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Analisis de duplicidad terapéutica del subgrupo terapéutico
A06 - Laxantes

Clasificacion ATC

AOG6A - Laxantes

AOG6AA - Laxantes lubricantes y emolientes
Parafina liquida
Combinaciones Parafina liquida

AO6AB - Laxantes de contacto
Bisacodilo
Cascara sagrada + Aloe
Cascara sagrada + Frangula exto seco
Cassia angustifolia
Picosulfato sédico )
Picosulfato sddico + Oxido Magnesio+ Acido Citrico
Sendsidos A-B

AOG6AC - Laxantes incrementadores del bolo intestinal

Metilcelulosa*
Plantago + Cassia Angustifolia
Plantago Ovata

AOG6AD - Laxantes osmoticos

Fosfato disédico Dodecahidrato

Lactitol

Lactulosa

Macrogol (Polietilenglicol 3350)

Macrogol+Bicarbonato Sddico+Cloruro Sodico+Cloruro Potasico )
Macrogol+Sodio Sulfato Anhidro+Sodio Cloruro+ Potasio Cloruro+ Acido
Ascorbico + Ascorbato de Sodio

Macrogol+Sodio Bicarbonato+Sodio Sulfato Anhidra+Sodio Cloruro+
Potasio Cloruro

Magnesio Hidroxido

Pepsina+Lactosa+Sacarosa+Sales MG+Sodio

Polietilenglicol 4000

Polietilenglicol 4000%*

Propilenglicol 4000+ Cloruro Sodico+ Cloruro Potasico +Bicarbonato
Sédico+Sulfato Sédico+Dihidrogenofosfato de sodio

Sodio Cloruro+ Sodio Bicarbonato+ Potasio Cloruro+ Sodio Sulfato+
Polietilenglicol

Sulfato sddico + sulfato potdsico + bicarbonato sédico + acido tartarico
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AO6AG - Enemas

Citrato Sédico*

Glicerol

Laurilsulfatosddico+ citrato trisddico
Sodio Cloruro

Sodio Hidrégeno Fosfato

AO6AH - Antagonistas del receptor opioide periférico
Metilnatrexona

AO6AX — Otros laxantes
Alcachofa (Medicamento publicitario)
Glicerol

Linaclotida
Sen (Medicamento publicitario)
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1.- Analisis de duplicidad a nivel 4 de la ATC

AOG6AA - Laxantes lubricantes y emolientes

DIFERENTES PRINCIPIOS ACTIVOS DEL MISMO SUBGRUPO TERAPEUTICO
Parafina liquida

Laxante lubricante que al mezclarse con las heces, impregnandolas, las ablanda vy
lubrica, facilitando de este modo la evacuacion intestinal.

Produce un alivio sintomatico del estrefiimiento, particularmente en presencia de
hemorroides u otros estados dolorosos de ano y recto.

Parafina liquida + Picosulfato

El aceite de parafina posee accion lubrificante, emoliente y protectora de la mucosa
intestinal y accién plastificante del contenido fecal, facilitando la evacuacion
especialmente en casos de estrefiimiento por hemorroides u otras causas dolorosas del
ano y del recto.

El picosulfato sdédico es un laxante de tipo estimulante, derivado del difenilmetano.
Actla estimulando el peristaltismo del colon, con acumulacion de fluidos y electrélitos
en el lumen intestinal. Actla fundamentalmente por inhibicion de la absorcion de
electrolitos y agua desde la luz intestinal; de esta manera aumenta el contenido de
liquido intestinal y estimula intensamente la peristalsis.

La combinacion de parafina liquida y el picosulfato sédico favorece el habito natural de
la defecacién, este habito se refuerza por la accion plastificante ablandadora de la
féormula y, a medida que el habito se restaura, la dosis se puede reducir, siendo posible
el cese del tratamiento en pocos dias.

Por tanto, su indicacion es el alivio sintomatico y ocasional del estrefiimiento sobre todo
en pacientes con hemorroides u otras condiciones dolorosas del ano y recto.

Los laxantes lubricantes y emolientes (AO6AA) presentan el mismo mecanismo de
accion y la misma indicacidn y por tanto presentan DUPLICIDAD.

SUBGRUPO AO6AA SUBGRUPO AO6AA
Parafina liquida +  Parafina liquida DUPLICIDAD
Parafina liquida + Picosulfato Parafina liquida + Picosulfato

MISMO PRINCIPIO ACTIVO Y DIFERENTE NEMONICO

La prescripcion de mas de una presentacion farmacéutica de un mismo principio activo
supone duplicidad terapéutica.

MISMO PRINCIPIO ACTIVO Y MISMO NEMONICO

La prescripcion de mas de un producto farmacéutico de una misma presentacion
farmacéutica constituye duplicidad terapéutica.
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AOG6AB - Laxantes de contacto
DIFERENTES PRINCIPIOS ACTIVOS DEL MISMO SUBGRUPO TERAPEUTICO
Bisacodilo

Laxante por contacto directo con la mucosa del intestino.

Indicado en el alivio sintomatico del estrefiimiento producido por reposo prolongado en
cama, viajes y para facilitar la evacuacion intestinal en caso de hemorroides y fisuras de
ano.

