Ref.: RF 174640/09 Reg. ISP N° F-18298/10

FOLLETO DE INFORMACION AL PROFESIONAL

1.- NOMBRE DE LA ESPECIALIDAD

INSTITUTO DE SALUD
DEPARTAMENTO CONP%A-II_CQA%EIO%HI[E

” SUB iST
FLEETGLICOL Polvo para selucion oral UNIDAD monu?ﬁ%?%aﬁggggﬁ?o% KUEVOS

20 0CT 2010
® ,

2.- COMPOSICION CUALITATIVAY CUANTITATIVA

LU S
N° Registro -1
L Fitme Profesional. [/} —

Cada sobre contiene:
Principios activos:

Pelistiengheot-Macrogol 4000.............ccoocciin, 14.97 g
Sulfato de sodio sédies anhidro..............cccoeevveeennnnn. 1.40g
Bicarbonato de sodio 8édiee..........cccccoovveeiiicninennnn 0.42¢
Cloruro de sodio eédises.........cocoviiiinniiniicineenicn, 037g
Cloruro de potasio ......ccccovceenvnnrecire e, 0.19g
Bifosfato de sodio sédiees............ccccocvveircinini, 0.12g

Excipientes: Butithidroxianisol, Aroma de naranja, Acesulfamo de potasio,
Sucraosa ¢.s.

CONTENIDO DE ELECTROLITOS EN MILIEQUIVALENTES (mEq/I

Na" 128.09 mEq.
S0 78.85 mEq. | T
HCOs" 2000mEq. | |FOLLETO DE INFORMACION
Cr 35.48 mEq. AL PROFESIONAL
HPO4 4.00 mEq.
|| K* 10.58 mEq.

OSMOLARIDAD: 252,68 mQOs/l
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FOLLETO DE INFORMACION AL PROFESIONAL

3- FORMA FARMACEUTICA

Polvo para solucion oral

4.- DATOS CLINICOS

4.1. 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 gjercicio fisico diario.

4.2. Posologiay forma de administracion

Administracién oral.

Para la evacuacién intestinal con fines diagndsticos o cirugia:

Adultos:

Sobres de 17.6 g: La dosis completa es de 16 sobres de 17.6 g.
Disolver el contenide de un sobre en 250 mL de agua.

La solucion se administra normalmente por via oral, ingerida a
razén de 200 a 250 mL cada 10-15 minutos, hasta que la
totalidad del volumen haya sido ingerido o fa deposicién sea
clara. No se debe tomar ninguin alimento durante las 3 o0 4 horas
anteriores a la administracién de la solucién y en ninguin caso
se ingerira alimento sdlido las 2 horas anteriores a la utilizacion
de la misma.

En pacientes incapaces de beber la solucion se podra utilizar
sonda nasogastrica a razén de 20-30 mL por minuto.

£l movimiento intestinal ocurrird aproximadamente una
hora después de haber iniciado el tratamiento.
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Nifos: No hay experiencia clinica.
Para el tratamiento del estrenimiento cronico de causa no organica:
Adultos: A razon de 250-500 mL por dia.

Insuficiencia renal: No son necesarios cambios de dosificacion en pacientes con
insuficiencia renal.

Insuficiencia hepética: No son necesarios cambios de dosificacién en pacientes con
insuficiencia hepatica.

Ancianos: La pauta posolégica seria la misma que para adultos.

Como para todos los laxantes no se recomienda un uso prolongado de Fleetglicol
Polvo para solucidon oral. No utilizar Fleetglicol Polvo para solucién oral durante mas
de seis dias sin consultar con su medico.

4.3. Contraindicaciones

La administracién de Fleetglicol Polvo para solucion oral esta contraindicada en
pacientes con: obstruccidn y perforacion gastrointestinal, retencién gastrica,
enfermedad intestinal inflamatoria crénica, megacolon, ileo, ulcera gastrica o
intestinal.
Hipersensibilidad a los principios activos o a cualquiera de los componentes del
producto.

