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BUENOS AIRES,

19 460 2015

VISTO el Expediente N© 1-0047-0000-005598-15-0 delf Registro
de la Administracidn Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Médica; y

|
CONSIDERANDO:
Que por las presentes actuaciones la firma ROSSMORE' PHARMA
S.A., solicita la aprobacién de nuevos proyectos de rotulos, prospectos e
informacion para el paciente para la Especialidad Medicinal denominada
NOVONIL / FOSFATO MONOSODICO 48% - FOSFATO DISODI&:O 18%,
Forma farmacéutica y concentracion: SOLUCION ORAL, FOSFATO
MONOSODICO 48 g/100 ml - FOSFATO DISODICO 18 g/100 ml, ;probada
por Certificado N© 55.884, |
Que los proyectos presentados se encuadran dentro de los
alcances de las normativas vigentes, Ley de Medicamentos 16.463,
Decreto 150/92 y la Disposicién N°: 5904/96 y Circular N© 4/13,
Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones

de los datos caracteristicos correspondientes a un certificado de

Especialidad Medicinal otorgado en los términos de la Disposicion ANMAT
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Winiotenio de Salud |
Secrnetania de Politicas, ‘

Regulacisn ¢ Institutas DISPOSIGION N () ¥
AUNAT. 6 ?2 0

Ne 5755/96, se encuentran establecidos en la Disposicidn ANMAT No
6077/97.

Que a fojas 135 obra el informe técnico favorable de la ;Direccic’)n
de Evaluacién y Registro de Medicamentos. i

Que se actia en virtud de las facultades conferidas' por los

Decretos Nros.: 1.490/92 y 1886/14.

Por ello:
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 19, - Autorizase el cambio de rétulos, prospectos e inf‘prmacién
para el paciente presentado para la Especialidad Medicinal densominada
NOVONIL / FOSFATO MONQOSODICO 48% - FOSFATO DISODIC;IO 18%,
Forma farmacéutica y concentracién: SOLUCION ORAL, l:=OSFATO
MONOSODICO 48 g/100 ml - FOSFATO DISODICO 18 g/100 ml, %probada
por Certificado N© 55.884 y Disposiciéon N°© 7033/10, propiedad de la firma
ROSSMORE PHARMA S.A., icuyos textos constan de'fojas 102, 1i3 y 124,
para los rétulos, de fojas 103 a 1061, 114 a 117 y 125 a 128,§bara los
prospectos y de fojas 107 a 112, 11l8 a 123 y 129 a 134,’ para la

informacioén para el paciente.
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ANNAT. |
ARTICULO 29°. - Sustitdyase en el Anexo II de la Disposicidon autorizante
ANMAT N© 7033/10 los rotulos autorizados por la foja 102, los prospectos
autorizados por las fojas 103 a 106 y la informacién para el.paciente
autorizada por las fojas 107 a 112, de las aprobadas en el articulo 19, los
que integraran el Anexo de la presente. |
ARTICULO 39, - Acéptase el texto del Anexo de Autorizacidén de
modificaciones el cual pasa a formar parte integrante de la presente
disposicién y el que debera agregarse al Certificado N° 55.884 en los
términos de la Disposicion ANMAT N°© 6077/97.

ARTICULO 4°, - Registrese; por mesa de entradas notifiquese al
interesado, haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente
disposicién conjuntamente con los rétulos, prospectos e informacion para
el paciente y Anexos, girese a la Direccion de Gestidon de Informacion
Técnica a los fines de adjuntar al legajo correspondiente, C:umplido,
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Hinistenio de Salud
Secretaria de Politicas,

Regalacion e Tnotitutos
ANMAT.

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES |
El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medic;':lmentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autoriz6 mediante Di!sposicién
Noa?gg a los efectos de su anexado en el Ceﬂiéicado de
Autorizacién de Especialidad Medicinal N° 55.884 y de acuerdo a lo
solicitédo por la firma ROSSMORE PHARMA S.A., del producto inscripto en
el registro de Especialidades Medicinales (REM) bajo: {
Nombre comercial / Genérico/s: NOVONIL / FOSFATO MONOSODICO 48%
- FOSFATO DISODICO 18%, Forma farmacéutica y conce:ntracién:
SOLUCION ORAL, FOSFATO MONOSODICO 48 g/100 ml - i:OSFATO
DISODICO 18 g/100 mi.
Disposicion Autorizante de la Especialidad Medicinal N© 7033/10.

