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Comité de
Medicamentos

USO CLIiNICO

Tratamiento de la insuficiencia pancreatica exocrina (A).

DOSIS Y PAUTAS DE ADMINISTRACION

Fibrosis quistica:
Dosis inicial:

¢ Nifios menores de 4 afios: 1000 U lipasa/kg/por comida.
e Nifios mayores de 4 anos: 500 U lipasa/kg por comida.

La dosis se ajustara en funcion de la gravedad de la enfermedad, el control de la esteatorrea y el
mantenimiento de un estado nutricional satisfactorio.

En la mayoria de los pacientes, la dosis administrada debe mantenerse por debajo o no debe
sobrepasar las 10 000 unidades de lipasa/kg peso corporal y dia o las 4000 unidades de lipasa/g de
grasa ingerida.

Insuficiencia pancreatica exocrina (adolescentes):
40 000 U lipasa/comida principal y 20 000 U lipasa/comida ligera.

La dosis necesaria por comida varia entre alrededor de 25 000 a 80 000 unidades Ph.Eur. de lipasa y
la mitad de la dosis individual en el caso de comidas ligeras.

Administracion:

Administrar las capsulas durante o inmediatamente después de las comidas. Las capsulas deben
tragarse intactas, sin aplastarlas, triturarlas o masticarlas, con suficiente liquido.

En niflos pequefos o en pacientes con dificultad de deglucion, las capsulas podran abrirse y mezclar
su contenido con comida blanda o liquidos, como compota de manzana o yogur o zumo de manzana,
naranja o de pifa).

La masticacion de las microesferas contenidas en el interior de las capsulas o el mezclado con
alimentos o liquidos con un pH superior a 5,5 puede romper el recubrimiento entérico protector. Esto
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puede provocar la liberaciéon temprana de enzimas en la cavidad oral, lo que puede producir
irritacion de las membranas mucosas y reducir la eficacia del farmaco.

CONTRAINDICACIONES

Hipersensibilidad a pancreatina y demas componentes. Estadios iniciales de pancreatitis aguda.

PRECAUCIONES

 Se han descrito lesiones coldnicas a altas dosis (estenosis ileocecal y colonopatia fibrosante). A
modo de precaucidn deben estudiarse clinicamente los sintomas abdominales no habituales o
los cambios en los sintomas abdominales para excluir la posibilidad de que exista una
colonopatia fibrosante, sobre todo si el paciente esta tomando mas de 10 000 unidades de
lipasa/kg/dia.

» Dosis extremadamente altas de pancreatina se han asociado a hiperuricosuria e hiperuricemia.

EFECTOS SECUNDARIOS

No se identificaron reacciones adversas especificas en la poblacién pediatrica. La frecuencia, tipo o
gravedad de las reacciones adversas fue similar en nifios con fibrosis quistica en comparacién con los
adultos.

e Muy frecuente: dolor abdominal.
e Frecuentes: naduseas, vomitos, distension abdominal, diarrea, estrenimiento.

INTERACCIONES FARMACOLOGICAS

No se han estudiado interacciones con otros farmacos.

DATOS FARMACEUTICOS

Presentaciones comerciales: las presentaciones disponibles en Espafna pueden consultarse en
linea 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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Fecha de actualizacion: noviembre de 2020.

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 ningun caso a las aprobadas para
cada medicamento por la Agencia Espanola del Medicamento y Productos Sanitarios
(AEMPS) o la Agencia Europea del Medicamento (EMA).



