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BUENOSAIRES, 2 5 ¡~GO.2016

DOMINGUEZ /

ICOMPRIMIDOS,

VISTO el Expediente NO1-0047-0000-008564-16-3 del ~egistro

de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología

Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma LABO ITORIO

pOMINGUEZ S.A., solicita la aprobación de la información para el

I
paciente para la Especialidad Medicinal denominada BISAaODILO

BISACODILO, Forma farmacéutica y concent~ación:

BISACODILO 5 mg - SUPOSITORIOS, BISACOD~LO 10

mg; aprobada por Certificado NO53.134,

Que los proyectos presentados se encuadran dentro de los

:alcances de las normativas vigentes, Ley de Medicamentos ]6.463,
I
I

pecreto 150/92 y la Disposición N°: 5904/96 y Circular N0 4/13,

Que los procedimientos para las modificaciones y/o

Irectificaciones de los datos característicos correspondientes a un

~ertificado de Especialidad Medicinal otorgado en los términos de la



Disposición ANMAT NO 5755/96, se encuentran establecidos en la-"-,'; .
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DISPOSICiÓN N° 9 6 O '1
I
I
I

Disposición ANMAT NO6077/97.

Que la Dirección de Evalua<;.ió[i 'Í Regi,stro de Medicamentos ha

•tomado la intervención de su competencia.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas, por el

Decreto N° 1490/92 Y Decreto N° 101 de fecha 16 de Dicierrlbre de

2015.

Por ello:

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE
I

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA i

DISPONE: j
ARTICULO 10. - Autorízanse la información para el paciente pre entada

I
para la Especialidad Medicinal denominada BISACODILO DOMIN<lJUEZ/

BISACODILO, Forma farmacéutica y concentración: COMPRItIDOS,

BISACODILO 5 mg - SUPOSITORIOS, BISACODILO 10 mg; aprobada por
i

Certificado NO 53.134 Y Disposición N° 4363/06, propiedad de I~firma

LABORATORIO DOMINGUEZ S.A., cuyos textos constan de fojas 3 i17.

':/1
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ARTICULO 20. - Incorpórense en el Anexo II de la Disposición autorizante
I

I
ANMAT NO4363/06 los prospectos autorizados por las fojas 3 a 71'de las

aprobadas en el artículo 10, los que integrarán el Anexo de la presente.

¡ARTICULO 3°. - Acéptase el texto del Anexo de AutorizaJión de
! II .

modificaciones el cual pasa a formar parte integrante de la presente

; disposición y el que deberá agregarse al Certificado NO 53.134 en los
I

I

I términos de la Disposición ANMAT NO6077/97.

¡ARTICULO 4°. - Regístrese; por mesa de entradas notifíquese al

! interesado, haciéndole entrega de la copia autenticada de la p~esente

. disposición conjuntamente con la información para el paciente y tnexos,

gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a los fines de

I adjuntar al legajo correspondiente. Cumplido, archívese.
I
!

EXPEDIENTE N° 1-0047-0000-008564-16-3

DISPOSICIÓN N°
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,
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Dr. ROBERTO LeD!
Suhadmlnlstrador Nacional

A.N.M.A.T.
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DATO A MODIFICAR DATO AUTORIZADO
HASTA LA FECHA

Información para el --------------------------
paciente

ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administración Nacio al de

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), LtoriZó

mediante Disposición No""9",6",O,,,,7 a los efectos de su aneJado en

el Certificado de Autorización de Especialidad Medicinal NO 53,134 Y de

acuerdo a lo solicitado por la firma LABORATORIO DOMINGUEZ S.A., del

producto inscripto en el registro de Especialidades Medicinales (REM)

bajo:

Nombre comercial/Genérico/s: BISACODILO DOMINGl!JEZ /

BISACODILO, Forma farmacéutica y concentración: COMPRI~IDOS,

BISACODILO 5 mg - SUPOSITORIOS, BISACODILO 10 mg,- !