Tramitado por expediente N°® 1-47-0000-022158-09-1.

DATO A MODIFICAR DATO AUTORIZADO MODIFICACION
HASTA LA FECHA AUTORIZADA

Prospectos, Roétulos e{Anexo de Disposicién|Rdétulos de fs. 102, 113 y
informacion para el[N° 7033/10. (rétulos,|124, corresponde
paciente. prospectos). desglosar fs. 102.
Prospectos de fs. 103 a
106, 114 a 117y 125 a
128, corresponde
desglosar de fs. 103 a
106. Informacion para el
paciente de fs. 107 a
112, 118 a 123.y 129 a

134, corresponde
desglosar de fsl 107 a
112. i
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El presente solo tiene valor probatorio anexado al certif%cado de
Autorizacion antes mencionado. I

Se extiende el presente Anexo de Autorizacidon de ModificacionesE del REM
a la firma ROSSMORE PHARMA S A., Titular del Certificado de Autorizacién

19 AGO 2015
N© 55.884 en la Ciudad de Buenos Aires, a los dias......... ,del mes de........

Expediente N° 1-0047-0000-005598-15-0

DISPOSICION N 6 ? 2 O

Ifs |
///’_—
DR. LEONARDQ VERNA
SUBADMINI§TRAGAR. NACIONAL

DECRET N- 138872015
ANMAT.
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Laxante suave o purgante, segln dosificacién.
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NOVONIL®

FOSFATO MONOSODICO 48%
FOSFATO DISODICO 18%
SOLUCION ORAL

INDUSTRIA ARGENTINA VENTA BAJO RECETA

Férmula cualicuantitativa . .
Cada 100 ml de solucién contiene:

Fosfato monosodico. monohidrato 48,00¢g s - ey
Fosfato disédico heptahidrato 18,009

Sacarina sédica 0,50¢g

Esencia lima limén 0,12¢g

Metilparabeno 0,01g

Propilparabeno 0,001g

Agua purificada c.s.p 100,00ml -

Accion terapéutica

Indicaciones

Como purgante para la preparacion del colon para estudios radiolégicos,
examenes endoscépicos o cirugia de colon o recto. Como laxante para el
tratamiento de la constipacién ocasional.

Posologia

«.Como purgante: ) . — .
Adultos 0 nifos mayores de 12 anos: 45 ml.
Se recomienda no exceder esta dosis y no administrar durante mas de 1 dia.

Como laxante:

Adultos o nifios mayores de 12 afios: 20 ml.

Nifios de 10 a 12 afos: 10 ml.

Nmos de 5 a9 anos: 5ml

Se recomienda no exceder estas dosis y no administrar durante mas de 7 dias,
salvo indicacion médica.

Accion Farmacoldgica

Novonil es un laxante hiperosmoético salino que primariamente produce un efecto
osmético en el intestino delgado, arrastrando agua dentro del lumen intestinal. La
acumulacion de liquido produce distension, promoviendo un aumento de la
peristalsis y evacuacién intestinal.

Durante el uso de laxantes salinos, la liberacion de colecistoquininas por la
mucosa intestinal, puede aumentar el efecto laxante.

o e ke adc e pere w e
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Absorcion: aproximadamente 1% a 20%
Tiempo de accién: 3-6 horas.

Modo de administracién ' -

La dosis recomendada puede diluirse en medio vaso de agua fria y beberlo. A
continuacién, beber 1 o 2 vasos mas de agua. Se recomienda tomar el producto
en ayunas o al acostarse. Novonil actua entre 30 minutos y 6 horas después de su
administracién, dependiendo de la dosis.

Para examenes colonoscopicos, se recomienda la administracién de Novonil.de la - -

siguiente forma: el dia previo al examen, ingerir 45 ml del producto diluido en un
vaso de agua fria, seguidos de 3 vasos de agua fria hasta acostarse. La mafana
del estudio ingerir otros 45 ml de Novonil diluidos en un vaso de agua fria, como
minimo 3 horas antes de realizarse el estudio.

En lugar de agua fria, puede diluirse el producto con jugo de manzana o bebidas
tipo lima limon, siempre que sean de colores claros y traslcidos.

