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MoDIFICAABIoToSCANAFARMAS．A。，RESpECTo

DEL PRoDUCTo FARMACEU丁重CO END°l＝ALK

p°LVO PARA SoL．UCIoN oRAL EN SoBRES，

REG宣STROSANITAR重O NO F－16034／07

RESOLUCIoN EXENTARW No5803／lZ

SantiagO′30de marzode2012

VISTo ESToSANTECEDENTES：ia presentaCien de Biotoscana Farma S・A・，POria

que so－ic－ta nueVO teXtO de folieto deinformaci6n alprOfesionaIpara el producto

farmaceutiCOENDoFALl（PoLVoPAfuSoLUCIoNoRAL ENSOBFiES，「egiStrO Sanitario

NOF－16034／07iY

TENtENDO pRESENTE：Ias diSPOSICiOneS delos articulos940ylO2°dei Cddigo

SanitariO；deiRegはmento deISiStema Nac一〇naIde Controide Productos FarmaceutiCOS′

aprobadoporeiDecretoSupremoNO1876de1995deiMInISteriOdeSaiudylosartrcuIos

590letra b）Y610ietra b），deID．FiL・Ncl de2005，YIas facultades deiegadas poria

ResoiucIdn Exenta　334deI25de febrero de2011y No597dei30de marzo de2011，dei

InstitutOdeSaiud PtlbliCa deChiie′diCtOia sIgulente：

R E S o L U C　量　o N

l．－AUTORIZASE eitexto de foiieto de而Ormacidn al profesional para ei producto

farmaceutICO ENDOFALK POLVO pARASOLUCIoNoRAL ENSOBRES，「egiStrO SanitarlO

NO F－16034／07，ccnCedido a Biotoscana Farma S・A・，el cuaI debe conformar al anexo

tlmbradodeiapresenteresoIucldn，COPiadelcuaiseadJuntaaeiiaparasucumpiImIentOi
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REF：MTZe1613111　　　　　　　　REG．ISPNoF－16034／07

F：oLLETo DE重NFORMACIoN AL PRol＝ES重oNAL

ENDoFALl｛PoLVo pARA SoLUCIoN oRAL EN SoBRES

l，－NoMBRE：ENDOFAJKPoLVo PARASOLUCIoNORAL，EN

SoBRES

2，－FORMULA

CadaSobre 凵Zramos �6�F�ﾆ宥&���"�殆&�ﾖ�2�CadaJitro（28obres） 蒙ﾖ�ﾄﾂ�

C ��0，185 �2� ���33s��Potasio 迭�

C ��1．400 �2� �(�3����Sodio 田R�

白 ��0．715 �"� ���CC3��Ciorur° 鉄2�

MacrogoI3350 �52．500 磐�7&��33S�����X�C���� ��r�

Macrogoi3350 �3��

OiroslllgredlCnteS：Excil）iCllteSSaca…aS6dlCa，Sab（一rlZanteNaranJayFrutas，C．S

●

●

3，－FoRMA FARMACEUTICA

PoIvoparasolucidnoraiensobres

4，－CARACTERISTICAS CLtNICAS

4．1量れdicacjones

千両ToOEsAL疏IpO恥軌DECHILE

蕊恕離麗発揮挑

EndoFalk es usado paraiimpieZa deICoIon previo a una

OtrOPrOCedimientoquerequieradicha condicidn，

4．2Posologlaymetododeadministracien

Para unalimpieZa COmPieta deiCoIon se debeingerir3ycomo maXim0

4Litros de solucidn de Endofalk．Un sobre corresponde a Vilitro de

SOIucidn．

La soIucIdn debe seringerida en porciones de200a300mL cadalO

mi…tOS hasta que no existan「esiduos enIas excretas（debe aparecer

Iiquidoclaro）．

La soIucidn se comienza aingerjr generaimente　4　horas antes dei

PrOCedimiento．Otra modaIidad es tomar parte ai atardecer deI dia

anterioralexamen Yelrestoa primera hora dela maFiana．

FOLL軒ODEii肺臓
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REF：MT261613／ll REG，ISPNO F－16034／07

