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GADOLAX®-PEG
POLIETILENGLICOL 3350-ELECTROLITOS

Control médico recomendado Polvo para solucién oral
Industria uruguaya

COMPOSICION
Cada envase de solucién contiene:
Polietilenglicol 3350..
Cloruro de sodio
Cloruro de potasio.

Bicarbonato de sodio 1,68 g
Sulfato de sodio anhidro ... 5,68 g
EXCIDIBNTES ... c.s.
ACCION TERAPEUTICA
Segun la dosis posee accion laxante suave o purgante.
ela INDICACIONES
E E € GADOLAX®-PEG, polvo para solucién oral esta indicado:
& 2 _— g Como evacuante intestinal en la preparacion previa a la colonoscopia, cirugia, radiologia y otros examenes
22 = S colorectales y genitourinarios.
&l 3 < En el tratamiento del estrefiimiento crénico de causa no organica que previamente ha sido tratado, sin resultados
g é u’) 5 satisfactorios, con una dieta de alto contenido en agua y un aumento del ejercicio fisico diario.
S| E| 8 —
£ 2l s 8 FARMACOLOGIA
2|17 S oy GADOLAX®-PEG es una combinacién de polietilenglicol y electrolitos en polvo para solucién oral.
g :§ — | g La concentracién de electrolitos impide la alteracion del balance sistémico, mientras que el polietilenglicol, que
. — no se absorbe, actia como agente osmatico. En relacion al contenido del colon es isoténico e isoosmotico.
8 2 El polietilenglicol actia como un agente osmético y el sulfato inhibe la absorcién neta del sodio, por lo que
g £ no hay préacticamente absorciéon o pérdida neta de iones. Cuando se toman por via oral dosis elevadas de
2 € GADOLAX®-PEG el balance de agua y electrolitos no varia significativamente, actuando como evacuante y
n § limpiador del intestino.
x
© ] <3 POSOLOGIA Y MODO DE ADMINISTRACION
w © N » Posologia
§' % £ § Para la evacuacion intestinal con fines diagnésticos o cirugia:
Q 3 E Adultos:
?D; E g < Frasco de 70 g: La dosis completa es de 1 frasco de 70 g. Disolver el contenido del frasco en 1 litro de agua.
-
Poblacion pediatrica:
:9: % No se dispone de datos.
g N g . La solucion se administra normalmente por via oral, ingerida a razén de 200 a 250 ml cada 10-15 minutos, hasta
E . E H] \g que la totalidad del volumen haya sido ingerido o la deposicién sea clara. No se debe tomar ningun alimento
a E Sl & S| 5 'g durante las 3 0 4 horas anteriores a la administracion de la solucién y en ninglin caso se ingerira alimento sélido
S|wialn E 2l 8 las 2 horas anteriores a la utilizacion de la misma.
E :g 'é ‘é HEIR3 En pacientes incapaces de beber la solucién se podra utilizar sonda nasogéstrica a razén de 20-30 ml por
Z|O|F|F|o| |« minuto.
oyniBoloy 3 oussiq 5)!7‘3 Dl:) El movimiento intestinal ocurrir4 aproximadamente una hora después de haber iniciado el tratamiento.

Para el tratamiento del estrefiimiento crénico de causa no orgénica:

Adultos:
La dosis recomendada es de 250-500 ml por dia de la solucién reconstruida a partir de un frasco de 70 g en
un litro de agua.

Insuficiencia renal:
No es necesario un ajuste de dosis.

Insuficiencia hepatica:

No es necesario un ajuste de dosis. H““ “ m“
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Ancianos:
La pauta posolégica es la misma que para adultos.

Duracién del tratamiento: como para todos los laxantes no se recomienda un uso prolongado de GADOLAX®-PEG
polvo para solucién oral. No utilizar GADOLAX®-PEG, polvo para solucién oral durante mas de seis dias sin
consultar con su médico.

CONTRAINDICACIONES

Hipersensibilidad a los principios activos o a alguno de los excipientes.

Insuficiencia cardiaca congestiva (NYHA grado Il y IV).

Insuficiencia renal grave.

Obstruccién o perforacion gastrointestinal, ileo, retencién géstrica, ulceracion aguda géastrica o intestinal, colitis
téxica o megacolon.

Pacientes con menos de 20 kg de peso.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

No ingerir alimentos sélidos desde dos horas antes de tomar GADOLAX®-PEG.

