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BUENOS AIRES, o 6 MAY Z014

VISTO el Expediente N0 1-0047-0000-003386-14-3 del Registro

de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología

Medica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIO

DOMÍNGUEZ S.A. solicita la aprobación de nuevos proyectos de

información para el paciente para el producto FOSFO-DOM / FOSFATO

MONOSÓDICO FOSFATO DISÓDICO, forma f-armacéutica y

concentración: SOLUCIÓN ORAL, 48 g/lOO mi - 18 g/lOO mi, autorizado

por el Certificado N° 45.357.

Que los proyectos presentados se adecuan a la normativa

aplicable Ley 16.463, Decreto N° 150/92 Y Disposiciones NO: 5904/96,

2349/97 y Circular NO4/13.

Que a fojas 44 obra el informe técnico favorable del

Departamento de Evaluación Medicamentos.

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

NO 1.490/92 Y1271/13.
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Por ello:

D1SPOSICION N° 2 8 O ~

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTICULO 10. - Autorízase los proyectos de información para el paciente

de fojas 2 a 25, desglosando de fojas 2 a 9, para la Especialidad Medicinal

denominada FOSFO-DOM / FOSFATO MONOSÓDICO FOSFATO

DISÓDICO, forma farmacéutica y concentración: SOLUCIÓN ORAL, 48

g/lOO mi - 18 g/lOO mi, propiedad de la firma LABORATORIO

DOMÍNGUEZ S.A., anulando los anteriores.

ARTICULO 2°. - Practíquese la atestación correspondiente en el Certificado

NO 45.357 cuando el mismo se presente acompañado de la copia

autenticada de la presente Disposición.

ARTICULO 3°. - Regístrese; por mesa de entradas notifíquese al

interesado, haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente

disposición conjuntamente con la información para el paciente, gírese al

Departamento de Registro a los fines de adjuntar al legajo

correspondiente, Cumplido, Archívese.

Expediente NO 1-0047-0000-003386-14-3

DISPOSICIÓN NO 2 8 O ~
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INFORMACIONPARA EL PACIENTE

FOSFO-DOM

FOSFATOMONOSÓDICO- FOSFATODISÓDICO

Solución oral

VENTABAJORECETA

Vía de administración oral ~'
INDUST<;;~R~ENTINA

COMPOSICION (\. .
Cada 100ml de solucióncontiene: Q V
Principios activos: Fosfatomonosódico48 g; Fosfatodisó¡;l¡~GHl,g
Excipientes: Sucralosa,Sacarinasódica55 mg, Esencialultifi.hta, Agua destilada.

~ Lea atentamente las instrucciones de e~ta h~a'de'información antes de
comenzar a tomar este medicamento'y'~8'd¡l.\1ezque usted renueve su
receta. Puede haber nueva inform<tc~l'~'

~ Si usted tiene dudas, pregúnt~llNI...~u édico o farmacéutico.
~ Este medicamento ha sido preSc~Pl ara usted para su problema

médico actual. No se lo entregue ni lo recomiende a otras personas
porque puede ser peligros€para ellos aún cuando tengan síntomas
iguales a los suyos, í';;

~ Si alguno de los efectos"adYersos que manifiesta es serio o si observa
cualquier efecto q~. ó-esté listado en este prospecto, por favor,
comuniqueselo¡3.J1 é'dico o farmacéutico.

~ No repita el4l;atllmie to sin indicación de su médico.
~ Esta inform~~'ñt> reemplaza la conversación con su médico sobre su

condiciq1l~l;!ica o su tratamiento.
~ No use'lt~te""edicamento después de la fecha de vencimiento indicada

en el~~e. La fecha de vencimiento es el último día del mes que se
~n{[lClf.

~ ~"lIRie este folleto porque puede necesitar leerlo nuevamente.
~ ~-!!f¡{¡que que este medicamento corresponde exactamente al indicado
:'\por su médico.
~ Sepa qué medicamentos está tomando. Tenga una lista de ellos para

mostrarle a su médico y farmacéutico cuando usted necesite un
medicamento nuevo.

