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RESUMEN

Se ha elaborado la primera guia clinica espafiola que permitira
a los farmacéuticos comunitarios y demas profesionales de la salud
seleccionar, para cada indicacidn especifica, el producto con probidti-
cos adecuado, la dosis y la via de administracién. Con ello se pretende
lograr que la practica diaria de indicacion farmacéutica de los suple-
mentos probioticos esté basada en las mejores evidencias cientificas
disponibles.

First clinical guide based on medical evidence for probiotic
supplementation in Spanish community pharmacies

ABSTRACT

We have developed the first Spanish clinical guide that will
allow the community pharmacists and other health care profes-
sionals easily select the right product with probiotics, dosage and
format for each specific indication. With the proposed guide, it is
our goal that the daily pharmaceutical practice of probiotics supple-
mentation in community pharmacy is based on the best scientific
evidence available.
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Introduccion

A principios de la década pasa-
da se publico el informe del Grupo
de Trabajo Conjunto FAO/OMS sobre
evaluacion de probioticos. En este
informe se definieron los probidticos
como “los microorganismos vivos, que
administrados en cantidades adecua-
das, confieren un beneficio a la salud
del hospedador” [1]. Puesto que los
efectos descritos para un probidtico
solo se pueden atribuir a la cepa o
cepa estudiadas y no a la especie o a
todo el grupo de bacterias, bien sean
acidolacticas u otro tipo de microor-
ganismos, se reconocid la necesidad
de establecer directrices para la eva-
luacion de la eficacia y la seguridad
de los probidticos, proporcionando
criterios objetivos para su seleccion
[1]. Desde el afio 2013, la Autoridad
Europea de Seguridad Alimentaria
(EFSA) mantiene una lista siempre ac-
tualizada de probidticos que se pueden
utilizar comercialmente. La asignacion
a nivel de especie y cepa, ademas de
la declaracion de seguridad garan-
tizada (QPS) son dos requisitos fun-
damentales para la inclusion [2]. Los
estudios sobre el microbioma humano
vinculando muchas cepas aisladas con
claros efectos beneficiosos para la sa-
lud estan haciendo que esta lista no
deje de crecer, incluyendo especies y
géneros que hasta la fecha no se ha-
bian utilizado [3]. Paralelamente, el
numero de ensayos clinicos con estas
cepas potencialmente beneficiosas ha
aumentado notablemente. Pero, y a
pesar de ello, se siguen comercializan-
do productos que, aun siendo seguros,
no cuentan con el respaldo cientifico
que avale su posible efecto beneficio-
so. También en el canal farmacéutico
existen numerosos productos con bac-
terias tedricamente probioticas y la
lista de alegaciones sobre sus efectos
beneficiosos es extensa. Sin embargo,
muchos de estos productos no contie-
nen la cepa o la combinacion de ce-
pas indicada, o no se tienen en cuenta
factores esenciales para su eficacia y/o
seguridad como son la dosis, la via de
administracion o la presencia de otras
sustancias, como prebidticos.

Desde que, en el afio 1976, se pu-
blico la Canadian Task Force on Pre-
ventive Health Care [4], 1a presentacion
jerarquizada de las evidencias cientifi-
cas que justifican una decision clinica,
se ha generalizado. Hoy dia existe mas
de un centenar de sistemas de clasifi-
cacion de las evidencias que deberian

fundamentar las decisiones clinicas.
Estos sistemas son la base para la
elaboraciéon de las Guias de Practica
Clinica (conjunto de recomendaciones
basadas en una revision sistemdtica de
la evidencia y en la evaluacion de los
riesgos y beneficios de las diferentes
alternativas, con el objetivo de optimi-
zar la atencion sanitaria a los pacien-
tes) [5]. En nuestro pais “GuiaSalud”,
organismo del Sistema Nacional de
Salud (SNS) en el que participan las 17
Comunidades Autéonomas y el Minis-
terio de Sanidad y que fue creado en el
2002 y adoptado en 2003 por el Con-
sejo Interterritorial como instrumento
para mejorar la calidad de la atencion
sanitaria en el SNS, ha construido el
portal guiasalud.es [6] que provee de
la informacion necesaria para la ela-
boracion de las guias.