Cascara sagrada + Aloe

Laxante estimulante del peristaltismo o de contacto.

Los efectos laxantes, se deben a las asociaciones de antronas (principalmente reina y
aloe-emodina) generadas por la hidrélisis de sus correspondientes O- y C-glucésidos
(profarmacos) por la flora bacteriana del intestino grueso. Las antronas parece ser que
activan la generacion de prostaglandina E2 y, ademas, estimulan la secrecién de cloro y
aumentan la concentracién de agua, potasio y otros electrolitos en el lumen del colon.

Su efecto laxante se produce a través de una accién en la motilidad del colon lo que
aumenta las contracciones aumentando el peristaltismo y disminuyendo el tiempo de
transito a través del intestino. Parece ser que la influencia en la motilidad del intestino
delgado (inhibicién de la bomba Na+/K+ y los canales de Cl en la membrana del colon)
provoca la aceleracion del transito en el colon y que también actla sobre los procesos
de secrecion (estimulacion de la secrecion de moco y cloruros) provoca un aumento en
la secrecién de fluidos.

Indicado en el tratamiento sintomatico y temporal del estrefiimiento.
Cascara sagrada + frangula exto seco

Actla por aumento de la motricidad intestina y modificando los intercambios
hidroelectroliticos intestinales.

Se proponen dos mecanismos de accion diferentes:

- Una accion sobre la motilidad intestinal por aumento de los movimientos

pendulares de segmentacion y del peristaltismo, resultando una aceleracion del
transito. Los derivados antracénicos son responsables de la liberacion de varios
mediadores como la serotonina y la histamina. La serotonina es el
neurotransmisor que estimula las interneuronas reguladoras de los movimientos
intestinales. El aumento de su tasa, provoca una elevacion de la frecuencia y
eficacia de las contracciones intestinales.
La histamina actla directamente sobre los movimientos musculares, mediante
dos mecanismos: regula la liberaciéon de prostaglandinas E2, que al igual que la
serotonina aumentan la actividad de los musculos intestinales. Ademas la
presencia de histamina provoca una vasodilatacion local rapida y un aumento de
la permeabilidad capilar con hinchamiento de la mucosa, “efecto irritante”.

- Por otro lado, la accién directa de los derivados antracénicos bloquea el
funcionamiento normal de la bomba Na+ K+ ATPasa provocando una inhibicion
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de la resorcidon del agua, del sodio y del cloro y un aumento de la secrecién de
potasio a nivel de la mucosa intestinal. El agua permanece en la luz intestinal
aumentando la hidratacion y volumen de las deposiciones, factor que favorece la
eliminacion.

El extracto seco de mucus procede del Mucus vesiculosus, alga parda marina con
contenido en yodo (yodo y diyodotirosina), sustancia mucilaginosa, algina y manitol.
Tiene alto contenido en mucilagos, que en contacto con el agua forman un gel viscoso y
voluminoso que incrementa el volumen de las heces, que ademas permanecen blandas,
promueve el peristaltismo y contribuye al efecto laxante.

Cassia angustifolia

Laxante estimulante del peristaltismo o de contacto.

Los efectos se deben a los derivados hidroxiantracénicos (sendsidos) presentes en el
Sen, que por posterior hidrélisis de sus correspondientes O- y C-glucdsidos
(profarmacos) por la flora bacteriana del intestino grueso originan los correspondientes
metabolitos activos (rein-antrona), que van a mostrar su efecto laxante. El efecto
laxante se produce a través de una accién localizada sobre las neuronas del plexo del
colon, lo que aumenta las contracciones aumentando el peristaltismo y disminuyendo el
tiempo de transito a través del intestino.

La influencia sobre los procesos de secreccion se deben a dos mecanismos
concomitantes, la inhibicion de la absorcién de agua y electrolitos (Na+, Cl-) en las
células epiteliales coldnicas (efecto antiabsorbente) y el incremento de la permeabilidad
y la estimulaciéon de la secreccién de agua y electrolitos en la luz del colon (efecto
secretagogo), lo que origina una mayor concentracion de fluidos y electrolitos en la luz
del colon.

Indicado en el tratamiento a corto plazo del estrefiimiento ocasional.
Picosulfato soédico

El picosulfato de sodio es un laxante estimulante perteneciente al grupo de los laxantes
difendlicos. Este tipo de laxantes produce cambios de la permeabilidad del epitelio del
intestino grueso, favoreciendo la secrecién de agua y electrolitos hacia la luz intestinal.
Indicado en el alivio sintomatico del estrefimiento ocasional, como el producido por
permanencia en cama, viajes y para facilitar la evacuacion en los casos de hemorroides
y fisuras anales.

Picosulfato sédico + 6xido magnesio + acido citrico

El picosulfato de sodio es un catartico estimulante, activo localmente en el colon y el
citrato de magnesio actia como un laxante osmdético ejerciendo un efecto de retencién
de agua en el colon. La accién es por tanto la de un efecto combinado de “evacuaciéon”
potente junto con una estimulacion peristaltica para vaciar el intestino previamente a
una radiografia, colonoscopia o cirugia. El producto no esta indicado para uso como un
laxante de rutina.

