FOSFO-DOM
Fosfato Monosoddico
Fosfato Disddico

Solucién oral

Industria Argentina
Venta bajo receta

FORMULA

Cada 100 mL de solucién contiene:

Principios activos: Fosfato monosddico 48 g;
Fosfato disdédico 18 g.

Excipientes: Sucralosa 40 mg; Sacarina sédica 55
mg; Esencia multifruta 0,20 mL; Agua destilada
c.s.p. 100 mL.

ACCION TERAPEUTICA
Laxante suave o purgante.

INDICACIONES

Tratamiento de la constipacion ocasional. Prepara-
cion del colon para estudios radioldgicos, exdmenes
endoscépicos o cirugia de colon o recto.

ACCION FARMACOLOGICA

FOSFO-DOM es un laxante hiperosmético salino que
primariamente produce un efecto osmético en el
intestino delgado arrastrando agua dentro del lumen
intestinal. La acumulacion de liquido produce
distension, lo que promueve un aumento del
peristaltismo y la evacuacién intestinal.

Durante el uso de laxantes salinos, la liberacién de
colecistoquininas por la mucosa intestinal, puede
aumentar el efecto laxante.

FARMACOCINETICA
Absorcion: aproximadamente 1% a 20%.
Establecimiento de la accién: 3-6 horas.

POSOLOGIA

Purgante

Para adultos o nifios mayores de 12 afos: tres
cucharadas de postre (45 mL).

Laxante

Adultos y nifios mayores de 12 afios: 4 cucharaditas
de té (20 mL).

Nifios de 10 a 12 afios: 2 cucharaditas de té (10 mL).

Nifios de 5 a 10 afios: 1 cucharadita de té (5 mL).
Se recomienda no exceder estas dosis, salvo
indicacion médica.

MODO DE ADMINISTRACION

Diluir la dosis recomendada en un vaso de agua fria
y beberlo.

A continuacion ingerir otro vaso de agua fria.

Se recomienda tomar FOSFO-DOM en ayunas, al
menos 30 minutos antes del desayuno o al acostar-
se.

FOSFO-DOM actia entre 30 minutos y 6 horas

gespués de su administracion, dependiendo de la
osis.

Para examenes colonoscépicos, FOSFO-DOM es

particularmente (til cuando se lo administra de la

siguiente manera:

Ingerir 45 mL de FOSFO-DOM diluido en un vaso de

agua fria, el dia previo al examen seguido de la

ingesta de por lo menos tres vasos de agua fria
hasta la hora de acostarse.

La mafiana del estudio ingerir otros 45 mL de
FOSFO-DOM diluido en un vaso de agua fria seguido
de abundante hidratacién con liquidos claros hasta 2
horas antes del estudio.

Se recomienda que la administracion de
FOSFO-DOM se haya completado 3 horas antes del
estudio.

CONTRAINDICACIONES

Insuficiencia cardiaca congestiva. Enfermedad renal
y alteraciones de la funcion renal. Angina de pecho
inestable. Hiperparatiroidismo. Deshidratacién o
anormalidades  electroliticas no  corregidas.
Retencion gastrica. Hiperfosfatemia. Hipernatremia.
lleo. Megacolon téxico. Megacolon congénito.
Obstruccion intestinal, perforacion intestinal,
obstruccion aguda o pseudo-obstruccién. Constipa-
cién croénica severa. Colitis aguda o sindrome de
hipomotilidad (como hipotiroidismo, escleroder-
mia). Ascitis. Dietas con restriccion de sodio.
Hipersensibilidad al fosfato de sodio o a cualquiera
de los componentes de la formulacién.

ADVERTENCIAS

Generales

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

Si observa cambios significativos en los habitos
intestinales que persisten durante un periodo de 2
semanas consulte a un médico antes de usar un
laxante.

Ante sangrado rectal o imposibilidad de evacuacion
interrumpa el uso del producto y consulte a un
médico. Los laxantes no pueden utilizarse durante
mas de 1 semana a menos que estén indicados por
el médico.

El uso frecuente o prolongado de los laxantes puede
producir dependencia.

Especificas

Deben tomarse precauciones cuando se prescriben
productos que contienen fosfato de sodio por via
oral a pacientes que estdn tomando medicamentos
que pueden afectar la perfusion o funcién renal
como diuréticos, inhibidores de la enzima converti-
dora de angiotensina (ACE), ARBs y analgésicos
antiinflamatorios no esteroideos (NSAIDs).