- -

Contraindicaciones

No utilizar este producto en pacientes que se encuentren padeciendo:

Insuficiencia Cardiaca Sintomatica. Angina de pecho inestable. Enfermedad renal
y alteraciones de la funcién renal. Deshidratacion o anormalidades electroliticas no
corregidas. Hiperfosfatemia. Hipernatremia. Hiperparatiroidismo. lleo. Megacolon
toxico. Megacolon Congénito. Dietas restringidas en sodio. Retencién gastrica.
Obstruccion intestinal. Perforacion intestinal. Obstruccién aguda o pseudo-
obstruccién. Constipacién crénica severa. Colitis aguda o sindrome de
hipomotilidad. Ascitis. Hipersensibilidad a los componentes de la formula.

Advertencias

Generales

No utilice laxantes cuando tenga nauseas, vémitos o dolor abdominal, salvo
indicacion medica. Si observa cambios significativos en los héabitos intestinales
que duren un periodo de dos semanas, consulte a su médico antes de usar un
laxante.

Ante sangrado rectal o imposibilidad de evacuacién interrumpa, el uso_de laxantes .
y consulte a su médico.

Los laxantes no pueden ser utilizados por mas de una semana salvo indicacién
medica. £l uso frecuente o prolongado de laxantes puede producir dependencia.

Especificas

En el caso de pacientes fragiles o debilitados, que no pueden ingerir cantidades
apropiadas de liquidos y que no tienen asistencia en su hogar, debe considerarse
la hospitalizacién y la hidratacion intravenosa de soporte.

Este producto contiene Fosfato Monosdédico y Disddico, por lo cual existe riesgo
potencial de Hipernatremia y deshidratacién consecuente, particularmente en
nifos con megacolon.

- Este producto no contiene azlcar. Co -

Cuando resulte apropiado se recomienda la ingestién adicional de liquidos. El uso
de- soluciones electroliticas de rehidratacion puede disminuir el riesgo de
anormalidades electroliticas y la hipovolemia asociada con el lavado intestinal.

Las preparaciones que contienen sodio pueden promover retencion de sodio con
el edema resultante.

En 20 ml de producto ontenidos en total 96,4 miliequivalentes de sodio.

wosumore P
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Precauciones 6 ?2 ‘71 .

Este medicamento debe utilizarse con precaucion en pacientes con megacolon
congénito o insuficiencia cardiaca congestiva porque puede producir
hipernatremia. Por la misma razén, utilizar con precaucién en los pacientes con
insuficiencia hepatica.

Usar con precaucion en pacientes con riesgo de hipocalcemia, hiperfosfatemia,
hipernatremia y acidosis.

Usar con precaucion en pacientes con antecedentes de convulsiones o factores
predisponentes de hipernatremia.

Puede producir ulceraciones aftoésicas de la mucosa col6nica.

Usar con precaucién en pacientes con exacerbacién aguda de enfermedades
inflamatorias intestinales crénicas porque puede estar aumentada la absorcién.
Los pacientes con alto riesgo de nefropatia aguda por fosfatos y/o los que
presenten vomitos y/o signos de deshidratacién deberan ser monitoreados para
determinar los niveles de calcio, fosfato, nitrégeno ureico en sangre y creatinina.
Deben tomarse precauciones cuando se prescriben productos que contienen
fosfato de sodio por via oral a pacientes que estan tomando medicamentos que
puedan afectar la perfusion o funcion renal, como diuréticos, inhibidores de la
enzima convertidora de angiotensina (ACE), Blogueadores de los receptores de
angiotensina Il y analgésicos antiinflamatorios no esteroideos.

Utilizar con precaucion en pacientes que presenten infarto agudo de miocardio ya
que el uso prolongado de este producto puede producir hipocalcemia,
Hiperfosfatemia, Hipernatremia, hipocalemia y acidosis.

Pediatria: No debe administrarse laxantes a nifios menores de 5 afios, a menos
que hayan sido prescriptos por un médico. Debera realizarse un diagnostico
apropiado antes de usar un laxante.

Embarazo: No hay datos disponibles sobre la teratogénesis en animales. Usar
con precaucion en mujeres embarazadas.
Lactancia: Usar con precaucién en mujeres en periodo de lactancia.

Interacciones medicamentosas

No administrar simultaneamente con sales de Aluminio, Calcio, Magnesio ni
Sucralfato.