Indicado para la evacuacion intestinal previa a cualquier procedimiento diagndstico en el
que se requiera un intestino limpio, p.ej., colonoscopia o exploracion radioldgica.
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Senodsidos

Posee un doble mecanismo de accion. Aumenta el peristaltismo mediante un efecto
directo sobre la musculatura lisa intestinal por estimulacion de las terminaciones
nerviosas e incrementa el bolo intestinal, absorbiendo agua. El aumento del bolo
intestinal estimula el peristaltismo normal y la motilidad intestinal.

Se utiliza para el alivio sintomatico y temporal del estrefiimiento producido por reposo
prolongado en cama, viajes, vida sedentaria, y para facilitar la evacuacién en caso de
hemorroides y fisuras de ano.

Los laxantes de contacto, subgrupo AO6AB, provocan la estimulacion del peristaltismo vy
su indicacion es el alivio sintomatico y temporal del estrefiimiento, como el producido
por reposo prolongado en cama, viajes, vida sedentaria, y para facilitar la evacuacién en
caso de hemorroides y fisuras de ano, por tanto consideramos DUPLICIDAD.

SUBGRUPO AO6AB SUBGRUPO AO6AB

Bisacodilo Bisacodilo

Sendsidos Sendsidos

Cascara sagrada + Cascara sagrada

Picosulfato sédico Picosulfato sédico DUPLICIDAD*
Cascara sagrada + Aloe Cascara sagrada + Aloe

Picosulfato sddico, éxido Picosulfato sodico, oxido

magnesio y acido citrico magnesio y acido citrico

*A excepcion de la combinacidon de Picosulfato sddico con 6xido de magnesio y acido
citrico, que se utiliza para realizar una evacuacion intestinal previa a cualquier
procedimiento diagndstico en el que se requiera un intestino limpio, p.ej., colonoscopia
o exploracién radioldgica.

MISMO PRINCIPIO ACTIVO Y DIFERENTE NEMONICO

La prescripcion de mas de una presentacion farmacéutica de un mismo principio activo
supone duplicidad terapéutica.

MISMO PRINCIPIO ACTIVO Y MISMO NEMONICO

La prescripcion de mas de un producto farmacéutico de una misma presentacion
farmacéutica constituye duplicidad terapéutica.

AO6AC - Laxantes incrementadores del bolo intestinal
DIFERENTES PRINCIPIOS ACTIVOS DEL MISMO SUBGRUPO TERAPEUTICO
Metilcelulosa

Indicaciones: laxante incrementador del bolo intestinal. Indicado en estrefiimiento
habitual aténico por cambio de dieta, de ambiente o por reposo prolongado en cama.
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Plantago ovata + Cassia angustifolia

La fibra y el mucilago de las semillas y cuticulas de semilla de Plantago ovata tienen un
efecto regulador de la evacuacion del contenido intestinal. La fibra actia como laxante
formador de volumen. Reduce el tiempo de transito colénico mediante estimulacion
fisica de la pared intestinal al captar agua y aumentar el peso y el contenido hidrico de
las heces provocando un aumento de la masa fecal.

Por otro lado, las bacterias del intestino grueso convierten los sendsidos en el
metabolito activo (reinantrona). Su influencia sobre la motilidad del intestino grueso
origina un transito coldnico acelerado, reduciendo asi la absorciéon de liquido. Pero
ademas, la influencia sobre los procesos de secrecion (estimulacion del moco y
secrecion de cloruro) da lugar a un aumento de la secrecién de liquido.

Indicaciones terapéuticas:

- Estrenimiento habitual o aténico.

- Estrenimiento por cambios de dieta y de ambiente (viajes, etcétera).

- Estrefiimiento por reposo prolongado en cama.

- Estrefiimiento de las embarazadas.

- Para facilitar la evacuacidn en pacientes con hemorroides o fisura anal.
- Para regular la evacuacion en pacientes portadores del ano iliaco.

Ispagula (plantago ovata)

El componente activo se encuentra en las cuticulas de las semillas de Plantago ovata. El
Plantago ovata Forsk pertenece a la familia de las Plantaginaceae y se denomina
también Plantago Ispaghula Roxb. El principal componente de la cuticula es un mucilago
que contiene una hemicelulosa compuesta en un 85 % de arabinoxilanos acidos, con
una pequefia proporcidn de ramnosa y de acido galacturdnico.

Su actividad terapéutica se debe a la fibra dietética, basicamente soluble, que
proporciona su principio activo, obteniéndose un total de 49 g de fibra por cada 100 g
de producto administrado al paciente. La fibra actla por hidratacion en el intestino
produciendo un aumento de volumen fecal, frecuencia y grado de hidratacion de las
deposiciones, lo que contribuye a la normalizacidén del habito intestinal, aumentando la
masa fecal y activando consecuentemente la motilidad intestinal.

