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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2021 - Afio de Homengje a Premio Nobel de Medicina Dr. César Milstein

Disposicion
NUmero: DI-2021-2365-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 26 de Marzo de 2021

Referencia: EX-2021-07570194-APN-DGA#ANMAT

VISTO el EX-2021-07570194-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Medica; y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones lafirma LABORATORIO AUSTRAL S.A., solicitala
aprobacion de nuevos proyectos de prospecto e informacion para el paciente parala Especialidad
Medicina denominada LUMENCOL / POLIETILENGLICOL 3350, Forma farmacéuticay
concentracion: POLVO PARA RECONSTITUIR, POLIETILENGLICOL 3350 240 g; aprobado por
Certificado N° 57.375.

Que los proyectos presentados se adecuan ala normativa aplicable Ley 16.463, Decreto N°
150/92 y Disposiciones N° 5904/96 y 2349/97, Circular N° 004/13.

Que laDireccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos, hatomado laintervencién de su
competencia.

Que se acttia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1.490/92 y sus
modificatorios.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOSY TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:



ARTICULO 1°- Autorizase a la firma LABORATORIOS AUSTRAL SA., propietaria de la
Especialidad Medicinal denominada LUMENCOL / POLIETILENGLICOL 3350, Forma
farmacéutica y concentracion: POLVO PARA RECONSTITUIR, POLIETILENGLICOL 3350 240
g; €& nuevo proyecto de prospecto obrante en los documentos. |F-2021-18207423-APN-
DERM#ANMAT; y los nuevos proyectos de informacion para e paciente obrantes en los
documentos: 1F-2021-18207783-APN-DERM#ANMAT.

ARTICULO 2°.- Practiquese la atestacion correspondiente en € Certificado N° 57.375, cuando €l
mismo se presente acompafiado de |la presente disposicion.

ARTICULO 3°.- Registrese; por mesa de entradas notifiquese al interesado, haciéndole entrega de la
presente disposicion conjuntamente, con |os proyectos de prospectos e informacién para el paciente,
girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a los fines de adjuntar a legao
correspondiente. Cumplido, archivese.
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Informacion para el paciente

LUMENCOL
POLIETILENGLICOL 3350
POLVO PARA RECONSTITUIR

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar este medicamento.
v Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.
v Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.
v Este medicamento ha sido recetado sélo para su problema médico actual. No debe darselos a
otras personas, ya que puede perjudicarles.
v Si experimenta efectos adversos, consulte a su medico o farmacéutico, incluso si se trata de
efectos adversos que no aparecen en este prospecto.

Contenido del prospecto:

1. Qué es LUMENCOL vy para qué se utiliza?

2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar LUMENCOL?
3. Como tomar LUMENCOL?

4. Posibles efectos adversos.

5. Conservacion de LUMENCOL.

6. Contenido del envase e informacién adicional.

—

. Qué es LUMENCOLYy para gue se utiliza?

LUMENCOL es un laxante osmético.

LUMENCOL esta indicado:
- Como evacuante intestinal en la preparacién previa a la colonoscopia, cirugia, radiologia y otros
examenes colorectales y genitourinarios.
- En el tratamiento del estrefimiento crénico de causa no orgénica que previamente ha sido tratado,
sin resultados satisfactorios, con una dieta de alto contenido de agua y un aumento del ejercicio
fisico diario.

2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar LUMENCOL?
No tome LUMENCOL.:

 Si es alérgico a los principios activos o a cualquiera de los demas componentes de este
medicamento.

e Si tiene Ulcera gastrica o intestinal

e Si tiene retencion gastrica

e Si tiene una enfermedad intestinal cronica, ileo o megacolon

» Si presenta una obstruccion intestinal.

o Sj tiene una perforacion intestinal.

