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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
ANO DE LA DEFENSA DE LA VIDA, LA LIBERTAD Y LA PROPIEDAD

Disposicion
NUmero: DI-2024-3575-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 18 de Abril de 2024

Referencia: EX-2024-06805715-APN-DGA#ANMAT

VISTO e EX-2024-06805715-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médicay,

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIO ELEA PHOENIX SA. solicita nuevos rétulos y
prospecto para la Especiaidad Medicina denominada RAPILAX/PICOSULFATO DE SODIO; forma
farmacéuticay Concentracion: SOLUCION - GOTAS/ 750mg/100ml; autorizado por el Certificado N° 33.309.

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 Direccion de Investigacion Clinicay Gestion del Registro de Medicamentos ha tomado laintervencion de
Su competencia.

Que se actlia en virtud alas facultades conferidas por € Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

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

ARTICULO 1°.- Autorizase ala firma LABORATORIO ELEA PHOENIX S.A., propietaria de la Especiaidad
Medicinal denominada RAPILAX / PICOSULFATO DE SODIO forma farmacéutica y Concentracion:



SOLUCION - GOTAS / 750mg/100ml, el nuevo rétulo-prospecto obrante en el documento | F-2024-36062365-
APN-DERM#ANMAT.

ARTICULO 2°.- Practiquese la atestacion correspondiente en e Certificado N° 33.309 cuando € mismo se
presente acompariado de la presente Disposicion.

ARTICULO 3°.- Registrese, notifiquese al interesado de la presente Disposicién conjuntamente con € proyecto
de rotulo-prospecto. Girese ala Direccion de Gestion de Informacion Técnica a sus efectos. Cumplido, archivese.
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RAPILAX®
PICOSULFATO DE SODIO
Solucién - Gotas
INDUSTRIA ARGENTINA Venta Libre

LEA CON CUIDADO ESTA INFORMACION ANTES DE CONSUMIR RAPILAX®

¢ QUE CONTIENE RAPILAX®?

Cada 100 ml de Solucién - Gotas contiene:

Principio activo: Picosulfato de sodio 750 mg.

Principios inactivos (excipientes): metilparabeno, propilparabeno, sorbitol 70%, agua
destilada.

ACCION
Laxante.

¢ QUE ES Y PARA QUE SE USA RAPILAX®?

RAPILAX®es un laxante estimulante; modifica el intercambio hidroelectrolitico (de
sales) intestinal y estimula la motilidad.

RAPILAX® esta indicado para el tratamiento sintomatico de la constipacion ocasional.

¢ QUE PERSONAS NO PUEDEN RECIBIR RAPILAX®?

NO USE este medicamento si usted:

o Es alérgico a alguno de los componentes activos o inactivos de este medicamento.

e Tiene menos de 12 afios.

e Sufre alguna enfermedad intestinal inflamatoria (colitis ulcerosa o enfermedad de
Chron), constipacion persistente (como oclusién o suboclusion intestinal) o si tiene
dolores abdominales. En ese caso no debe tomar laxantes o purgantes sin consultar
previamente al médico.

¢ QUE CUIDADOS DEBO TENER ANTES DE TOMAR ESTE MEDICAMENTO?

Igual que con todos los laxantes, no debe utilizar RAPILAX® por mas de 5 dias.

No tomar méas cantidad o con mayor frecuencia que la recomendada. El uso prolongado
puede provocar diarrea con pérdida de agua y sales, colopatia funcional severa, melanosis
rectocolica, anomalias hidroelectroliticas con hipocalcemia (calcio bajo en sangre); siendo
esta Ultima muy poco frecuente, y una dependencia a los laxantes con necesidad de
aumentar la dosis y riesgo de constipacion severa al suspender el uso.

Para el tratamiento de la constipacion es importante agregar fibras vegetales en la dieta 'y
aumentar la actividad fisica.