A la hora de recomendar un de-
terminado probidtico para una de-
terminada patologia, el médico o el
farmacéutico comunitario deben dis-
poner de informacion cientifica con-
trastada. Para la eleccion de la cepa
o combinacion de cepas, la dosis y la
forma de administracion es impres-
cindible contar con criterios objeti-
vos basados en la calidad (nivel) de
la evidencia y la fuerza (grado) de la
recomendacion.

El objetivo del presente trabajo ha
sido el disefio de la primera guia cli-
nica que pretende trasladar a la prac-
tica diaria en la farmacia comunitaria
las evidencias cientificas disponibles
sobre los suplementos probidticos ac-
tualmente comercializados.

Material y métodos

En la elaboraciéon de la guia cli-
nica han participado investigadores y
profesionales sanitarios que declaran
no tener ningun conflicto de interés
ni directo ni indirecto.

Las bases para su elaboracidon
han sido la busqueda sistematica y
la evaluacion critica de la literatura
cientifica para la formulacion de las
recomendaciones. La revision biblio-
grafica se inici6 con la localizacion de
una guia similar a la que pretendia-
mos hacer, la Guia Clinica Canadien-
se para Suplementos Probidticos [7] y
que permitid tener una base sobre la
que formular la pregunta clinica. Para
la formulacion de la pregunta clinica
nos hemos basado en el sistema PICO
(Patient, Intervention, Comparison,
Outcomes) [8]:

e E]l grupo de pacientes se ha divi-
dido en adultos y nifios. Por ello
la guia se ha estructurado en dos
grandes apartados con indicacio-
nes para adultos y pediatricas, in-
cluyendo en el primero una seccion
aparte con indicaciones especificas
para la salud de la mujer.

e En cuanto a la intervencion, la
cuestion es la utilizaciéon de una
cepa o cepas probidticas, con una
dosis y una presentacion determi-
nada para prevenir/tratar la sinto-
matologia asociada a una serie de
patologias.

e La comparacion se hard frente a
la no utilizacion de los probioticos
estudiados.

e Los resultados incluirdn desde una
mejora de calidad de vida (utilizan-
do escalas validadas) hasta la remi-
sién completa de la sintomatologia
asociada.

Los criterios generales para la in-
clusion de los productos con probioti-
cos en la guia clinica han sido:

e Se tratard en todos los casos de
productos comercializados en las
farmacias espafiolas.

e Todos los productos analizados
tendran recogido en su etiquetado
el tipo de cepa/cepas que contie-
nen, asi como el numero de células
viables.

e Se estudiaran las evidencias clini-
cas para cada cepa en particular.
En los productos que contienen
multiples cepas, el estudio de las
evidencias se hara para las combi-
naciones especificadas.

e La inexistencia en el producto
comercial de alguna de las cepas
incluidas en la investigacion cien-
tifica que sustente la evidencia, de-
terminara la exclusion de la guia.

e Y al revés, la presencia en el pro-
ducto comercial de otras cepas no
incluidas en la investigacion tam-
bién supondrd su no inclusion.

e Los posibles prebidticos que se afla-
dan en la formulacion del produc-
to deben haberlo sido también en
la investigacion o investigaciones
consideradas. En caso contrario, el
producto comercial no se incluira
en la guia.

e Para cada producto se propondra
un grado de recomendacion en
funcion de las evidencias clinicas
disponibles. Para ello nos basamos
en la guia Scottish Intercollegiate
Guidelines Network (SIGN) [9].
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Para la evaluacion de las eviden-
cias se ha hecho una revisiéon biblio-
grafica critica, siguiendo las reco-
mendaciones de la iniciativa GRADE
(The Grading of Recommendations
Assessment Development and Eva-
luation) [10] a la hora de considerar
los articulos cientificos sobre las ce-
pas utilizadas en la formulacion de
los productos con probiodticos actual-
mente comercializados. Se han re-
visado para determinar su validez y
considerar su utilidad clinica (balance
entre los riesgos y los beneficios) con
especial atencion a las evidencias cli-
nicas.

Las fuentes de informacion uti-
lizadas fueron las bases de datos
Medline, Pub Med, ScienceDirect y
se ha utilizado también el buscador
Scopus. Se han recopilado revisiones
sistematicas o estudios individuales
disponibles desde el afilo 1990 hasta
la actualidad.