Advertencias y precauciones
Consulte a su médico antes de empezar a tomar LUMENCOL.

e Debe vigilarse la administracion de Lumecol especialmente cuando se realice mediante
sonda nasogastrica, para evitar la regurgitacién o aspiracion de la solucién, especialmente en
pacientes con reflejo de deglucion dafado, reflujo gastroesofégico o en estado de
semiinconsciencia o inconsciencia.

« Si se presenta dolor abdominal. En tal caso, la administracion se realizara mas lentamente o,
incluso, se interrumpira hasta la reversion de los sintomas.
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« Si se sospecha la existencia de obstruccién o perforacion gastrointestinal, se deben llevar a cabo
las exploraciones diagnosticas necesarias antes de la administracion de Lumecol.

« Cuando se administre Lumecol en pacientes con colitis severa o proctitis debiéndose emplearse
con precaucion.

e Si padece un dolor abdominal o una hemorragia rectal repentinos al tomar Lumecol para
la preparacién intestinal, péngase en contacto con su médico o acuda a un médico de inmediato.

» Se desaconseja la utilizacién de laxantes por un tiempo prolongado.

e Se han reportado casos de colitis isquémica post comercializacion, incluso severos, en pacientes
tratados con Polietilenglicol-Macrogol para la preparacién intestinal. El Polietilenglicol-Macrogol
deberia utilizarse con precaucion en pacientes con factores de riesgo conocidos para colitis
isquémica o en caso de un uso concomitante con laxantes estimulantes (como Bisacodilo ©
Picosulfato de sodio). Los pacientes que se presenten con dolor abdominal subito, sangrado rectal
u otros sintomas de colitis isquémica deben ser evaluados inmediatamente.

Toma de Lumencol con otros medicamentos

Comunique a su médico que estd tomando, ha tomado recientemente o podria tener que tomar
cualquier otro medicamento.

La medicacion administrada durante la utilizacion de Lumencol podria eliminarse por el
tracto gastrointestinal y no absorberse.

Embarazo y lactancia

Si esta embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencién de
quedarse embarazada, informe a su médico antes de utilizar este medicamento.

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

Consulte con su médico o farmacéutico si necesita LUMECOL por un periodo prolongado
especialmente si le han recomendado una dieta baja en sal (sodio).

Lumencol contiene sodio y potasio

Los pacientes con insuficiencia renal o con dietas pobres en sodio y potasio deben informarlo a su
medico.

Si toma mas Lumencol del que debiera
Ante la eventualidad de una sobredosificacién, concurrir al hospital mas cercano o comunicarse con
los siguientes centros toxicologicos:

Hospital de Pediatria Ricardo Gutierréz — (011)4962-6666 /2247
Hospital A. Posadas — (011) 4654-6648 / 4658-7777

Si olvidé tomar Lumencol
No tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas.

3. Como tomar LUMENCOL

- Para la evacuacion intestinal con fines diagnésticos o cirugia:
Adultos: La dosis oral recomendada es 1 litro por hora a razén de 200 a 250 ml cada 10-15 minutos.

El lavado se completa cuando la eliminacion fecal es clara. Habitualmente el lavado se completa
luego de la ingestion de 3-4 litros
La administracion de LUMENCOL por sonda nasogastrica debe hacerse a una velocidad de 20-30 ml
por minuto (1,2 a 1,8 litros /hora).

Poblacién pediatrica: No se dispone de datos. Y . hén/
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LUMENCOL se administra por via oral. No se debe tomar ningdn alimento durante |as 3 o0 4 horas
anteriores a la administracién de LUMENCOL y en ningn caso se ingerira alimento sélido a las 2
horas anteriores a la utilizacion de la misma.

En pacientes incapaces de beber la solucion se podra utilizar sonda nasogastirica a razén de 20 -30
ml por minuto.
El movimiento intestinal ocurrira aproximadamente una hora después de haber iniciado el tratamiento.

