FICHA TECNICA

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Emportal 10 g polvo para solucién oral

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA

Lactitol monohidrato, 10 gramos

3. FORMA FARMACEUTICA

Polvo para solucion oral.
Polvo blanco, cristalino, de sabor ligeramente dulce.

4. DATOS CLINICOS
4.1. Indicaciones terapéuticas

Adultos y nifios mayores de 6 afios: Tratamiento del estrefiimiento habitual. Indicado también en
aquellas situaciones en que se requiera facilitar la deposicién de las heces, tales como: cirugia anal,
rectal, fisuras anales y hemorroides.

4.2. Posologiay forma de administracion

Posologia

Se recomiendan las dosificaciones que se indican a continuacion. Debido a las variaciones en la
respuesta individual de los pacientes, serd preciso ajustar las dosis para conseguir un movimiento
intestinal diario.

Poblacion pediatricala dosis media inicial utilizada es de 0,25 g/kg de peso corporal por dia; una
pauta general puede ser la siguiente:

de 6 a 12 afios: 5 a 10 g/dia (*2-1 sobre)

de 12 a 16 afos: 10 a 20 g/dia (1-2 sobres).

Adultos(incluyendo personas de edad avanzatla)dosis inicial diaria debe ser de 20 g (dos sobres

de 10 g), administrados en una sola toma, por la mafiana o por la noche. Después de algunos dias, una
dosis de 10 g puede ser suficiente para muchos pacientes.

En caso de no resultar eficaz puede llegar a administrarse una dosis inicial maxima de 30 g/dia.

Forma de administracion

Debe administrarse en una dosis Unica diaria, por la mafiana o por la noche, preferiblemente mezclado
con los alimentos o la bebida y durante la comida se deberdn tomar uno o dos vasos de liquido. El
paciente deberd escoger entre tomar la dosis por la mafiana o por la noche, segun la respuesta
individual: el efecto laxante ocurre mayoritariamente unas horas después de la toma.

Debe informarse a los pacientes que la primera respuesta laxante puede ser que no aparezca hasta el
segundo o tercer dia de tratamiento.

4.3. Contraindicaciones

- Hipersensibilidad al lactitol
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- Obstruccién intestinal. Emportal ejerce su efecto en el colon, por lo que esta contraindicado en
todos los casos en que el transito intestinal no esté asegurado (oclusion intestinal, etc.). Como
ocurre con todos los laxantes, Emportal no debe utilizarse en caso de que se presente cualquier
sintoma o sospecha de lesion orgénica del tracto digestivo, ni cuando exista cualquier dolor
abdominal de causa no diagnosticada o sangrado rectal. La coprostasis deber& ser tratada por
otros medios, previamente a la utilizacién de laxantes.

- En lactantes con intolerancia hereditaria autosomica recesiva a la fructosa.

- Intolerancia hereditaria a la fructosa o a la galactosa, galactosemia o malabsorcién de glucosa o
galactosa. La metabolizacién incompleta del lactitol puede producir el desarrollo de fructosemia
y galactosemia, y sus secuelas.

- Desequilibrio preexistente de electrolitos en suero.

4.4. Advertencias y precauciones especiales de empleo
Debe evitarse el uso prolongado e ininterrumpido de laxantes.

Todos los casos de estrefiimiento deben ser tratados, como primera medida, mediante dietas ricas en
fibra, ingestion suficiente de liquidos o ejercicio fisico.

Con el fin de no alterar el equilibrio electrolitico que puede ocasionar una diarrea inducida por
sobredosificacion, al inicio del tratamiento el médico debera tratar de determinar la dosificacidon
Optima (ver seccién 4.2), para conseguir un movimiento intestinal diario en los pacientes con
estrefiimiento.

En caso de administrarse Emportal a pacientes de edad avanzada o debilitados o pacientes con
deshidratacién o hipopotasemia, debera controlarse el nivel de electrolitos en sangre, especialmente en
los tratamientos prolongados.

Como ocurre con todos los laxantes, antes de iniciar el tratamiento debera corregirse cualquier
alteracion pre-existente de electrolitos en suero.

Después del tratamiento con Emportal, puede darse acumulacién de hidrégeno en el intestino. En
pacientes que deban ser sometidos a procedimientos de electrocauterizacion, debera procederse
previamente a un lavado intestinal completo, utilizando una solucién no fermentable.

Debera advertirse a los pacientes que se quejen de nauseas sobre la conveniencia de tomar Emportal
durante las comidas.

No esta recomendada la administracion de Emportal en casos de ileostomia o colostomia.

En casos de estrefiimiento persistente, se debe indicar a los pacientes que consulten a un médico.

4.5. Interaccidn con otros medicamentos y otras formas de interaccion

- Al igual que todos los laxantes, Emportal puede aumentar la pérdida de potasio ocasionada por
otros farmacos, tales como diuréticos tiazidicos, corticosteroides, carbenoxolona y anfotericina
B. En pacientes que reciben tratamiento concomitante, la deficiencia de potasio puede aumentar
el riesgo de los efectos tdxicos debidos a los cardioglicosidos.

- Mesalazina: Hay estudios en los que se ha registrado una posible inhibicién del efecto de
mesalazina, al impedirse su liberacion, debido a la disminucion del pH de las heces causado por
el lactitol.

- El lactitol tiene un valor calorico de 2,1 kcal/g 6 8,5 kjulios/g y no influye sobre la insulinemia
ni sobre los niveles de glucosa en sangre, por lo que puede ser administrado a pacientes
diabéticos.




4.6. Fertilidad, embarazo y lactancia

Embarazo

No se han registrado efectos adversos, si bien la experiencia en mujeres embarazadas es limitada.
Aunqgue los experimentos en animales no han demostrado potencial teratogénico, durante el primer
trimestre del embarazo, no se debe utilizar Emportal de no ser en caso de estricta necesidad.