Resultados y discusion

La demanda creciente de produc-
tos con probiodticos para su aplicacion
en las mas diversas patologias y la
amplisima oferta de productos que
los contienen hacen necesario poner
en claro cuales son los productos ido-
neos. Con la presente guia, en la far-
macia comunitaria se podra seleccio-
nar facilmente el producto adecuado,
la dosis y la via de administracion
para cada indicacion especifica.

La guia propuesta es fruto del
analisis critico de revisiones sistema-
ticas o de estudios originales publi-
cados sobre las cepas utilizadas en
la formulacion de los productos con
probioticos comercializados en Es-
pafa. Esta dividida en dos secciones
claramente diferenciadas, una para
uso en adultos y otra para pediatria,
ambas divididas por indicaciones de

salud. En las tablas figura el producto
comercial, la forma farmacéutica de
administracion (formato), las cepas
microbianas incluidas, la dosis reco-
mendada, las unidades formadoras de
colonia por dosis y la indicacion dia-
na. El nivel de evidencia de su o sus
recomendaciones se ha determinado
siguiendo los criterios SIGN [9] (ver
guia, Anexo).

Los autores quieren dejar cons-
tancia de que esta guia es unicamente
una herramienta, que pretende ayu-
dar a los profesionales sanitarios, so-
bre todo al farmacéutico comunitario,
a la hora de recomendar un determi-
nado producto probidtico, basandose
en la mejor evidencia posible sobre
su eficacia. No esta dirigida en nin-
gun caso al diagnostico, tratamiento,
curacion o prevencion de ninguna
enfermedad sin la ayuda de un pro-
fesional cualificado. Puede ser que no
estén incluidos todos los productos
aptos para ser utilizados en un deter-
minado proceso o enfermedad. Tam-
poco supone un aval de los autores
sobre los productos incluidos.

Se pretende que esta guia clinica
sea evaluada proximamente por revi-
sores externos independientes. Cada
afio se realizara una revision de la
guia con el objetivo de mantenerla
siempre actualizada.
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ANEXO. Primera Guia clinica espafiola para la suplementacion con probioticos

Esta guia pretende ser una herra-
mienta de apoyo a los profesionales
de la salud que ayudard, con base en
las evidencias cientificas disponibles,
a seleccionar el producto probidtico
comercial mas adecuado en cuanto a
dosis, formato e indicacion.

Para la elaboracion de la guia se
ha realizado una revision exhaustiva
de los estudios cientificos disponibles
para una cepa especifica o combina-
cion siguiendo los criterios de inclu-
sion-exclusion expuestos a continua-
cion:

1) Se trata, en todos los casos, de
productos comercializados en las far-
macias espafiolas; 2) en los productos

analizados, todos los microorganis-
mos viables utilizados estdan asigna-
dos a cepas especificas e indicado
asi en el etiquetado; 3) el estudio de
las evidencias clinicas estudiadas ha
incluido tanto las cepas individua-
les como sus combinaciones; 4) en
los productos que contienen multi-
ples cepas: 4.1) la inexistencia, en el
producto comercial, de alguna de las
cepas incluidas en la investigacion
cientifica que sustenta la evidencia
ha determinado su exclusion de la
guia, 4.2) y al revés, la presencia en
el producto comercial de otras cepas
no incluidas en la investigacion tam-
bién ha supuesto su no inclusion; 5)

GRADOS DE RECOMENDACION (Clasificacion SIGN)

los posibles prebioticos incluidos en
la formulacion del producto deben
haberlo sido también en la investiga-
cion o investigaciones consideradas,
mostrando la correspondiente evi-
dencia. En caso contrario, el producto
comercial no aparecera incluido en la
guia; 6) el grado de recomendacion
indicado se basara en las evidencias
clinicas disponibles con base en la
guia Scottish Intercollegiate Guideli-
nes Network, también conocida como
SIGN (Fuente: Harbour R, Miller J. A
new system for grading recommen-
dations in evidence based guideli-
nes, British Medical Journal 2001;
323(7308):334-336)

A | Al menos un metaanalisis, revision sistematica o ensayo clinico aleatorizado calificado como 1++ y directamente aplicable
a la poblacion objeto, o una revision sistematica de ensayos clinicos aleatorizados o un cuerpo de evidencia consistente
principalmente en estudios calificados como 1+ directamente aplicables a la poblacion objeto y que demuestren globalmente
consistencia de los resultados

B | Un volumen de evidencia que incluya estudios calificados como 2++ directamente aplicables a la poblacion objeto y que
demuestren globalmente consistencia de los resultados, o extrapolacion de estudios calificados como 1++ 0 1+.

