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RONELAX
LACTULOSA

Solucién Oral
Industria Argentina

COMPOSICION:
Cada 100 ml contiene Lactulosa 65,09 . Excipientes: Metilparabeno Sédico 0,18g; Propilparabeno Sédico 0,02g; Ciclamato de Sodio 0,02g;
Sacarina Sédica 0,04g; Agua purificada c.s.

RONNET

VENTA BAJO RECETA

ACCION TERAPEUTICA:
Laxante osmético. Hipoamonemizante.

Clasificacion ATC: AO6AD 11.

INDICACIONES:
Constipacion cronica. Encefalopatia porto-sistémica (EPS).

ACCION FARMACOLOGICA / FARMACOCINETICA:

La lactulosa es un disacérido sintético. Su nombre quimico es (4-O-(beta)-D-galactopiranosil-D-fructofuranosa. Se absorbe escasamente
por via oral y no se metaboliza en el tracto gastrointestinal, por lo que la dosis ingresa al colon practicamente sin cambios. En el colon, es
metabolizada parcialmente por accién de las bacterias coldnicas, generandose acido lactico asi como pequenas cantidades de 4cido
férmico y acético. De esta manera se genera un ligero aumento de la presiéon osmética y descenso del pH del contenido colénico. Esto
incrementa el pasaje de agua a la luz del colon, promoviendo el ablandamiento de las heces. También se observa un ligero aumento del
peristaltismo, facilitando la evacuacion.

A su vez, el pH écido en el colon convierte el amoniaco intestinal (NH3), en amonio (NH4+), el cual no puede ser absorbido por la mucosa
y se elimina con la materia fecal, con descenso de los niveles de amoniaco sanguineo.

Dado que se requiere que la lactulosa ingrese al colon, el inicio de la accién puede tomar de 24 a 48 hs después de iniciado el tratamiento.

En humanos sanos, la cantidad de lactulosa absorbida por via oral es no mayor al 3% de la dosis y se excreta sin cambios por orina dentro
delas 24 hs.

POSOLOGIA:
Como orientacion se puede aplicar el siguiente esquema:

CONSTIPACION

Lactantes y nifos menores de 1 afio 2,5ml/dia
Nifos de 1 a 5 afos 5ml/ dia
Niflos de 6 a 12 aflos 10 ml/dia
Adolescentes de 12 a 18 afios 15ml/dia
Adultos 15a30ml/dia

Las dosis se pueden administrar en una sola toma, o subdivididas en dos tomas diarias.

ENCEFALIA PORTO SISTEMICA

Ninos hasta 5 anos 5mla10ml/dia
Nifios y Adolescentes de 6 a 18 afios 40a90 ml/dia
Adultos 90 a 180 ml/dia

Las dosis indicadas se deben subdividir en 3 6 4 tomas diarias.

En todos los casos la dosis individual debe ajustarse para lograr dos o tres deposiciones blandas al dia. RONELAX puede ingerirse
directamente o diluirse con agua.

CONTRAINDICACIONES:

Enfermedad inflamatoria del colon (colitis ulcerosa, enfermedad de Crohn).
fleo obstructivo, ileo adindmico o sub-oclusién intestinal.

Dolor abdominal, nduseas y/o vomitos de origen no diagnosticado.
Intolerancia a galactosa y/o a lactosa.

Galactosemia. Dietas reducidas en galactosa.

ADVERTENCIAS:

El uso de dosis mayores a las recomendadas puede causar diarrea, y consecuentemente deshidratacion, hipokalemia e hipernatremia.
Aun cuando no se hayan reportado casos con la lactulosa, existe un riesgo teérico de que cantidades significativas de gas hidrégeno en el
colon provoquen una reaccién explosiva, por contacto con una chispa eléctrica, en pacientes sometidos a procedimientos de electrocau-
terizacion durante la proctoscopia o colonoscopia. Por consiguiente estos pacientes deberan recibir una limpieza colénica completa antes
de ser expuestos al mencionado procedimiento.
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DORSO

PRECAUCIONES:

Contiene pequeias cantidades de lactosa y galactosa. Administrar con precaucién en diabéticos.

