AR
Salud Pablica

Ministeriade Salud

Gobierno de Chile

N° Ref.:MT1502065/20 RESOLUCION EXENTA RW N° 30694/20
GZR/KDL/shl Santiago, 11 de diciembre de 2020

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la solicitud de D. Carolina Aravena Ibarra,
Responsable Técnico y D. Christian Rodriguez Zambrano, Representante Legal de Synthon
Chile Ltda., ingresada bajo la referencia N MT1502065, de fecha de 9 de diciembre de
2020, mediante !a cual solicita modificacién del folleto de informacion al paciente;

CONSIDERANDO:

PRIMERO: que, mediante la presentacién de fecha 9 de diciembre de 2020, se
solicité modificacién del texto del folleto de informacién al paciente para el producto
farmacéutico CASEN ENEMA INFANTIL, registro sanitario N® F-25505/20.

SEGUNDO: que, consta el pago de los derechos arancelarios correspondientes,
mediante el comprobante de recaudacién N® 2020120977398206, emitido por Tesoreria
General de la Republica con fecha 9 de diciembre de 2020; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones del articulo 96° del Cédigo Sanitario; del
Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos, aprobado por el
Decreto Supremo N© 3 de 2010, del Ministerio de Salud; en uso de las facultades que me
confieren los articulos 59° letra b) y 61° letra b), del Decreto con Fuerza de Ley N° 1, de
2005 y las facultades delegadas por la Resolucién Exenta N° 2460 de 13 de octubre de
2020, del Instituto de Salud Publica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1.- AUTORIZASE el folleto de informacién al paciente para el producto
farmacéutico CASEN ENEMA INFANTIL, registro sanitario N® F-25505/20, concedido a
Synthon Chile Ltda., el cual debe conformar al anexo timbrado de la presente resolucion,
copia del cual se adjunta a eila para su cumplimiento.

5. DEJASE ESTABLECIDO que la informacién evaluada en la solicitud para la
aprobacién de esta modificacion al registro sanitario, corresponde a la entregada por el
solicitante, el cual se hace responsable de la veracidad de los documentos que adjunta,
conforme a lo dispuesto en el Art.210° del Cédigo penal y que la informacién
proporcionada deberd estar a disposicién de la Autoridad Sanitaria, para su verificacion,
cuando ésta lo requiera.

3.- DEJASE ESTABLECIDO que el titular del registro tendrd un plazo de 6 meses a
contar de la fecha de la presente resolucién para actualizar la informacién en los anexos
del registro que asi lo requieran, sin necesidad de solicitar expresamente esta modificaciéon

al Instituto.
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REF: MT1502065/20 REG. ISP N° F-25505/20

FOLLETO DE INFORMACION AL PACIENTE

CASEN ENEMA INFANTIL

Lea cuidadosamente este folleto antes de la administracion de este medicamento.
Contiene informacion importante acerca de su tratamiento. Si tiene cualquier duda o no
esta seguro de algo, pregunte a su médico o farmacéutico. Guarde este folleto, puede

necesitar leerlo nuevamente. Verifique que este medicam?nto-eompande_exaclameme_‘
INSTITUTC DE SALUD PUBLICA DE CHiLE

al indicado por su medico. AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
) SUBDEPTO. DE REGISTRO SAMITARIO DE PRODUCTOS

1. Nombre del medicamento SECCION FARMACEUTICOS BIOEQUIVALENTES
Casen, Enema Infantil REGISTRO DE PRODUCTOS BIOFQUIVALENTES

- 15DIC 2020
2. Composicién:
Cada 100 ml de solucién para enema contiene: NeRef. MTASQ 2065 /20
Fosfato disédico hidrégeno heptahidrato 6 g '
(como fosfato disddico dodecahidrato) Firma Profesional

Fosfato de sodio dihidrégeno monohidrato 16 g e Ta——
{como fosfato de sodio monobasico dihidrato)
Excipientes ¢.s.. Edelalo-dicédicor—clorra=-d6-boRzZales
ultima férmuia autorizada en el reqistro sanitario

agua-purificada=De acuerdo con la

3. ¢Qué es Casen Enema Infantil y para qué se usa?
Casen Enema Infantil es un limpiador intestinal que acttia aumentando el contenido de agua de

las heces y de esta manera ayuda a aliviar el estrefiimiento y limpiar el intestino.