F：OLLEToDEINFoRMACI6NALPROFESIONAL

ENDOFALKPoLVOPARASoLUCIeNoRALENSoBRES

Los pacientesnodebeningehrningun aiimentosdlidodesde2a3horas

antes deia adm面StraCibn de Endofaik y hasta despues dei

PrOCedimiento

Nose haestablecidoiaseguridad nieficaciadesu usoen n甫os．

PreDaraCidn dela soIucidn

Sedebedisponerdeagua hervidayfriaolevementetibia．

DisueIva dos sobres de Endofalk en yZIitro de agua hervida Y f宜a o

Iigeramentetibia．Iuegocompietea uniitrOCOnIamismaagua．

Una vez preparadala s01ucidn debe serenfriada ya queia soIucidn fria

es mejor tolerada porl0S PaCientes，debe ser almacenada para su

COnSumOinmediatoen un recipientecontapa，

4，B Contraindicaciones

ObstruccidnintestinaI，Perforacidn o riesgo de perforacidnintestinal，

diarreas agudas con sospecha de sangramiento，MegacoIon tdXico，

des6rdenes gおtricos，doior abdominai，Vdmitos o fiebre de origen

desconocjdo，SenSibilidad a cuaiquiera deIos componentes deia

fbrmuIa．

4，4PrecaucionesespeciaIesyadve巾enciasdeuso

Se recomienda estrhcta supervisidn medica cuando se adm血stra a

PaCientes ancianos，PaCientes con reflujo，eSOfagitis o con a面tmias

Cardiacas．Precaucj6n ademas en pacientes en que se sospecha o se

SePa de bIoqueos auriculo ventriculares o enfemedad delseno auricuIo
VentricuIar．

Tambien se recomienda precaucidn en pacientes con enfemedad
inflamatoriaintestinai，a…que nO Se debera admims血rar en episodios

agudosdediarreassanguinoIentasodemegacoIontdXico．

Nose ha estabIecidosu seguridad en pacientesconfaiiacardiaca grado

III y IV，insuficiencia renal，enfemedad hepきtica o pacientes

SeVeramente deshidratados．
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REF：MTZelelBIll REG，ISPNo F－16034／07

FoLLETO DEINFoRMACION AL PROF：ESIoNAL

ENDoFALl（pOLVO PARASoLUCIoN ORAL EN SoBRES

Precauciones en su uso

Noagregarotrassustanciascomosaborizantes，aZtlcar，COIorantes，etC．．

ya que estas aiterania osmoIaridad deIa soIucidn o pueden provocar
descomposicidn bacterianaiiberandogases，

4．5量れteraccionesCoh medicamentos u otrassustancias

Laingestidn de medjcamentos hastaincluso varias horas antes deluso

de Endofaik puede pr0VOCaruna PObre o…la absorcidn deios mismos，

esto cobra maYOrimportancia enIos medicamentos deIiberacidn

retardada′　Siiaingesta de algun medicamento es esenciai se debera

COnSiderarotras vias de administracidn．

PEG puedeinterferirtestde EIisa enlosfIuidosintestinaIes．

4，62mbarazoylactancia

Embarazo

Noexisteexperiencia de usoen embarazo．

No se observaron efectos teratogenlCOS en animaIes，aunquela

absorcidn de PEG es extremadamente baja，Se debera considerar

Cuidadosamentela relacidn riesgobeneficioenembarazo．

Lactancia

No existe evidencia de paso de PEG aialeche materna，Sdio se debera

utiiizarcuandoIosbeneficiossuperenenformaevidenteIosriesgos．

4．7Efectosenla hab硝daddemanejarvehicuiosomaquinaria

Endofalknoafectalacapacidaddemanejarvehicuiosomaquinaria

FOL岬00帥醐醐脚廟
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REI：：MT261613／ll REG，ISpNo F－16034IO7