Lactancia
Aunqgue no se ha estudiado el paso del lactitol a la leche materna, no parece probable que pueda tener
alguna relevancia clinica, dado que su absorcién es minima.

4.7. Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas

La influencia de Emportal sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas es nula o
insignificante.

4.8. Reacciones adversas

Ensayos clinicos

Los efectos adversos de este medicamento son, en general, frecuentes, aunque leves y transitorios. Su
uso puede producir, al principio del tratamiento, molestias abdominales, principalmente meteorismo y
flatulencia y, raramente, dolor, espasmos o, a veces, sensacion de saciedad.

Estos efectos tienden a disminuir o desaparecer al cabo de unos dias de la toma regular de Emportal.

Se han descrito ocasionalmente borborigmos, nauseas o prurito anal, asi como vomitos, en casos raros.
Debido a la variacion inter-individual, algunos pacientes pueden presentar diarrea a la dosis
recomendada. Este efecto desaparecera con la reduccion de la dosis.

Informes espontédneos

Las reacciones adversas se relacionan a continuacién, utilizandose la terminologia preferente,
mediante la clasificacion de sistemas de 6rganos y frecuencia siguiente: muy frecudmi€y; (
frecuentesX 1/100 a < 1/10); poco frecuentes$/1.000 a < 1/100); rarag (/10.000 a < 1/1.000);

muy raras (< 1/10.000) o de frecuencia desconocida (no puede estimarse la frecuencia con la
informacién disponible), incluyendo casos aislados.

Trastornos gastrointestinales:

Muy raros: VOmitos, dolor abdominal, molestias abdominales, diarrea, prurito anal, nduseas y
flatulencia.

Frecuencia desconocida: Sonidos gastrointestinales anormales.

El tratamiento debe ser suspendido inmediatamente en el caso de que el paciente experimente algun
episodio intenso de flatulencia, nduseas o dolor epigastrico.

Notificacion de sospechas de reacciones adversas

Es importante notificar sospechas de reacciones adversas al medicamento tras su autorizacion. Ello
permite una supervision continuada de la relacion beneficio/riesgo del medicamento. Se invita a los
profesionales sanitarios a notificar las sospechas de reacciones adversas a través del Sistema Espafiol
de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano: https://www.notificaram.es.

4.9. Sobredosis

Un sintoma de sobredosificacion es la diarrea. Esta puede desaparecer reduciendo la dosis. También
puede producirse una alteracion en los electrolitos séricos, que puede precisar correccion.




5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS
5.1. Propiedades farmacodinamicas
Grupo farmacoterapéutico: Laxantes osmoticos, codigo ATC: AO6AD12

El lactitol es un derivado disacarido de galactosa y sorbitol que no es hidrolizado por las disacaridasas
en el intestino delgado. En consecuencia, atraviesa el intestino delgado siendo minimamente absorbido
y alcanza el colon de forma inalterada. Alli es metabolizado, principalmente, en acido acético, acido
propidénico y acido butirico por la flora intestinal, particularmentehaateriodesy lactobacilli. La
acidificacion del contenido del colon disminuye la absorcién de amoniaco presente en él, con lo que
reducen su absorcion sistémica y facilitan su eliminacion.

Parece ser que las mencionadas bacterias utilizan amoniaco y degradan selectivamente el lactitol en
mayor medida que los aminoacidos; en un estudio de incubacionirfedalo se muestra que la
presencia de lactitol reduce la produccién de amoniaco por la bacteria.

La transformacion del lactitol en acidos organicos de cadena corta incrementa la presion osmética en
el colon, con lo que se consigue un aumento del contenido en agua de las heces y del volumen fecal
que es responsable del efecto laxante.

5.2. Propiedades farmacocinéticas

El lactitol ejerce su efecto en el lumen del colon, donde es biodisponible practicamente al 100%. S6lo
se absorbe en cantidades minimas. En la orina se puede hallar hasta un 2% en forma inalterada.

5.3. Datos preclinicos sobre seguridad

En los estudios de toxicidad aguda llevados a cabo en ratones y ratas no se pudo llegar a determinar
una dosis oral letal media, ya que las dosis letales sobrepasaban en mucho los 10-15g/kg de peso, que
fue la dosis maxima administrada a los animales. Los estudios de toxicidad crénica no mostraron
signos de toxicidad, incluso a los niveles de dosis mas alta.

Emportal no méstré ninguna evidencia de potencial mutagénico en una bateria de ensayos de
genotoxicidad. En ratas y ratones no se observaron efectos carcinogénicos que pudieran ser atribuibles
a Emportal. Tampoco se observaron efectos sobre la fertilidad ni durante la fase peri y postnatal.

6. DATOS FARMACEUTICOS

6.1. Lista de excipientes
No contiene ningun excipiente.

6.2. Incompatibilidades
No procede.
6.3. Periodo de validez

5 afios
La solucién preparada a partir de Emportal 10 g polvo para solucion oral debe consumirse en 2 dias.

6.4. Precauciones especiales de conservacion

No conservar a temperatura superior a 30°C. Conservar protegido de la humedad. La solucion
preparada debe conservarse preferentemente entre 2°C y 8°C (en nevera).




6.5. Naturaleza y contenido del envase
Sobres de papel/aluminio/polietileno, de 10 gramos, en cajas de 20 y 50 sobres.
6.6. Precauciones especiales de eliminacion

Ninguna especial.

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Angelini Farmacéutica, S.A.

C.Osi, 7

08034 - Barcelona

8. NUMERO DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

59.638

9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/RENOVACION DE LA

AUTORIZACION

10.03.93/04.05.07

10. FECHA DE REVISION DEL TEXTO

Febrero 2014