~ Si considera que alguno de los efectos adversos que sufre es grave o si
aprecia cualquier efecto adverso no mencionado en esta hoja de
información, consulte a su médico.
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ADVERTENCIA IMPORTANTE

- El fosfato de sodio ha provocado daño renal grave en algunas personas. En algunos
casos este daño fue permanente y algunas personas con daño renal tuvieron que
recibir tratamiento con diálisis (tratamiento que elimina los desechos de la sangre
cuando los riñones no funcionan bien). Algunas personas desarrollaron daño renal
unos días después de su tratamiento y otras lo desarrollaron varios meses después.
Por lo que debe consultar a su médico si se encuentra en condiciones de recibir esta
medicación.
- Dígale a su médico si tiene estreñimiento, dolor de estómago o distensiórfa~. ominal
intensos, si piensa que puede estar deshidratado (ha perdido una gran cantid d e
liquido de su cuerpo) o si tíene o ha presentado síntomas de deshidr~ción <li0 o
vómitos, mareos, disminución de las ganas de orinar, y dolor de cabe~
- Dígale también a su médico si alguna vez le han realizado unaf50Psia renal
(extirpación de un fragmento de tejido para examinar en el labor t ri ) que haya
demostrado que tiene problemas renales provocados por e~Q ¡;l osfato.
- Coméntele a su médico si tiene o ha tenido una baja C006~~crón de calcio, sodio,
magnesio o potasio en la sangre, una alta concentra~ió e se io o fosfato en sangre,
colitis (inflamación del intestino grueso) u otras atec' ~l:!irritan el intestino, una
obstrucción o rotura del intestino, deposiciones p~ rr~ entes, o enfermedad del
corazón o del riñón. ~y
- Informe a su médico sobre la medicación q¡Je", ~ .cuentra tomando especialmente
si está tomando inhibidores de la enzim¡(C~oonv rsión de la angiotensina (lECA;
ACEI) como benazepril, captopril, enalap~i~ f 'Si~opril, Iisinopril, moexipril, perindopril,
quinapril, ramipril o trandolapril; aspir.ina u o os medicamentos antiinflamatorios no
esteroideos (NSAID, AINES) como &wofeno y naproxeno, bloqueantes de receptor
de angiotensina (ARB, BRA)~coníoCandesartán, eprosartán, irbesartán, losartán,
olmesartán, telmisartán o valsaQ~ diuréticos (medicamentos contra la retención de
agua). .{ y
- El riesgo de que prese~clapo renal es mayor si tiene alguna de estas afecciones,
está tomando algunli\,de~l¡)s medicamentos o es mayor de 55 años. Sin embargo es
posible que prese9tEic!~ renal incluso si no tiene ninguna de estas afecciones, no
está tomando ni\"9u~e estos medicamentos ni es mayor de 55 años. Si tiene
alguno de 10ssfgIJieMs síntomas, llame a su médíco de inmediato: debilidad,
somnol~nci~rÍ¥iución de las ganas de orinar o inflamación de los tobillos, los pies
olaspie~'
- Ep SOJt¡1f.'MENTEIMPORTANTE QUE SIGA ATENTAMENTE LAS
IN&RÚC)~ioNES QUE LE INDICARON. Pídale a su médico o farmacéutico que le
expli~tfcualquier cosa que no entienda. Tome la dosis de este medicamento que le
indicaron, no la aumente ni la disminuya ni la tome con más frecuencia de la indicada
porque todo esto puede aumentar el riesgo de desarrollar daño renal.
- No falte a ninguna cita con su médico. Es posible que le ordene determinadas
pruebas para ver cómo está respondiendo su organismo al fosfato de sodio.
- ES SUMAMENTE IMPORTANTE QUE INGIERA LA TOTALIDAD DEL liQUIDO
CON CADA DOSIS DE FOSFO-DOM y QUE BEBA ABUNDANTE CANTIDAD DE
LíQUIDOS CLAROS ADICIONALES ANTES, DURANTE Y DESPUES DE SU
TRATAMIENTO CON ESTE PRODUCTO
- El abuso, utilización prolongada o indebida de laxantes puede producir dependencia
en la función intestinal.
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QUÉ ES FOSFO-DOM?
FOSFO-DOM es una solución acuosa de fosfato de sodio en alta concentración, que
actúa como purgante o laxante salino (dependiendo de la dosis) en bajo volumen.
Actúa provocando diarrea, de modo tal que se eliminen las heces del colon.

