BAREXKIT

Polietilenglicol 3350 + Electrolitos - Bisacodlilo

Kit para la preparacion de pacientes para estudios radiolégicos, exdmenes endoscdpicos o

cirugia de colon o recto.

Industria Argentina
Venta bajo receta

CONTENIDO: Cada envase de kit contiene:
2 envases de BAREX 70, polvo para 1 L de solucién oral.
4 comprimidos de BISACODILO DOMINGUEZ x 5 mg

FORMULA:

Barex 70: Cada envase contiene: Polietilenglicol 3350 60 g;
Cloruro de sodio 1.46 g; Cloruro de potasio 745 mg; Bicarbo-
nato de sodio 1.68 g; Sulfato de sodio anhidro 5.68 g;
Saborizante anana 483 mg.

Cuando se reconstituye con agua, la solucion final contiene:

125 mEg/l de sodio, 10 mEq/l de potasio, 20 mEgq/l de
bicarbonato, 80 mEq/I de sulfato, 35 mEq/I de cloruro y 18
mEq/| de polietilenglicol 3350.

La solucion reconstituida es isosmética.

BISACODILO DOMINGUEZ: Cada comprimido contiene:
Bisacodilo 5 mg. Excipientes: Lactosa 51,50 mg; Celulosa
microcristalina 41,00 mg; Croscarmelosa sédica 3,00 mg;
Estearato de magnesio 0,82 mg; Copolimero de &cido
metacrilico y acrilato de etilo (1:1) 4,86 mg; Talco 4,53 mg;
Dioxido de titanio (Cl 77891) 1,75 mg; Trietilcitrato 0,58 mg;
Diéxido de silicio coloidal 0,15 mg; Bicarbonato de sodio
0,15 mg; Oxido de hierro rojo (Cl 77491) 0,07 mg; Laurilsulfa-
to de sodio 0,06 mg.

ACCION TERAPEUTICA
Purgante. Kit para limpieza intestinal.

INDICACIONES
Preparacioén intestinal previa a procedimientos diagndsticos
y/o terapéuticos del tracto gastrointestinal.

ACCION FARMACOLOGICA

Barex logra el lavado del intestino por una sobrecarga
liquida con la solucién de polietilenglicol y electrolitos
osmoticamente balanceada que induce deposiciones
liquidas en un periodo de tiempo corto. La concentracién de
electrolitos en la solucién hace que no se produzca
absorcién ni secrecién de iones; por lo tanto no se producen
cambios significativos en el balance de agua ni de electroli-
tos.

El bisacodilo es un laxante estimulante de contacto. Se
desconoce el mecanismo de accién preciso. Se cree que
aumenta el peristaltismo por un efecto directo sobre la
musculatura lisa intestinal por estimulacion del plexo
nervioso intramural.

FARMACOCINETICA

Bisacodilo

Absorcién: Es minima tanto por via oral como rectal. (menor
del 5%).

Inicio de la accién: Comienza a las 6 a 8 horas después de
una dosis oral y 15 a 60 minutos después de su administra-
cion rectal.

Metabolismo: Hepatico.

Eliminacidn: Renal.

Barex

Absorcion: La absorcion a partir del tracto gastrointestinal
es despreciable.

Tiempo de accién: 30 - 60 minutos.

Eliminacidn: Excrecion renal despreciable (< 0.1 %).

POSOLOGIA - MODO DE ADMINISTRACION

Modo de preparacion de la solucién oral de BAREX

Colocar el contenido de un envase dentro de un recipiente
de 1 litro de capacidad.

Agregar agua potable hasta completar 1 litro.

Mezclar bien hasta que se haya disuelto todo el polvo.
Preparar el segundo envase de la misma manera.

Se obtendran 2 litros de solucién.

No debe agregarse a la solucién ningln ingrediente
adicional.

Mantener la solucién reconstituida en la heladera.

Usar dentro de las 48 horas.

El Kit de preparacion intestinal de BAREX y BISACODILO
DOMINGUEZ comprimidos se administra oralmente.

El paciente consumird solamente liquidos claros (ningln
alimento sélido ni leche), el dia de la preparacion, antes de la
administracion de los componentes del kit.

