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Antiinflamatorio intestinal de la familia de los salicilatos (acido 5-

CM aminosalicilico: 5-ASA).

Comité de
Medicamentos

USO CLIiNICO

Tratamiento en nifios >5-6 afnos (dependiendo de la especialidad farmacéutica) (A):
Formulaciones orales:

e Tratamiento de la fase aguda de la colitis ulcerosa leve a moderada.

* Tratamiento de mantenimiento de la remision de la colitis ulcerosa (incluyendo pacientes que
no toleran la salazosulfapiridina).

e Tratamiento de la fase aguda de la enfermedad de Crohn y de mantenimiento de la remisién de
la enfermedad de Crohn.

Formulaciones rectales:

» Tratamiento de la fase aguda de la colitis ulcerosa distal (proctitis y proctosigmoiditis).
e Tratamiento de mantenimiento de la remision de la colitis ulcerosa distal (proctitis y
proctosigmoiditis).

DOSIS Y PAUTAS DE ADMINISTRACION

Via oral (no masticar, debe administrarse con comida). Enfermedad de Crohn o Colitis ulcerosa
leve/moderada. Fase aguda:

 Niflos menores de 40 kg: 30-50 mg/kg/dia, administrados cada 8, 12 o0 24 horas, a eleccién del
paciente o bien indicacién del pediatra. Maximo 75 mg/kg/dia (4 g/dia).

» Niflos mayores de 40 kg: comprimidos gastrorresistentes: 1,5 g 0 2,4 g al dia, administrados
cada 8 horas. Comprimidos de liberacién prolongada: 2,4 o0 4,8 g cada 24 horas. Granulado de
liberacién prolongada 1,5 o 3 g cada 24 horas.

Fase de mantenimiento de la remision:

» Niflos menores de 40 kg: 15-30 mg/kg/dia administrados cada 8, 12 o 24 horas, a eleccién del
paciente o bien indicacién del pediatra. Maximo 60 mg/kg/dia (2,4 g/dia).

 Nifios mayores de 40 kg: comprimidos gastrorresistentes 800 mg o 1,6 g al dia administrados
cada 8 0 12 horas. Comprimidos de liberacioén prolongada 2,4 g al dia, administrados cada 8, 12
0 24 horas. Granulado de liberaciéon prolongada 1,5 g al dia, administrados cada 8, 12 0 24
horas.
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Via rectal. Episodio agudo de colitis ulcerosa: enema rectal 4 g una vez al dia en adolescentes con
peso corporal mayor a 40 kg.

Colitis ulcerosa distal. Proctitis y proctosigmoiditis:

e Espuma rectal: en afectacién rectosigmodea 1 g una vez al dia de espuma rectal. En afectacion
del colon descendente 2 g una vez al dia de espuma rectal. Mantener de 4 a 6 semanas. No
indicado en nifios con peso inferior a los 40 kg.

e Suspension rectal: 1 g una vez al dia (al acostar) durante 2-3 semanas.

 Supositorios: 1 a 2 supositorios de 1 g al dia 0 500 mg tres veces al dia (solo en proctitis).

CONTRAINDICACIONES

Hipersensibilidad a los salicilatos. Ulceras duodenales o gastricas. Didtesis hemorragica.

PRECAUCIONES

 Pacientes con insuficiencia hepatica o renal grave. Realizar pruebas de funcién hepatica y renal
antes de la instauracién del tratamiento y periédicamente durante el mismo.

 Pacientes con historia de hipersensibilidad a la sulfasalazina.

e Los comprimidos no deben administrarse junto con laxantes del tipo de la lactulosa ya que
disminuyen el pH fecal y pueden impedir la liberacién del principio activo.

* Presentaciones en forma de espuma rectal que contengan metabisulfito potasico,
hidroxibenzoato de metilo y propilo pueden causar reacciones de tipo alérgico.

EFECTOS SECUNDARIOS

Nauseas, vomitos, dolor abdominal, distensién abdominal, flatulencia, diarrea, dispepsia, cefalea,
hipersensibilidad, exantema, prurito, fiebre, astenia, alteracion de las pruebas de funcién hepatica,
artralgia, mialgia, lumbalgia.

Presentaciones rectales adicionalmente pueden presentar prurito anal, molestias rectales y sensacion
de urgencia de defecar.

INTERACCIONES FARMACOLOGICAS

e Puede potenciar el efecto de los anticoagulantes cumarinicos. Monitorizar estrechamente
coagulacién.

¢ Puede potenciar el efecto hipoglucemiante de las sulfonilureas.

e Puede antagonizar efectos uricosuricos del probenecid y la sulfinpirona.

e Puede presentar toxicidad a dosis mas bajas si se administra simultdneamente con furosemida.

e Puede disminuir el efecto natriurético de la espironolactona.

 Puede retrasar la excrecién del metotrexato.

e Puede aumentar el riesgo de leucopenia en combinacidén con azatioprina o 6-mercaptopurina.

DATOS FARMACEUTICOS

Presentaciones comerciales: las presentaciones disponibles en Espafia pueden consultarse online
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en el Centro de Informacién de Medicamentos de la AEMPS (CIMA), http://www.aemps.gob.es/cima, y
en https://www.aeped.es/comite-medicamentos/pediamecum en el enlace "Presentaciones”
correspondiente a cada ficha.
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La informacion disponible en cada una de las fichas del Pediamécum ha sido revisada por
el Comité de Medicamentos de la Asociacidon Espanola de Pediatria y se sustenta en la
bibliografia citada. Estas fichas no deben sustituir en ningtn caso a las aprobadas para
cada medicamento por la Agencia Espanola del Medicamento y Productos Sanitarios
(AEMPS) o la Agencia Europea del Medicamento (EMA).
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