- Indicaciones:
Estrefiimiento habitual (ancianos, embarazo, postparto)
Situaciones en las que seria deseable facilitar la deposicidn de las heces, por €j:
Patologias como fisura anal, hemorroides, postoperaciones proctoldgicas, infarto
de miocardio reciente.
Regulacion de la evacuacion en pacientes portadores de ano artificial
(colostomizados)
Diarreas de origen funcional y como medida adicional en casos de enfermedad de
Crohn.
Afecciones que cursan con alternancia de episodios de diarrea y estrefiimiento
(colon irritable y diverticulosis).
Para completar el aporte diario de fibras cuando éste es insuficiente (dietas de
adelgazamiento y determinados trastornos metabdlicos).
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En cuanto a los laxantes incrementadores del bolo intestinal del subgrupo AO6AC, todos
los principios activos presentan los mismos mecanismos de accién e indicaciones, por
tanto la prescripcion de mas de uno de ellos seria DUPLICIDAD.

SUBGRUPO AO6AC SUBGRUPO A06AC

Ispagula (plantago ovata) Ispagula (plantago ovata)

Metilcelulosa + Metilcelulosa DUPLICIDAD
Plantago ovata + Plantago ovata +

Cassia angustifolia Cassia angustifolia

MISMO PRINCIPIO ACTIVO Y DIFERENTE NEMONICO

La prescripcion de mas de una presentacion farmacéutica de un mismo principio activo
supone duplicidad terapéutica. )
MISMO PRINCIPIO ACTIVO Y MISMO NEMONICO

La prescripcion de mas de un producto farmacéutico de una misma presentacion
farmacéutica constituye duplicidad terapéutica.

AO6AD - Laxantes osmoticos
DIFERENTES PRINCIPIOS ACTIVOS DEL MISMO SUBGRUPO TERAPEUTICO
Fosfato disédico dodecahidratado

Evacuante intestinal salino que actla por procesos osmoéticos mediante el incremento de
la retencidn de liquido en el lumen del intestino delgado. La acumulacion de liquido en el
ileo produce su distensidn y, a continuacion, estimula el peristaltismo y evacuacion
intestinal.

Indicaciones terapéuticas:
-Evacuante intestinal para la preparacion del paciente antes de cirugia del colon o como
preparacion del colon antes de examenes radioldgicos o endoscépicos.

Lactitol

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 propidnico y acido butirico por la
flora intestinal, particularmente por bacteriodes y lactobacilli. La acidificacion del
contenido del colon disminuye la absorcion de amoniaco presente en él, con lo que
reducen su absorcién sistémica y facilitan su eliminacién.

Parece ser que las mencionadas bacterias utilizan amoniaco y degradan selectivamente
el lactitol en mayor medida que los aminoacidos; en un estudio de incubacion fecal in
vitro se muestra que la presencia de lactitol reduce la produccién de amoniaco por la
bacteria.
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La transformacion del lactitol en acidos organicos de cadena corta incrementa la presion
osmodtica 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.

El mecanismo de accion de lactitol se ha atribuido a la supresién de las bacterias
proteoliticas por un aumento de las bacterias aciddfilas (p.e. Lactobacillus), la captacion
del idn amonio gracias a la acidificacion del contenido colénico (aumento del ritmo
deposicional y efecto osmoético por la disminuciéon del pH) y a la alteracion del
metabolismo del nitrogeno de las bacterias, estimulando que éstas utilicen el amonio
para la sintesis proteica.

Indicaciones terapéuticas
-Tratamiento sintomatico del estrenimiento crénico
-Tratamiento de la encefalopatia hepatica portosistémica

Lactulosa

Las bacterias presentes en el colon descomponen la lactulosa en acidos organicos de
bajo peso molecular. Estos acidos disminuyen el pH del lumen colénico y por un efecto
osmoético, aumentan el volumen del contenido. Ambos efectos favorecen el peristaltismo
del colon y normalizan la consistencia de las heces. De este modo, se elimina el
estrefiimiento, reinstaurandose el ritmo fisioldgico del colon.

El mecanismo de accion de la lactulosa se ha atribuido a la supresidon de las bacterias
proteoliticas por un aumento de las bacterias aciddfilas (p.e. Lactobacillus), la captacion
del idn amonio gracias a la acidificacion del contenido coldénico (aumento del ritmo
deposicional y efecto osmoético por la disminuciéon del pH) y a la alteracion del
metabolismo del nitrégeno de las bacterias, estimulando que éstas utilicen el amonio
para la sintesis proteica.

Indicaciones terapéuticas:

- Estrenimiento habitual y crénico.

- Ablandamiento de las heces vy facilitacion de la defecacién en pacientes con entidades
nosoldgicas que afecten al recto y ano, tales como hemorroides, fisura anal, fistulas,
abcesos anales, Ulceras solitarias y post-cirugia recto-anal.

- Tratamiento y prevencidon de la encefalopatia hepatica portosistémica.

Macrogol (Polietilenglicol 3350)

Transipeg®: Laxante isoosmatico compuesto por una mezcla de macrogol 3350 y
electrolitos.