C | Un volumen de evidencia que incluya estudios calificados como 2+ directamente aplicables a la poblacion objeto y que
demuestren globalmente consistencia de los resultados, o extrapolacion de estudios calificados como 2++.

D | Niveles de evidencia 3 o0 4, o evidencia extrapolada desde estudios clasificados como 2+

NIVELES DE EVIDENCIA (Clasificacion SIGN)

1++ | Metaanalisis de gran calidad, revisiones sistematicas de ensayos clinicos aleatorizados o ensayos clinicos aleatorizados con
muy bajo riesgo de sesgos.
1+ | Metaanalisis de gran calidad, revisiones sistematicas de ensayos clinicos aleatorizados o ensayos clinicos aleatorizados con
bajo riesgo de sesgos.
1- | Metaanalisis de gran calidad, revisiones sistematicas de ensayos clinicos aleatorizados o ensayos clinicos aleatorizados con
alto riesgo de sesgos.
2++ | Revisiones sistematicas de alta calidad de estudios de cohortes o de casos-controles, o estudios de cohortes o de casos-
controles de alta calidad, con muy bajo riesgo de confusion, sesgos o azar y una alta probabilidad de que la relacion sea
causal.
2+ | Estudios de cohortes o de casos-controles bien realizados, con bajo riesgo de confusion, sesgos o azar y una moderada a
probabilidad de que la relacion sea causal.
2- | Estudios de cohortes o de casos y controles con alto riesgo de sesgo.
3 Estudios no analiticos, como informe de casos y series de casos.
4 | Opinion de expertos.
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INDICACIONES PARA ADULTOS

S. boulardii
(Saccharomyces cerevisae

Axiboulardi (cap) HANSEN CBS 5926 — 6x10%/cap 2 cap/24 h A3
S. boulardii CNCM [-745)*

Bivos® (sob) (LA{gg’gg%g]S GG 6 x 10%/sob 1-2 cap/24 h A*

Casenbiotic® L. reuteri Protectis 10%/comp, sob 1 comp, sob e

(comp/sob/gotas) (DSM 17938) o0 5 gotas 0 5 gotas/24 h

. L. reuteri Prodentis
®
fcgr'\n/' F]’e”"ba'a”ce (L reuteriDSM 17938 y 10%/comp 2/24 h Bo/0
P L. reuteri ATCC PTA 5289)
L. reuteri (DSM 17938) y 108/L. reuteri +
® 1

Gastrus® (comp) L. reuteri (ATCC PTA 6475) | 10%/L. reuteri Jcomp 1/24h A

Kaleidon 30® (sob) 3 x 10%/sob 2[24 h

Kaleidon 60® (sob) !Lséqftr)%r]nnosus GG (ATCC 6 x 10°/sob 1-2[24 h A*

Kaleidon Hydro® (sob) 5 x 10°/sob 2[24 h

L L. rhamnosus \VESO01

gzg)'orab'o“c Instant |} hamnosus GG, ATCC 5 x 10°/s0b 1124 h 8 dias A
53103)

Reuteri®gotas (gotas) (ngi;ljtf ;lglzga)tectw 108/5 gotas 5 gotas/24 h A58
S. boulardii (CNMC |-745= 25 x 10%/ca

Ultralevura® (cap/sob) | S. cerevisiae HANSEN CBS ' P e A3

5926)"

(250 mg) o sob

©

o

n

a

”

-+

Los formatos de comercializacion de los productos son: capsulas (cap), sobres (sob), comprimidos (comp), gotas y bricks.
Las cepas incluidas en los productos se describen con su nombre comercial y con su nimero de coleccion correspondiente, en el caso de existir.
DSM: coleccién alemana; ATCC: coleccion americana; CNCM: coleccion francesa; CBS: coleccion holandesa y CECT: coleccion espafiola de

cultivos tipo. L. Lactobacillus; B.: Bifidobacterium; S.: Saccharomyces o Streptococcus; P.: Pediococcus.
UFC: Unidades formadoras de colonias.