No deben administrarse antidcidos durante por lo menos 1
hora antes de comenzar la preparacion.

Preparacion:

A mediodia, trague los 4 comprimidos de BISACODILO
DOMINGUEZ con agua; no los chupe ni los mastique.

El primer movimiento intestinal se producira en aproximada-
mente 1 a 6 horas después de tomar los comprimidos de
bisacodilo.

Espere a que se produzca el primer movimiento intestinal o
hasta un méximo de 6 horas.

Entonces beba los 2 litros de solucién que prepard a razén
de un vaso (aproximadamente 250 mL) cada 10 minutos. En
total tomara aproximadamente 8 vasos.

Beba los 2 litros de solucién. Es preferible beber cada
porcién rdpidamente a beber pequefias cantidades
continuamente.

Aproximadamente 1 hora después de haber ingerido la
solucidn, se producird un movimiento intestinal acuoso.

CONTRAINDICACIONES

No administrar en pacientes con: Sindromes dolorosos
abdominales de causa desconocida (Abdomen agudo).
Néuseas y vomitos. Sindromes oclusivos o suboclusivos
(obstruccidn intestinal). lleo.

Retencion gastrica, perforacion intestinal, colitis tdxica,
megacolon.

Hemorragias  gastrointestinales.  Apendicitis  aguda.
Enfermedades inflamatorias del intestino. Fisuras rectales.
Embarazo. Deshidrataciéon grave y pérdida importante de
potasio. Nifios menores de 4 afios.

Debido a que se han descripto reacciones alérgicas al
polietilenglicol, el uso de este producto en individuos con
sensibilidad conocida al mismo, estd contraindicado.
También estd contraindicado en caso de hipersensibilidad al
bisacodilo, a sustancias del grupo triarilmetano o a cualquie-
ra de los componentes.

ADVERTENCIAS

BAREX debe ser usado con precaucién en pacientes con
colitis ulcerosa severa.

Se han reportado casos de colitis isquémica post comercia-
lizacion, 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 el 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.

Los pacientes con alteraciones del reflejo nauseoso, los
pacientes inconscientes y aquellos proclives a la regurgita-
cion o aspiracion, deberdn ser observados durante la
administracion de BAREX, especialmente si es administrado
por via de una sonda nasogastrica. Si se sospecha obstruc-
ciéon gastrointestinal o perforacion, ileo paralitico, colitis
toxica o megacolon téxico deben realizarse estudios
apropiados para eliminar estas condiciones antes de la
administracion de BAREX.

En caso de diarrea, dolores abdominales, nduseas o
vomitos, debe suspenderse la administracion de este
producto.

No se aconseja su uso en embarazo y lactancia sin prescrip-
cion médica. La administracion a niflos debe hacerse por
indicacién médica; la administracion de laxantes estimulan-
tes debe ser excepcional por la posible interferencia con el
mecanismo de evacuacion.

La apariciéon de hemorragia rectal o la incapacidad para
producir el movimiento intestinal posterior al uso de un
laxante, puede indicar una condicién mds seria. En este caso
debe interrumpirse el uso del producto.

La administracion de este medicamento con el estémago
vacio produce resultados mas répidos.

Se han informado mareos y sincope en pacientes que toman
bisacodilo, probablemente como respuesta vasovagal al
dolor abdominal relacionado con la constipacion.

Los productos que contienen bisacodilo pueden producir
malestar, languidez y calambres.

Los comprimidos de bisacodilo deben tragarse enteros por
lo tanto no deben prescribirse a pacientes que no pueden
tragar sin chupar, a menos que se lo indique el médico.

No tome los comprimidos de bisacodilo hasta después de
dos horas de haber tomado un antiacido, leche o productos
lacteos.

Durante la preparacién intestinal se perderan cantidades
importantes de liquido. ESTO ES NORMAL. Es muy
importante reemplazar estos liquidos perdidos para prevenir

una deshidratacion.

Se aconseja tomar cantidades grandes de liquidos claros.
Bebiendo cantidades grandes de liquidos claros se ayuda a
asegurar que el intestino estara bien limpio para la
realizacion de los estudios posteriores.

