VENTA BAJO RESTAURADOR DE
RECETA LA FLORA INTESTINAL
CAPSULAS

SOBRES CON

POLVO PARA

SUSPENSION

VIA ORAL

Lactéol jort

LactobaCI//us LB*

“Lactobacillus ferme Lactobacillus delbrueckii

Composicion:

Cada capsula contiene:

Lactobacillus LB inactivos (Lactobacillus

fermentum y Lactobacillus delbrueckii).......5.000 millones
Medio de cultivo neutralizado y fermentado......... 80,0 mg.
Excipiente: C.S.

Cada sobre con polvo para suspension contiene:
Lactobacillus LB inactivos (Lactobacillus

fermentum y Lactobacillus delbrueckii).....10.000 millones
Medio de cultivo neutralizado y fermentado........ 160,0 mg.
Excipiente c.s

Mecanismo de Accion:

La actividad de este compuesto estd mediada por los
metabolitos de Lactobacillus LB inactivados junto con el
medio de cultivo con base de lactosa.

En modelos in vitro e in vivo se identificaron 4 tipos de
mecanismos:

*Accion directa bacteriostatica debida a las sustancias
quimicas producidas por el Lactobacillus LB inactivado
(acido lactico y sustancias antibidticas de férmula
desconocida).

*Inmunoestimulacién no especifica de las membranas
mucosas (aumento de la sintesis de IgA).

*Estimulacion del crecimiento de la flora acidégena
defensiva, principalmente debido a la presencia de
numerosas vitaminas del grupo B.

*Adhesion de los Lactobacillus LB, inactivados por calor, a
las células intestinales absorbentes humanas y a las células
mucosas secretoras en un medio de cultivo. La presencia de
los Lactobacillus LB inactivados y su medio de cultivo
fermentado previenen, en cultivos celulares, la adhesion a
las células entéricas y la infestacion por microorganismos
responsables de la diarrea. La administracion de
Lactobacillus LB (en ratones) previene la dispersion
sistémica del Campylobacter jejuni del tracto digestivo.

Farmacocinética:
Su accién es a nivel local sobre la poblacion celular
intestinal y practicamente no presenta absorcion sistémica,
por lo tanto tampoco metabolizacién. Se elimina con las
heces a través del ciclo de descamacion normal de la
mucosa intestinal.

Indicaciones:

Proteccion y restauracion fisiolégica de la flora intestinal
indicada en diarreas infecciosas o causadas por
quimioterapia y/o antibioticoterapia. Tratamiento
coadyuvante de la diarrea junto a la rehidratacion y/o a las
medidas dietéticas.

Posologia:

*Diarrea Aguda:

Dos capsulas o un sobre 3 veces por dia, luego 2 capsulas o
un sobre 2 veces pordia.

*Diarrea Cronica:

Dos capsulas o un sobre, 2 veces por dia, porun mes.

Modo de Uso:

*Capsulas: pueden tomarse tal cual estan con un poco de
liquido o, en caso necesario, se pueden abrir las capsulas y
disolver su contenido en un poco de liquido.

*Sobres: el contenido del sobre se mezcla con 30 a 50 cc de
agua o papilla para suadministracion.

Contraindicaciones:
Hipersensibilidad conocida a la sustancia activa o a
cualquiera de sus componentes.

Reacciones Adversas:

Las siguientes reacciones adversas han sido identificadas
durante el uso post-aprobacion de Lactéol Fort. A causa de
que estas reacciones se han informado voluntariamente, en
una poblacién de tamario no conocido, no es posible estimar
su frecuencia con exactitud o establecer una relacion de
causalidad con la exposicién aladroga.

- Desoérdenes en el sistema inmunolégico: Hipersensibilidad
aladroga.

- Desordenes enla piel y en el tejido subcutaneo: Urticaria.

Precauciones y Advertencias:

El tratamiento con Lacteol Fort no excluye la rehidratacion
cuando ésta es necesaria. El grado de rehidratacion y su via
de administracion (por via oral o |.V.) deben adaptarse a la
gravedad de la diarrea, a la edad y a las caracteristicas de
cada paciente. La rehidratacion es de suma importancia
para el tratamiento de la diarrea aguda, especialmente en
infantes y en ancianos. Se debe consultar al médico en caso
de no presentar mejoria después de 2 dias de tratamiento
con este producto, en caso de fiebre, vomito, presencia de
sangre 0 moco en las heces, sed intensa o sensacion de
lengua seca. Estos signos indican un principio de
deshidratacion. Por la presencia de lactosa, los pacientes
con una rara intolerancia hereditaria a la lactosa, con
deficiencia de lactasa o galactosemia congénita no deben

utilizar Lactéol Fort capsulas o sobres.

Por la presencia de sacarosa en Lactéol Fort sobres, los
pacientes con intolerancia hereditaria a la fructosa, mala
absorcion de glucosa y galactosa o deficiencia de sacarasa-
isomaltasa no deben utilizar este producto.

Uso en poblaciones especificas

-Embarazo: No se anticipa ningin efecto durante el
embarazo pues la exposicién sistémica al Lactobacillus LB
es insignificante. Por lo tanto puede utilizarse durante el
embarazo.

-Lactancia: No se anticipan efectos sobre el recién nacido o
infante lactante, pues la exposicion sistémica de la mujer en
lactancia al Lactobacillus LB es insignificante. Por lo tanto
puede utilizarse durante la lactancia.

Uso pediétrico: Los estudios clinicos han mostrado una
reduccién significativa de la duracién de la diarrea en esta
poblacién cuando el Lactobacillus LB es utilizado como
adyuvante a la rehidratacion y/o a las medidas dietéticas.
No se informaron de reacciones adversas significativas en
estos estudios.

Uso geriatrico: Ningln estudio especifico se llevo a cabo en
este grupo etario.

Restricciones de uso:

Este producto debe ser utilizado en forma restringida en
pacientes con episodios diarreicos a repeticion y sin
diagndstico etiologico, para evitar enmascarar cuadros
neoplasicos o de inmunodeficiencias. No se han informado
secundarismos, interacciones e incompatibilidades, ni
efectos teratogénicos conocidos. No es toxico.

Interacciones:
No se conocen interacciones con otras drogas.

Sobredosis:

No se han informado casos de sobredosis. En caso de
presentarse, los sintomas seran de tipo irritacion
gastrointestinal, y el tratamiento se centrara en suspender la
administracion y realizar el soporte sintomatico segtin cada
caso. En caso de sobredosis recurrir al Centro Nacional de
Toxicologia en Emergencias Médicas, sito en Gral. Santos y
Teodoro S. Mongelds. Tel.: (59521) 220418.

Asuncion - Paraguay.

Presentacion:
Caja conteniendo 12 capsulas.
Caja conteniendo 6 sobres con polvo para suspension.

Almacenar atemperaturaambiente (inferiora30°C).
Mantener fuera del alcance de los nifios.
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