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VISTO el Eg(pediente NO-1-0047-0000-004521-17-0 del Registro
de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIO
DOMINGUEZ S.A., solicita la aprobacion de nuevos proyectos de
prospectos para la Especialidad Medicinal denominada BAREX UNIPEG /
POLIETILENGLICOL 3350, Forma farmacéutica y concentracion: POLVO
PARA RECONSTITUIR EN SOBRES, POLIETILENGLICOL 3350 17 g,
aprobada por Certificado N© 53.727.

Que' los proyectos presentados se encuadran dentro de los
alcances de las normativas vigentes, Ley de Medicamentos 16.463,
Decreto 150/92 y la Disposicion N°: 5904/96.

Que los prt;cedimiehtos para las modificaciones y/o
rectificaciones de los datos caracteristicos corrgspondientes a un

certificado de Especialidad Medicinal otorgado en los términos de la
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Disposicion ANMAT N°© 5755/96, se encuentran establecidos en la
Disposicion ANMAT N°© 6077/97.

Que la Direccidon de Evaluacion y Registro de Medicamentos ha
tomado la intervencion de su competencia.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el
Decreto N° 1490/92 y Decreto N° 101 de fecha 16 de Diciembre de

2015.

Por ello:

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
‘MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 19, - Autorizase el cambio de prospectos presentado para la
Especialidad Medicinal denominada BAREX UNIPEG / POLIETiLENGLICOL
3350, Forma farmacéutica y concentraciéon: POLVO PARA RECONSTITUIR
EN SOBRES, POLIETILENGLICOL 3350 17 g, aprobada por Certificado N°
53.727 y Disposicion N° 1957/07, propiedad de la firma LABORATORIO

DOMINGUEZ S.A., cuyos textos constan de fojas 25 a 33.
ARTICULO 29, - Sustitiyase en el Anexo II de la Di#posicic’m autorizante

ANMAT N© 1957/07 los prospectos autorizados por las fojas 25 a 27, de
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las aprobadas en el articulo 19, los que integraran el Anexo de la
presente.

ARTICULO 30. - Acéptase el texto del Anexo de Autorizacion de
modificaciones el cual pasa a formar parte integrante de la presente
disposicion y el que debera agregarse al Certificado N° 53.727 en los
términos de la Disposicion ANMAT N° 6077/97.

ARTICULO 490, - Registrese; por mesa de entradas notifiquese al
interesado, haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente
disposicion conjuntamente con los prospectos y Anexo, girese a la
Direccion de Gestion de Informacién Técnica a los fines de adjuntar al

legajo correspondiente. Cumplido, archivese.
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos vy gnologla Médica (ANMAT), autorizd
mediante Disposicion NO&e.. N, 7. 7. a los efectos de su anexado en
el Certificado de Autorizacion de Especialidad Medicinal N° 53.727 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: BAREX UNIPEG / POLIETILENGLICOL
3350, Forma farmacéutica y concentracion: POLVO PARA RECONSTITUIR
EN SOBRES, POLIETILENGLICOL 3350 17 g.-
Disposicion Autorizante de la Especialidad Medicinal N° 1957/07.

Tramitado por expediente N° 1-47-0000-000349-06-8.

DATO A MODIFICAR DATO AUTORIZADO MODIFICACION
HASTA LA FECHA AUTORIZADA
Prospectos Anexo de Disposicion|Prospectos de fs. 25 a
N° 1957/07. 33, corresponde
desglosar de fs. 25 a 27.-

El presente soélo tiene valor probatorio anexado al certificado de
Autorizacion antes mencionado.
Se extiende el presente Anexo de Autorizacién de Modificaciones del' REM

a la firma LABORATORIO DOMINGUEZ S.A., Titular del Certificado de
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Autorizacion N© 53.727 en la Ciudad de Buenos Aires, a los

dias......... ,del mes de....3..l JUL. 2017

Expediente N°© 1-0047-0000-004521-17-0
. & DISPOSICION N°9 O 5
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PROYECTC DE PROSPECT

4

BAREXUNIPEG 9 O 5 8

POLIET! LICOL 33
Polvo para administracién oral
INDUSTRIA ARGENTINA VENTA BAJO RECETA

EORMULA ]
Cada sobre monodosis contiene:
Principio activo: Polietilenglicol 3350 179

La solucion reconstituida es hiperosmética.

CION EUTICA
Laxante osmétlco

INDICACIONES
Prevencion y tratamiento sintomético de la constipacion ocasional.

FARMACOLOGIA

El polietilenglicol es un agente osmoético que disminuye la absorcion del agua ingerida en el
tracto gastrointestinal, hidratando y ablandando las heces y promoviendo el peristaltismo. E!
polietilenglicol no es fermentado por la microflora coldnica a hidrégeno o metano, en las heces
humanas. No parece tener efecto sobre la absorcién activa o la secrecion de glucosa o
electrolitos. No hay evidencias de taquifilaxia.

E COCINETIC.
Absorcion: El polietilenglicol 3350 no es absorbido a partir del tracto gastrointestinal.
Eliminacién: Excrecion renal despreciable.

POSOLOGIA ' _

La dosis habitual es de 17 g de polvo (contenido de un sobre) por dia, disuelta en un vaso de
agua, jugo, soda, café o té, (aproximadamente 240 mL), preferentemente por la mafiana.
Habitualmente el efecto terapéutico se manifiesta entre las 24 y 48 hs. posteriores a su
administracion pero puede tardar hasta 4 dias para que el polietilenglicol 3350 produzca una
evacuacion intestinal. Debe ser usado durante 2 semanas o menos, de acuerdo a lo indicado por
el médico.