4.4. Advertencias y precauciones especiales de empleo
Durante la administracion de Fleetglicol Polvo para solucién oral, especialmente
mediante sonda nasogastrica, debe vigilarse para evitar la regurgitacién o aspiracion

de la solucion, especialmente en pacientes con reflejo de deglucion danado, reflujo
gastroesofagico o en estado de semiinconsciencia o inconsciencia.
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FOLLETO DE INFORMACION AL PROFESIONAL
Si se presenta dolor abdominal, la administracién se realizard mas lentamente o,
incluso, se interrumpira hasta la reversién de los sintomas.
Si se sospecha la existencia de obstruccién o perforacion gastrointestinal, se deben
llevar a cabo las exploraciones diagndsticas necesarias antes de la administracion

de Fleetglicol Polvo para solucién oral.

Fleetglicol Polvo para solucién oral debe emplearse con precaucion en pacientes
con colitis severa o proctitis.

45. Interacciones con otros medicamentos y otras formas de interaccién.

La medicacion administrada durante la utilizacién de Fleetglicol Polvo para solucion
oral podria eluirse por el tracto gastrointestinal y no absorberse.

4.6. Embarazo y lactancia

No existe experiencia de utilizacién de Fleetglicol Polvo para solucién oral durante el
embarazo y lactancia.

No debe ser empleada durante el embarazo y la lactancia a no ser que sea
estrictamente necesario.

4.7. Efectos sobre la capacidad de conducir y utilizar maquinaria

No ha sido descrito.

4.8. Reacciones adversas

Nauseas, sensacién de plenitud abdominal y retortijones son las reacciones mas
comunes. En menor medida, pueden presentarse vomitos, calambres abdominales
e irritaciébn anal. Todas estas reacciones adversas son transitorias y ceden

rapidamente. Han sido descritos algunos casos aislados de urticaria, rinorrea,
dermatitis, originados por reacciones alérgicas.
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Sobredosificacion

No procede, ya que los componentes de la especialidad no son absorbidos por el
organismao.

5.-

PROPIEDADES FARMACOLOGICAS
5.1. Propiedades farmacodinamicas

Grupo farmacoterapéutico: AOBAD: laxantes osmoticos.

La solucibn preparada induce a wuna rapida evacuacion intestinal,
normalmente en menos de cuatro horas. La actividad osmdética del PEG 4000
y la concentracion de electrolitos resultan en una no absorcién o excrecion
netas de agua o iones. Como consecuencia, pueden ser administrados
grandes volumenes de la solucién sin cambios significativos en el balance
hidroelectrolitico del organismo.

5.2. Propiedades farmacocinéticas

Fleetglicol Polvo para soiucién oral es una solucidn isotdénica compuesta por
el agente osmético polietilenglicol 4.000 y electrélitos. Al ser isotonica la
absorcién de agua y de electrolitos es practicamente despreciable.

5.3. Datos preclinicos sobre seguridad

Las soluciones a base de polietilenglicol y de electrélitos han sido utilizadas
ampliamente y esta demostrada su seguridad de uso.

DATOS FARMACEUTICOS

6.1. Excipientes
Butilhidroxianisol; Aroma de naranja; Acesulfamo de potasio &; Sucralosa.
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6.2. Incompatibilidades
No se han descrito.
6.3. Periodo de validez 2-afes=3 afios
6.4. Precauciones especiales de conservacion
Mantener por debajo de los 25° C
Una vez preparada la solucién puede guardarse entre 2° C y 8° C hasta 48
horas.
6.5. Naturaleza y contenido del recipiente
La especialidad se presenta en sobres monodosis de
poliéster/aluminio/polietileno con un contenido de 17.6 g de polvo para
solucién oral por sobre segun la presentacion.
Presentaciones: Envases con x 4=a-32 sobres de 17.6 g.
6.6 Instrucciones de uso/manipulacion
Cada sobre de 17.6 g se debe disolver en 250 mL de agua.
La solucion preparada debe consumirse en el término de 4 horas.
7. LICENCIANTE Y FABRICANTE
LABORATORIOS CASEN FLEET S. L.
Autovia de Logrono, Km 13,300
50180 UTEBO ZARAGOZA (ESPANA)
8. IMPORTADO, ENVASADO Y DISTRIBUIDO POR:
LABORATORIOS RIDER LTDA.

PLACER 1348, SANTIAGO
FONOQ: 4990800
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8. FECHA DE REVISION DEL TEXTO

FEBRERO 2007
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