Casen Enema Infantil esta indicado para aliviar el estrefiimiento o constipacion aguda y limpiar
el extremo inferior del intestino grueso y colon. Se usa para limpieza intestinal antes y después
de intervenciones quirdrgicas, o con fines de diagndstico en examenes del recto (radiografia,
endoscopia, etc.). También se usa para suavizar y eliminar residuos fecales.

Debe consultar a un médico si no se siente mejor o si se siente peor después de 6 dias.

Casen, Enema Infantil esta indicado en nifios de 2 a 12 afos.

Via de administracién: Rectal FOLLETO DE INFORMAUGN

4. Contraindicaci
Case: l;;taé: ';o;‘;:;g:j?::do en pacientes con: AL PAC | E NTE

- Son alérgicos (hipersensibles) al Fosfato disddico dodecahidrato, Fosfato de sodio
monobasico dihidrato o cualquiera de los demas componentes de este medicamento (incluidos
en la seccién 2).

- En nifios menores de 2 afios.

- Si existe sospecha de oclusién intestinal.

- Si presenta megacolon (dilatacién del colon), ileostomia (ano artificial), estenosis anorrectal
(estrechamiento del recto), incapacidad para producir movimientos intestinales normales (ileo
paralitico) o ano imperforado.

- Obstruccién congénita del colon (enfermedad de Hirschsprung).

- Si presenta insuficiencia renal grave o moderada.

- Si presenta insuficiencia cardiaca sintomatica.

- Si presenta sintomas de apendicitis, perforacion intestinal o enfermedad intestinal inflamatoria
activa (tales como enfermedad de Crohn o colitis ulcerosa).
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REF: MT1502065/20 REG. ISP N° F-25505/20

FOLLETO DE INFORMACION AL PACIENTE
CASEN ENEMA INFANTIL

- Si presenta hemorragia rectal sin diagnosticar.
- Si padece hipertension arterial {aumento de |a presion arterial) no controlada.
- Si padece deshidratacion.

En caso de duda sobre cualquiera de esas situaciones o de la suya en particular consulte con
su médico.

5. Advertencias y Precauciones
Consulte a su médico o farmacéutico antes de usar Casen Enema Infantil:

- Si después de 10 minutos de la administracion del enema, no consigue evacuar (la
evacuacion se produce aproximadamente 5 minutos después de la administracion), se
recomienda consultar con su médico para que le realice las pruebas necesarias para minimizar
el riesgo de aparicion de cuadros graves de hiperfosfatemia.

- Si es un paciente de edad avanzada, se encuentra débil, sufre ascitis (acumulacién de liquido
en el abdomen), Ulceras o fisuras anales o padece alguna enfermedad de los rifiones o del
corazon.

- Si le han practicado una colostomia (cirugia mayor del colon) debe consultar con su médico.

- Si tiene desequilibrios electroliticos preexistentes (alteracién de los niveles de sales minerales
en el organismo) ya que puede aparecer hipocalcemia (niveles disminuidos de calcio en
sangre), hipopotasemia (niveles disminuidos de potasio en sangre), hiperfosfatemia (niveles
aumentados de fosforo en sangre), hipernatremia (niveles aumentados de sodio en sangre),
deshidratacién y acidosis.

- En caso de sospecha de trastornos electroliticos su médico le realizara un analisis de sangre
para determinar los niveles de estas sustancias antes de la administracion de Casen Enema
Infantil.

- Si tiene usted nauseas, vomitos o dolor abdominal debe seguir las indicaciones de su médico.

- No se recomienda el uso repetido y prolongado de Casen Enema Infantil ya que puede
producir habituacioén. No utilizar si los sintomas empeoran o persisten sin consultar al médico.

- No se debe utilizar Casen, Enema infantil mas de 6 dias consecutivos, a menos que sea
indicado por un médico.

- Casen Enema Infantii debe ser administrado siguiendo las instrucciones de uso y
manipulacién. Debera interrumpir la administracién si se encuentra resistencia ya que si fuerza
su administracion puede provocarse lesiones.