Los pacientes inconscientes, semi-inconscientes o con riesgo de aspiracion o regurgitaciéon deberan mantener-
se en observacion durante la administracién del preparado, incluso si se hace por via nasogéstrica. Cuando se
administre GADOLAX®-PEG por via nasogastrica se debe tener precaucion para asegurar la correcta colocacion
del tubo nasogéstrico, especialmente en pacientes de edad avanzada o poblacién pediatrica (estos deben
pesar al menos 20 kg para poder administrarles GADOLAX®-PEG). Se han notificado algunas complicaciones
derivadas de la aspiracion de las soluciones de lavado de polietilenglicol (ej. edema pulmonar), requiriendo
tratamiento inmediato.

GADOLAX®-PEG debe administrarse con precaucion en pacientes con alteracion del reflejo nauseoso (faringeo),
reflujo esofagico o con esofagitis.

Se debe tener en cuenta el balance riesgo-beneficio antes de iniciar el tratamiento con GADOLAX®-PEG en
pacientes con mayor riesgo de alteracién renal subyacente, p.ej, pacientes con infarto agudo de miocardio o
angina inestable, pacientes ancianos o debilitados.

GADOLAX®-PEG debe administrarse con precaucion en pacientes con enfermedad inflamatoria intestinal activa.
Aunqgue no esperadas, debido a la composicién isoténica de GADOLAX®-PEG, se han notificado raramente
alteraciones electroliticas en pacientes de riesgo. Por lo tanto, GADOLAX®-PEG debe usarse con precaucion
en aquellos pacientes con riesgo de desequilibrio electrolitico (pacientes con insuficiencia renal, insuficiencia
cardiaca o pacientes tratados simultdneamente con diuréticos). Estos pacientes deben mantener una adecuada
hidratacion durante el tratamiento. Se recomienda considerar una valoracion de la situacion electrolitica basal
y post-tratamiento.

En el caso de que se produzca dolor o distensién abdominal, debera disminuirse la velocidad de administracion
o interrumpirse ésta temporalmente hasta que desaparezcan los sintomas.

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS Y OTRAS FORMAS DE INTERACCION

Debido a las caracteristicas del producto, es desdefiable la absorcién de agua y electrolitos y hay que tener
en cuenta que toda la medicaciéon administrada por via oral inmediatamente antes o durante la ingestién de
GADOLAX®-PEG, se eliminara por lavado del tracto gastrointestinal sin absorberse.

Fertilidad, embarazo y lactancia

No existen datos suficientes sobre la utilizacion de GADOLAX®-PEG en mujeres embarazadas, por lo que soélo
debera ser empleado en caso de que el médico lo considere esencial.

Como medida de precaucion, es preferible evitar el uso durante el embarazo y la lactancia.

Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas
No posee.

REACCIONES ADVERSAS

Las siguientes reacciones adversas se han observado durante los ensayos clinicos y la experiencia post-comer-
cializacion. Las reacciones adversas se describen de acuerdo a la clasificacién MedDRA Organo-Sistema y la
frecuencia se define de la siguiente forma: frecuentes (=1/100 a <1/10); poco frecuentes (=1/1.000 a <1/100);
raras (>1/10.000 a <1/1.000).

Clasificacién 6rgano-sistema Frecuencia Reacciones adversas
Trastornos del sistema inmunolégico Rara Hipersensibilidad
Reacciones anafilacticas
Incluyendo shock
Trastornos del metabolismo y de la Rara Desequilibrio hidroeléctrico,
nutricion Hiponatremia, hipopotasemia
2

Trastornos respiratorios toracicos y Rara Disnea
mediastinicos

Nauseas

Distension abdominal
Flatulencia

Molestias abdominales

Trastornos gastrointestinales Frecuentes

Dolor abdominal

Dolor abdominal superior
Vémitos

Irritacion anal

Poco frecuentes

Trastornos generales y alteraciones en el Raras Edema
lugar de administracion Escalofrios

Dolor de cabeza
Espasmos asociados a hiponatremia

Trastornos del sistema nervioso Raras
Poco frecuentes

SOBREDOSIFICACION

En caso de sobredosis accidental masiva con diarrea grave, se hara tratamiento sintomatico, administrandose
abundantes cantidades de liquidos y especialmente zumos de frutas.

Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al Hospital mas cercano o comunicarse con el Centro
de Toxicologia (CIAT), tel. 1722.

PRESENTACION
1 frasco conteniendo 70 g de polvo para solucion oral.

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO
Conservar a temperatura ambiente, entre 15y 30°C.

NO DEJE MEDICAMENTOS AL ALCANCE DE LOS NINOS.
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