Los inhibidores de la ACE o los antagonistas de los receptores de angiotensina y
los diuréticos, pueden aumentar el riesgo de alteraciones electroliticas o
nefrocalcinosis.

Administrar con precaucién en pacientes medicados con drogas que prolonguen el
intervalo QT.

El uso concurrente de bifosfonatos aumenta el riesgo de hipoglucemia.

Puede alterarse la absorcion de otros medicamentos debido a la peristalsis rapida
y la diarrea acuosa producida por este medicamento.

Efectos Adversos

Distencion abdominal. Dolor abdominal, diarrea, hemorragia de la mucosa,
nauseas y vomitos. Ulceraciones superficiales de la mucosa.

Ocasionalmente puede producir Hipernatremia, Hiperfosfatemia, hipocalcemia o
deshidratacién. Nefrocalcinosis.

Sobredosificacion

La sobredosificacién de este producto puede producir disturbios severos en los
electrolitos, incluyendo hiperfosfatemia, hipernatremia, hipocalcemia, hipocalemia,

deshidratacién e hipovolemia, asi como signos y sintomas de estas condiciones . .

como ser acidosis metabdlica y falla renal.

Rossmore
Prasidente
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Ciertos disturbios severos de electrolitos pueden producir arritmias

muerte.
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Ante la eventualidad de una sobredosificacién, o ingestién accidental concurrir al
hospital mas cercano o comunicarse con los centros de toxicologia:

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247 // 0800-444-8694

Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648 // 4658-7777 // 0800-333-0160

Hospital Fernandez: (011) 4808-2655 // 4801-7767

Presentaciones

Envases conteniendo un frasco de 45 ml con medida dosificadora.
Envases conteniendo dos frascos de 45 ml con medida dosificadora.

Conservacién
Conservar a menos de 30° C en su envase original.

Mantener éste y todos los medicamentos fuera del alcance de los nifios.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud

Certificado N° 55884

Rossmore Pharma S.A.

José Cubas 3351 - C.ABA.

Tel: (011) 4574-4455/4477 // www.rossmore.us
Directora Técnica: Farm. Yanina Chinuri

Elaborado en Coronel Méndez 440 Wilde Pcia. De Buenos Aires.

Ultima revision: Junio 2015

hinuri
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Proyecto de informacion para el paciente - 1e
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NOVONIL®

FOSFATO MONOSODICO 48%
FOSFATO DISODICO 18%
SOLUCION ORAL

INDUSTRIA ARGENTINA VENTA BAJO RECETA

Formula cualicuantitativa
Cada 100 mi de solucidon contiene:

Fosfato monosédico monohidrato 48,009
Fosfato disédico heptahidrato 18,009
Sacarina sddica 0,50g
Esencia lima limoén 0,129
Metilparabeno 0,01g
Propilparabeno 0,001g
Agua purificada c.s.p 100,00 ml

porque contiene informacién importante para usted.

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar este medicamento

- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.
+ Sitiene alguna duda, consulte a su médico y/o farmacéutico.

« Este medicamento se le ha recetado solamente a usted, y no debe darselo a otras
personas aunque tengan los mismos sintomas que usted, ya que puede perjudicarlos.

i Bt SRR T L LR W

« No use este medicamento después de la fecha de vencimiento indicada en el
envase. La fecha de vencimiento es el dltimo dia del mes que se indica.

. Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico y/o farmacéutico, incluso si
se trata de efectos adversos que no aparecen en este prospecto.

- Sepa que medicamentos estd tomando. Tenge una lista de ellos para mostrarle a .| .
su.medico.

Contenido:

£ Qué es Novonil y para que se utiliza?

2 Qué necesita saber antes de empezar a tomar Novonil?
Cuando no debe tomar Novonil.

Uso apropiado de Novonil. ; Caanto, ciando y cémo usarlo?
Precauciones a tomar durante el tiempo que se utiliza Novonil.
Posibles efectos indeseables.

Conservacion de Novonil.

Contenido del envase e informacién adicional.