Viirando
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Si usted estd tomando algun medicamento, o esta embarazada o dando de
amamantar, consulte a su médico antes de tomar este medicamento. RAPILAX® esta
contraindicado durante el primer trimestre de embarazo.

Si usted estd tomando medicamentos para el corazén (antiarritmicos), diuréticos o
corticoides, consulte a su médico antes de ingerir este medicamento.

Usar con precaucion en personas mayores y si existe descompensacion cardiaca o
insuficiencia renal.

¢QUE CUIDADOS DEBO TENER MIENTRAS ESTOY TOMANDO ESTE
MEDICAMENTO?

El uso de picosulfato de sodio puede provocar pérdidas importantes de electrolitos (sales)
por el tracto gastrointestinal con el riesgo de hipokalemia (potasio bajo en sangre). Debe
tener cuidado y consultar a su médico si toma medicamentos como: amiodarona, quinidina,
digitalicos (digoxina), astemizol, terfenadina, anfotericina B, corticoides y eritromicina o
algunos tipos de diuréticos (no ahorradores de potasio).

En casos raros pueden presentarse dolores abdominales.

El uso prolongado puede provocar diarrea con pérdida de agua y electrolitos,
particularmente de potasio.

Si usted presenta cualquier efecto adverso incluso no mencionado en el prospecto,
suspenda el uso del medicamento inmediatamente y consulte a su médico.

¢, COMO SE USA ESTE MEDICAMENTO?

RAPILAX® gotas puede ingerirse preferentemente por las noches con poco liquido (agua,
gaseosas, leche, etc.) pues carece de sabor y color.

La dosis recomendada es la siguiente:
Adultos: 5 a 10 gotas.
Nifios de 12 a 15 afios: 3 a 6 gotas.

En casos necesarios y sin que se presenten efectos colaterales, se puede aumentar la dosis
arazén de 1 gota por dia, hasta lograr la dosis individual.

Dosis maxima:
Adultos: 26 gotas por dia (equivalentes a 10 mg).
Nifios entre 12 y 15 afios de edad: 13 gotas por dia (equivalentes a 5 mg).

No tomar por mas de 5 dias sin consultar al médico.
Si los sintomas (constipacion) persisten por mas de 48 horas o empeoran consulte a su
médico.

LARORATORIO
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¢ QUE DEBO HACER ANTE UNA SOBREDOSIS O SI TOME MAS CANTIDAD DE LA
NECESARIA?

Ante la eventualidad de una sobredosificacion concurra al lugar mas cercano de asistencia
médica o llame por teléfono a un Centro de Intoxicaciones:

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

- Hospital de Nifios Pedro Elizalde (011) 4300-2115

- Centro Nacional de Intoxicaciones Tel.: 0800-3330-160.

¢ TIENE USTED ALGUNA PREGUNTA?

Laboratorio ELEA PHOENIX S.A.: 0800-333-3532
Anmat responde: 0800-333-1234

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS
NINOS.

ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE CON SU MEDICO Y/O FARMACEUTICO
Conservacion
Conservar a temperatura ambiente (entre 10 a 30 °C), en lugar seco y en su envase original.

No utilice este medicamento si la etiqueta o el envase estd dafado.
No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en el estuche.
La fecha de caducidad es el Gltimo dia del mes que se indica.

Presentaciones
Frascos goteros de 10 ml

Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado N° 33.309.

Directora Técnica: Laura A. B. Hernandez — Farmacéutica.

Laboratorio Elea Phoenix S.A., Av. Gral. Lemos N° 2809, Los Polvorines, Pcia. De Buenos
Aires, Argentina.

Para mayor informacion comunicarse con el Centro de Atencion telefénica 0800-333-3532
|elea.com

Fecha de ultima revision: Mes/AAAA
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Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: |F-2024-36062365-APN-DERM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 10 de Abril de 2024

Referencia: Rétulo - EX-2024-06805715- -APN-DGA#ANMAT
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