Disposicion Autorizante de la Especialidad Medicinal N° 4363/06,

Tramitado por expediente N° 1-47-0000-017644-05-0,

MODIFICAC!:ION
AUTORIZA.DA

Información para el
paciente de fs,13 a 17,
corresponde tlesglosar
defs,3a7,- I

I
El presente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de

Autorización antes mencionado,

4
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Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del REM

a la firma LABORATORIO DOMINGUEZ S.A., Titular del certific1ado de

la Ciudad de Buenos Aires, I a los

Expediente N° 1-0047-0000-008564-16-3

DISPOSICIÓN NO 9 6 O 1
Jfs

1
Dr, ROBERTO LEOE
Subadmlnlstrador NacJOJliI

A,N.M.A...T.
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INFORMACION PARA EL PACIENTE

BISACODILO DOMINGUEZ

BISACODILO

Comprimidos - Supositorios
Via de administración oral - rectal

VENTA BAJO RECETA
'~;>'" 'lo

l _~'.

INDUSTRIA ARGENTII'JA
,rl! I

\ ..,'

I
I

» Lea atentamente las instruccio,nés'd!! esta hoja de información antes de I
comenzar a tomar este medicari"u¡n\o y cada vez que usted renueve su I
receta. Puede haber nueva informa'l:ión.

» Si usted tiene dudas, pre!Í~Í1\ele a su médico o farmacéutico. I
» Este medicamentq ha sido Pféscripto para usted para su problema

médico actual. No lie lo~ntregue ni lo recomiende a otras personas I
porque puede ser.peligrpso para ellos aún cuando tengan sintomas
iguales a los suyos. '

» Si alguno de los efectos adversos que manifiesta es serio o si observa
cualquier efecto que no esté listado en este prospecto, por favor,
comunillueselo a su médico o farmacéutico.

» No repita 'el¡tratamiento sin consultar antes con el médico.
» Elita.¡Í1fo~itiación no reemplaza la conversación con su médico sobre su I

cdndicióh médica o su tratamiento .
. /,'., '. ¡

»',Nouse este medicamento después de la fecha de vencimiento indicada /'
. 1m el envase. La fecha de vencimiento es el último día del mes que se
indica.

» Guarde este folleto porque puede necesitar leerlo nuevamente. I
» Verifique que este medicamento corresponde exactamente al indicado

por su médico. I
» Sepa qué medicamentos está tomando. Tenga una lista de ellos para

mostrarle a su médico y farmacéutico cuando usted necesite un I
medicamento nuevo o cuando es admitido a un hospital. También es una
información importante en casos de emergencia.

» Si usted está embarazada o amamentando, consulte a su médico antes
de tomar cualquier medicamento.

COMPOSICION
Comprimidos: Cada comprimido contiene:
Principio activo: Bisacodilo 5 mg. ':".
Excipientes: Lactosa; Celulosa microcristalina, Croscarmelosa sódjca:,éstearato de
magnesio; Polimetacrilato tipo A, Polietilenglicol6000, Dióxido detifalíio, Talco,
Trietilcitrato, Red 40 laca alumínica. 1 '

Supositorios: Cada supositorio contiene: ' "
Principio activo: Bisacodilo 10 mg. , ,o" "~o ¡-
Excipientes: Triglicéridos de ácidos grasos saturados
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QUÉ ES BISACODILO DOMINGUEZ?
El bisacodilo, es un medicamento, perteneciente al grupo de laxantes estimulantes,
actúan por contacto directo con la mucosa del intestino, estimulando motilidad
intestinal
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SANORA e AISMONDO
FanrrlK:eVticlt Directora Técmca
M.N. N- ¡12.7:2f.1oC.l. 12.565.954
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o Se debe evitar la toma simultánea de este medicamento con leche o antiácidos.
Distanciar las tomas, por lo menos 1 hora.

Recuerde que esta lista no está completa.