- Para el tratamiento del estrefiimiento crénico de causa no organica:

Adultos: la dosis recomendada es de 250 -500 ml por dia de la solucién reconstituida.
Pacientes con Insuficiencia renal y/ o hepética: no es necesario un ajuste de la dosis.
Pacientes ancianos: la pauta posolégica es la misma que para adultos.

Duracién de tratamiento: Como para todos los laxantes no se recomienda un usc prolongado de
LUMENCOL, polvo para reconstituir, durante mas de seis dias.

Modo de preparacién: Agregar al envase agua potable hasta la marca de 4 litros sefalada en el
mismo. Colocar la tapa, ajustarla bien. Mezclar o agitar hasta que todos los ingredientes se hayan
disuelto.

No debe agregarse a la solucion ningun ingrediente adicional.

Mantener la solucién reconstituida en la heladera.

Usar dentro de las 48 horas.

4. Posibles Efectos Adversos

Las reacciones adversas mas frecuentes son nauseas y sensacion de plenitud. Ocasionalmente se
producen calambres abdominales, vomitos e irritacion anal. Estas reacciones adversas son
transitorias. También se han informado casos aislades de rash, rinorrea y dermatitis, por
hipersensibilidad.

Notificacion de sospechas de reacciones adversas: es importante notificar sospechas de
reacciones adversas al medicamento tras su autorizacion. Ello permite una supervision continuada de
la relacion beneficio/riesgo del medicamento. Se invita a los profesionales sanitarios a notificar las
sospechas de reacciones adversas a través del Sistema Nacional de Farmacovigilancia al siguiente
link:

hitp://sistemas.anmat.qgov.ar/aplicaciones net/applications/fvg eventos adversos nuevo/index.htm|

5. Conservacién de LUMENCOL

Conservar bien tapado, en lugar fresco y seco (15 °C — 30 °C).
Mantener la solucion reconstituida en la heladera. Usarla dentro de las 48 horas. Desechar la solucién
sobrante.

6. CONTENIDO DEL ENVASE E INFORMACION ADICIONAL:

Férmula: Cada envase de LUMENCOL contiene: polietilenglicol 3350 240 g; cloruro de sodio 5,84 g;
cloruro de potasio 2,98 g; bicarbonato de sodio 6,72 g; sulfato de sodio anhidro 22,72 g; esencia de
anana 1,93 g.

Cuando se reconstituye con agua, la solucion oral final contiene: 123 mEg/l de sodio; 10 mEg/l de
potasio; 20 mEg/l de bicarbonato, 80 mEg/l de sulfato; 35 mEg/l de cloruroc y 18 mEq/l de
polietilenglicol 3350. La solucién reconstituida es isosmética.

Presentaciones: bidén conteniendo polvo para preparar 4 litros de solucion de administracion oral.
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Mantener alejado del alcance de los nifios.
Este producto debe ser usado exclusivamente bajo prescripcion y vigilancia médica.

“Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar la ficha que esté en la Pagina
Web de la ANMAT: http://www.anmat.qov.ar/farmacovigilancia/Notificar. asp
o llamar a ANMAT responde 088-333-1234"

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N°:

Direccion Técnica. Ma. Laura Rodriguez Ullate - Farmacéutica.

LABORATORIO AUSTRAL S.A.
Av. Olascoaga 951
Neuquén - Argentina

Elaborado en 25 de mayo N° 259. Gualeguay, Provincia de Entre Rios.
Alternativamente en en Virgilio 844/856, Capital Federal.

Fecha ultima revision...../...[......
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PROYECTO DE PROSPECTO

LUMENCOL

POLIETILENGLICOL 3350

POLVO PARA RECONSTITUIR

INDUSTRIA ARGENTINA VENTA BAJO RECETA

FORMULA: Cada envase contiene: polietilenglicol 3350 240 g; cloruro de sodio 5,84 g; cloruro de
potasio 2,98 g; bicarbonato de sodio 6,72 g; sulfato de sodio anhidro 22,72 g; esencia de anana
1,93 g.