- Si después de |la administracion del enema sangra por el recto, no se administre mas enema y
consulte inmediatamente con el médico.

- Consultar al médico si se producen signos de irritacién.
Este medicamento no debe utilizarse como tratamiento habitual del estrefiimiento.
6. Otros medicamentos y Casen Enema Infantil.

Informe a su médico o farmacéutico si esta tomando, ha tomado recientemente o pudiera tener
que utilizar cualquier otro medicamento, especialmente:

FOLLETO DE INFORMACION
AL PACIENTE
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FOLLETO DE INFORMACION AL PACIENTE

CASEN ENEMA INFANTIL

- Medicamentos para el tratamiento de la tension alta (hipertension), como los inhibidores de la
enzima convertidora de angiotensina (p.ej. enalapril, ramipril, lisinopril) y antagonistas de los
receptores de angiotensina (p.ej. losartan, candersantan, eprosartan, irbesartan, olmesartan,
telmisartan, valsartan),

- Medicamentos para tratar la angina de pecho (blogueantes del canal del calcio).

- Medicamentos para vaciar ia vejiga (diuréticos).

- Medicamentos para trastornos de la conducta (Jitio).

- Medicamentos que pudieran modificar el equilibrio del agua o de los electrolitos (potasio,
sodio, fosfato, calcio) en la sangre.

- Medicamentos para limpieza intestinal (fosfato de sodio).

- Medicamentos que aiteran el ritmo del corazén (prolongan el intervalo QT): tal y como,
amiodarona, tribxido de arsénico, astemizol, azitromicina, eritromicina, claritromicina,
clorpromagzina, cisaprida, citalopram, domperidona, terfenadina, procainamida.

- Medicamentos antiinflamatorios no esteroides (AINEs) tales como aspirina o ibuprofeno.

7. Embarazo y lactancia
Si esta embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene
intencién de quedarse embarazada, consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar este

medicamento.
Si se encuentra en periodo de lactancia debera extraerse y desechar la leche que produzca
durante al menos las 24 horas siguientes a la administraciéon de Casen Enema.

8. Conduccién y uso de maquinas.
Casen Enema Infantil nc va a afectar su capacidad para conducir o utilizar maquinaria.

Casen Enema infantil contiene cloruro de benzalconio.

El cloruro de benzalconio puede provocar irritacion focal.

9. Como usar Casen Enema Infantil

Siga exactamente las instrucciones de administracion de Casen Enema Enema Infantil
indicadas por su médico. Consuite a su médico o farmacéutico si tiene dudas

Casen Enema Infantil es un medicamento de administracidn rectal.
Se debe administrar a temperatura ambiente.

Posiciones para el uso de este enema:

Posicibén izquierda
Acueste al nifio sobre su lado izquierdo con las rodillas dobladas, y los brazos comodamente

descansados (Figura 1.)
g FOLLETO DE INFORMACIG
&g@ L AL PACENTE

{Figura 1.)
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FOLLETO DE INFORMACION AL PACIENTE
CASEN ENEMA INFANTIL

Los nifios muy pequefios pueden acostarse boca arriba y levantar las nalgas moviendo las
piernas hacia arriba. Separe ligeramente las nalgas e introduzca la canula rectal pediatrica
Casen Enema Infantil prefubricada en el recto hacia el ombligo.

Posicién rodilla-pecho
Arrodille al nifio, luego incline su cabeza y pecho hasta que el lado izquierdo de su rostro

descanse sobre la superficie con el brazo izquierdo coémodamente doblado (Figura 2.)

™
i T
(Figura 2.)

Quitar la tapa naranja protectora de la canula prelubrificada.

En las posiciones indicadas, introdlizcase la canula en el recto de forma cuidadosa para evitar
lesionar la pared del mismo y oprimase el envase, de manera suave y continuada, hasta que
penetre la cantidad de liquido requerida. Conviene que el paciente mantenga dicha posicién
hasta que sienta fuertes deseos de defecar.

