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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
1983/2023 - 40 ANOS DE DEMOCRACIA

Disposicion
NUmero: DI-2023-3659-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 16 de Mayo de 2023

Referencia: EX-2022-39472952-APN-DGA#ANMAT

VISTO e Expediente EX-2022-39472952-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administracion Naciona de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médicay,

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma OPELLA HEALTHCARE ARGENTINA S.A.U, solicitael cambio de
rétulos y prospectos para la Especialidad Medicina denominada DULCOLAX / PICOSULFATO DE SODIO,
Forma Farmacéutica y Concentracion: GOTAS / PICOSULFATO DE SODIO 7,5 mg / ml, autorizado por €
Certificado N° 18.978.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la Ley N° 16.463, del Decreto N° 150/92 y las
Disposiciones N° 2843/02 y 753/12.

Que la Direccién de Investigacion Clinicay Gestion del Registro de Medicamentos ha tomado la intervencién de
Su competencia.

Que se actla en virtud alas facultades conferidas por e Decreto N° 1490/92 y sus modificatorias.

Por €llo;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase a la firma OPELLA HEALTHCARE ARGENTINA S.A.U, propietaria de la



Especialidad Medicina denominada DULCOLAX / PICOSULFATO DE SODIO, Forma Farmacéutica y
Concentracion: GOTAS/ PICOSULFATO DE SODIO 7,5 mg / ml, e nuevo proyecto de prospecto obrante en €l
documento 1F-2023-35607465-APN-DERM#ANMAT; y los nuevos proyectos de rotulos obrantes en los
documentos I F-2023-35607210-APN-DERM#ANMAT e |F-2023-35607006-APN-DERM#ANMAT.

ARTICULO 2°.- Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado N° 18.978 cuando € mismo se
presente acompafiado de |a presente Disposicion.

ARTICULO 3°.- Registrese; por Mesa de Entradas notifiquese a interesado haciéndole entrega de la presente
Disposicién, conjuntamente con los rétulos y prospectos, girese ala Direccion de Gestién de Informacion Técnica
alos fines de adjuntar a legajo correspondiente. Cumplido, archivese.
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DULCOLAX®

PICOSULFATO DE SODIO

Gotas

VENTA LIBRE INDUSTRIA BRASILERA

Que contiene Dulcolax®?

Cada 100 mililitros de solucion contienen:

Picosulfato de sodio. ... e 750 miligramos.
Los componentes inactivos son benzoato de sodio, sorbitol , acido citrico dihidrato, acido citrico
monohidrato y agua desmineralizada.

Accion:
Laxante

¢Para qué se usa Dulcolax®?
DULCOLAX ® esta indicado para el tratamiento de la constipacion ocasional, una vez que se ha
intentado con modificaciones de la dieta y el estilo de vida y estas medidas no han dado resultado.

¢ Qué personas no pueden recibir Dulcolax ®?

No pueden tomar este medicamento quienes sean alérgicos a alguno de los componentes

activos o inactivos y nifios menores de 12 afios.

No tome este medicamento y consulte a su médico si:

- Presenta sintomas tales como nauseas, vomitos, dolor abdominal intenso y/o fiebre, que
puedan indicar la presencia de apendicitis u otros problemas abdominales.

- Sufre de alguna enfermedad inflamatoria aguda intestinal, oclusién intestinal (ileo),
perforacion gastrointestinal, dolor abdominal intenso o no diagnosticado.

- Deshidratacion grave, si observa sangre en heces.

- Si observa cambios repentinos en los habitos intestinales (frecuencia y consistencia de las
heces) que persisten mas de 2 semanas.

¢ Qué cuidados debo tener antes de tomar este medicamento?

Igual que con todos los laxantes, DULCOLAX® no debe tomarse por periodos prolongados sin
investigarse la causa del estrefimiento.

Si se usa mas de lo debido puede ocasionar una disminucién del potasio y otras sales.

No tomar mas cantidad o con mayor frecuencia que la recomendada.

El tratamiento de la constipacion con medicamentos es una medida adicional al tratamiento
higiénico-dietético (por ejemplo, aumento de fibra en la dieta y ejercicio fisico).

No han sido realizados estudios sobre la capacidad para conducir y usar maquinarias.