F：OLLETO DEINFoRMACIoN AL PRol＝ESIONAL

ENDoFALK poLVo PARASOLUCIoN oRAL EN SoBRES

4，8EfectosadverSOS

Frecuencia（SegdnconvencieIIMedDRA） 

ComtIn 蕃W�6�H�2�

（＞1％－10％）： ����C���8�ｨ�b�

DesordeIleS gastroitestiltales 蒜�友�8�8��������6T末6�2�Nausea，　　SenSaCi6n　　de 

gaStricoseirritaciendei ane． ��坊譌GVG貿ﾆ�GT坊�6���

LoseFectosanterl0reSSOnCOmuneSaia mgestldn degrandesvolJmenesdeliquido，SI

sehacen pocotoIerablesdiSmmuyaiaveiocidaddeIngeStiendeiasoiucidnodetengaia

hastaqueIoss活tomasdesaparezcan．

Otros efectos adversos menos frecuentes son．

FrecuenciafSegdnconvenci6hMedDRAI 

Raros 番ﾆﾇ�&�&�8�b�

（＞0．1％－1％）： ����3��3����*Cc��r�

Deserdenes　ell 磐�ﾆW7F�(����vV觚&����R� 

Geherai 薄�4�貽��

Desordenes Cardiacos 僊rr taq Dui 迫Fﾖﾆ�8��6�&F��6�8�2�V�6�&F�������VFVﾖ��ﾖ��"�

しaboratorio ��DismihuCidIlde　hiveles pIasmaticos　de　CaIcio， PotasiovSodio 

DesorderleS Neuroidgicos 僖esdedesorlentaclellIeve hastacortvuIsionescomo CohSeCueIICiadelllveiesde eIectrolitosalterados（Ver LalIOratorio） 

Otros ��Urtlcaria，　　　　　　rlIlorrea， 

desordenes 囘erInatitis，preSumibiemente deorigenalergico，Shock anafiほctico． 

●
PrecaucidnespeciaI：

Se han reportadodoscasosdes活dromedeMaIIory－Weissmanifestando

ambos vdmitosiuego deia administracien de soIuciones delavado

COnteniendo PEG．
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REF：：MT261613／11　　　　　　　　REG，ISPNoF－16034／07

l＝oLLETo DEINFoRMACIoN AJ PRoF：ESIoNAL

ENDoFALl（PoLVo PARASoLUCION oRAL EN SoBRES

4。e Sobredosis

La diarrea severa es probabIemente elprimersignO de una sobredosis．

Disturbiosen eibaiancehidricoyeiectrolitico′aSicomoen elequiiibrio

acido base son esperabIes sbl0COn SObredosis severas．En cuaIquier

CaSO Se debe monitorear baIance eiectrolitico，aCido base y tomarias

medidas necesariaspara restaurareiequiIibri0．

En caso de aspiracidn se puede presentar edema pulmonar que

requeriramedjdasurgentesqueinciuyanventilacidnapresidnpositiva．

5，PRoPIEDADES FARMACOLoG重CAS

5，l propiedadesfarmacodinamicas

CIasificacidn：Laxanteosmdtico

Endofaik una soIucidn quecontienen varioselectrolitoscon PEG quese

ingierePrOduciendounaevacuacidnYIimpIeZaCOmPletadelintestin0．

EIefectodeesta solucidnesiainduccidndediarrea．La composicidn de

Ia fdrmula estadise龍dadetaImanera quela secrecidnYabsorcidn en

ei血estinotienen unresuitadonetoigualacero，PEG

Permite10grar una OSmOIaridad parecida aIa deiplasma，10que eVita

traspaso de fiuidos entre el compartimento vascuiar y elldmen

inteStinai・Todoio anterior esl0　que Permite mantener el baiance

electro佃coeh妃ricoeneicuerpo．

5．2Propiedadesfarmacocinetica

PEG es uncompuestoquenosemetaboIizaenelintestinoYquePOSee

una muyescasaabsorcibn，menOSdeIl％deladosisesrecuperada en

ia orina．

5，3Estudiospreclinicos

Los estudios precIlnicos desarr01lados para macrogoI　3350　no han

mostrado un potenciaitoxicoibgicoespecifico，

FOL圃帥帥FO醐
肌捕縄碑的
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REF：MT261613111　　　　　　　　REG，ISPNoF－16034／07

l＝oLLETo DE重Nl＝ORMACIoN AL PRoF：ESIONAL

ENDOFALK PoLVo pARASoLUCIoN oRAL EN SoBRES

Se hanlievadoa cabodosestudios，unOen rataSyOtrOen COnejos alos

CuaIes seles administro en forma oraidosis mayores a2000g／Kg entre

iosdfas6aI16degestacidndelasratasyentreIosdias6a18paraIos

COnejos．No se manifestaron signOS de toxicidad materna o de

teratogenjcidad・

6，－ASpECToS FARMACEUTICOS

G，l Excipientes

Sacarina deSodio，Saborizantenaranjayfrutas，Stlicecoioidaianhidra

6．2Incompatibilidades

La solucidn preparada no debe ser mezciada con otras ni se debe

agregarotrassustancias（Ver4・4）

6，3Periododeeficacia

Poivo：5Afios

Soiucidn Preparada：3Horasa no mas de250C y48horas entre20a

80C

6，4PrecaucionesespeciaiesparaalmacenaJe

Poivo：Sin requerimientosespeciaies

Soiucidn：Guardara no mas de250C，Se reCOmienda aImacenarentre

20a8oC．
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