Generalmente, 2 a 5 minutos son suficientes para obtener el efecto deseado. Si no se expulsa
el producto al cabo de este tiempo ver la seccién 10: "Posibles efectos adversos”.

En general se recomienda la siguiente dosis:
Ninos

- Laclantes y nifios menores de 2 afios: Casen Enema Infantil esta contraindicado en nifos
menores de 2 afos (ver seccién 4).

- Nifios mayores de 2 arios: 1 botella de Casen Enema, Enema Infantil de 66 ml (una dosis de
59 ml) no mas de una vez al dia o segun las indicaciones de un médico.

Adultos y niflos mayores de 12 aiios:
1 botella de Casen enema para adultos de 133 ml (una dosis de 118 ml) no mas de una vez al
dia o segln las indicaciones de un médico.

Pacientes de edad avanzada:

1 botella de Casen Enema Adultos de 133 ml (una dosis de 118 ml) no mas de una vez al dia 0
segun las indicaciones de un médico. El Casen Enema Aduitos debe usarse con precaucion en
los ancianos.

Pacientes con deterioro hepatico
No se requiere ajuste de dosis en pacientes con insuficiencia hepatica.

EOLLETO DE INFORMACION bigin e
| AL PACIENTE
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FOLLETO DE INFORMACION AL PACIENTE

CASEN ENEMA INFANTIL

La administracién de mas de un enema en un pericdo de 24 horas puede ser daifiino. A menos
que lo indique un médico, el Casen Enema Infantil no debe usarse durante mas de 6 dias. Para
el estrefiimiento ocasional, los enemas rectales se deben usar solo para proporcionar alivio a
corto plazo.

Pacientes con insuficiencia renal:

No administrar a pacientes con insuficiencia clinicamente significativa de la funcién renal (ver
seccién 4). El producto debe usarse con precaucién en pacientes con insuficiencia renal leve,
cuando se espera que el beneficio clinico supere el riesgo de hiperfosfatemia.

10. Posibles efectos adversos
Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos,
aungue no todas las personas los sufran.

A continuacién, se describen los efectos adversos de Casen Enema Infantil segun su
frecuencia:

Efectos adversos muy raros (pueden afectar hasta 1 de cada 10.000 personas):

- Reaccidn alérgica.

-Tetania (espasmos dolorosos de los misculos de las extremidades), hiperfosfatemia (aumento
de fésforo en sangre), deshidratacion.

-Hipocalcemia (disminucion del calcio en sangre), hipocalemia (disminucién de potasio en
sangre), hipernatremia (aumento de sodio en sangre), acidosis metabélica (acumulacién de
4cidos en los liquidos corporales), nduseas, vomitos, dolor abdominal, distensidn abdominal
(abdomen hinchado), diarrea, dolor gastrointestinal, dolor y malestar anal, escozor, ampollas,
picor, irritacion rectal y escalofrios.

Efectos adversos muy frecuentes (pueden afectar a mas de 1 de cada 10 personas):
- Elevacion transitoria del fésforo en sangre.

11. Sobredosis

Sintomas

Ha habido muertes cuando el Casen Enema Adultos o Casen Enema Infanti se ha
administrado en dosis excesivas o se ha retenido.

Hiperfosfatemia, hipocalcemia, hipernatremia, hiperhidremia, deshidratacién, hipocaiemia,
hipovolemia, acidosis y tetania pueden ocurrir en sobredosis o retencion.

Tratamiento
La recuperacién de los efectos téxicos normalmente se puede lograr mediante [a rehidratacién.
En casos severos, se debe considerar la correcciébn de los cambios electroliticos al
proporcionar sales de calcio y magnesio (gluconato de calcio al 10%), mientras se promueve la
eliminacién del fésforo exégeno y el uso de didlisis.

12. Condiciones de Aimacenamiento. FOLLETO DE ,NFORMAC,O’W

Mantener lejos del alcance de los nifios A,- P AC, EN TE

Mantener en su envase original. Almacenar a no mas de 25°C.
No usar este producto después de la fecha de vencimiento indicada en el envase.
NO REPITA EL TRATAMIENTO SIN INDICACION MEDICA

NO RECOMIENDE ESTE MEDICAMENTO A OTRA PERSONA.
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