Cuando se reconstituye con agua, la solucién oral final contiene: 125 mEq/l de sodio; 10 mEg/l de
potasio; 20 mEg/l de bicarbonato, 80 mEg/l de sulfato; 35 mEq/l de cloruro y 18 mEqg/l de
polietilenglicol 3350. La solucion reconstituida es isosmética.

ACCION TERAPEUTICA: laxante osmético.
Cadigo ATC: AO6AD65

INDICACIONES: LUMENCOL esta indicado:
- Como evacuante intestinal en la preparacién previa a la colonoscopia, cirugia, radiologia y
otros examenes colorectales y genitourinarios.
- En el tratamiento del estrefiimiento cronico de causa no organica que previamente ha sido
tratado, sin resultados satisfactorios, con una dieta de alto contenido de agua y un aumento del
ejercicio fisico diario.

ACCION FARMACOLOGICA:

Propiedades Farmacodinamicas:

La solucién preparada induce a una rapida evacuacion intestinal, normalmente en menos de
cuatro horas.

El lavado del intestino se logra por una sobrecarga liquida con la solucion de polietilenglicol y
electrolitos osméticamente balanceada que induce deposiciones liquidas en un periodo de tiempo
corto. La concentracion de electrolitos en la solucién hace que no se produzca absorcion ni
secrecién de iones; por lo tanto, no se producen cambios significativos en el balance de agua ni de
electrolitos.

Propiedades Farmacocinéticas:

Absorcién: la absorcion a través del tracto gastrointestinal es despreciable.
Tiempo de accién: 30-60 minutos

Eliminacién: excrecion renal despreciable (<0.1 %)

POSOLOGIA:

- Para la evacuacién intestinal con fines diagnésticos o cirugia:

Adultos: La dosis oral recomendada es 1 litro por hora, a razon de 200 a 250 ml cada 10-15
minutos. El lavado se completa cuando la eliminacion fecal es clara. Habitualmente el lavado se
completa luego de la ingestion de 3-4 litros

La administracién de LUMENCOL por sonda nasogastrica debe hacerse a una velocidad de 20-30
ml por minuto (1,2 a 1,8 litros /hora).

Poblacion pediatrica: No se dispone de datos.

LUMENCOL se administra por via oral. No se debe tomar ningtin alimento durante las 3 o 4 horas
anteriores a la administracién de LUMENCOL y en ningtin caso se ingerird allmento sélido a las 2
horas anteriores a la utilizacion de la misma. )
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En pacientes incapaces de beber la solucion se podra utilizar sonda nasogastrica a razon de 20 -
30 ml por minuto.
El movimiento intestinal ocurrird aproximadamente una hora después de haber iniciado el

tratamiento.

- Para el tratamiento del estrefiimiento cronico de causa no organica:

Adultos: la dosis recomendada es de 250 -500 ml por dia de la solucién reconstituida.
Pacientes con Insuficiencia renal y/ o hepatica: no es necesario un ajuste de la dosis.
Pacientes ancianos: la pauta posoldgica es la misma que para adultos.

Duracién de tratamiento: Como para todos los laxantes no se recomienda un uso prolongado de
LUMENCOL, polvo para reconstituir, durante mas de seis dias.

Modo de preparacion: Agregar al envase agua potable hasta la marca de 4 litros sefialada en el
mismo. Colocar la tapa, ajustarla bien. Mezclar o agitar hasta que todos los ingredientes se hayan
disuelto.

No debe agregarse a la solucién ningun ingrediente adicional.

Mantener la solucién reconstituida en la heladera.

Usar dentro de la s 48 horas.

CONTRAINDICACIONES: este medicamento esta contraindicado en casos de:
- Obstruccion y perforacion gastrointestinal,
- Retencion gastrica
- Enfermedad intestinal inflamatoria crénica
- Magacolon
- lleo
- Ulcera gastrica
- Ulcera intestinal
- Hipersensibilidad a cualquier componente de la férmula.