Cuando se usan fosfatos de sodio por via oral para
limpieza intestinal no deben excederse las dosis
recomendadas y debe evitarse el uso concomitante
de otros laxantes que contengan fosfato de sodio.
Debe instruirse a los pacientes para que tomen la



dosis indicada de fosfato de sodio por via oral y que
beban cantidades suficientes de liquidos claros
durante la limpieza intestinal.

Potencialmente el uso de soluciones electroliticas
de rehidratacion, puede disminuir el riesgo de
anormalidades electroliticas y la hipovolemia
asociada con el lavado intestinal.

Usar con precaucion en pacientes con riesgo de
hipocalcemia, hiperfosfatemia, hipernatremia y
acidosis. Usar con precaucion en pacientes con
antecedentes de  convulsiones, tratamiento
concurrente que baje el umbral a la convulsién o
factores predisponentes de hipernatremia. Cuando
se utiliza como evacuante intestinal, corregir las
anormalidades electroliticas antes del tratamiento;
la ingesta inadecuada de liquidos puede conducir a
pérdidas excesivas de liquidos e hipovolemia.
Puede producir ulceraciones aftésicas de la mucosa
colénica. Usar con precaucion en pacientes con
exacerbacion aguda de enfermedades inflamatorias
intestinales crénicas porque puede estar aumentada
la absorcién.

Los pacientes con alto riesgo de nefropatia aguda
por fosfatos y los que presenten vémitos y/o signos
de deshidratacion deberan ser monitoreados
utilizando controles de laboratorio basales y post
procedimiento que incluyen la medida de electrolitos
y determinacién de los niveles de calcio, fosfato,
nitrégeno ureico en sangre (BUN) y creatinina.

En el caso de pacientes fragiles (o debilitados) que
no pueden ingerir cantidades apropiadas de liquidos
y que no tienen asistencia en su hogar, debe conside-
rarse la hospitalizacién y la hidratacién intravenosa
de soporte.

FOSFO-DOM contiene fosfato soédico dibésico y
monobasico por lo que existe riesgo potencial de
hiponatremia y  deshidratacién  consecuente,
particularmente en nifios con megacolon.

Cuando resulte apropiado se recomienda la
ingestion adicional de liquidos. Pacientes que
reciben mas de 45 mL de solucién oral pueden
desarrollar modificaciones electroliticas severas
auln en ausencia de contraindicaciones médicas.
Aunque es raro, puede producirse nefrocalcinosis
durante el uso de fosfatos como evacuante
intestinal.

La sobredosificacion puede producir efectos
colaterales serios. Cada 4 cucharadas de té (20 mL)
contienen 96,4 miliequivalentes de sodio. No
contiene azucar.

PRECAUCIONES

Embarazo-Reproduccion: las preparaciones que
contienen sodio pueden promover la retencién de
sodio con el edema resultante. No se han realizado
estudios de reproduccion. Usar con precaucion en
mujeres embarazadas.

Lactancia: usar con precaucion en mujeres en
periodo de lactancia.

Pediatria: no debe darse laxantes a nifios menores
de 6 aflos a menos que hayan sido prescriptos por el
médico. Puesto que los nifios habitualmente no son
capaces de describir con exactitud sus sintomas,

debera realizarse un diagnostico apropiado antes de
usar un laxante. Esto va a evitar complicaciones
debidas a condiciones existentes (por ej. apendicitis)
o la aparicion de efectos colaterales severos.
Interacciones medicamentosas: no administrar
simultaneamente sales de aluminio, calcio y
magnesio ni sucralfato.

Los inhibidores de la ACE o los antagonistas de los
receptores de angiotensina y los diuréticos, pueden
aumentar el riesgo de alteraciones electroliticas o
nefrocalcinosis cuando se utilizan soluciones orales
de fosfatos como evacuante intestinal. Usar con
precaucion.

El uso concomitante de bifosfonatos aumenta el
riesgo de hipoglucemia.

Puede alterarse la absorcién de otros medicamentos
debido a la peristalsis rapida y la diarrea acuosa
producida por este medicamento.

EFECTOS ADVERSOS

Distension abdominal. Dolor abdominal, diarrea,
hemorragia de la mucosa, nauseas, ulceraciones
superficiales de la mucosa, vomitos.
Ocasionalmente puede producir hipernatremia,
hiperfosfatemia, hipocalcemia o deshidratacion.
Nefrocalcinosis.

SOBREDOSIFICACION

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:
4658-7777

(011) 4654-6648 I/

Conservar entre 15y 30 °C.
Mantener fuera del alcance de los nifios.

PRESENTACION
Envases conteniendo un frasco con 45 mL de
solucién oral.

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