Los macrogoles de alto peso molecular (3350) son polimeros de cadena larga que
retienen las moléculas de agua por medio de enlaces de hidrégeno. Cuando son
administrados por via oral, provocan un incremento en el volumen del fluido intestinal.
La mezcla de macrogol 3350 y electrolitos, y mantiene el flujo liquido isoosmoético a lo
largo de todo el tracto gastrointestinal.

El volumen de fluido intestinal no absorbible, explica las propiedades laxantes de la
solucion.
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Macrogol + bicarbonato sédico + cloruro sédico + cloruro potasico

El Macrogol 3350 ejerce sus efectos gracias a su accion osmatica en el intestino, que
induce un efecto laxante. Macrogol 3350 incrementa el volumen de las heces lo que
desencadena la motilidad en el colon por via neuromuscular. La consecuencia fisioldgica
es una mejora en el movimiento propulsivo de transporte a través del colon de las
heces reblandecidas, y facilitacion de la defecacidén. Los electrolitos combinados con
Macrogol 3350 se intercambian a través de la barrera intestinal (mucosa) con
electrolitos séricos y se excretan en el agua fecal sin ganancia o pérdida neta de sodio,
potasio y agua.

Indicaciones terapéuticas:

-Tratamiento del estrefiimiento cronico. También es efectivo en resolver la impactacion
fecal, definida como estrefiimiento refractario con carga fecal del recto y/o del colon
confirmado mediante examen fisico del abdomen y del recto.

Macrogol + sodio sulfato + sodio cloruro + potasio cloruro + ac
ascorbico + ascorbato de sodio

Macrogol 3350, sulfato sodico y dosis altas de acido ascorbico ejercen una accidn
osmotica sobre el intestino, lo cual induce un efecto laxante. Macrogol 3350 incrementa
el volumen de las heces lo que desencadena la motilidad en el colon por via
neuromuscular. La consecuencia fisioldgica es el movimiento propulsivo de transporte a
través del colon de las heces reblandecidas. Los electrolitos presentes en la formulacion,
asi como el liquido complementario, aseguran que no se produciran variaciones
clinicamente significativas en los niveles de sodio, potasio o agua, por lo que no existe
riesgo de deshidratacion.

Indicaciones terapéuticas:
-Vaciamiento intestinal previo a cualquier intervencion clinica que requiera una limpieza
intestinal, como por ejemplo, endoscopia o radiologia intestinal.

Magnesio Hidroxido

El magnesio es el segundo cation intracelular mas abundante. Es un electrolito esencial,
implicado en la actividad de muchas enzimas, en la transmisién neuroquimica y en la
excitabilidad muscular.

En forma de hidroxido se absorbe poco y con lentitud, actuando como un laxante
osmodtico salino en la luz intestinal. Atrae agua hacia la luz intestinal, proporcionando la
formacion de una masa de heces blandas. Ademas estimula la secrecion de
colecistoquinina, una hormona que actla estimulando la motilidad intestinal y la
secrecion de liquido. Actla preferentemente al final del intestino delgado y en el
intestino grueso. El efecto laxante suele manifestarse entre 3 y 6 horas tras la
administracion, incluso antes.

El hidréoxido de magnesio es bastante reactivo con los hidrogeniones. En contacto con el
acido clorhidrico reacciona dando lugar a cloruro de magnesio y agua.

La reduccién de la acidez gastrica suprime la actividad proteolitica de la pepsina, pero
incrementa la secrecion de gastrina. Esto Gltimo hace que exista una secrecidn acida de
rebote después de neutralizado el pH gastrico, que en el caso del hidroxido de magnesio
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es breve y de bajo grado. El incremento del pH también consigue aumentar la presion
del esfinter esofagico inferior. Esta indicado para el tratamiento sintomatico y temporal
del estrefiimiento ocasional.

Pepsina + lactosa + sacarosa + sales de magnesio + sodio

Indicado contra el estrefiimiento de la infancia y especialmente en los nifios de pecho,
en los que actla produciendo una evacuacion normal y sin dolor.

Facilita la digestion de la leche e impide su alteracién, pues mezclada con ella hace que
el coagulo que se forma en el estdbmago esté sumamente disgregado, siendo, por
consiguiente, mas facilmente digerido por los jugos gastricos.

Polietilenglicol (4000)

Los macrogoles de alto peso molecular (4000) son polimeros lineales largos que
retienen moléculas de agua mediante enlaces de hidrégeno. Cuando se administran por
via oral, dan lugar a un aumento del volumen de liquidos intestinales.

El volumen de liquido intestinal no absorbido es el responsable de las propiedades
laxantes de la solucion.

Indicaciones terapéuticas:

-Tratamiento sintomatico del estrefnimiento en adultos y nifios mayores de 8 afios.
Antes de iniciar el tratamiento se debe descartar un trastorno organico. Debe utilizarse
Unicamente como tratamiento temporal adyuvante a un estilo de vida adecuado y a un
tratamiento dietético del estrefiimiento, y la duracion maxima del tratamiento en nifios
sera de 3 meses. Si los sintomas persisten a pesar de las medidas dietéticas asociadas,
se debe sospechar de una causa subyacente y ésta debe ser tratada.