No chupar ni masticar los comprimidos de bisacodilo.

PRECAUCIONES

Embarazo: BAREX sélo debe ser administrado a pacientes
embarazadas en caso de clara necesidad.

Lactancia: No se sabe si la solucién electrolitica de
polietilenglicol se distribuye en la leche materna. No
obstante, no se han documentado problemas en humanos.
Se desconoce si el bisacodilo pasa a la leche materna por lo
que se desaconseja la lactancia durante el tratamiento.
Pediatria: No se ha establecido la seguridad y efectividad en
nifios.

El uso de comprimidos de bisacodilo no se recomienda para
nifios pequefios porque los pacientes de este grupo etario
pueden tener dificultades para tragar los comprimidos sin
masticarlos. Si la cubierta entérica se destruye al masticar-
los o chuparlos, se puede producir irritacion gastrica.

Los nifios habitualmente no son capaces de describir con
exactitud sus sintomas por lo que debe realizarse un
diagndstico apropiado antes de usar un laxante; asi se
evitardn complicaciones debidas a condiciones existentes o
la aparicion de efectos colaterales severos.

En nifios los laxantes deben administrarse exclusivamente
bajo control médico.

Interacciones  medicamentosas: Los medicamentos
administrados hasta una hora antes de comenzar la
ingestion de BAREX pueden sufrir modificaciones en su
absorcién o ser limpiados del tracto gastrointestinal y, por lo
tanto, no ser absorbidos.

La sobredosificacion de laxantes puede reducir las
concentraciones séricas de potasio promoviendo una
pérdida excesiva del mismo a partir del tracto gastrointesti-
nal; puede interferir con los efectos de retencién de potasio
de los diuréticos ahorradores de potasio.

El uso simultdneo de diuréticos o adrenocorticoides puede
aumentar el riesgo de desequilibrio electrolitico cuando se
toman dosis excesivas de bisacodilo.

Un desequilibrio electrolitico puede aumentar la sensibilidad
a los glucésidos cardiacos. Pueden presentarse interaccio-
nes con antiarritmicos, terfenadina y astemizol. Disminuye
el efecto de warfarina.

La administracion simultanea con antibiéticos de amplio
espectro puede reducir la accion laxante.

No administrar simultdneamente sales de aluminio, calcio y
magnesio.

Separar por lo menos 2 hs la ingesta de los comprimidos de
bisacodilo y de antidcidos o leche.

EFECTOS ADVERSOS

Las reacciones adversas mas frecuentes con el uso de
Barex son nauseas y sensacion de plenitud. Ocasionalmen-
te se producen calambres abdominales, vomitos e irritacion
anal.

Estas reacciones adversas son transitorias. También se han
informado casos aislados de rash, rinorrea y dermatitis, por
hipersensibilidad.

Deshidrataciéon, mareos y vértigo. En ciertos casos puede
producir constipacién, diarrea, calambres, o dolores
abdominales, particularmente en pacientes con colonopa-
tia. En casos de dosis muy altas puede producir irritacion
colénica y disbalance hidroelectrolitico (acidosis o alcalosis
metabdlica, hipocalcemia e hipopotasemia), erupciones
cutaneas, cansancio o debilidad.

Se han informado reacciones alérgicas incluyendo casos
aislados de reaccion anafilactoidea y angioedema.

SOBREDOSIFICACION

Ante la eventualidad de una sobredosificacién concurrir al
hospital mds cercano o comunicarse con los Centros de
Toxicologia:
Hospital  de
4962-6666/2247.
Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648/4658-7777.

Pediatria  Ricardo  Gutiérrezz  (011)

INFORMACION PARA EL PACIENTE

IMPORTANTE

- Lea estas instrucciones y los rétulos por lo menos 48 hs
antes del examen.

- El uso de este medicamento produce heces liquidas que
limpian el intestino antes del estudio.

- Prepare la solucién siguiendo las instrucciones del kit.

- Este kit lo ayudard a la preparacién 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 usted tenga que repetir el estudio.