El uso prolongado puede afectar la flora bacteriana normal del colon, reduciendo la produccién natural de vitamina K. Emplear con
precaucion y control clinico en pacientes en tratamiento con anticoagulantes. Eventualmente ajustar la dosis de anticoagulantes. En
pacientes constipados afiosos y/o debilitados, y en pacientes afectados de EPS de cualquier edad, deben controlarse regularmente los
electrolitos séricos, principalmente sodio, potasio y cloruros.

En la constipacién crénica en adultos, se desaconseja el tratamiento exclusivamente medicamentoso. Es necesario incorporar cambios en
la dieta, actividad fisica y reeducacién de la defecacion.

En los lactantes y en los nifios el uso de laxantes debe ser excepcional dado el riesgo de afectar el funcionamiento normal del reflejo de
defecacion.

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS:

Antidcidos no absorbibles: pueden antagonizar el descenso del pH coldnico. Evitar la co-administracion.

Neomicina: La neomicina puede eliminar la flora bacteriana intestinal necesaria para la metabolizacién de la lactulosa. Evitar la co-adminis-
tracion.

Otros laxantes: pueden sobrevenir diarreas. Evitar la co-administracion.

Aun, cuando no haya sido reportado, existe riesgo teérico de antagonismo con medicamentos de accion local en el colon que requieran
un pH neutro o casi neutro para su actividad (ej. mesalazina). Evitar la co-administracion.

Carcinogenicidad, mutagenicidad, deterioro de la fertilidad: no se conocen datos en humanos. Los estudios en animales (rata, ratén, conejo)
realizados hasta la fecha no han mostrado indicios de posible actividad carcinogénica y/o mutagénica, ni de alteracion de la fertilidad, la
concepcion, el parto y/o la cria.

Embarazo y lactancia: No se han realizado estudios en humanos. Los estudios en animales a dosis 3 a 6 veces mayores que las de humanos
no han mostrado dafo fetal, ni alteraciones de la lactancia. Se desconoce si la lactulosa se secreta en leche materna.

Dado que los estudios en animales no siempre son predictivos de la respuesta en humanos, su empleo durante el embarazo y/o lactancia
quedara sujeto a la evaluacién del riesgo-beneficio por parte del médico tratante.

REACCIONES ADVERSAS:

No hay reportes publicados sobre la frecuencia poblacional de reacciones adversas. Las mas comunes son: calambres y/o dolores abdomi-
nales, flatulencia, deposiciones semiliquidas. Mas raramente: nduseas, vémitos, diarrea, molestias anales, adelgazamiento moderado. En
general estos sintomas se observan al inicio del tratamiento, son de intensidad leve a moderada y se resuelven ajustando la dosis. Si el o
los sintomas son persistentes y/o de intensidad severa, interrumpir la medicacién y consultar al médico tratante.

SOBREDOSIFICACION:

No se han reportado sobredosis en humanos. En tal caso, los efectos observables mas prominentes serian: calambres abdominales y
diarrea. Para tratar la sobredosis, suspender la administracién de lactulosa, instaurar el tratamiento sintomatico, y vigilar el estado de
hidratacion del paciente. Dada su similitud estructural con la sacarosa, se puede realizar dialisis.

Ante la eventualidad de una sobredosificacién, concurrir al Hospital mas cercano o comunicarse con los Centros de Toxicologia:

« Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247

- Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648/4658-7777

Presentacion:
RONELAX: Solucioén oral: envases conteniendo 120 y 250 ml.

Condiciones de Conservacion:
Conservar a temperatura ambiente entre 15°C y 30°C en su envase original. No congelar.

Este Medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripcion médica y no puede repetirse sin nueva receta médica.

MANTENER ESTE PRODUCTO Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Fecha ultima revisiéon: Mayo 2018.

Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud. Cerificado N° 58.717.
Director Técnico: Fabian De Bonis, Farmacéutico.
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