~-"ID) LABORATORIO
~ DOMINGUEZ S,A

o

,
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CUANDO NO SE DEBE TOMAR ESTE MEDICAMENTO
>- Si es alérgico al bisacodilo o a cualquiera de los demás componentes de este

medicamento (incluidos en ComposiciónL
>- Si tiene dolor abdominal de origen desconocido. .,
>- Si padece obstrucción intestinal, íleo paralítico (ausencia de motilidad i~í¡;stinalll

que aparece de forma aguda en ausencia de obstrucción mecánica) o '.:: '~,. I
impactación fecal (acumulación de heces endurecidas y compad!?~};m If¡ .1

ampolla rectal).. . . . .,', " I
>- SI padece apendiCitiSu otros cuadros abdommales agudos (cpmo nal1seas,

vómitos, cólicos, dolor de estómago o de la parte inferior dél 'ab,domen) o I
perforación intestinal. ¡' ';, \/

>- Si tiene hemorragias gastrointestinales o enfermedades',irlfli3rriatorias intestinales.
(colitis ulcerosa, enfermedad de Crohn). '<"', ",,"" I

>- Si el paciente es menor de 10 años (excepto baj9.dqntrqr-rnédico).
>- Si padece transtomos hidroelectrolíticos (deshid~ata¿i(jh'grave o pérdida

importante de potasio (hipopotasemia). . "..,
>- No debe tomar regaliz mientras está tomalido este medicamento.
>- No use BISACODILO DOMINGUEZ supositoribs, si padece fisura anal,

hemorroides o proctitis ulceratiVél(intl~maCiÓnel recto) con daño en la mucosa.,

COMO SE DEBE USAR ESTE M~D,I,C.AMENTO I
o Siga exactamente las indicaciones de administración que le indicó su médico.
o Consulte a su médico,en"c.a.~o'de cualquier duda. I
o Las dosis habitualmente recomendadas son:
o Comprimidos I

o Constipación:
AdU,/t.os: La'oosis habitual es de 1 - 2 comprimidos (5 - 10 mg) por día. l'

o Níñ:osmayores de 10 años: 1 comprimido (5 mg) por día.
o .¡'Nilíos"menores de 10 años: Sólo con indicación médica. No se ha
! ,.,....eyalüado la seguridad y eficacia en estos niños. I

,..i '!,',.,Modo de administración: Se aconseja administrar este medicamento
,,'por la noche para que se produzca una evacuación a la mañan~
siguiente. I
Tragar los comprimidos sin masticar y con suficiente cantidad de agua.¡
No deben ingerirse junto con leche o antiácidos.

o Supositorios j
o Adultos: 1 supositorio por día.
o Preparación intestinal: .
o Para la preparación de pacientes que deben realizar exámen s

radiológicos abdominales o previos a cirugías se aconseja la utilizaci¿m
combinada de comprimidos y supositorios a fin de asegurar u~a
evacuación intestinal completa.

SA Al MOI'llDO
FllrmacéUtlca ¿Directora TécniCa
".N, N" 12.72

1

' C.I. '2.5.5.'"
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• Para los adultos se recomienda una dosis de 2 a 4 comprimidos la
noche previa y 1 supositorio por la mañana, el día del examen.

• Modo de uso de los supositorios:
Los supositorios deben administrarse por la mañana, a primera hora.

- Separar los extremos de la folia. Si es necesario utilizar una tijera para
cortar el extremo de la misma.
Mantener el supositorio derecho y retirarlo con cuidado del
envoltorio. ,'>.

- Evitar la manipulación excesiva del supositorio ya que está diséñado t,
• \/' '(O

para fundir a la temperatura corporal. ,L ' ';.'

Insertar el supositorio completamente en el recto introdO,ciE1rdo:,
primero el extremo puntiagudo, con una ligera presión. """ "

/t
POBLACIONES ESPECIALES 1"';,' i
- Los pacientes diabéticos deben saber que cuando se tomi! e!!té:medicamento se
pueden elevar los niveles de glucosa en sangre. ';'. "" "1'
- Si está embarazada, cree que podría estar embaraz¡¡\(:l~,o lle,ríe intención de quedar
embarazada o si está amamantando, consulte a su médi"c¡da'ntesde tomar este
medicamento, ' , "
- Este medicamento contiene lactosa. Si padeceiihtolerancia a ciertos azúcares,

't l., - \, >

consulte a su médico antes de tomar este m¡;¡dicam¡;¡hto.
, \ \1

','. !
\ ,,'