- No chupe ni mastique los comprimidos de bisacodilo,
traguelos enteros con un vaso de agua.

- El primer movimiento intestinal se producira en aproxima-
damente 1-6 horas después de haber tomado los comprimi-

dos de bisacodilo.

Espere hasta que se produzca un movimiento intestinal (o un
maximo de 6 hs). Luego beba la solucién de Barex: 1 vaso
cada 10 minutos (aproximadamente 8 vasos). Beba toda la
solucién. Beber rapidamente cada vaso es mejor que beber
pequefias cantidades continuamente. Se va a producir un
movimiento intestinal liquido aproximadamente 1 hora
después de tomar la solucion.

- Usted puede experimentar meteorismo y distension
abdominal antes de que comience a mover los intestinos. Si
experimenta malestar o distension, deje de tomar la solucién
temporariamente o ingiérala a intervalos mayores hasta que
desaparezcan los sintomas.

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

- Espacie 2 horas la toma de laxantes con respecto a la de
otros medicamentos.

- No use laxantes cuando tenga nauseas, vomitos o dolor
abdominal, a menos que se lo indique el médico.

- No use este kit para nifios menores de 5 afios.

- Interrumpa el uso de laxantes y consulte a su médico en
caso de sangrado rectal.

- Si después de la administracion de la dosis méxima no se
producen movimientos intestinales, consulte a su médico.

- Pregunte a su médico antes de usar algun laxante si usted
tiene nduseas, vémitos o dolor abdominal, si ha tenido algin
cambio en sus habitos intestinales que se prolonguen por
mas de dos semanas o si ha utilizado algtn laxante durante
mas de una semana.

- Pregunte a su médico antes de utilizar este producto si
usted tiene una dieta restringida en sodio o tiene una
enfermedad renal.

- Informe a su médico si estd recibiendo otros medicamen-
tos, si padece alguna enfermedad o ha presentado alergia a
algin medicamento.

- Informe a su médico si estd embarazada o amamantando.
- No exceda las dosis recomendadas a menos que lo indique
el médico. Dosis excesivas pueden producir efectos
colaterales serios.

- No consuma alimentos sélidos o leche el dia en que se va
arealizar el estudio.

- Es muy importante que beba grandes cantidades de
liquidos claros para evitar la deshidratacion. Ademas, beber
grandes cantidades de liquidos claros también ayuda a
asegurar que el intestino estara limpio para la realizacion del
estudio.

- Liquidos claros incluye; jugos de fruta exprimidos sin pulpa
(manzana, uva blanca, limonada), agua, caldos claros y té o
café (sin leche ni cremas)

También puede ingerir las siguientes bebidas siempre y
cuando no sean de color rojo o purpura: Gatorade®, bebidas
dulces gasificadas y no gasificadas.

- Comidas livianas incluye: sopas claras (sin grasa)
pequefias porciones de pollo o pavo sin piel, pescado, pan
blanco (sin manteca), y algunos de los liquidos claros
recomendados anteriormente.

No coma vegetales, frutas, nueces, grasas, manteca, leche,
queso, carne de vaca, carne de cerdo, cordero o granos de
cereales enteros.

Ante cualquier duda consulte a su médico.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.
CONSERVE PREFERENTEMENTE A NO MAS DE 30°C, EN
LUGAR SECO.

MANTENER LA SOLUCION RECONSTITUIDA EN LA
HELADERA Y USARLA DENTRO DE LAS 48 HS.

PRESENTACION

Envase conteniendo 2 frascos de Barex x 70 g para prepara-
cién de 1 litro de solucién oral cada uno y 4 comprimidos de
Bisacodilo Dominguez.

Envase conteniendo 50 unidades de Barex Kit, para uso
exclusivo de hospitales.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
BAREX: Certificado N° 41.732.
BISACODILO DOMINGUEZ: Certificado N° 53.134

LABORATORIO DOMINGUEZ S.A.

Av. La Plata 2552, (1437) C.A.B.A,, Argentina.

Directora Técnica: Sandra Carina Rismondo. Farmacéutica.
Fecha de la dltima revisién: 30/12/2020
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