Cuando se administra a personas de edad avanzada durante periodos prolongados, puede
empeorar estados de cansancio y/o debilidad o producir una disminucién de la tension arterial y
falta de coordinacién de movimientos.

¢ Qué cuidados debo tener mientras estoy tomando este medicamento?

Si usted esta tomando medicamentos para el corazén (antiarritmicos), diuréticos (medicamentos
utilizados para aumentar la eliminacion de orina), corticoides, consulte a su médico antes de
ingerir este medicamento. El tratamiento conjunto de medicamentos laxantes y digitalicos
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o corticoides, podria llevar a un desequilibrio de los minerales corporales que podria dar lugar
a potenciar el efecto de los mismos. Puede ocurrir que al ingerir este medicamento sienta
sensacion de vértigos 0 mareos o sincope que posiblemente estén relacionados a la fuerza que
se realiza al momento de la defecacién, como asi también malestares abdominales, nauseas y
vomitos.

Existen algunos casos de alergias y reacciones en la piel (angioedema -hinchazén debajo de la
piel-, erupcién por el medicamento, exantema -erupcion que aparece de forma aguda en la piel-,
picazon). Si luego de tomar este medicamento padece algunas de las reacciones mencionadas,
consulte a su médico inmediatamente.

Existe evidencia cientifica que establece que este medicamento no pasa a leche materna, con
lo cual es apto para el consumo durante la lactancia.

De todas maneras, si usted esta embarazada o amamantando a su bebe, consulte con su médico
antes de ingerir este medicamento.

La administraciéon simultanea de antibiéticos puede reducir la accion laxante de Dulcolax Gotas.

¢ Como se usa Dulcolax ®?

15 gotas son aproximadamente 1 mililitro, conteniendo 7,5 miligramos del componente activo.
Los adultos y nifios mayores de 12 afios pueden tomar 10 a 20 gotas (5 a 10 miligramos por dia)
por la noche, antes de acostarse para producir la evacuacion a la mafiana siguiente.
DULCOLAX ® puede mezclarse con cualquier tipo de alimento o bebida.

No es necesario ningun tipo de medida dietética especial para poder tomar este medicamento.

Se recomienda comenzar con la dosis mas baja. La dosis puede ajustarse hasta llegar a la dosis
maxima recomendada para lograr deposiciones regulares.
No debe excederse la dosis diaria maxima recomendada.

S| LOS SINTOMAS (Constipacion) PERSISTEN POR MAS DE 48 HORAS O EMPEORAN
CONSULTE A SU MEDICO.

¢ Qué debo hacer ante una sobredosis o si tomé mas de la cantidad necesaria?

Llame por teléfono a un Centro de Intoxicaciones, o vaya al lugar mas cercano de asistencia
médica.

Ante la eventualidad de una sobredosificacion concurrir al Hospital mas cercano o comunicarse
con los Centros de Toxicologia.

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

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

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

Optativamente otros Centros de Intoxicaciones.

En Uruguay: Si toma mas Dulcolax del que debe, podrian aparecer espasmos
gastrointestinales, deposiciones mucosas y diarreicas, pérdidas de liquido, potasio y otros
electrolitos. A dosis mucho mas elevadas que las recomendadas, se han descrito casos de
isquemia (disminucioén del riego sanguineo) en la mucosa del colon. Como todos los laxantes, el
uso continuado de altas dosis de laxantes puede producir diarrea crénica, dolores abdominales,
disminuciéon de potasio en sangre, hiperaldosteronismo (producciéon excesiva de la hormona
aldosterona por la glandula suprarrenal) secundario y calculos renales (piedras en el rifion). Se
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han descrito también lesiones en el tubulo renal, alcalosis metabolica (aumento de la cantidad
de bicarbonato en sangre) y debilidad muscular debida a la disminucion del potasio sanguineo.
Este medicamento contiene sorbitol. Si su médico le ha indicado que padece una intolerancia a
ciertos azucares, consulte con él antes de tomar el medicamento.

Ante una eventualidad concurrir al hospital, al Centro de Toxico y Farmacovigilancia, Hospital de
Clinicas-Facultad de Medicina, Tel. 1722.