SN A WA
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1. ¢ Qué es Novonil y para qué se utiliza?

porque promueve el aumento de la peristalsis y la evacuacién mtestmal
Novonil se utiliza para limpiar el colon (intestino grueso) antes de una

0'12@
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actlia como purgante o laxante salino (dependiendo de la dosis) en bajo volumen.
Actha provocando diarrea de modo tal que se eliminen las heces del colon,

colonoscopia (Examen de la parte interna del colon para detectar la presencia de
cancer de colon u ofras anormalidades) para que el médico pueda observar las
paredes del colon con claridad.

Se utiliza en pacientes que seran sometidos a procedimientos endoscépicos,

" diagnésticos y/o terapéuticos (colonoscopia, rectosigmoidoscopia, etc.) o como

parte del proceso de preparacién para la realizacidon de estudios radiologicos
abdominales en donde la limpieza intestinal es una condicién critica para la
adecuada visualizacién de las estructura examinadas o bien como parte del
programa de preparacion intestinal previa para la realizaciéon de procedimientos
quirargicos abdominales programados en donde se requiera una adecuada
limpieza de la luz intestinal.

Se utiliza como laxante oral por sus propiedades farmacoldgicas para el alivio
temporal y ocasional de la constipacion intestinal en el paciente adulto y en nifios
mayores de 5 anos.

2. ¢ Qué necesita saber antes de empezar a tomar Novonil?

Este medicamento no contiene azucar. .

Espacie al menos 2 horas la toma del laxante con respecto a la de otros
medicamentos.

No utilice laxantes cuando tenga nauseas, vomitos o dolor abdominal,
indicacién médica.

Usted observaréa los efectos dentro de las 3 horas o 6 horas de haber tomado
Novonil.

Si observa cambios significativos en los habitos intestinales que duren un periodo
de dos semanas, consulte a su médico antes de usar un laxante.

Interrumpa el uso de laxantes y consulte a su médico en caso de sangrado rectal o

salvo

“imposibilidad de evacuacion.
.Sus deposiciones seran muy frecuentes mientras esté tomando Novonil y durante

un tiempo despues de dejar de tomar el medicamento.
Si después de la administracion de la dosis recomendada no evacua, consulte a
su medico.

_.Si usted tiene una dieta restringida de sodio, antes de utilizar este producto

Consulte con su médico.

Informe a su médico si usted estd tomando otros medicamentos, si padece una
enfermedad o ha presentado alergia a algin medicamento.

Informe a su médico si estd embarazada o esta amamantando.

No use este producto para nifios menores de 5 aios.

No exceda las dosis recomendadas a menos que su médico lo indique.

.Los laxantes no deben ser utilizados por mas de 7 dias, salvo indicacién médica.

El uso frecuente o prolongado de laxantes puede producir dependencia.

'En el caso de pacientes fragiles o debilitados, que no pueden ingerir cantidades

apropiadas de liquidos y que no tienen asistencia en su hogar, debe considerarse

_la hospitalizacion y la hidratacién intravenosa de soporte.
. »_.Este producto contiene Fosfato Monosédico y Disédico, por lo cual existe riesgo

potencial de Hipernatremia
nifilos con megacolon.

deshidratacion consecuente, particularmente en

1'9?3

Novonil es una solucién acuosa de fosfato de sodio en alta concentracion, que
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Cuando resulte apropiado se recomienda la ingestion adicional de liquidos.:El usoi~

de soluciones electroliticas de rehidratacion puede disminuir el riesgo de
anormalidades electroliticas y la hipovolemia asociada con el lavado intestinal.

Las preparaciones que contienen sodio pueden promover retencion de sodio con
el edema resultante.

En 20 ml de producto hay contenidos en total 96,4 miliequivalentes de sodio.

No administrar simultdneamente con sales de Aluminio, Calcio, Magnesic ni
Sucralfato.

Los inhibidores de la ACE o los antagonistas de los receptores de angiotensina y
los diuréticos, pueden aumentar el riesgo de alteraciones electroliticas o

-nefrocalcinosis.

Administrar con precaucién en pacientes medicados con drogas que prolonguen el
intervalo QT.

.El' uso concurrente de bifosfonatos aumenta el riesgo de hipoglucemia.

Puede alterarse la absorcién de otros medicamentos debido a la peristalsis réplda
y la diarrea acuosa producida por este medicamento.

Cuando no debe tomar Novonil.

No utilizar este producto si se encuentra padeciendo:

4.

Insuficiencia Cardiaca Sintomatica.

Angina de pecho inestable.

