EVACUANTE LAINCO SIMPLE

COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA

Polvo aromatizado y edulcorado para preparacion extemporanea de soluciones que se presenta en sobres de de 71 g para preparar 1 | de solucién
y en sobres de 17,75 g para preparar 250 ml de solucion

La composicion es la siguiente:

Por sobre de 71 g para preparar 1.000 ml de solucion: polietilenglicol 4.000, 60,430 g; cloruro sddico, 1,460 g; cloruro potasico, 0,750 g; sulfato
saédico, 5,680 g; bicarbonato sédico, 1,680 g; excipientes, c.s.p. 71 g.

Por sobre de 17,75 g para preparar 250 ml de solucién: polietilenglicol 4.000, 15,108 g; cloruro sédico, 0,365 g; cloruro potasico, 0,188 g; sulfato
sadico, 1,420 g; bicarbonato sédico, 0,420 g; excipientes, c.s.p. 17,75 g.

La solucién resultante contendré por litro los siguientes miliequivalentes (mEQ): polietilenglicol 4.000, 15,0; cloruro, 35,0; sulfato, 80; sodio, 125,5;
bicarbonato, 20; potasio, 10.

FORMA FARMACEUTICA
Polvo blanco para preparacion de una solucién extemporanea para administracion por via oral o sonda nasogéstrica.

DATOS CLINICOS

Indicaciones terapéuticas

La solucién EVACUANTE LAINCO SIMPLE estd indicada en la limpieza del aparato digestivo previa a exploraciones colorrectales (endoscopias, biop-
sias, etc.), diagnéstico radiol6égico (enema de bario, pielografia, etc.) y en casos de intervenciones gastrointestinales o genitourinarias.

Posologiay forma de administracion

La dosis recomendada para adultos es de 3-4 litros de la solucién extemporanea, ingerida a razén de 250 ml cada 10-15 minutos hasta que las
emisiones rectales sean limpias, 0, en todo caso, hasta completar un volumen total de 4-4,5 litros.

La solucién extemporanea se prepara disolviendo el contenido de un sobre de 71 g en 1 litro de agua y el sobre de 17,75 g en un vaso de agua de
250 ml.

Se recomienda enfriar la solucién antes de su administracion para mejorar la palatabilidad.

Contraindicaciones
La administracion de EVACUANTE LAINCO SIMPLE esta contraindicada en pacientes con: obstruccién y perforacion gastrointestinal, retencién gastrica,
enfermedad intestinal inflamatoria crénica, megacolon, ileo, Glcera gastrica o intestinal.

Advertencias y precauciones especiales de empleo

Durante la administracién de EVACUANTE LAINCO SIMPLE Yy, especialmente mediante sonda nasogastrica, debe vigilarse para evitar la regurgitacion
0 aspiracion de la solucion, especialmente en pacientes con el reflujo de deglucion dafiado, reflujo gastroesofagico o en estado de semiinconscien-
cia o inconsciencia.

Si se presenta distensién o dolor abdominal, la administracion se realizard mas lentamente o, incluso, se interrumpira hasta la reversiéon de los
sintomas.

Si se sospecha la existencia de obstruccion o perforacion gastrointestinal, se deben llevar a cabo las exploraciones diagndsticas necesarias antes
de la administracion de EVACUANTE LAINCO SIMPLE.

Una vez preparada la soluciéon extemporanea, conservar en nevera.

Advertencias sobre excipientes:

Por contener butil hidroxianisol como excipiente puede ser irritante de ojos, piel y mucosas.

Interaccién con otros medicamentos y otras formas de interaccién
La medicaciéon administrada durante la utilizacién de EVACUANTE LAINCO SIMPLE, podria eluirse por el tracto gastrointestinal y no absorberse.

Embarazo y lactancia
No existe experiencia de utilizacion de EVACUANTE LAINCO SIMPLE durante el embarazo.

Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinaria
Ninguno.

Reacciones adversas

Nauseas, sensacion de plenitud abdominal y retortijones son las reacciones mas comunes. En menor medida, pueden presentarse vomitos, ca-
lambres abdominales e irritacion anal. Todas estas reacciones adversas son transitorias y ceden rapidamente.

Han sido descritos algunos casos aislados de urticaria, rinorrea y dermatitis, originados por reacciones alérgicas.

Sobredosificacion
No procede, ya que los componentes de la especialidad no son absorbidos por el organismo.

PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

Propiedades farmacodinamicas

La solucién preparada EVACUANTE LAINCO SIMPLE induce una rapida evacuacion intestinal, normalmente en menos de 4 horas. La actividad osmoti-
ca del PEG-4.000 y la concentracién de electrélitos resultan en una no absorcion o excrecién netas de agua o iones. Como consecuencia, pueden
ser administrados grandes volimenes de la solucién sin cambios significativos en el balance hidroelectrolitico del organismo.

Propiedades farmacocinéticas
EVACUANTE LAINCO SIMPLE es una solucion isoténica compuesta por el agente osmético polietilenglicol 4.000 y electrdlitos. Al ser isotonica la absor-
cién de agua y de electrélitos es practicamente despreciable.

Datos preclinicos sobre la seguridad
Las soluciones a base de polietilenglicol y de electrélitos han sido utilizadas ampliamente y estd demostrada su seguridad de uso.

DATOS FARMACEUTICOS
Relacién de excipientes
Aroma de limén (contiene butil hidroxianisol) y sacarina sédica.

Incompatibilidades
No tiene.

Periodo de validez
Sobres: 4 afios.



Solucion reconstituida: 48 horas.

Precauciones especiales de conservacion
Sobre: condiciones normales.
Solucién reconstituida: en nevera entre 2° y 8°C de temperatura.

Naturalezay contenido del recipiente
Sobre de complejo papel/polietileno/aluminio/ surlyne con 71 6 106,6 g.

Instrucciones de uso y manipulacion
Disolver el contenido del sobre en agua, agitar e ingerir a razén de 250 ml cada 10-15 minutos.

NOMBRE O RAZON SOCIAL Y DOMICILIO PERMANENTE O SEDE SOCIAL DEL TITULAR DE AUTORIZACION
Lainco, s.A.
Avda. Bizet, 8-12. 08191 Rubi. Barcelona.

PRESENTACION

EVACUANTE LAINCO SIMPLE estuche con 4 sobres de 71 g cada uno. CN 817312.9; envase clinico con 150 sobres de 71 g cada uno. CN 608752.7
Estuche de 16 sobres de 17,75 g cada uno CN 659973.0; envase clinico con 512 sobres de 17,75 g cada uno CN 602689.2

Con receta médica. Financiable en centros de salud y hospitales de la Seguridad Social.



