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RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

Nombre del producto:

Forma farmacéutica:
Fortaleza:
Presentacion:

Titular del Registro Sanitario,
ciudad, pais:

Fabricante (s) del producto,
ciudad (es), pais (es):

NUumero de Registro Sanitario:

Fecha de Inscripcion:
Composicion:

Cada mL (20 gotas) contiene:

Picosulfato de sodio
Solucion de sorbitol
Etanol
Metilparabeno
Propilparabeno

Plazo de validez:

Condiciones de
almacenamiento:

Indicaciones terapéuticas:

Esta indicado como tratamiento del estrefiimiento agudo y crénico en paciente de todas las
edades, inclusive lactantes. Puede ser empleado por tiempo prolongado en estrefiimiento
cronico o en estrefliimiento producido por cambios de dietas o modificaciones en el régimen

de vida.

Como laxante en el manejo pre y post operatorio, embarazo, postparto, en geriatria y en
aquellos pacientes que van a ser sometidos a estudios radiol6gicos y endoscoépicos, que

PICOSULFATO DE SODIO
Gotas

Cada mL contiene 7,5 mg

Estuche por 1 frasco gotero de vidrio ambar con 30 mL.

EMPRESA LABORATORIO FARMACEUTICO
LIQUIDOS ORALES, MEDILIP,

Bayamo, Cuba.

EMPRESA LABORATORIO FARMACEUTICO
LIQUIDOS ORALES, MEDILIP,

Bayamo, Cuba.

Producto terminado.
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7,5 mg
250,00 mg
0,01 MI
1,80 mg
0,20 mg

24 meses

Almacenar por debajo de 30 °C.
Protéjase de la luz.

requieran eliminar sombras por material fecal o gases.

En cirugia proctolégica y en todos aquellos pacientes en quienes es necesario disminuir el
esfuerzo de la defecacion, como infarto del miocardio, insuficiencia cardiaca o respiratoria,

hernias o hipertension arterial, también en presencia de fisuras anales o hemorroides



En niflos, durante la constipacion de la lactancia, cambios en la dieta y coadyuvante en el
tratamiento antiparasitario.

Contraindicaciones:

Sintomatologia de apendicitis (nauseas, vémitos, dolor abdominal).

Ulcera géstrica activa, sindrome abdominal agudo, obstruccion intestinal.
Contiene sorbitol, no administrar en pacientes con intolerancia a la fructosa.
El sorbitol es una fuente de fructosa.

Los pacientes que padecen intolerancia hereditaria a la fructosa (IHF), no pueden
descomponerla, lo que puede provocar efectos adversos graves.

Precauciones:

Embarazo y lactancia: No esta restringido su uso durante estos periodos, pero antes de tomar
el medicamento consultar con su médico, especialmente en los tres primeros meses, el
medicamento no pasa a la leche materna.

Evitar su uso continuado.

Contiene etanol, tener precaucién en pacientes con enfermedades hepaticas, alcoholismo,
epilepsia, embarazo, lactancia y nifios.

Advertencias especiales y precauciones de uso:
Contiene sorbitol, puede provocar malestar gastrointestinal y un ligero efecto laxante.

Contiene 1 % de etanol (alcohol), que se corresponde con una cantidad de 0.01 mg/mL, que
clasifica con un nivel bajo de alcohol.

Contiene propilparabeno y metilparabeno, puede provocar reacciones alérgicas posiblemente
retardadas.

Efectos indeseables:

Los efectos secundarios son poco frecuentes, en ocasiones y en dependencia de la dosis
utilizada, la evacuacion intestinal puede ir acompafiada de discreto dolor transitorio, tipo
célico, nduseas, diarreas y dolor abdominal.

Posologiay modo de administracion:

Para iniciar la terapéutica se recomienda:

Adultos y nifios mayores de 12 afios:

10 a 20 gotas cada 24 horas, tomadas de una vez.
Nifios de 4 a 12 afios: 5 a 10 cada 24 horas

Nifios menores de 4 afos: 4 a 8 gotas cada 24 horas.
Lactantes: 2 a 4 gotas cada 24 horas

La medicacion puede tomarse sola o bien disuelta en un poco de agua, leche 0 zumo de
frutas, etc.

Puede administrarse a cualquier hora del dia, calculando que el efecto laxante se manifiesta
de 6 a 10 horas después de haberlo tomado, de modo que administrado por la noche su
efecto puede presentarse a la manana siguiente.

Interaccion con otros productos medicinales y otras formas de interaccion:



Puede potencializar la pérdida de potasio ocasionada por otros medicamentos diuréticos.

La administracibn concomitante de antibioticos de amplio espectro puede reducir la accién
laxante del Picosulfato de Sodio.

Uso en Embarazo y lactancia:
Embarazo: Categoria B

Lactancia: No esté restringido su uso durante estos periodos, el medicamento no pasa a la
leche materna.

Efectos sobre la conduccion de vehiculos/maquinarias:
Contiene etanol, puede disminuir la capacidad para conducir o usar maquinarias.
Sobredosis:

En casos de sobredosis o ingesta accidental pueden aparecer trastornos gastrointestinales
con diarreas, que se tratard con dietas, antiespasmaodicos y astringentes, manteniendo el
equilibrio hidrosalino.

Propiedades farmacodinamicas:
Cadigo ATC: AO6ABO8

Grupo farmacoterapéutico: A- Tracto alimentario y metabolismo, A06- Laxantes, AOGA-
Laxantes, AO6AB- Laxantes de contacto.

Mecanismo de accion:

Su mecanismo farmacolégico como laxante puede considerarse dentro del grupo de los
laxantes por contacto y su accion particular se origina por estimulacion que la sustancia ejerce
sobre la estructura parietal de la que depende la funcion peristéltica. Su efecto laxante e
efectla por contacto con la mucosa colbnica, estimulando las terminaciones nerviosas
sensitivas que producen reflejos parasimpaticos, con aumento de la contraccion peristaltica
del colén. Este estimulo determina el vaciamiento de la masa fecal después de un periodo de
latencia de 6 a 10 horas en dependencia de la sensibilidad individual y de la dosis.

Su accién se ejerce principalmente a nivel del intestino grueso, lo que evita que se altere la
absorcion normal de sales y sustancias que habitualmente lo hacen a nivel de la luz del
intestino delgado, evitdndose asi trastornos de absorcion. No altera la flora intestinal ain
después de su uso prolongado, por carecer en absoluto de accion antibidtica y antimicotica.

Propiedades farmacocinéticas (Absorcion, distribucion, biotransformacion,
eliminacién):
Absorcion:

Absorcién nula a través de la pared intestinal, lo que garantiza la ausencia de efectos
toxicos y sistémicos. Debido a que en su estructura se encuentra bloqueado el radical
fendlico, no se absorbe la sustancia como tal. La escasa hidrélisis que sufre el producto solo
lo hace a nivel de luz intestinal, sin absorcion.

Eliminacion:
Es eliminado practicamente sin alteraciones por las heces.

Instrucciones de uso, manipulacién y destrucciéon del remanente no utilizable del
producto:

No procede

Fecha de aprobacién/ revision del texto: 31 de octubre de 2025






