TANESA"®

POLIETILENGLICOL 3350
POLVO PARA RECONSTITUIR

INDUSTRIA ARGENTINA VENTA BAJO RECETA

Férmula cualicuantitativa:

TANESA®

Cada envase contiene:

Polietilenglicol 3350 (PEG 3350) .......ccccoueieiiiaiieiiiiinieeie et 17,00 g

Accion terapéutica
Laxante osmoético.
Codigo ATC: AOBAD

Indicaciones
Tanesa esta destinado al tratamiento de la constipacion ocasional.

Caracteristicas farmacologicas / propiedades

Mecanismos de accion

El polietilenglicol 3350 es un agente osmético destinado al tratamiento de la
constipacion, que actia sin absorberse. Su accion se debe a la retenciéon de agua con
las heces, aumentando el volumen de las mismas. Esto incrementa el nimero de
evacuaciones intestinales y ablanda las deposiciones.

Farmacocinética
La absorcion a partir del tracto gastrointestinal es despreciable. El tiempo de accion es
de 30-60 minutos. La excrecion renal es despreciable (Menos de 0,1%).

Posologia
La dosis habitual es un sobre de 17 g por dia, salvo otra indicacion. Este producto
debera usarse durante 2 semanas o menos, o segln indique el médico.

Preparacion del producto

Disolver el contenido de un sobre en un vaso de agua, jugo, soda, café o té, frio o
caliente, con ayuda de una cuchara. Agitar por 10 segundos. El efecto terapéutico se
manifiesta entre las 24-96 horas.

Contraindicaciones

Tanesa esta contraindicado en pacientes con ileo, retencion gastrica, obstruccion
gastrointestinal, apendicitis o sintomas de apendicitis, sangrado rectal, perforacion
intestinal y megacolon toxico. No administrar este medicamento en caso de dolores
abdominales, colopatias organicas inflamatorias, sindromes oclusivos o suboclusivos.
Contraindicado en pacientes con hipersensibilidad al polietilenglicol.

Advertencias

Los pacientes con sintomas que sugieren una obstruccion o perforacion intestinal
(nauseas, vomitos, dolor o distension abdominal) deben ser evaluados previamente,
antes de comenzar un tratamiento con este medicamento.

Es necesario tomar 6 a 8 vasos completos de agua o liquidos diarios para producir
heces mas flojas y para proteger al paciente de la deshidratacion cuando se han perdido
grandes volimenes de agua con el pasaje de las heces.

No debe administrarse durante mas de 2 semanas, para el tratamiento de la
constipacion. Se desaconseja la utilizacion de laxantes por tiempo prolongado.

Colitis isquémica: Se han reportado casos de colitis isquémica post comercializacion,
incluso severos, en paciente tratados con Polietilenglicol — Macrogol para la preparacion
intestinal. El Polietilenglicol — Macrogol deberia utilizarse con precaucion en pacientes
con factores de riesgo conocidos para colitis isquémica o en caso de un uso concomi-
tante 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.

Precauciones

Generales

Los pacientes que presentan constipacion deben tener, a través de su historia clinica y
examen fisico, una evaluacion para detectar sus condiciones metabolicas, endocrinas y
neurogénicas, y medicamentos que consumen.

Una evaluacion diagnostica debe incluir un examen estructural del colon.

Los pacientes deben ser instruidos sobre buenos habitos alimenticios y de defecacion,
asi como sobre dietas ricas en fibras y cambios en su estilo de vida, con una ingesta
regular de fibra dietaria y liquidos, asi como ejercicio fisico, que conducen a habitos
intestinales mas regulares.

Tanesa debe ser utilizado con precaucion en pacientes con colitis ulcerosa severa. Los
pacientes con alteraciones del reflejo nauseoso, los pacientes inconscientes y aquellos
proclives a la regurgitacion o aspiracion deberan ser observados durante la
administracion de Tanesa, especialmente si es administrado por via de una sonda
nasogastrica.

Administracién en personas de edad

No hay evidencias para consideraciones especiales cuando se administra Polietilengli-
col a pacientes ancianos. No obstante se ha verificado una alta incidencia de diarrea en
pacientes externos cuando se les administra la dosis recomendada de 17 g. Debe
interrumpirse la administraciéon del producto si se produce diarrea.



Embarazo

Categoria C. No se han realizado estudios sobre reproduccion con PEG 3350 en
animales. Tampoco se sabe si puede causar dafo fetal cuando se administra a una
mujer embarazada o si puede afectar su capacidad reproductiva. Tanesa solo debe
administrarse a pacientes embarazadas en caso de clara necesidad.

Lactancia
No hay informacion acerca del uso de polietilenglicol 3350 durante la lactancia.
Consultar con el médico en caso de amamantar.

Administracién en pediatria

No se ha establecido la seguridad y efectividad en nifios. No deben administrarse
laxantes en nifios menores de 6 afios @ menos que hayan sido prescriptos por su
médico. Habitualmente los nifios no son capaces de describir sus sintomas de manera
precisa por lo que el uso de laxantes debe estar precedido por un diagnéstico adecuado,
evitando asi las complicaciones debidas a una condicion pre-existente o la aparicion de
efectos colaterales mas severos.

Andilisis clinicos
No se han demostrado efectos clinicamente significativos en resultados de analisis
clinicos.

Interacciones medicamentosas

No se han reportado interacciones especificas con otros medicamentos. Sin embargo,
los medicamentos administrados hasta una hora antes de comenzar la administracion
de Tanesa pueden sufrir modificaciones en su absorcion. Puede disminuir la absorcion
de otros medicamentos, por lo que debe informarse al médico cuando se esta utilizando
este tratamiento. En caso de requerirse la administracion simultanea de otros
medicamentos, es aconsejable distanciarlos por lo menos dos horas de la
administracion de Tanesa.

Carcinogénesis, mutagénesis, deterioro de la fertilidad
No se han realizado estudios a largo plazo en animales para evaluar la carcinogenici-
dad, la toxicidad genética y la toxicidad reproductiva del producto.

Efectos adversos

Las reacciones adversas mas frecuentes son nauseas y sensacion de plenitud.
Ocasionalmente se producen calambres abdominales, flatulencia, vomitos e irritacion
anal. Estas reacciones adversas son transitorias. También se han informado casos
aislados de rash, rinorrea y dermatitis, por hipersensibilidad.

Las altas dosis pueden producir diarreas o excesiva frecuencia de deposiciones,
particularmente en pacientes ancianos.

Pacientes que toman otros medicamentos que contienen polietilenglicol ocasionalmente
han desarrollado urticaria, posiblemente debido a una reaccion alérgica.

Sobredosificacion

En caso de sobredosificacion, la aparicion de diarrea seria el efecto méas esperado, pero
puede producir sed, confusion y crisis convulsivas. Si la sobredosificacién ocurre sin
ingesta concomitante de liquidos, puede producirse deshidratacion por la diarrea. Debe
suspenderse su uso y administrar abundante agua.

La LD50 oral es mayor de 50 g/kg en raton, rata y conejos.

Ante la eventualidad de una sobredosificacion o ingesta accidental, concurrir al hospital
maés 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 // 0800-333-0160

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

Presentacion
Envases conteniendo 17 g de polvo, en cajas por 14 y por 28 unidades.

Modo de conservacién y almacenamiento
Conservar en un ambiente fresco, seco y protegido de la luz, preferentemente a menos de
30° C, dentro de su envase original.

Mantener éste y todos los medicamentos fuera del alcance de los nifios.
Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N° 57093
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