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							                    duphalac  polvo sobres
Lactulosa
NOMBRE DE LA ESPECIALIDAD
duphalac polvo sobres
COMPOSICION CUALITAT IVA Y CUANTITATIVA
duphalac polvo sobres contiene ≥ 95 % de lactulosa, ≤ 2,5 % de galactosa y ≤ 2,0
% de lactosa.
duphalac polvo sobres contiene 10 g de lactulosa por sobre.
FORMA FARMACEUTICA
Polvo para administración oral.
DATOS CLINICOS
Indicaciones terapéuticas
Tratamiento de:
Estreñimiento habitual y crónico.
Encefalopatía hepática portosistémica.
Posología y forma de administración
Las dosis deben ser ajustadas según las necesidades del paciente. Las dosis
recomendadas son las siguientes:
Estreñimiento
Adultos
20 g (2 sobres) diarios.
Niños de 7-14 años
10 g (1 sobre) diarios.
Niños de 1-6 años
5 g diarios.
Lactantes
3 g diarios.
Como norma, la dosificación debe disminuirse después de dos días de alcanzar las
necesidades del paciente. Cuando la dosificación en niños se disminuya, se ha de
considerar el uso de duphalac solución.
La dosis se debe tomar preferiblemente en una toma durante el desayuno. La
consecución del efecto clínico puede durar dos días. Esto es inherente al mecanismo
de acción de la lactulosa.
duphalac polvo sobres puede tomarse solo, mezclado con comida semilíquida (ej.
yogur) o con líquidos.
Encefalopatía hepática
Dosis inicial:
Dosis de mantenimiento:
Contraindicaciones
20 - 30 g (2- 3 sobres) 3 veces al día.
Debe ser ajustada hasta conseguir la producción de
deposiciones blandas, como máximo 2-3 veces diarias. El
pH de las deposiciones deben ser preferiblemente de 5,0 5,5.
Galactosemia.
Al igual que otras preparaciones utilizadas en el tratamiento del estreñimiento, la
lactulosa no debe utilizarse cuando hay evidencia de obstrucción gastrointestinal.
Hipersensibilidad a alguno de los componentes del producto.
Advertencias y precauciones especiales de empleo
El estreñimiento no debe aparecer durante el tratamiento ni reaparecer tras el mismo;
si ello ocurriera deberá consultarse con el médico.
Si se utiliza en pacientes con déficit en lactasa se ha de tener en cuenta el total de
azúcares relacionados: 0,2 g de lactosa como máximo por sobre.
Las dosis usualmente prescritas para estreñimiento no producen problemas a los
pacientes diabéticos. Las dosis para el tratamiento de la encefalopatía hepática son
normalmente más elevadas y pueden ocasionar problemas en el caso de los
diabéticos (duphalac polvo sobres contiene como máximo 2 Kcal por 10 g de
dosis). Como todos los medicamentos, duphalac polvo sobres debe mantenerse
fuera del alcance de los niños.
Interacción con otros medicamentos y otras formas de interacción
No se conoce ningún tipo de interacción. No obstante, debido al mecanismo de acción
de la lactulosa, el pH del colon disminuye pudiéndose inactivar los medicamentos con
una liberación dependiente del pH, como los agentes 5-ASA.
Embarazo y lactancia
En base a los actuales conocimientos, este producto puede ser utilizado, tal como se
indica, con seguridad durante el embarazo y la lactancia.
Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinaria
duphalac polvo sobres no influye en la capacidad para conducir o manipular
maquinaria.
Reacciones adversas
Durante los primeros días de tratamiento puede producirse flatulencia. En general,
desaparece tras dos días de tratamiento. Cuando se utilizan dosis elevadas (en
encefalopatía hepática) puede producirse dolor abdominal y diarrea. En estos casos
deberá disminuirse la dosis.
Sobredosificación
No hay datos disponibles de casos de intoxicación. Si se dosifica muy alto puede
presentarse dolor abdominal y diarrea. En este caso, el cese del tratamiento es, por lo
general, suficiente.
PROPIEDADES FARMACOLOGICAS
Propiedades farmacodinámicas
La lactulosa en el colon se descompone en ácidos orgánicos de bajo peso molecular.
Como resultado, el pH en el colon disminuye y por efecto osmótico se incrementa el
volumen del contenido cólico. Estos efectos estimulan el peristaltismo del colon y
normalizan la consistencia de las heces. Desaparece el estreñimiento y se reinstaura
el ritmo fisiológico del colon.
El efecto en la encefalopatía portosistémica (EPS) - ej. (pre)coma hepático- se atribuye
a la supresión de bacterias proteolíticas por un incremento de bacterias acidófilas (ej.
lactobacillus), que bloquean el amoníaco en su forma iónica por la acidificación del
colon, catarsis debida a la disminución del pH en el colon y al efecto osmótico, y por
alteración del metabolismo nitrogenado bacteriano al estimular la utilización del
amoníaco en la síntesis proteica de las bacterias. Dentro de este contexto, se debe
remarcar que las manifestaciones neuropsiquiátricas de la EPS no pueden explicarse
sólo por la hiperamonia. Sin embargo, el amoníaco puede servir como un compuesto
modelo de otras sustancias nitrogenadas.
Propiedades farmacocinéticas
La lactulosa prácticamente no se absorbe tras su administración oral, por lo que
alcanza el colon sin ningún cambio, donde es metabolizada por la flora bacteriana
cólica. El metabolismo es completo hasta dosis de 25-50 gramos; con dosis
superiores una parte puede ser excretada sin modificación.
Datos preclínicos de seguridad
Los resultados de estudios de toxicidad aguda, subcrónica y crónica en varias
especies indican que el compuesto presenta una toxicidad muy baja. Los efectos
observados parecen estar más relacionados con el efecto del volumen en el tracto
gastrointestinal que con su actividad tóxica específica.
DATOS FARMACEUTICOS
Relación de excipientes
duphalac polvo sobres no contiene excipientes.
Incompatibilidades
No se conoce ninguna incompatibilidad con otros productos.
Período de validez
Dos años.
Precauciones especiales de conservación
Almacenar hasta 25 ºC.
Naturaleza y contenido del envase
Envase de 10 ó 50 sobres (10 g de lactulosa/sobre).
Instrucciones de uso/manipulación
Ninguna.
Nombre o razón social y domicilio permanente o sede social del titular de la
autorización
SOLVAY PHARMA, S.A.
Av. Diagonal, 507
08029 Barcelona
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