¢ Tiene Ud. alguna consulta acerca de Dulcolax®?

Opella Healthcare Argentina S.A.U. 4732 - 5000

ANMAT Responde 0800-333-1234

Ante cualquier duda consulte a su médico y/o a su farmacéutico.

Modo de conservacion:
Conservar en su envase original y no almacenar a temperatura superior a 30 grados centigrados.

PRESENTACION:
Envases con 10 y 20 mililitros.
Para Paraguay, envases con 15y 20 mililitros

Elaborado por:
Istituto De Angeli S.r.I., Loc. Prulli, 103/C;50066 Reggello (FI); Italia.

Opella Healthcare Argentina S.A.U.

Avenida Circunvalacion y Del Arado, localidad de Tapiales, partido de La Matanza, provincia de
Buenos Aires.Tel: 54 11 4732-5000.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud

Certificado N° 18978

Direccion Técnica: Javier Cirrincione, Farmacéutico.

www.sanofi.com.ar

Uruguay:

Representante e importador en Uruguay: sanofi-aventis Uruguay S.A.

Héctor Miranda 2361 Oficinas 1001-1002, C.P 11300 Montevideo-Uruguay. Reg. M.S.P. N°
15.443. Conservar a temperatura ambiente (inferior a 30°C). Venta libre en condiciones
reglamentarios. Siga correctamente el modo de uso y no desapareciendo los sintomas consulte
con su médico. Via de administracion oral.

Direccion Técnica: Q.F. Maria José Bocage.

Elaborador alternativo: Boehringer Ingelheim do Brasil Quimica e Farmacéutica Ltda. - Rod.
Regis Bittencourt (BR 116), Km 286 - Itapecerica da Serra — SP— CNPJ/MF N° 60.831.658/0021-
10.

Paraguay:

Representante exclusivo en Paraguay: sanofi — aventis Paraguay S.A.
Avda. Costanera y Calle 3. Parque Industrial Barrail

Asuncion- Paraguay

Venta Autorizada por la D.N.V.S. del M.S.P y B.S.

Reg. San. N°: 15446-03-EF.

D. Técnico Q.F. Jefferson L. Garbin Reg. Prof. N°: 4.372
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Venta Libre en Farmacia.

Elaborador alternativo: Boehringer Ingelheim do Brasil Quimica e Farmacéutica Ltda. - Rod.
Regis Bittencourt (BR 116), Km 286 - ltapecerica da Serra — SP— CNPJ/MF N° 60.831.658/0021-
10.

En caso de reporte de evento adverso o reclamo relacionado al producto, comunicarse al (021)
288 1000.

EN CASO DE SOBREDOSIS, FAVOR CONCURRIR AL CENTRO DE TOXICOLOGIA -
EMERGENCIAS MEDICAS, GRAL. SANTOS Y TEODORO MONGELOS, TEL 220-418.

Este medicamento, como cualquier otro debe mantenerse fuera del alcance de los nifios.

CCDS 0094-08-V — Aprobado por Disposicion ANMAT N°

/%

anmMmat

CIRRINCIONE Javier Leonardo IF-2023-35607465-APN-DERM#ANMAT
CUIL 20203560568
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PROYECTO DE ROTULO ENVASE PRIMARIO OTC

DULCOLAX®
PICOSULFATO DE SODIO 7,5 mg/ml
GOTAS
ViA ORAL

VENTA LIBRE INDUSTRIA ITALIANA
Contenido neto: 15 ml

Via oral. 10 gotas = 5 mg de picosulfato de sodio.

Elaborado por: Istituto De Angeli S.r.L, Loc. Prulli, 103/C; 50066 Reggello (Fl); Italia.

Opella Healthcare Argentina S.A.U. Avenida Circunvalacion y del Arado, localidad de Tapiales, partido de La
Matanza, Provincia de Buenos Aires. D.T. Javier Cirrincione. Farm. AR.: Cert. N° 18.978. URUG.: Solucién oral
(Gotas). Cert. N° 26.640.

Reg. San. M.S.P y B.S. N° 15446-03-EF. Venta Libre en Farmacias.

Conservar en su envase original y no almacenar a temperatura superior a 30°C.

Lote

Vence
anMat
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