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' Polvo para solucion oral

CONTRAINDICACIONES:

Perforacion u obstruccion intestinal debido a desérdenes
estructurales o funcionales de la pared intestinal, ileo y condiciones
de inflamacién severas del tracto intestinal, tales como la
enfermedad de Crohn, colitis ulcerativa y megacolon téxico.

Venta bajo receta
Industria Argentina

FORMULA:

Cada sobre contiene:

Macrogol 3350 (Polietilenglicol 3350)....
Cloruro de sodio.

Bicarbonato de sodio 0,1785g
Cloruro de potasio 0,0466 g
Esencia de lima limén 0,090 g
Acesulfame K 0,010 g

INDICACIONES:
Constipacion cronica. Impacto fecal.

ACCION TERAPEUTICA:

Cadico ATC: AOBAD. EI macrogol 3350 actta mediante su efecto
osmético en el intestino. Los electrolitos que componen la
formulacion aseguran que no haya pérdida neta de sodio, potasio o
agua.

La duracion del tratamiento depende de la severidad de la
constipacion a ser tratada. En un estudio realizado sobre 27
pacientes con impacto fecal el macrogol resolvié el impacto fecal en
12127 (47%) después de 1 dia de tratamiento, en 23/27 (85%)
después de dos dias de tratamiento y 24/27 (89%) al completar el
3° dia de tratamiento.

FARMACOCINETICA:

El macrogol virtualmente no se absorbe, atraviesa el intestino sin
sufrir cambios y no tiene actividad farmacolégica conocida a nivel
sistémico. Cualquier porcion absorbida es excretada por orina.

POSOLOGIA:

Constipacién:

Un sobre por dia. De ser necesario puede incrementarse a 2-3
sobres por dia.

Impacto fecal:

8 sobres por dia consumidos en 6 horas. El tratamiento
normalmente no se extiende por mas de 3 dias.

Pacientes con insuficiencia en la funcién cardiovascular:

Para el tratamiento del impacto fecal la dosis deberia ser dividida
de manera tal que no sean ingeridos méas de dos sobres por hora.
Insuficiencia renal:

No requiere modificacion de la posologia para el tratamiento de la

Hipersensibilidad conocida al macrogol o a cualquiera de los
excipientes.

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS:

Si el paciente desarrolla cualquier sintoma indicativo de modificacion
de fluidos / electrolitos (Ej.: edema, disnea, fatiga creciente,
deshidratacion, insuficiencia cardiaca), la administracion del producto
debe ser suspendida inmediatamente, se deben dosar los electrolitos
y cualquier anormalidad debe ser apropiadamente tratada. No se
recomienda el uso prologado debido a que puede conducir a
dependencia. Se recomienda que los pacientes ingieran abundante
cantidad de liquidos e incrementen la ingesta de fibra en la dieta.
Mutagénesis y carcinogenicidad:

Estudios preclinicos demostraron que el macrogol 3350 no posee
un potencial de toxicidad sistémica significativo. Sin embargo, no se
han realizado estudios de genotoxicidad.

Uso en pediatria:

La seguridad y eficacia en nifios no ha sido establecida.
Embarazo y lactancia:

No se dispone de experiencia del uso de macrogol durante el embarazo
y la lactancia. No se han realizado estudios preclinicos de su efecto
sobre la reproduccion. Sélo debe ser utilizado si el médico lo considera
esencial.

EFECTOS ADVERSOS:

Pueden ocurrir distension y dolor abdominal, borborigmos y nauseas,
atribuibles a la expansion del contenido del tracto gastrointestinal.
Diarrea moderada, la cual generalmente responde a la reduccion de la
dosis. Pueden presentarse reacciones alérgicas.

INTERACCIONES:

No se han informado interacciones clinicas. EI macrogol eleva la
solubilidad de drogas que son solubles en alcohol y relativamente
insolubles en agua. Existe, por lo tanto, la posibilidad tedrica de que la
absorcion de tales drogas se encuentre transitoriamente reducida.
También existe el potencial tedrico de una absorcion reducida (grado y
superficie) de drogas de pobre absorcion o contenidas en formas
farmacéuticas de liberacion modificada o sostenida. Esto es mas
probable que ocurra cuando el Macrogol es administrado en grandes
dosis para inducir diarrea acuosa.

SOBREDOSIFICACION:
El dolor severo o distension puede ser tratado mediante aspiracion
nasogastrica. La pérdida de gran cantidad de liquido por vémitos o

constipacion o impacto fecal. diarrea puede requerir la correccion del desequilibrio electrolitico.  p—G=—G—_
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Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al —
hospital més cercano o comunicarse con los Centros de =
Toxicologfa: —_—

FORMA DE ADMINISTRACION:

Uso oral. Se recomienda disolver cada sobre en 125 ml de agua.
Para el tratamiento del impacto fecal, los 8 sobres pueden ser
disueltos en 1 litro de agua. La solucién puede ser conservada en la
heladera durante 6 horas.

Desechar cualquier remanente de la solucion que no haya sido
utilizado dentro de las 6 horas.

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4062-6666/2247
Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648/4658-7777




PRESENTACION:
Envases conteniendo 10 y 30 sobres.

CONSERVACION:

Conservar entre 15°C y 25°C, al resguardo de la luz, en su
envase original. Una vez preparada la solucién conservar en
heladera y descartar cualquier remanente no utilizado dentro de
las 6 horas. Cada sobre debe ser disuelto en 125 ml de agua.
Para el tratamiento del impacto fecal, 8 sobres pueden ser
disueltos en 1 litro de agua.
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