Los grados de recomendacion se describen al inicio de esta guia. Los numeros indicados como superindices indican el nimero de referencia

bibliografica correspondiente (ver final de la guia).

Prevencion y/ o tratamiento: 1 sobre o capsula de 250 mg 1-2 veces al dia (si las capsulas son de 50 mg tomar de 5 a 10 capsulas).

La evidencia cientifica se refiere Unicamente a S. boulardii, no a una variedad en concreto.
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INDICACIONES PARA ADULTOS (continuacion)

SALUD INTESTINAL
Producto Indicacion®y grado de recomendacién®
comercial
(formato?) Cepa® UFC¢/dosis n° dosis/dia | DAA E DCD| P Cu  SIl | DV
Alflorex® (cap) B. infantis 35624™ 10%/cap 1 cap/24 h A8
S. boulardii (Saccharomyces
Axiboulardi (cap) | cerevisae HANSEN CBS 5926 = 6 x 10°/cap 2 cap/24h | AV A'7-20 B A2
S. boulardii CNCM 1-745)
Bivos® (sob) L. rhamnosus GG (ATCC 53103) 6x10%sob | 1-2s0b/24h | A®
Casenbiotic® L. reuteri Protectis 10%/comp, | 1 comp, sob o A5 | A
(comp/sob/gotas) | (DSM 17938) sob 0 5 gotas | 5gotas/24 h
; ®
o o) 3x10%s0b | 2 500]24
: L. rhamnosus GG (ATCC 53103) 6x 10%sob | 1-2sobf24 h | A®
Kaleidon Hydro® 5
5 x 10°/sob 2 s0b/24 h
(sob)
L. plantarum (CECT 7484 y
13.1® (cap) CECT7485) 3 x 10°/cap 23 ngr{;:az A
P. acidilactici (CECT 7483)
NS Florabiotic 5 1s0b/24 h .
Instant (sob) L. rhamnosus GG (ATCC 53103) 5 x 10°/sob 3 dias A
LAB4®: L. acidophilus (CUL-60);
ProFaes4® viajeros | L. acidophilus (CUL -21); " 2 0
(cap) B. bifidum (CUL-20): 1,25 x 10°/cap | 1cap/24 h A A
B. animalis subsp. lactis (CUL-34)
Protransitus® (cap) | L. plantarum 299v (LP299v™) 10%/cap 1-2 capf24 h D¥ D* A3
4 semanas
Reuteri® gotas . . o % | aw
(gotas) L. reuteri Protectis (DSM 17938) 108/5 gotas | 5 gotas/24h | A A
Ultralevura® S. boulardii (CNMC |-745= 2,5 x 10%/cap . At617 1720 B! 224
(cap/sob) S. cerevisiae HANSEN CBS 5926) 0 sob
L. acidophilus SD5212
(DSM 24735)
L. casei subsp. paracasei SD5218
(DSM 24733)
L. delbrueckii subsp. bulgaricus
VIVOMIXX® SD5210 (DSM 24734) 45x10"s0b | 1-2s0b 0 - porn | pios
(cap/sob) L. plantarum SD5209 (DSM 24730) | 1,12 x 10"[cap | cap/24 h
B. longum SD5219 (DSM 24736)
B. infantis SD5220 (DSM 24737)
B. breve SD5206 (DSM 24732)
S. thermophilus SD5207
(DSM 24731)

®

Los formatos de comercializacion de los productos son: capsulas (cap), sobres (sob), comprimidos (comp), gotas y bricks.

=3

Las cepas incluidas en los productos se describen con su nombre comercial y con su numero de coleccién correspondiente, en el caso de existir.
DSM: coleccion alemana; ATCC: coleccion americana; CNCM: coleccion francesa; CBS: coleccion holandesa y CECT: coleccion espafiola de
cultivos tipo. L.: Lactobacillus; B.: Bifidobacterium; S.: Saccharomyces o Streptococcus; P.: Pediococcus.

UFC: Unidades formadoras de colonias.

Los grados de recomendacion se describen al inicio de esta guia. Los numeros indicados como superindices indican el nimero de referencia
bibliografica correspondiente (ver final guia).

