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LACTEOL
Lactobacillus acidophilus

FICHA TECNICA

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

LACTEOL CAPSULASDURAS
LACTEOL POLVO PARA SUSPENSION ORAL

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA

Por capsula 6 sobre

Lactobacillus acidophilus * (Muertos) ............ccoevvvveeiiiiiieninnnn. 10.000 millones de bacterias
(como 340 mg de polvo liofilizado de cuerpos bacterianos de Lactobacillus acidophilus cepa
Lacteol (LB), muertos en su medio de cultivo, fermentado y neutralizado)

* Lactobacillus fermentum y Lactobacillus delbrueckii

Ver excipientes 6.1

3. FORMA FARMACEUTICA

Capsulas duras
Polvo para suspension oral en sobres

4. DATOSCLINICOS

4.1 Indicaciones ter apéuticas

Tratamiento sintomético de las diarreas inespecificas. Prevencidn y tratamiento sintomatico de los
procesos diarreicos causados por la destruccion de lafloraintestinal debido a la administracion de
antibioticos.

4.2 Posologiay método de administracion

Este medicamento se administra via oral.

Adultosy nifios:

Ladosisusua esde 1 a2 cdpsulas/sobre al dia. En caso de tomarse dos, se repartiran en dos
tomas.

En diarrea aguda: puede aumentarse la dosis a 3 capsulas/sobres el primer dia de tratamiento,
repartidos en tres tomas, para seguir con ladosis usua durante los dias siguientes.
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Las capsulas se tragan con ayuda de un liquido. El contenido del sobre se toma dispersado en
medio vaso de agua .

En nifios, el polvo puede mezclarse con agun alimento

4.3 Contraindicaciones

Hipersensibilidad a cualquier componente de este medicamento.
Hipersensibilidad alalactosao alaleche.

4.4 Advertenciasy precauciones especiales de uso

Dado € riesgo de deshidratacion que comporta una diarrea, especial mente en nifiosy en ancianos,
este tratamiento se complementara con laingestion de abundante liquidos o de rehidratacion
cuando se crea necesario. Se recomienda también establecer una dieta astringente.

4.5 | nter acciones farmacolégicas y otras for mas de interaccién

Hasta lafecha no se ha descrito ningln tipo de interaccion.

4.6 Embarazo vy lactancia

EMBARAZO: No se dispone de datos fiables de teratogénesis en animales. En clinicano se ha
descrito ningln efecto de malformacion o toxicidad fetal.El medicamento se utilizaratras
considerar de forma adecuada la relacion beneficio-riesgo

LACTANCIA: No se han descrito efectos en lalactancia

4.7 Efectos sobr e la capacidad para conducir y manejar maquinaria

No se han descrito

4.8 Reacciones adver sas

Aungue no se han observado reacciones adversas con Lacteol , en algunos casos se han descrito las
siguientes reacciones adversas respecto alos Lactobacillus: erupcién cutanea, gases, eructos, hipo,
y estrefiimiento.

En caso de observarse |a aparicion de reacciones adversas, debe suspenderse el tratamiento y
notificarlo alos sistemas de farmacovigilancia.

4.9 Sobr edosificacion

Dada su composicion y por tratarse de gérmenes muertos, no se prevén fenémenos de intoxicacion
aln adosis atas.
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5. PROPIEDADES FARMACOL OGICAS

5.1 Propiedades far macodinamicas

Antidiarreico de origen microbiano, que actua por estimulacion del crecimiento de laflora
acidégenaintestinal.

5.2 Propiedades far macocinéticas

Dada la naturaleza del producto no se han estudiado.

5.3 Datos de seguridad preclinicos

Estudios de toxicidad aguda tanto por viaoral como intraperitoneal en animales, no muestran
ningun sintoma patol 6gico ni modificaciones histol 6gicas atribuibles al farmaco.

6. DATOSFARMACEUTICOS

6.1 Lista de excipientes

CAPSULAS DURAS: Lactosa, &cido silicico, talco, estearato de magnesio,
carbonato de calcio (E-170).
Composicion de la cipsula: gelatina, agua, bidxido de titanio (E-171)

POLVO PARA SUSPENSION ORAL: Sacarosa, lactosa, &cido silicico, aroma de platano
naranja, carbonato de calcio (E-170)

6.2 Incompatibilidades

No se ha descrito.

6.3 Periodo de validez

3 afos

6.4 Pr ecauciones especiales de almacenamiento

Cépsulas : Preservar de la humedad. No conservar atemperatura superior a 25 °C.
Polvo para suspension oral: No se precisan condiciones especiales de conservacion.
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6.5 Naturaleza y contenido del envase

CAPSULAS Tiras formadas por dos hojas de Aluminio-Aluminio
Cajacon 10 capsulas

POLVO: Sobres formados por papel estucado, |amina de aluminio blanday ldmina de
polietileno.
Cagjacon 10 sobres

6.6 Instrucciones de uso y manipulacion

Ingerir las capsulas con una cantidad suficiente de liquido.
Verter el contenido de un sobre en medio vaso de aguay agitar hasta completa dispersién

7TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

LABORATORIO RAMON SALA,SL.

Cl Paris 174. 174 bis

08036 BARCELONA
8.N° DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION
9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION

Noviembre 2003
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