LAZAR

PROYECTO DE PROSPECTO

OSTILAX®
POLIETILENGLICOL
Polvo para solucién orall
Industria Argentina
Venta bajo receta

Férmula:

Cada sobre contiene:

Polietilenglicol 3350 13,1250 g
Cloruro de sodio 0,3507 g
Bicarbonato de sodio 0,1785 g
Cloruro de potasio 0,0466 g
Esencia de lima limén 0,090 g
Acesulfame K 0,010¢g

Indicaciones:
Constipacién crénica. Impacto fecal.

Accién terapéutica

Codico ATC: AOSAD. El Polietilenglicol 3350 actUa mediante su efecto osmdtico en
el intestino. Los electrolitos que componen la formulacién aseguran que no haya
pérdida neta de sodio potasio o agua.

La duracion del tratamiento depende de la severidad de la constipaciéon a ser
tfratada. En un estudio realizado sobre 27 pacientes con impacto fecal el
Polietilenglicol resolvié el impacto fecal en 12/27 (47%) después de 1 dia de
tratamiento, en 23/27 (85%) después de dos dias de fratamiento y 24/27 (89%) all
completar el 3° dia de tratamiento.

Farmacocinética:

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

Posologia:

Constipacion:
Un sobre por dia. De ser necesario puede incrementarse a 2-3 sobres por dia.
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Impacto fecal:
8 sobres por dia consumidos en 6 horas. El tratamiento normalmente no se
extiende por mds 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
mds de dos sobres por hora.

Insuficiencia renal: No requiere modificacion de la posologia para el tratamiento
de la constipacion o impacto fecal.

Forma de administracién:

Uso oral. Se recomienda disolver cada sobre en 125 ml de agua. Para el
fratamiento del impacto fecal, los 8 sobres pueden ser disueltos en 1 litro de agua.
La solucién puede ser conservada en la heladera durante é horas. Desechar
cualqguier remanente de la solucién que no haya sido utilizado dentro de las 6
horas.

Contraindicaciones:

Perforacién u obstruccion intestinal debido a desdérdenes estructurales o
funcionales de la pared intestinal, ileo y condiciones de inflamacidn severas del
fracto intestinal, tales como la enfermedad de Crohn’s, colitis ulcerativa vy
megacolon téxico.

Hipersensibilidad conocida al Polietilenglicol o a cualquiera de los excipientes.

Precauciones y advertencias

Si el paciente desarrolla cualquier sinfoma indicativo de modificacion de fluidos /
electrolitos (Ej.: edema, disnea, fatiga creciente, deshidratacién, insuficiencia
cardiaca), la administracién del producto debe ser suspendida inmediatamente,
se deben dosar los electrolitos y cualquier anormalidad debe ser apropiadamente
fratada.

No se recomienda el uso prologado debido a que puede conducir dependencia.
Se recomienda que los pacientes ingieran abundante cantidad de liquidos e
incrementen la ingesta de fibra en la dieta.

-Colitis isquémica:

Se han reportado casos de colitis isqguémica post comercializaciéon, incluso
severos, en paciente tratados con Polietilenglicol - Macrogol para la preparaciéon
intestinal. El Polietilenglicol — Macrogol deberia utilizarse con precaucién en
pacientes con factores de riesgo conocidos para colitis isquémica o en caso de
un uso concomitante con laxantes estimulantes (como Bisacodilo o Picosulfato de
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sodio). Los pacientes que se presenten con dolor abdominal subito, sangrad 5(?
rectal u ofros sinfomas de colitis isquémica deben ser evaluados inmediatamente. \7 j=rY

Mutagénesis y carcinogenicidad:

Estudios preclinicos demostraron que el Polietilenglicol 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 ninos no ha sido establecida.

Embarazo y lactancia:

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

Efectos adversos:

Pueden ocurrir distensién y dolor abdominal, borborigmos y nduseas, atribuibles a
la expansidn del contenido del tfracto gastrointestinal. Diarrea moderada, la cual
generalmente responde a la reduccién de la dosis. Pueden presentarse
reacciones alérgicas.

Interacciones

No se han informado interacciones clinicas. El Polietilenglicol eleva la solubilidad
de drogas que son solubles en alcohol y relativamente insolubles en agua. Existe,
por lo tanto, la posibilidad tedérica de que la absorcidn de tales drogas se
encuentre transitoriamente reducida. También existe el potencial tedrico de una
absorcién reducida (grado vy superficie) de drogas de pobre absorcion o
contenidas formas farmacéuticas de liberacién modificada o sostenida. Esto es
mds probable que ocurra cuando el MAGROGOL LAZAR es administrado en
grandes dosis para inducir diarrea acuosa.

Sobredosificacion:

El dolor severo o distension puede ser fratado mediante aspiracion nasogdstrica.
La pérdida de gran cantidad de liquido por vémitos o diarrea puede requerir la
correccion del desequilibrio electrolitico.

Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al hospital mds cercano
o comunicarse con los Centros de Toxicologia:

Hospital de Pediatria “Ricardo Gutiérrez”: (011) 4962-6666 [ 2247

Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648 / 4658-7777
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Presentacién:
Envases conteniendo 10, 20, 30, 40 y 50 sobres.

Conservacion:

Conservar entre 15°C y 25°C, al resguardo de la luz, en su envase original.

Una vez preparada la solucidn 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 fratamiento del impacto fecal, 8 sobres pueden ser disueltos
en 1 lifro de agua.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N°: 53.484

Dr. Lazary Cia. S.A.Q. e l.
Av. Vélez Sarsfield 5853/5855 B1605EPI Munro, Pcia. de Buenos Aires
Directora Técnica: Daniela A. Casas, Farmacéutica y Bioguimica.

Fecha revisién del prospecto: .........

Dr. LAZAR y Cia. S.A,
Quimica e Industrial

= ,;.v’ 4 z N ”
.. C A ceotes /4
DANIELA A. CASAS ELEMA RUT znrru;/-”"
FARMACEUTICA APODERADA
DIRECTORA TECNICA

IF-2020-67789266-APN-DGA#ANMAT

Pagina 16 de 32

|F-2020-82481870-APN-DERM#ANMAT

Péagina4 de 4



Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2020 - Ao del General Manuel Belgrano

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: |F-2020-82481870-APN-DERM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 27 de Noviembre de 2020

Referencia: EX-2020-66926214- -APN-DGA#ANMAT Prospecto prod. OSTILAX.

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 4 pagina/s.

Digitally signed by Gestion Documental Electronica
Date: 2020.11.27 16:42:04 -03:00

Pablo Marcelo Lopez Schimpf
Profesional dela Salud
Direccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by Gestion Documental
Electronica
Date: 2020.11.27 16:42:05 -03:00



	Pagina_1: Página 1 de 4
	Pagina_2: Página 2 de 4
	Pagina_3: Página 3 de 4
	Pagina_4: Página 4 de 4
	Numero_4: IF-2020-82481870-APN-DERM#ANMAT
	cargo_0: Profesional de la Salud
	Numero_3: IF-2020-82481870-APN-DERM#ANMAT
	numero_documento: IF-2020-82481870-APN-DERM#ANMAT
	fecha: Viernes 27 de Noviembre de 2020
		2020-11-27T16:42:04-0300


	reparticion_0: Dirección de Evaluación y Registro de Medicamentos
Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica
	Numero_2: IF-2020-82481870-APN-DERM#ANMAT
	Numero_1: IF-2020-82481870-APN-DERM#ANMAT
	localidad: CIUDAD DE BUENOS AIRES
	usuario_0: Pablo Marcelo Lopez Schimpf
		2020-11-27T16:42:05-0300