DAA: Diarrea asociada a antibidticos; E: estrefiimiento; DCD: Diarrea asociada a la infeccion por Clostridium difficile; P: enfermedad inflamatoria
intestinal-pouchitis; CU: enfermedad inflamatoria intestinal-colitis ulcerosa; SlI: sindrome del intestino irritable; DV: diarrea del viajero.
Prevencion y/o tratamiento: 1 sobre o capsula de 250 mg 1-2 veces al dia (si las capsulas son de 50 mg tomar de 5 a 10 capsulas).
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INDICACIONES PARA ADULTOS (continuacion)

ESPECIFICAS PARA LA SALUD DE LA MUJER

Indicacion y grado
de recomendacion?

Producto comercial Candidiasis  Vaginosis
(formato?) Cepa® UFC¢/dosis | n° dosis/dia vulvovaginal | bacteriana = Mastitis
Aquilea intimus® L. reuteri RC-14® (ATCC 55845) . " 4445
(cap) L. rhamnosus GR-1® (ATCC 55826) 10°/cap 1-2 cap/24 A A

®
Gynocap_s L. rhamnosus Lcr35@ 10°/cap 2 capfcap 24 h Al AY-#9
(cap vaginales) 1 semana

i+ m®

I(_Ca;;?nza hereditum L. fermentum Lc40 (CECT 5716) 3 x 10°/cap h A%
Lactoflora
protector intimo® L. rhamnosus Lcr35® 10%/cap i A6 AT
(cap)

® .
Muvagyn® probiotico | L. rhamnosus PBO1 (DSM 14870) 10%/cap 1 cap/24 h A5t 52

(cap vaginales)

L. gasseri EBO1 (DSM 14869)

®

=3

o

o

=

Los formatos de comercializacion de los productos son: capsulas (cap), sobres (sob), comprimidos (comp), gotas y bricks.
Las cepas incluidas en los productos se describen con su nombre comercial y con su nimero de coleccion correspondiente en el caso de existir.
DSM: coleccion alemana; ATCC: coleccion americana; CNCM: coleccion francesa; CBS: coleccion holandesa y CECT: coleccion espafiola de
cultivos tipo. L.: Lactobacillus; B.: Bifidobacterium; S.: Saccharomyces o Streptococcus; P.: Pediococcus.
UFC: Unidades formadoras de colonias.
Los grados de recomendacion se describen al inicio de esta guia. Los numeros indicados como superindices indican el nimero de referencia
bibliografica correspondiente (ver final de la guia).
Mastitis aguda: Tratamiento antibiotico / probidtico durante 3 dias antes de la finalizacion del tratamiento antibi6tico (1 capsula cada 8 h).
Administracion 4 h después de la administracion del antibiotico. Después de tratamiento antibiotico 1 capsula cada 24 h hasta remision de la
mastitis. Mastitis subaguda o subclinica (primeros sintomas): Dosis de ataque (1 capsula cada 12 h) y Tratamiento (1 capsula cada 24 h) hasta

remision; Prevencion (1 capsula cada 24 h) durante la lactancia.

Mantenimiento bienestar intimo: 1 capsula cada 24 h durante 20 dias. Fase aguda: Dosis de ataque con 2 capsulas cada 24 h durante 10 dias;
Tratamiento con 1 capsula cada 24 h durante 2-3 meses.




Ferndndez N, Cardelle-Cobas A, Regal P, Cepeda A, Fente C.
Primera guia clinica basada en la evidencia médica para la suplementacién con probiéticos en la farmacia comunitaria espariola

INDICACIONES PEDIATRICAS

S. boulardii
- = 9 .

Ultralevura® (cap/sob) (CNCM l. 745 2.5 x 10°fcap j A3

S. cerevisiae 0 sob

HANSEN CBS 5926)

8

Casenbiotic® L. reuteri Protectis 10 /s %obmp, 1 comp, sob pst-56
(comp/sob/gotas) (DSM 17938) 0 5 gotas 0 5 gotas/24 h
Reuteri® (gotas) (ngf\;lltf 7r/9§r80]tect|s 108/5 gotas 5 gotas/24 h A>+56

©

o

n

a

Los formatos de comercializacion de los productos son: capsulas (cap), sobres (sob), comprimidos (comp), gotas y bricks.

Las cepas incluidas en los productos se describen con su nombre comercial y con su nimero de coleccion correspondiente en el caso de existir.
DSM: coleccién alemana; ATCC: coleccion americana; CNCM: coleccion francesa; CBS: coleccion holandesa y CECT: coleccion espafiola de cultivos
tipo. L.: Lactobacillus; B.: Bifidobacterium; S.: Saccharomyces o Streptococcus; P.: Pediococcus.