Propilenglicol 4000+ Cloruro Soédico + Cloruro Potasico + Bicarbonato
Sodico + Sulfato Sodico + Dihidrogenofosfato de sodio Sodio

(Casenglicol®) La solucion preparada induce a una rapida evacuacion intestinal,
normalmente en menos de cuatro horas. La actividad osmdtica del PEG 4000 y la
concentracion de electrélitos resultan en una no absorcién o excrecién netas de agua o
iones. Como consecuencia, pueden ser administrados grandes volumenes de la solucion
sin cambios significativos en el balance hidroelectrolitico del organismo.

Indicaciones Terapéuticas:

- Evacuante intestinal para preparacion previa a la colonoscopia, cirugia, radiologia y
otros examenes colorectales y génitourinarios.

-Tratamiento del estrefiimiento crénico de causa no organica que previamente ha sido
tratado, sin resultados satisfactorios, con una dieta de alto contenido en agua y un
aumento del ejercicio fisico diario.

Indicado contra el estrefiimiento de la infancia y especialmente en los nifios de pecho,
en los que actla produciendo una evacuacion normal y sin dolor.

Facilita la digestion de la leche e impide su alteracién, pues mezclada con ella hace que
el coagulo que se forma en el estdbmago esté sumamente disgregado, siendo, por
consiguiente, mas facilmente digerido por los jugos gastricos.
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Cloruro Sodio Bicarbonato + Potasio Cloruro + Sodio Sulfato +
Polietilenglicol

Klean-Prep® es una combinacion de macrogol y electrolitos en solucién acuosa.

La concentracion de electrolitos impide la alteracion del balance sistémico, mientras que
el macrogol, que no se absorbe, actla como agente osmético. En relacion al contenido
del colon es isotdnico e isoosmotico. El macrogol 3350 actla como agente osmotico y el
sulfato inhibe la absorcion neta del sodio, por lo que no hay practicamente absorcion o
pérdida neta de iones. Cuando se toman por via oral dosis elevadas el balance de agua
y electrolitos no varia significativamente, actuando como evacuante y limpiador del
intestino.

Indicaciones terapéuticas: En aquellas situaciones en las que se precisa una adecuada
limpieza de colon (colonoscopia, enéma barico, intervencion quirdrgica, etc. Lavados
gastrointestinales).

Sulfato soédico + sulfato potasico + bicarbonato sé6dico + acido tartarico
Salcedol estda compuesto por sales efervescentes de accion antiacida y laxante.

El Bicarbonato sdédico actia neutralizando la hipersecrecién acida del estémago. Los
iones sodio, potasio y sulfato actlian como laxantes salinos de accién suave, que en el
intestino delgado, por su efecto hiperosmdtico, retienen agua estimulando el
peristaltismo intestinal. El resultado es un alivio de los transtornos y de la congestion
digestiva que se presentan en el estrefiimiento, las dispepsias y la acidez de estdmago.

Indicaciones Terapéuticas: Alivio sintomatico del estrefiimiento y de los problemas
relacionados con la acidez del estdmago.

Los laxantes osmoéticos, subgrupo AO6AD, presentan mecanismos de accién diferentes.
En cuanto a las indicaciones dentro de este subgrupo se pueden diferenciar los
principios activos en los que estan indicados en casos de estrefiimiento (magnesio,
lactulosa, lactitol, polietilenglicol y su combinacién con sales minerales), los que se
utilizan para realizar un vaciamiento intestinal previo a cualquier intervencion clinica
que requiera una limpieza intestinal, como por ejemplo, endoscopia o radiologia
intestinal (fosfato sddico y una de las combinaciones con macrogol) y por otro lado
estan los laxantes salinos, casenglicol, que estan indicados tanto como evacuante
intestinal como para el tratamiento del estrenimiento crénico de causa no organica.

La lactulosa y el lactitol se utilizaran también para tratar la encefalopatia hepatica
portosistémica.

En este caso solo consideraremos DUPLICIDAD la administraciéon simultanea de
lactulosa y lactitol, siempre y cuando el paciente no sea diabético. En caso de pacientes
diabéticos se permite la administracion del lactitol via oral y de la lactulosa en forma de
enemas de retencion (la lactulosa en enemas se absorbe menos que via oral, por eso en
ese tipo de pacientes se puede utilizar). El resto si que podran administrarse a la vez a
un mismo paciente si no se consigue el efecto deseado con uno de los productos.



Z

? 5 GENERALITAT
Q R VALENCIANA

2D

Direccié General de Farmacia i Productes Sanitaris

SUBGRUPO AO06AD SUBGRUPO AO06AD

Magnesio Magnesio

Fosfato sodico Fosfato sodico

Combinacion macrogol + Combinaciéon macrogol INDICADO
Polietilenglicol Polietilenglicol

Laxantes salinos-casenglicol Laxantes salinos-casenglicol

Sales minerales en combinacion Sales minerales en combinacion
SUBGRUPO AO06AD SUBGRUPO AO6AD

Lactulosa + Lactitol DUPLICIDAD
SUBGRUPO AO06AD SUBGRUPO AO6AD

Magnesio

Fosfato sodico Lactulosa

Combinacion macrogol + Lactitol INDICADO

Polietilenglicol
Laxantes salinos-casenglicol
Sales minerales en combinacién

MISMO PRINCIPIO ACTIVO Y DIFERENTE NEMONICO

La prescripcion de mas de una presentacion farmacéutica de un mismo principio activo
supone duplicidad terapéutica.

