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INFORMACION PARA PROFESIONALES DE LA SALUD

DIRECCION DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS
GRUPO DE PROGRAMAS ESPECIALES - FARMACOVIGILANCIA

PRODUCTOS QUE CONTIENEN COMO PRINCIPIO ACTIVO
FOSFATO DE SODIO:

Consultada la base de datos de reacciones adversas a medicamentos del INVIMA, en
conjunto con la informacion publicada por parte de la agencia internacional FDA (Food
and Drug Administration), con respecto al riesgo de dafio renal, arritmias e incluso la
muerte, asociado a la sobredosificacion con este principio activo, el INVIMA sugiriere a
los profesionales de la salud las siguientes recomendaciones:

e Evitar exceder las dosis terapéuticas maximas autorizadas de dosis orales o
rectales de productos con fosfato de sodio para nifios y adultos.

e Al recibir una dosis oral o rectal, no se recomienda administrar una dosis
adicional en 24 horas para pacientes que no tuvieron una evacuacion intestinal.

e La sobredosificacion puede generar deshidratacion severa y alteracion
hidroelectrolitica severa (asociado al calcio, sodio y fosforo) que pueden
generar dafio renal o arritmias cardiacas, e inclusive la muerte. No debe
considerarse la presentacion rectal mas segura que la oral, pues estos efectos
han sido descritos con las dos presentaciones.

e Se recomienda a los profesionales de la salud informar a los pacientes sobre
reacciones adversas del medicamento y advertir al paciente que debe consultar
al médico en caso de presentarlas.

e Se sugiere al profesional hacer especial énfasis en la anamnesis y examen
fisico en signos y sintomas que identifiqguen las condiciones de adecuada
hidratacion, previo a la prescripcion de estos medicamentos.

e Se recomienda realizar un seguimiento a los pacientes que se encuentren en
tratamiento con medicamentos que contienen como principio activo Fosfato de
Sodio, evaluando niveles de electrolitos en sangre y pruebas de funcion renal ,
especialmente en pacientes con mayor susceptibilidad de presentar estas
reacciones adversas, y asegurar una adecuada hidratacion

e No prescribir enemas con fosfato de sodio via rectal en nifios menores de 2
anos.

e Evaluar el balance riesgo/beneficio de este tipo de medicamentos antes de
prescribirlos en nifios menores de 6 afos.

e Evitar el tratamiento concomitante con laxantes.
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e Se recomienda a los profesionales de la salud, realizar de manera cuidadosa la
prescripcion de los medicamentos que contengan este principio activo para el
para manejo del estrefiimiento, realizacion de procedimientos quirlrgicos,
procedimientos de apoyo diagndéstico y complementacion terapéutica en
pacientes que tienen mayor riesgo de generar las reacciones adversas, dentro
de los cuales se encuentran:

o Pacientes mayores de 55 afios

o Pacientes con hipovolemia, disminucion del volumen intravascular,
deterioro de la funcién renal , disminuciéon en el tiempo de transito
intestinal, obstruccién intestinal o colitis activa,

o Pacientes quienes se encuentran consumiendo medicamentos que
afectan la funcién o perfusion renal entre los cuales se encuentran:
diuréticos, medicamentos para el tratamiento de la hipertensién como
inhibidores de la enzima convertidora de angiotensina (IECA),
antagonistas de los receptores de la angiotensina (ARA), ademas de
medicamentos antiinflamatorios no esteroideos (AINES) como aspirina,
ibuprofeno y naproxeno.

o Reportar los eventos adversos asociados a medicamentos que contienen como
principio activo Fosfato de Sodio al Programa Nacional de Farmacovigilancia
del INVIMA al correo invimafv@invima.gov.co utilizando el formato de reporte
FORAM que se puede descargar de:
http://www.invima.gov.co/images/pdf/farmacovigilancia_alertas/reporte-
reacciones/[FORAM WORD 1.doc

Fuente:
e  http://www.fda.gov/Drugs/DrugSafety/ucm380757.htm

e  http://www.micromedexsolutions.com/micromedex2/librarian/ND_T/evidencexpert/ND PR/eviden
cexpert/CS/1A9F5E/ND AppProduct/evidencexpert/DUPLICATIONSHIELDSYNC/61E233/ND PG/e
videncexpert/ND B/evidencexpert/ND P/evidencexpert/PFActionld/evidencexpert.DisplayDrugpoi
ntDocument?docld=924719&contentSetld=100&title=Capecitabine&servicesTitle=Capecitabine&t
opicld=adverseEffectsSection&subtopicld=seriousSection
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