Enfermedad renal y alteraciones de la funcién renal.
Deshidratacién o anormalidades electroliticas no corregidas.

‘Hiperfosfatemia.

Hipernatremia.

‘Hiperparatiroidismo.

ileo.

‘Megacolon tdxico.
‘Megacolon Congeénito. - v
.Dietas restringidas en sodio.

Retencion gastrica.

Obstruccién intestinal.

Perforacion intestinal.

Obstruccion aguda o pseudo-obstruccion.

Constipacién crbnica severa.

Colitis aguda o sindrome de hipomotilidad.
Ascitis.
Hipersensibilidad a los componentes de la formula

Uso apropiado de Novonil.

Su medico le indicard que podra comer y beber antes, durante y después de su

tratamiento con Novonil. Ante cualquier duda consulte a su médico. Llame a su

mé&dico si olvidé tomar Novonil segin lo indicado 6 si no puede tomarlo.

JCuanto se recomienda administrar?

Como purgante:
Adultos o nifios mayor

e 12 afios: 45 ml.

Carlos 9'0m0
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Se recomienda no exceder esta dosis y no administrar durante mas de 1 dia. /{ e

. {.1..0.-;
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Como laxante: _ '
Adultos o nifios mayores de 12 afios: 20 m!.
Nifios de 10 a 12 afios: 10 ml.
Nifios de 5 a 9 aflos: 5 ml.
Se recomienda no exceder estas dosis y no administrar durante mas de 7 dias, salvo
indicacién medica.

. Cuando y como se recomienda usarlo?

La dosis recomendada puede diluirse en medio vaso de agua fria y beberlo. A
continuacion, beber 1 o 2 vasos mas de agua. Se recomienda tomar el producto en
ayunas o al acostarse. Novonil actia entre 30 minutos y 6 horas después de su
administracién, dependiendo de la dosis.

Para examenes colonoscépicos, se recomienda la administracién de Novonil de la
siguiente forma: el dia previo al examen, ingerir 45 ml del producto diluido en un vaso
de agua fria, seguidos de 3 vasos de agua fria hasta acostarse. La mafiana del
estudio ingerir otros 45 ml de Novonil diluidos en un vaso de agua fria como mImmo 3
horas antes de realizarse el estudio.

En lugar de agua frfa, puede diluirse el producto con jugo de manzana o bebidas tipo
lima limén, siempre que sean de colores claros y traslicidos. Seguir 1a indicacién del
médico.

5. Precauciones a tomar durante el tiempo que se utiliza Novonil.

Este medicamento debe utilizarse con precaucién en pacientes con megacolon
congénito o insuficiencia cardiaca congestiva porque puede producir hipernatremia.
Por la misma razén, utilizar con precaucién en los pacientes con insuficiencia
hepatica.

Usar con precaucién en pacientes con riesgo de hipocalcemia, hiperfosfatemia,
hipernatremia y acidosis.

Usar con precaucién en pacientes con antecedentes de convulsiones o factores
predisponentes de hipernatremia.

Puede producir ulceraciones aftdsicas de la mucosa col6nica.

Usar con precaucién en pacientes con exacerbacidon aguda de enfermedades
inflamatorias intestinales crénicas porque puede estar aumentada la absorcion.

Los pacientes con alto riesgo de nefropatia aguda por fosfatos y/o los que presenten
vomitos y/o signos de deshidratacion deberan ser monitoreados para determinar los
niveles de calcio, fosfato, nitrégeno ureico en sangre y creatinina.

Deben tomarse precauciones cuando se prescriben productos que contienen fosfato
de sodio por via oral a pacientes que estdn tomando medicamentos que puedan
afectar la perfusién o funciébn renal, como diuréticos, inhibidores de la enzima
convertidora de angiotensina (ACE), Bloqueadores de los receptores de angiotensina
Il y analgésicos antiinflamatorios no esteroideos.

Utilizar con precaucién en pacientes que presenten infarto agudo de miocardio ya que
el uso prolongado de este producto puede producir hipocalcemia, Hiperfosfatemia,
Hipernatremia, hipocalemia y acidosis.

Pediatria: No debe administrarse laxantes a nifios menores de 5 afios, a menos que

hayan sido prescriptos por un médico. Debera realizarse un diagnostico apropiado
antes de usar un laxan
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Embarazo: No hay datos disponibles sobre la teratogénesis en animales. Usar con
precaucion en mujeres embarazadas.
Lactancia: Usar con precaucién en mujeres en periodo de lactancia.