ADVERTENCIAS y PRECAUCIONES:

LUMENCOL debe ser usado con precaucion en pacientes con colitis ulcerosa severa.

Los pacientes con alteraciones del reflejo nauseoso, los pacientes inconscientes y aquellos
proclives a la regurgitacion o aspiracion, deberdn ser observados durante la administracion de
LUMENCOL, especialmente si se administra por sonda nasogastrica.

Si se sospecha obstruccion gastrointestinal o perforacion, ileo paralitico, colitis toxica o megacolon
téxico, deben realizarse estudios apropiados para eliminar estas condiciones antes de la
administracion de LUMENCOL.

Se desaconseja la utilizacion de laxantes por un tiempo prolongado.

Se han reportado casos de colitis isquémica post comercializacion, incluso severos, en pacientes
tratados con Polietilenglicol-Macrogol para la preparacion intestinal. El Polietilenglicol-Macrogol
deberia utilizarse con precaucién en pacientes con factores de riesgo conocidos para colitis
isquémica o en caso de un uso concomitante con laxantes estimulantes (como Bisacodilo o
Picosulfato de sodio). Los pacientes que se presenten con dolor abdominal subito, sangrado rectal
u otros sintomas de colitis isquémica deben ser evaluados inmediatamente.

Embarazo: Como medida de precaucion, es preferible evitar el uso de polietilenglicol durante el
embarazo.

Lactancia: Como medida de precaucion, es preferible evitar el uso de polietilenglicol durante el
embarazo.

Pediatria: no se ha establecido la seguridad y efectividad en nifios.

Interacciones medicamentosas: los medicamentos administrados hasta una hora antes de
comenzar la ingesta de LUMENCOL pueden sufrir modificaciones en su absorcion o ser limpiados
del tracto gastrointestinal, por lo tanto, no ser absorbidas. (/ F
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REACCIONES ADVERSAS:

Las reacciones adversas mas frecuentes son nauseas y sensacion de plenitud. Ocasionalmente
se producen calambres abdominales, vémitos e irritacion anal. Estas reacciones adversas son
transitorias. También se han informado casos aislados de rash, rinorrea y dermatitis, por
hipersensibilidad.

Notificacion de sospechas de reacciones adversas: es importante notificar sospechas de
reacciones adversas al medicamento tras su autorizacion. Ello permite una supervision continuada
de la relacion beneficio/riesgo del medicamento. Se invita a los profesionales sanitarios a notificar
las sospechas de reacciones adversas a través del Sistema Nacional de Farmacovigilancia al
siguiente link:

http://sistemas.anmat.gov.ar/aplicaciones net/applications/fvg eventos adversos nuevo/index.ht
ml

SOBREDOSIFICACION: aln no se han reportado casos en que haya habido sobredosis no
tratada.

Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al hospital mas cercano o comunicarse
con los siguientes centros toxicologicos:

Hospital de Pediatria Ricardo Gutierréz — (011)4962-6666 /2247
Hospital A. Posadas — (011) 4654-6648 / 4658-7777

PRESENTACIONES: bidén conteniendo polivo para preparar 4 litros de solucion de administracion
oral.

Conservar bien tapado, en lugar fresco y seco (15 °C - 30 °C).

Mantener la solucién reconstituida en la heladera. Usarla dentro de las 48 horas. Desechar

la solucién sobrante.

“Mantener fuera del alcance de los nifios”
Este producto debe ser usado exclusivamente bajo prescripcion y vigilancia medica.

Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud
Certificado N ..........covvvennnn.

Laboratorio Austral S.A.
Direccion Técnica: Farmacéutica Ma Laura Rodriguez Ullate

Elaborado en 25 de mayo N° 259. Gualeguay, Provincia de Entre Rios. Alternativamente en
en Virgilio 844/856, Capital Federal

Fecha Gltima revision...../.../......
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