PARA QUÉ SE UTILIZA?
- El fosfato de sodio se usa para limpiar el colon (intestino grueso) antes de una
colonoscopía (examen de la parte interna del colon para detectar la presencia de
cáncer de colon u otras anormalidades) para que el médico pueda observar las
paredes del colon con claridad.
- Está especialmente diseñado como parte del régimen de limpieza intesti~N::lel celon
en pacientes que serán sometidos a procedimientos endoscópicos, diagnóst1'e.f>sw/o
terapéuticos (colonoscopía, rectosigmoidoscopía, etc) o como parte <tél.proce~ de
preparación para la realización de estudios radiológicos abdominales 'errtlon~e la
limpieza intestinal es una condición crítica para la adecuada visualizaciórlde las
estructuras examinadas o bien como parte del programa de pre~ación intestinal
previa para la realización de procedimientos quirúrgicos abdo(1l!¡lla~E!?programados en
donde se requiera una adecuada limpieza de la luz intestil2,.~ '<J
-Por sus propiedades farmacológicas también se puede,iñdíclit'como laxante oral para
el alivio temporal y ocasional de la constipación inte~~I".~1 paciente adulto y en
niños mayores de 5 años. " . \,,,,,,,-'- )

CÓMO TOMAR ESTE MEDICAMENTO: M"""Y
- Tome este medicamento exactament~Ne "J~indicó su médico. No lo tome en
cantidades mayores, con una mayor fre e . o por un tiempo más prolongado que
el recomendado por su médico. Siga todas instrucciones que le indicaron.
- En general, como laxante, se recC(l'h~nda diluir la dosis indicada en un vaso de agua
fria y beberlo. ~-...,)
A continuación ingerir otro v~i?Q~ua fría.
Se recomienda tomar F~F(N)OM en ayunas, al menos 30 minutos antes del
desayuno o al acostarsh' ,
FOSFO-DOM actú~,~ minutos y 6 horas después de su administración,
dependiendo de la d is.
- Para exámenes'Chlon scópicos, FOSFO-DOM es particularmente útil cuando se lo
administra de latSigl:mrnte manera:
Ingerir 45 mf"1!E¡F,0SFO-DOM diluido en un vaso de agua fría, el día previo al examen
seguid~~o~esta de por lo menos 1 litro de agua fria hasta la hora de acostarse.
La m~'asdel estudio ingerir otros 45 mL de FOSFO-DOM diluído en un vaso de
a~a fQueguido de abundante hidratación con líquidos claros hasta 2 horas antes del
estu'<lio:>
Se rea6mienda que la administración de FOSFO-DOM se haya completado 3 horas
antes del estudio.
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QUÉ NECESITA SABER ANTES DE TOMAR ESTE MEDICAMENTO?
,. Lea estas instrucciones por lo menos 48 hs antes del examen.
,. Este producto lo ayudará a la preparación para un examen importante que requiere

la limpieza del intestino. Es muy importante que usted siga cada uno de los pasos
que se indican y complete todas las instrucciones. De lo contrario, posiblemente
tenga que repetir el estudio.

,. No tome este producto hasta después de transcurrida por lo menos 1 hora de
la toma de leche o antiácidos.

,. Espacie 2 horas la toma del laxante con respecto a la de otros medicamentos.
,. No use este producto para niños menores de 5 años.. ~ '
,. Interrumpa el uso de laxantes y consulte a su médico en caso de sangra ~ctal o

imposibilidad de evacuación. t'
,. Sus deposiciones serán muy frecuentes mientras esté tomando /bsfi:lto~e sodio y

durante un tiempo después de dejar de tomar el medicamento. y
,. Si después de la administración de la dosis máxima no &acua, consulte a su

médico. 0 V
,. Consulte a su médico antes de usar algún laxante si ~~te'¡f~éne náuseas, vómitos

o dolor abdominal, si ha tenido algún cambio en &tf~~itos intestinales que se
prolonguen por más de dos semanas o si ha utilizadb'ª-l,Qúnlaxante durante más de
una semana. " "'\ '\; )

,. Pregunte a su médico antes de utilizar e_~hrod'ucto si usted tiene una dieta
restringida en sodio o tiene una enfermedad\i\;~aI7

,. Informe a su médico si está recibjpAdOt'ros medicamentos, si padece alguna
enfermedad o ha presentado alergia'a-~¡gqn.fuedicamento.