" 6. Posibles efectos indeseables. _ ' R 11

Tener presente que junto con el efecto deseado, un medicamento puede provocar
efectos no deseados, adversos, cuya aparicion necesita consulta médica.

¢ Distencion abdominal.

» Dolor abdominal.

¢ Diarrea.

e Hemorragia de la mucosa.

o Nauseas y vémitos.

¢ Ulceraciones superficiales de la mucosa.

+ Ocasionalmente puede producir Hipernatremia, Hiperfosfatemia, hipocalcemia o
. deshidratacion.

¢ Nefrocalcinosis.

Comunicacion de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico y/o
farmacéutico, incluso si se trata de efectos adversos que no aparecen en este
prospecto. -

Con la comunicacién de efectos adversos usted puede contribuir a proporcionar mas
informacién sobre la seguridad de este medicamento.

7. Conservacion de Novonil.

Conservar a menos de 30° C en su envase original, perfectamente cerrado y no
usarlo después de la fecha de vencimiento impresa en el envase. La fecha de
vencimiento es el Oltimo dia del mes que se indica.

Mantener éste y todos los medicamentos fuera del alcance de los nifios.

8. Contenido del envase e informacién adicional.

Presentaciones

Envases conteniendo un frasco de 45 ml con medida dosificadora.
Envases conteniendo dos frascos de 45 ml con medida dosificadora.

Sobredosificacién

La sobredosificacién de Novonil puede producir disturbios severos en los electrolitos,
incluyendo hiperfosfatemia, hipernatremia, hipocalcemia, hipocalemia, deshidratacion
e hipovolemia, asi como signos y sintomas de estas condlmones como ser acidosis
metabdlica y falla renal.

Ciertos disturbios severos de electrolitos pueden producir arritmias cardiacas y
muerte.

Ante la eventualidad de una sobredosificaciéon, o ingestidon accidental concurrir al
hospital mas cercano o comunicarse con los centros de toxicologia;

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247 // 0800-444-8694
Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648 // 4658-7777 // 0800-333-0160
Hospital Fernandez: (011) 4808-2655 // 4801-7767

hayna S.A.
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Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar la ficha

que esta en la pagina web de la ANMAT:

u http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o llamar a ANMAT
o responde 0800-333-1234.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud
o Certificado N° 55884

W
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{-: . Rossmore Pharma S.A.
Yr:t 7 José Cubas 3351 — C.ABA.
Tel: (011) 4574-4455/4477 /f www.rossmore.us
Elaborado en Coronel Méndez 440 Wilde Pcia. De Buenos Aires.

. Ultima revision: Junio 2015
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* NOVONIL
FOSFATO MONOSODICO 48%
A FOSFATO DISODICO 18%
i SOLUCION ORAL
T [q
. INDUSTRIA ARGENTINA VENTA BAJO RECETA
4 s Férmula cualicuantitativa:
: o Fosfato monosodico monohidrato 48,009
ooyt Fosfato disédico heptahidrato 18,00¢
" Sacarina sodica 0,509
o Esencia lima limdn 0,12g
Y8 Metilparabeno LT 0,01g v o
ML Propilparabeno 0,001g
Agua purificada c.s.p 100,00ml
m}- \- ] Eal rar e b Erme g -y
Posologia
o Ver prospecto adjunto. _ ) e
e S L | e
L Presentaciones
| Envases conteniendo un frasco de 45 ml con medida dosificadora.
i . Envases conteniendo dos frascos de 45 ml con medida dosificadora.
BT " Ldte: - * | . ' I i
- Vencimiento:
_ Conservar a temperatura no mayor de 30° C en su envase original.
!
t ]
§o . Mantener este y todos los medicamentos fuera del alcance de los nifios.
Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud.
v Certificado N° 55884
N ‘ Rossmore Pharma S.A.
™ José Cubas 3351 — CA.B.A.
- Tel: (011) 4574-4455/4477 /| www.rossmore.us
4 Directora Técnica: Farm. Yanina Chinuri
Elaborado en Coronel Méndez 440 Wilde Pcia. De Buenos Aires.
. Ultima revision: Junio 2015 _ "
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