MISMO PRINCIPIO ACTIVO Y MISMO NEMONICO

La prescripcion de mas de un producto farmacéutico de una misma presentacion
farmacéutica constituye duplicidad terapéutica.

AO6AG - Enemas
DIFERENTES PRINCIPIOS ACTIVOS DEL MISMO SUBGRUPO TERAPEUTICO
Citrato sédico / Laurilsulfatosédico + Citrato trisédico

Laxante para la administracién por via rectal. Actla como un laxante de tipo osmético,
debido a la accién combinada del Citrato trisddico dihidratado, que actla reteniendo
liquido por dsmosis en el intestino, por lo que incrementa el volumen de agua en las
heces, y del Laurilsulfoacetato de sodio, un agente humectante.

Indicaciones Terapéuticas:
Alivio sintomatico y ocasional del estrefiimiento y para facilitar el vaciado intestinal en
casos necesarios.

Glicerol

El glicerol ejerce su accién facilitadora de la evacuacion, mediante la irritacién de la
mucosa rectal a nivel local, sin afectar las partes distales del intestino. La contraccion de
la musculatura provoca, en poco tiempo, la expulsidon de las heces y elimina, al mismo
tiempo, los residuos del liquido administrado.
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El glicerol, ademas, gracias a sus propiedades higroscépicas y osmoticas, absorbe agua
hacia la luz intestinal, lo cual induce a un reblandecimiento de las heces y a la
contraccion de la musculatura rectal. Ademas, el glicerol posee propiedades lubrificantes
de las heces.

En la composicion del aplicador esta presente el almidén de maiz, que tiene una accién
emoliente y protectora sobre las mucosas. Los extractos de malva y camomilla
contribuyen a mejorar la tolerabilidad local.

Indicaciones terapéuticas:
Alivio local sintomatico del estrefiimiento transitorio y ocasional.

Sodio cloruro

La solucion fisiologica al 0,9% se utiliza en aquellos casos en que sea necesaria una
limpieza intestinal, como en impactacion fecal, antes de examenes radioldgicos,
endoscopicos u operaciones quirurgicas, exploraciones intestinales y ginecoldgicas, y
partos.

Sodio hidrogeno fosfato

Su acciéon farmacoldgica se basa en la hipertonicidad, atrae agua hacia la luz intestinal,
con la consiguiente fluidificacidn y desprendimiento de la mucosa cdlica de las materias
fecales. Esta accion, unido al incremento fisioldgico del peristaltismo, por estimulacion
de las terminaciones nerviosas debida a la accidn de las sales mono y disédica del acido
ortofosforico, hace que la eliminacion de las mismas sea practicamente total, asi como
el gas que se hubiera acumulado en los angulos esplénico y hepatico del colon.

Su uso esta limitado a aquellos casos en que sea necesaria una evacuacion intestinal,
tales como:

- en pre y post cirugia

- parto y post-parto

- antes de rectoscopia, sigmoidoscopia y colonoscopia

antes de examenes radioldgicos

impactacién fecal

Los enemas presentan la misma indicacion (alivio local sintomatico del estrefimiento
transitorio y ocasional y evacuacion intestinal en impactacién fecal, antes de examenes
radioldgicos, endoscdpicos u operaciones quirurgicas, exploraciones intestinales vy
ginecoldgicas, y partos), por lo que la utilizaciéon conjunta de dos o mas de estos
principios activos se consideraria DUPLICIDAD.

SUBGRUPO AO6AG SUBGRUPO AO6AG

Citrato sddico + Citrato sodico

Laurilsulfatosodico y Laurilsulfatosodico y

citrato trisodico citrato trisodico DUPLICIDAD
Glicerol Glicerol

Sodio cloruro Sodio cloruro

Sodio hidrégeno fosfato Sodio hidrogeno fosfato
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MISMO PRINCIPIO ACTIVO Y DIFERENTE NEMONICO

La prescripcion de mas de una presentacion farmacéutica de un mismo principio activo
supone duplicidad terapéutica.

MISMO PRINCIPIO ACTIVO Y MISMO NEMONICO

La prescripcion de mas de un producto farmacéutico de una misma presentacion

farmacéutica constituye duplicidad terapéutica.

AO6AH - Antagonistas del receptor opioide periférico

DIFERENTES PRINCIPIOS ACTIVOS DEL MISMO SUBGRUPO TERAPEUTICO
Metilnaltrexona

Como amina cuaternaria, la capacidad de la metilnaltrexona para atravesar la barrera

hematoencefélica es reducida. Esto permite que la metilnaltrexona actie como

antagonista de los receptores opioides mu periféricos, en tejidos como el tracto

gastrointestinal, sin alterar el efecto analgésico de los opioides en el sistema nervioso

central.