,. Informe a su médico si está embarazad~ amamantando.
,. No exceda las dosis recomend~as a menos que lo indique el médico. Dosis

excesivas pueden producir ef~~laterales serios.
,. Recuerde que es suma~~~portante que ingiera la totalidad del líquido con

cada dosis de FOSF0;;P0~ que beba abundante cantidad de líquidos claros
adicionales antes, d~~;y después de su tratamiento con este producto para
evitar la deshid~~n Además, beber grandes cantidades de líquidos claros
también ayuda !Z~ rar que el intestino estará limpio para la realización del
estudio. f"A '
Líquidos clafos\Jéluye: jugos de fruta exprimidos sin pulpa (manzana, uva blanca,
limonada("1ilQQlf,caldos claros y té o café (sin leche ni cremas) También puede
inge.!l'il;,{1l:1s~Uientesbebidas siempre y cuando no sean de color rojo o púrpura:
Gater-aClIU,bebidas dulces gasificadas y no gasificadas.

,."'Este ~camento no contiene azúcar.
"Y
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Comuníquele a su médico si usted:
• Es alérgico al fosfato de sodio o a cualquier otro medicamento.
• Si ya ha tomado fosfato de sodio en los últimos 7 días. No debe tomar fosfato

de sodio más de una vez en 7 días.
• Está tomando o planea tomar otros medicamentos con o sin receta, vitaminas,

suplementos nutricionales y productos herbarios.
• No olvide mencionar los medicamentos que aparecen en la sección

ADVERTENCIA IMPORTANTE.
• Tampoco olvide mencionar si está tomando amiodarona, antidepresivos,

disopiramida, dofetilida,eritromicina, medicamentos para la la ansi a . o "
convulsiones, mosifloxacina, pimozida, procainamida, quinidina, sotal' ,
esparfloxacina o tioridazina. Es posible que su médico deba ~....!2!aria dosis
de sus medicamentos o controlarlo estrictamente para detectarl;Bresencia de
efectos secundarios. &

• No tome otros laxantes ni utilice enemas, especialmente .t o productos que
contengan fosfato de sodio, mientras está tomando es{elme Icamento.

• Si está tomando otros medicamentos, pregunte ~,.sbI"'Ih€c:titoen que momento
debe tomarlos durante su tratamiento con fosfatoa~'$JdiO. Es posible que los
medicamentos que tome inmediatamente,.antéS'o'ee~pués de tomar fosfato de
sodio, sean eliminados de su cuerpo antes'de 'QY:EI' usfed pueda obtener un
beneficio de ellos. Si eso sucede pOdr~~i)ar en las heces, comprimidos no
dlgendos. ~ ~ '-

• Dígale a su médico si sigue una&'t'b~a en sal, si ha estado bebiendo
grandes cantidades de alcohol o i(m,~ndo medicamentos para la ansiedad o
las convulsiones, y en la actSlidad é'stá reduciendo el consumo de estas
sustancias.

• Dígale a su médico si. le ~ izado una cirugía de estómago o del corazón.
• Digale a su médico ~.~~'dha tenido un intervalo QT prolongado (un

problema del corazó que puede provocar latidos cardíacos irregulares,
desvanecimientd"O'm rte súbita), latidos cardíacos irregulares, ataque
cardíaco, do)tlf e~-el)pecho, convulsiones, acumulación de líquido alrededor de
los órgano~~I'tQrbme de intestino irritable (18D; Sil), bulimia (un trastorno de la
alimentílJiól\)jl!lificultad para tragar o estrechammiento del esófago (tubo que
transpo(t1t'1,9s alimentos de la boca al estómago).

• ií ~u médico si usted es un paciente débil o debilitado que no puede
'n ri cantidades apropiadas de líquido y que no tiene asistencia en su hogar.

~

edico puede decidir su hospitalización y la hidratación intravenosa de
orte.

• i usted está embarazada o planea embarazarse o si está dando el pecho,
comuníqueselo a su médico.
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CUANDO NO SE DEBE TOMAR ESTE MEDICAMENTO
No tome este medicamento en caso de:

~ Insuficiencia cardiaca congestiva
~ Cor pulmonale
~ Enfermedad renal y alteraciones de la función renal.
~ Insuficiencia hepática.
~ Angina de pecho inestable
~ Hiperparatiroidismo
~ Deshidratación o anormalidades electroliticas no corregidas.
~ Retención gástrica. ~.
~ Hiperfosfatemia
~ Hipernatremia S'
~ lIeo
~ Megacolon tóxico
~ Megacolon congénito (\ .
~ Obstrucción o perforación intestinal í> V
~ Obstrucción aguda o pseudo-obstrucción •.•.~ '<..J
~ Constipación crónica severa. ~ "-.J
~ Colitis aguda o sindrome de hipomotilidad (c~~9G~iroidismo, esclerodermia)
~ Ascitis .•• . ~). ~
~ Abdomen agudo ~'" '
~ Dietas con restricción de sodio '\..y
~ Hipersen~ibilidad al fosfato de S~i~~C alquiera de los componentes de la