PRECAUCIONES MIENTRAS USA ESTEMÉDICAMENTO
- Debe tomar este medicamento dLjb,mteperíodos de tiempo cortos, debido a que su
us() continuado puede provocar,depem:iencia o habituación a los laxantes.
- Si es mayor de 65 años o'én eLcaso de pacientes debilitados, deben beber bastantes'
liquidas y sales minerales ,y cdm~n¡barle a su médico que está usando un laxante para
que le pueda controlar 10s/nivele'Sde electrolitos y asi evitar problemas de
deshidratación. Los prihcipaléS síntomas de deshidratación son tener mucha sed y
orinar poco. "
- Si durante la uti1i:¡cabiQhde este medicamento nota mareos y/o desvanecimientos, I
puede ser que se deban al estreñimiento y no necesariamente al uso de este
medicamento;.Dichos sintomas se pueden producir como consecuencia del esfuerzo al
defecar oipór,uiiá respuesta al dolor abdominal. '

", ; i' __ '

"QUEEF~CTOS SECUNDARIOS PUEDE PRODUCIR ESTE MEDICAMENTO
Al igual que todos los medicamentos, BISACODILO DOMINGUEZ puede producir
efectos adversos aunque no todas las personas los sufran. i
Si nota o cree tener cualquiera de los siguientes efectos adversos posibles, consulte a
su médíco o concurra al hospital o servicio de emergencia más cercano. I
- Se han informado casos de reacciones alérgicas, tales como reacción anafiláctiCl3
(reacción alérgica grave) y angioedema (edema del tejido subcutáneo o sUbmUCOSO).¡
- Náuseas y vómitos.
- Deshidratación, mareos y vértigo. I

I

I

SANDRA C. R1SMONDO
FlIlrmacéutlca JOlreclora Técnica
M.N. N. 12.72 • e.l. 12.565.95-4
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- En ciertos casos puede producir constipación, diarrea, calambres, distensión
(aumento del volumen del abdomen) o dolor abdominal, particularmente en pacientes
con colonopatía (enfermedad o transtomo del intestino grueso).
- En caso de dosis muy altas puede producir irritación del colon y desbalance
electrolítico, erupciones de la piel, cansancio o debilidad.
- En pacientes sensibles, el uso de supositorios puede producir irritación del recto,
dolor y sangrado de la mucosa del recto y en casos más graves, proctitis (inflamación
del recto).

JI"
t, ¡ü

QUE HACER SI TOMO UNA SOBREDOSIS \:"'"
Los sintomas de sobredosificación son espasmos gastrointestinale~:"depo¡¡jdones
mucosas y diarreicas, dolor abdominal, cansancio o debilidad musculái''Y'calambres,
musculares. En caso de pérdidas importantes de liquido debe" concurrir
inmediatamente a la consulta con un médico para corregir los ev'Emtualesproblemas
de balance electrolitico. ,'.... ¡.;
Ante la eventualidad de una sobredosificación, concurrir al ,h'c:l~pit~1más cercano o. " .,.t
comunicarse con los Centros de Toxicología: .,':,', i'
Hospital de Pediatría Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666J 2247.

¡" , n
Hospital A. Posadas, (011) 4654-6648/4658-7777. "1 ' •••... '!

'. \i ;'

CÓMO CONSERVAR ESTE MEDICAMENTO:,
Conservar a no más de 30° C, en lug;¡r'seco.
Mantener lejos del alcance y la vista '(tE!I(¡¡¡"nlños.

",,1

CONTENIDO DEL ENVASE '. ';
Comprimidos: Envases conteriie,na,o'¡¡,10,20, 100 Y 500 comprimidos síendo los dos
últimos para uso exclusivo. de hospitales ..
Supositorios: Envases conteniendo 1, 5 Y 10 supositorios.

" ,

• Ante cualquillr. IncolJveniente con el producto, el paciente puede llenar la ficha
que está en la 'página Web de la ANMAT:
http://www ..immát.gov.ar/farmacovigilancialNotificar.asp o llamar a ANMAT
responde. Ó890'333-1234 .

. e: ,EsPElCli¡llidadmedicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado N° 53.134.

LABORATORIO DOMINGUEZ SA

Avda. La Plata 2552. Buenos Aires- República Argentina.
Director Técnico: Farm. Sandra Carina Rismondo

Fecha de última revisión: ... ./.. ../.. ...

SAN
Fll!fmacéUtIca Olrect'ol'8 Técnica
M.N, N' 12.72•• c.T2''' •.•••
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