UFC: Unidades formadoras de colonias.

Los grados de recomendacion se describen al inicio de esta guia. Los nimeros indicados como superindices indican el numero de referencia
bibliografica correspondiente (ver final de la guia).

Prevencion yfo tratamiento: niflos < 2 afios, seguin la recomendacion del médico; nifios de 2 - 12 afios: 1 sobre cada 24 h; nifios > 12 afios: de 1 a
2 sobres/capsula de 250 mg al dia en dos tomas (mafana y noche). Si las capsulas son de 50 mg tomar de 5 a 10 capsulas.
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INDICACIONES PEDIATRICAS (continuacién)

SALUD INTESTINAL

Producto comercial

Indicacion*y grado de recomendacion?

B. longum SD5219 (DSM24736)
B. infantis SD5220 (DSM24737)
B. breve SD5206 (DSM24732)

S. thermophilus SD5207 (DSM24731)

g Cepa® UFC¢/dosis | n° dosis/dia
(formato?) P DAA E DCD MA-CI CU Sl EN DI
9
Ultralevura® S. boulardii (CNCM |-745= Z'fzggen/ o U I pe
(cap/sob) S. cerevisiae HANSEN CBS 5926) o sobg
B[—oralsuero baby (sob) L. reuteri Protectis 108/sob 2 SOb/?4 n o 2 rars
Bi-oralsuero (DSM 17938) 10100 mL 2-3 bricks| | A A A
(bricks, 200 mL) 24 h
e . . 10%/comp, | 1 comp, sob
Casenbiotic® L. reuteri Protectis 63 | nea 65 o 72 | a3 | a7ars
(comp/sob/gotas) (DSM 17938) 500 0 05 gotas/ | A A% A A% |A71A
5 gotas 24 h
9
Bivos® (sob) L. rhamnosus GG 6 ; )1(01 éﬁ?b 1-2 500/24 N | 6 50 P o pssss| | pores
Bivosgotas® (gotas) |(ATCC 53103) 9 gotas/24 h
9 gotas
Kaleidon 30® (sob) L thamnosus GG 3x 10%sob | 2sob/24 h
Kaleidon 60® (sob) [ATCC 53103) 6 x 10°/sob | 1-2 sob/24 h| A7 As8.89 ABe.89 A%
Kaleidon Hydro® (sob) 5x 10°/sob | 1-2 sob/24 h
3-5anos:
2 50b/24 h
NS Florabiotic Instant|L. rhamnosus VESOO1 5 8 dias. 7980 66,69 86,89 9196
(sob) (L. rhamnosus GG, ATCC 53103) 5 x 10°/s0b > 5 afos: A A A A
1 50b/24 h
8 dias
i®
Eeolgir)l gotas L. reuteri Protectis (DSM 17938) 10%/5 gotas |5 gotas/24 h| A3 |As465 AT A72 | AT3 | AT478
5x 108/
Sanogermina B.Jongum +
. B. longum (CECT 7894) 5x 108/
_ ® 97
(ABOtIZ(S))hcare P. pentosaceus (CECT 8330) P. pentosaceus 5 gotas/24 h A
g (total: 10°/
5 gotas)
. L. rhamnosus GG }
Suerobivos® (sob) (ATCC 53103) 6 x 10%sob | 2-3 sob/24 h |A7.80 AB.89 Ag8.89 Ao1-96
L. acidophilus SD5212 (DSM 24735)
L. casei subsp. paracasei SD5218
(DSM24733)
L. delbrueckii subsp. bulgaricus
VIVOMIXX® SD5210 (DSM24730) : 1-2 cap 0 00| 100 .
(cap/sob) L. plantarum SD5209 (DSM24730) 45 x 10"/sob s0b/24 h A A A

©

=

Los formatos como se encuentran comercializados los productos son: capsulas: cap; sobres: sob; comprimidos: comp; gotas y bricks.
Las cepas incluidas en los productos se describen con su nombre comercial y con su nimero de coleccion correspondiente, en el caso de existir.