Indicado en el tratamiento del estrefiimiento inducido por opioides en pacientes con

enfermedad avanzada en tratamiento paliativo cuando su respuesta a la terapia laxante

habitual no sea suficiente.

Unicamente existe una presentacién farmacéutica de este principio activo, por tanto su
asociacion se considera duplicidad terapéutica.

SUBGRUPO AO6AH SUBGRUPO AO06AH
Metilnaltrexona + Metilnaltrexona DUPLICIDAD

MISMO PRINCIPIO ACTIVO Y DIFERENTE NEMONICO

La prescripcion de mas de una presentacion farmacéutica de un mismo principio activo
supone duplicidad terapéutica.

MISMO PRINCIPIO ACTIVO Y MISMO NEMONICO

La prescripcion de mas de un producto farmacéutico de una misma presentacion
farmacéutica constituye duplicidad terapéutica.

AO6AX - Otros laxantes
DIFERENTES PRINCIPIOS ACTIVOS DEL MISMO SUBGRUPO TERAPEUTICO
Alcachofa

Medicamento publicitario (aunque aparece como visible y prescribible).
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Glicerol

El glicerol es un compuesto polihidroxi-demulcente. Se trata de un alcohol trihidrico
miscible con agua y alcohol.

Ejerce su accién facilitadora de la evacuacidon, mediante sus efectos higroscopico vy
lubrificante; la retencion del agua y la formacion de una pelicula envolviendo las heces
favorece su transito a la vez que estimula la peristalsis lo que produce reblandecimiento
de las heces y movimiento intestinal en menos de una hora. Esto conduce a la expulsién
de las heces y elimina, al mismo tiempo, los residuos del liquido administrado.

El glicerol, ejerce adicionalmente una accién local irritante de la musculatura intestinal
lo que produce contraccidén de la musculatura rectal.

Indicado en:

-Estrefiimientos dependientes de intestino grueso, en pereza intestinal determinada por
la edad o enfermedades. Para facilitar la evacuacion de las heces en casos de
hemorroides vy fisuras anales.

-Especialmente adecuado para el estrefiimiento durante el embarazo y lactancia.

-Alivio local sintomatico del estrefiimiento transitorio y ocasional.

Linaclotida

Linaclotida es un agonista del receptor de la guanilato ciclasa C (GC-C) que presenta
actividad analgésica visceral y secretora. Tanto linaclotida como su metabolito activo se
unen al receptor de la GC-C en la superficiel luminal del epitelio intestinal. Se ha
demostrado que linaclotida, mediante su accién en la GC-C, reduce el dolor visceral y
acelera el transito gastrointestinal en modelos animales y el coldnico en humanos. Con
la activacion de la GC-C se produce un incremento de las concentraciones de
monofosfato de guanosina ciclico (GMP ciclico) en el ambito extracelular e intracelular; a
escala extracelular, el GMP ciclico disminuye la actividad de las fibras nociceptivas, con
lo que en modelos animales se verific6 menos dolor visceral. En el plano intracelular, el
GMP ciclico causa la secrecion de cloruro y bicarbonato en la luz intestinal mediante la
activacion del regulador de la conducta transmembranaria de la fibrosis quistica (RTFQ),
lo que aumenta la cantidad de liquido intestinal y acelera el transito.

Sen

Producto a base de plantas medicinales que puede ayudar a mejorar el transito
intestinal.

El glicerol, el sen y la linaclotida presentan mecanismos de accidon e indicaciones
diferentes, el glicerol estd indicado para alivio local sintomatico del estrefiimiento
transitorio y ocasional y el sen es un producto que ayuda a mejorar el transito
intestinal. Por tanto no existe DUPLICIDAD.

SUBGRUPO A06AX SUBGRUPO A06AX
Glicerol + Glicerol INDICADO
Linaclotida Linaclotida

Sen Sen
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MISMO PRINCIPIO ACTIVO Y DIFERENTE NEMONICO

La prescripcion de mas de una presentacion farmacéutica de un mismo principio activo
supone duplicidad terapéutica.

MISMO PRINCIPIO ACTIVO Y MISMO NEMONICO

La prescripcion de mas de un producto farmacéutico de una misma presentacion
farmacéutica constituye duplicidad terapéutica.

2.- Analisis de duplicidad a nivel 3 de la ATC

Cada uno de los subgrupos en los que se dividen los laxantes, aunque presenten la

misma indicacion en muchos casos, presentan un mecanismo de accion diferente, por
tanto no existiria duplicidad entre ellos

SUBGRUPO AO6AA
SUBGRUPO AO6AB
SUBGRUPO AO6AC
SUBGRUPO AO6AD
SUBGRUPO AO6AG
SUBGRUPO AO6AH
SUBGRUPO AO06AX

Revision:

Documento validado por los componentes de
Medicamento del Departamento de Salud de Xativa-Ontinyent. Diciembre 2014.

SUBGRUPO AO6AA
SUBGRUPO AO6AB
SUBGRUPO AO6AC
SUBGRUPO AO6AD
SUBGRUPO AO6AG
SUBGRUPO AO6AH
SUBGRUPO AO6AX

INDICADO

la Comision de Uso Racional