formulaclon N
~ No tome simultáneamente este me i¡;: mento con sales de aluminio, calcio y

magnesio ni con sucralfato. r"'_
~ Si está tomando bifosfonarosp,y'ede estar aumentado el riesgo de

hipoglucemia. ""y '-J
USO APROPIADO ~L('M):¡~AMENTO

~ Su médico le II:l~jiGii?aqué podrá comer y beber antes, durante y después de su
tratamie~Óll'Gn ld'sfato de sodio. Siga estas instrucciones al pie de la letra.

~ Comida liviÍlJás incluye: sopas claras (sin grasa) pequeñas porciones de polio
o pa'@"sjn . el, pescado, pan blanco (sin manteca), y algunos de los Iiquidos
"Cl2lfl>~omendados anteriormente.

~ ~~ma vegetales, frutas, nueces, grasas, manteca, leche, queso, carne de
~ ,~a, carne de cerdo, cordero o granos de cereales enteros.
~ame a su médico si olvidó tomar este medicamento según lo indicado o si no

puede tomarlo.
~ Ante cualquier duda consulte a su médico.
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QUE EFECTOS SECUNDARIOS PODRIA PROVOCAR ESTE MEDICAMENTO
lo> El fosfato de sodio puede provocar efectos secundarios. Avísele a su médico si

cualquiera de estos síntomas es intenso o no desaparece:
- náuseas.
- dolor de estómago
- distensión abdominal.

lo> Algunos efectos secundarios pueden ser graves. Si presenta alguno de estos
síntomas llame a su médico de inmediato:
lo> latidos cardíacos irregulares
lo> desvanecimiento ~'
lo> convulsiones
lo> sarpullido S
lo> urticaria '
lo> comezón
lo> inflamación de los ojos, cara, labios, lengua, boc~\g~rganta.
lo> opresión en la garganta. (") V
lo> Dificultad para respirar o tragar '" '<-J

lo> • Si presenta alguno de los síntomas menciOnad~~jrSeCCiÓn
ADVERTENCIA IMPORTANTE, llame a su mJQl.l3Q. inmediato.

lo> El f~sfato de sodio puede provocar otros 'e~fect~ sec darios no mencionados
aqUl. ~

lo> Ante cualquier duda o si tiene algúne~~ inusual mientras está tomando
este medicamento, consulte a s~~

COMO ALMACENAR O DESECHAR ES~EDICAMENTO
Mantenga este producto en su envate original, perfectamente cerrado y fuera del
alcance de los niños. Almac~nel~~eratura ambiente, en un lugar alejado del
exceso de calor. '-J
Deseche todos los medica~~"vencidos o que ya no necesite.

QUE HACER SI T~~ '¥OBREDOSIS
Los síntomas de s~~ii son, entre otros:

lo> Vómitos ~.
lo> Mareos..f \Y
lo> Dolo(Cle.,~oeza
lo> 'Jsl~fIlJatón de las ganas de orinar
lo> (€;OnllJJlsiones

~

lal¡Jos cardíacos irregulares
Ante a ~entualidad de una sobredosificación, concurrir al hospital más cercano o
comu Icarse con los Centros de Toxicología:
Hospital de Pediatría Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247.
Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648/4658-7777.
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CÓMO CONSERVAR ESTE MEDICAMENTO:
Conservar a no más de 30° C, en su envase original, perfectamente cerrado y no
usarlo después de la fecha de vencimiento impresa en el envase.
Mantener lejos del alcance y la vista de los niños.

CONTENIDO DEL ENVASE
. Envases conteniendo 1 frasco con 20 mL, 45 mL, 90 mL y 120 mL.
Envases conteniendo 2 frascos con 45 mL.

- Ante cualquier inconveniente con el producto, el paciente puede II~I~ ~cha
que está en la página Web de la ANMAT: ,.... \o
http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o lIainlfi'\: ANMAT
responde 0800-333-1234. V

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. ~~dO N° 45.357.

~
LABORATORIODOMI.tJG~~)

A",. " PJ'~2552. ~~"" A;"~ R,pU.;~Ng,"JI"
Director Técnico: Farm. Sandra Carina ~ ~o

... c:::JS Fecha de última revisión: ....f. ...!.....

~y
~CJ

~~'O
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http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp
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