La dosis se podra aumentar o disminuir segin la respuesta del paciente con el fin de regularizar
el transito intestinal y lograr una deposicién diaria promedio.

Si se produce diarrea se debe interrumpir la administracion de este medicamento.

MODO DE ADMINI CION

Cada sobre contiene una dosis.

Colocar la dosis de polvo prescripta en un vaso que contenga aproximadamente 240 mL (1 vaso)
de agua, soda, jugo, café o té. Mezclar bien para disolver el polvo. Tomario de inmediato.
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CONTRAINDICACIONES b9| Q é 8
No administrar en pacientes con dolor abdominal, sindromes oclusivos 0 su SIVS, ,

retencion gastrica, perforacion intestinal, colopatias inflamatorias y megacolon téxico. -~
Debido a que se han descripto reacciones alérgicas al polietilenglicol, el uso de este producto en
individuos con sensibilidad conocida al mismo, esté contraindicado.

ADVERTENCIAS

Este producto debe ser usado con precaucion en pacientes con colitis ulcerosa severa.

Este medicamento puede ser prescripto a pacientes diabéticos o con dietas exentas de
galactosa; no aporta calorias.

No debe administrarse durante més de 2 semanas, para el tratamiento de la constipacion. Se
desaconseja la utilizacion de laxantes por tiempo prolongado.

Los pacientes con sintomas que sugieran obstruccion intestinal (nduseas, vomitos, dolor
abdominal o distension) deben ser evaluados para descartar esta condicion antes de iniciar el
tratamiento con este medicamento.

PRECAUCIONES
Cuando un paciente presenta constipacién debe ser evaluado para detectar condiciones

metabdlicas, endocrinas y neurogénicas asociadas y debe investigarse si estéa recibiendo otros
medicamentos. Dicha evaluacion diagndstica deberd incluir un estudio del colon.

El tratamiento medicamentoso de la constipacién es una medida adyuvante al tratamiento
higiénicodietético (por ejemplo aumento de fibras en la dieta y ejercicio fisico).

Carcinogénesis, mutagénesis, alteracién de la fertilidad: No se han realizado estudios a largo
plazo de carcinogenicidad, estudios de toxicidad genética ni estudios de toxicidad reproductiva.
Embarazo - Reproduccién: No se han realizado estudios en animales ni en humanos. Tampoco
se sabe si puede producir dafio fetal cuando se administra a mujeres embarazadas o si puede
afectar la capacidad reproductiva. Por lo tanto, s6lo debe ser administrado a pacientes
embarazadas en caso de clara necesidad.

Lactancia: No se sabe si la solucion electrolitica de polietilenglicol se distribuye en la leche
materna. No obstante, no se han documentado problemas en humanos.

Pediatria: No se ha establecido la seguridad y efectividad en nifios. No deben administrarse
laxantes a nifios menores de 6 afios a menos que hayan sido prescriptos por un médico.
Habitualmente los nifios no son capaces de describir sus sintomas de manera precisa por lo que
el uso de laxantes debe estar precedido por un diagndstico adecuado evitando asl las
complicaciones debidas a una condicién pre-existente (por ej., apendicitis) o la aparicion de
efectos colaterales més severos.

Geriatria: No hay evidencias para consideraciones especiales cuando se administra
polietilenglicol a pacientes ancianos. No obstante se ha verificado una alta incidencia de diarrea
en pacientes extenos cuando se les administra la dosis recomendada de 17 g. Debe
interrumpirse la administracion del producto si se produce diarrea.

Interacciones medicamentosas: Los medicamentos administrados hasta una hora antes de
comenzar la ingestion de Barex Unipeg pueden sufrir modificaciones en su absorcién o ser
limpiados del tracto gastrointestinal y, por lo tanto, no ser absorbidos. No se han demostrado
interacciones especificas con drogas.

REACCIONES ADVERSA

Las reacciones adversas mas frecuentes son nduseas y sensacion de plenitud. Ocasionalmente
se producen colicos abdominales, flatulencia, vomitos e irritacién anal.
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Estas reacciones adversas son transitorias. También se han informado casos aislados de rash,
rinorrea y dermatitis, por hipersensibilidad.

Dosis altas pueden producir diarrea y una frecuencia excesiva de deposiciones, particularmente
en los ancianos. Los pacientes que toman otros medicamentos que contienen polietilenglicol,
ocasionalmente, han desarrollado urticaria sugestiva de reacciones alérgicas.

SOB SIFICACION
No se han reportado casos de sobredosis accidental.

La sobredosificacién en el uso para constipacion puede producir diarrea, sed, confusion y crisis
convulsivas. En este caso suspender la toma del medicamento y administrar agua libremente.
La diarrea cede en las 24 a 48 hs. posteriores y puede reiniciarse el tratamiento con una dosis
menor.

La LDso oral es mayor de 509/Kg en ratén, rata y conejos.

Ante la eventualidad de una sobredosificacién, concurrir al hospital mas cercano o comunicarse
con los Centros de Toxicologla:

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666 / 2247.

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

PRESENTACION
Envases conteniendo 7,12, 24, 30 y 50 sobres con 17 g de polvo, para administracién oral, siendo

el ultimo para uso exclusivo de hospitales. :

CONSERVAR EN LUGAR SECO Y FRESCO a no més de 30° C.
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.
Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado N° 53.727.

LABORATORIO DOMINGUEZ S.A.

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