DSM: coleccion alemana; ATCC: coleccion americana; CNCM: coleccion francesa; CBS: coleccion holandesa y CECT: coleccion espafiola de
cultivos tipo. L.: Lactobacillus; B.: Bifidobacterium; S.: Saccharomyces o Streptococcus; P.: Pediococcus.

~

a

UFC: Unidades formadoras de colonias.
Los grados de recomendacion se describen al inicio de esta guia. Los nimeros indicados como superindices indican el nimero de referencia

bibliografica correspondiente (ver final de la guia).
“ DAA: Diarrea asociada a antibidticos; E: estrefiimiento; DCD: Diarrea asociada a la infeccion por Clostridium difficile; MA-Cl: Malestar abdominal-
colico infantil; CU: enfermedad inflamatoria intestinal-colitis ulcerosa; SlI: sindrome del intestino irritable; EN: enteritis necrotizante en recién
nacidos; DI: diarrea infecciosa.

a 2 sobres/capsula de 250 mg al dia en dos tomas (mafiana y noche). Si las capsulas son de 50 mg tomar de 5 a 10 capsulas.

Prevencion y/o tratamiento: nifios < 2 afios, segun la recomendacion del médico; nifios de 2-12 afios: 1 sobre cada 24 h; nifios > 12 afios: de 1
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INDICACIONES PEDIATRICAS (continuacion)

OTRAS INDICACIONES DE SALUD

Indicacion y grado de recomendacion®

Enfermedad
infecciosa
Eczema comun
infantil/ de las vias
Producto comercial Dermatitis | respiratorias = Infecciones
(formato?) Cepa® UFC</dosis n° dosis/dia atopica superiores | nocosomiales™
Casenbiotic® L. reuteri Protectis 10%/comp, sob 1 comp, sob I
(comp/sob/gotas) (DSM 17938) o0 5 gotas o0 5 gotas/24 h
Bivos® (sob) L. rhamnosus GG 6 x 10°/sob 1-2 s0b/24 h et A%
Bivos®gotas (gotas) (ATCC 53103) 9 x 10°/9 gotas | 9 gotas/24 h
Kaleidon 30@ (sob) L thamnosus GG 3 x 10%/sob 2 s0b/24 h
Kaleidon 60® (sob) (ATCC 53103) 6 x 10°/sob 1-2 sob/24 h AB1-87 A0
Kaleidon Hydro® (sob) 5 x 10°/sob 1-2 sob/24 h
L. rhamnosus VESO01
(L. rhamnosus GG, A2
NS Defenbiotic Kids ATCC 53103) 0
(cap) B. animalis subsp. lactis 1,75 x 10%/cap 1 50b/24 h
VES002 (L. lactis BB12,
DSM15954)
3-5 afios:
1
NS Florabiotic Instant L. rhamnosus VESOOT § 5530:[/3254 "
(sob) (L. rhamnosus GG, 5 x 10°/sob - 5 afios: B8 A%
ATCC 53103) 1 s0b/24 h
8 dias
LAB4 ®:
L. acidophilus (CUL-60) A3
ProFaes4® Edad Escolar | L acidophilus (CUL -21) .
(comp) B, bifidum (CUL-20) | 25X 10%/comp | 1 comp/24 h
B. animalis subsp. lactis
(CUL-34)
. L. reuteri Protectis
® 8 66
Reuteri® gotas (gotas) (DSM 17938) 108/5 gotas 5 gotas/24 h A
Suerobivos® (sob) L rhamnosus GG 6 x 10°/sob 2-3s0b/24 h A81-87 A0

(ATCC 53103)

©

=

cultivos tipo. L.: Lactobacillus; B.: Bifidobacterium; S.: Saccharomyces o Streptococcus; P.: Pediococcus.

~

a

UFC: Unidades formadoras de colonias.
Los grados de recomendacion se describen al inicio de esta guia. Los numeros indicados como superindices indican el nimero de referencia

bibliografica correspondiente (ver final guia).
™ Aplicable Gnicamente a nifios mayores de 12 afios.

Los formatos como se encuentran comercializados los productos son: capsulas: cap; sobres: sob; comprimidos: comp; gotas y bricks.
Las cepas incluidas en los productos se describen con su nombre comercial y con su nimero de coleccion correspondiente en el caso de existir.
DSM: coleccion alemana; ATCC: coleccion americana; CNCM: coleccion francesa; CBS: coleccion holandesa y CECT: coleccion espaiiola de
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