en particular, la
reduccion del peso diario de las heces).

3.2 Propiedades farmacocinéticas
No aplica.
3.3 Datos preclinicos de seguridad

Los estudios de toxicidad de dosis Unica o por administracién repetida durante 5 dias por via
oralno revelaron ningun efecto perjudicial en ratones.

No se han realizado estudios de toxicidad crénica, carcinogénesis o toxicidad para la fertilidad
yla reproduccion.

4. DATOS FARMACEUTICOS
4.1 Lista de Excipientes

Acido silicico, aroma de platano-naranja (composicion del aroma platano-naranja: Goma
vegetal, maltrodextrina, sorbitol, aceite esencial de naranja, concentrado zumo de naranja,
isovalerianato de isoamilo, formiato de geranilo, acetato de isoamilo, aldehido acético, butirato
de etilo, citral, linalol, terpineol, acetato de etilo, eugenol) sacarosa.

Adyuvantes de liofilizacion: Lactosa monohidrato, carbonato de calcio.
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4.2 Incompatibilidades

No aplica.
4.3 Tiempo de vida atil

No utilizar LACTEOL® FORT 340 mg Polvo para Suspension Oral después de la fecha de
vencimiento impresa en el envase.

Los medicamentos no deben tirarse por el desagtie ni a la basura. Pregunte a su farmacéutico
qué hacer con los medicamentos no utilizados. Estas medidas ayudaran a proteger el medio
ambiente.

4.4 Precauciones especiales de conservacion
Almacenar a una temperatura no mayor de 30°C y protegido de la humedad.
4.5 Naturaleza y contenido del envase

800 mg de polvo en sobres de papel /polietileno de baja densidad / aluminio / polietileno de
baja densidad, de color blanco.

4.6 Precauciones especiales de eliminacion y otras
manipulaciones

Ninguna especial para su eliminacion.
4.7 Fecha de revision del texto

24/08/2017

Titular del Registro Sanitario
TECHSPHERE PERU S.A.
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