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RESUMEN

El servicio de farmacia hospitalaria no siempre es el que
gestiona el producto sanitario. Aun asf, se deben conocer su
legislacion y sus caracteristicas, pues forman parte del arsenal
terapéutico, y su mal uso puede repercutir en el resultado final
de un tratamiento. En este trabajo se valoran los diferentes
materiales de fabricacion de algunos productos que se utilizan
en la administracion de los medicamentos, y se detallan los
posibles problemas que pueden aparecer por la interaccion del
farmaco con el envase utilizado. El farmacéutico debe intervenir
en la seleccion y el control del producto sanitario, para asegurar
una correcta administracion de los medicamentos al paciente,
velando asi por su seguridad.

Palabras clave: Producto sanitario, PVC, poliolefinas,
interaccion farmaco-envase, particulas nebulizadas.

ABSTRACT

It is not always the hospital pharmacy service that is in charge of
healthcare products. Nevertheless it must be familiar with the
legislation on and features of these products, as they form part
of the therapeutic tool kit and misuse of them can affect the end
result of any treatment. This paper assesses the different
materials used to manufacture some products used to administer
medication and the possible problems which might arise due to
the interaction between the drug and the pack used are listed.
The pharmacist must play a part in the selection and monitoring
of health care products in order to ensure proper administration
of medication to patients so as to assure their safety.

Keywords: health care products, PVC, polyolefins, drug-pack
interaction, nebulised particles

Introduccidén

En la mayoria de servicios de farmacia hospitala-
rios, el producto sanitario (PS) no se maneja de for-
ma directa, sino que depende de otros servicios,
como suministros o almacenes generales, por lo
que no se tiene demasiada experiencia en su utili-
zacion. No por ello hay que restarle importancia,
pues tiene definicion propia, tal como se recoge en
el articulo 2 del Real Decreto (RD) 1591/2009, que
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regula los PS': «El producto sanitario es cualquier
instrumento, dispositivo, equipo, programa infor-
matico, material u otro articulo, utilizado solo o en
combinacion, incluidos los programas informaticos
destinados por su fabricante a finalidades especifi-
cas de diagnostico y/o terapia y que intervengan
en su buen funcionamiento, destinado por el fabri-
cante a ser utilizado en seres humanos con fines de
diagnoéstico, prevencion, control, tratamiento o ali-
vio de una enfermedad; diagndstico, control, trata-
miento, alivio o compensaciéon de una lesiéon o de
una deficiencia; investigacion, sustitucion o modifi-
cacion de la anatomia o de un proceso fisiologico
o regulacion de la concepcion, y que no ejerza la
accion principal que se desee obtener en el interior
o en la superficie del cuerpo humano por medios
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farmacologicos, inmunolégicos o metabdlicos, pero
a cuya funcion puedan contribuir tales medios».

Cuando un PS esté destinado a la administracion
de medicamentos, estara regulado por el citado RD
y debera ajustarse a lo establecido en la Ley
29/20006, de Garantias y Uso Racional del Medica-
mento y Productos Sanitarios, ya que aunque su
accion no se alcance por medios farmacologicos, es
un articulo destinado a ser utilizado en seres hu-
manos>.

Todas las reglas de clasificacion del PS figuran en
el anexo IX del RD 1591/2009, que regula la regla-
mentacion vigente en Espana sobre PS. Respetando
estas reglas, pero de una manera resumida y desde
el punto de vista practico, podemos hablar en fun-
cion de su finalidad y caracteristicas de 8 grupos,
que son los que se manejan mayoritariamente en
los hospitales. Estos grupos son los siguientes: ma-
terial de cura; recipientes para muestras y residuos;
equipos para administracion de fluidos; material de
puncién o incision; material de sutura y oclusion
de vasos; higiene y proteccion; canulas, catéteres,
sondas y tubos, y mascarillas de nebulizacion.

La responsabilidad del farmacéutico de hospital
es asegurar la correcta administracion de los medi-
camentos®‘. En la mayor parte de los medicamen-
tos que se administran en los centros hospitalarios
se utiliza la via parenteral, ya sea intramuscular o
intravenosa, lo que implica la utilizacion de PS (je-
ringas, equipos de suero, envases de sueros, etc.);
en otros la administracion es por via aérea, que
también implica la utilizacién de PS. Estos medica-
mentos pueden tener algun tipo de incompatibili-
dad con la composicion del producto utilizado pa-
ra su administracion.

Es decir, el material de los recipientes (envases de
sueros donde se pueden anadir farmacos), las li-
neas de infusion o las jeringas pueden interaccionar
a distintos niveles o producir particulas de un tama-
fio no adecuado para su absorcién por via aérea.

La seguridad del paciente es un concepto genéri-
co, no es patrimonio de ninguin profesional y si
una obligacion para todos®. Hay una serie de facto-
res que condicionan la seguridad del paciente, y se
pueden clasificar del modo siguiente:
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* Los componentes de los equipos, como por ejem-
plo el latex, pueden producir alergias tanto al pa-
ciente como al personal que lo utiliza si es sensi-
ble a este producto.

Usos y aplicaciones de los PS, como la utilizacion
de productos adecuados para proteger de ciertas
radiaciones al paciente.

Disefio/acabado industrial del PS; por ejemplo,
un equipo o linea de administracion por la que
se pueda administrar una nutricion enteral por
via parenteral.
* Interacciones.

Conforme aumenta la diversidad de los PS, tam-
bién aumenta el riesgo para los pacientes derivado
de un mal uso de estos productos.

La seguridad del paciente en muchas ocasiones
esta unida a la administracién del medicamento vy,
por tanto, a los PS utilizados para ello.

Materiales de fabricacion

mas utilizados®?

* Vidrio. Es un material inerte, generalmente com-
patible con los medicamentos, y es barato. Es pe-
sado y se puede romper, lo que supone un in-
conveniente importante en cuanto a la salud
laboral.

* PVC (cloruro de polivinilo). Plastico ligero, trans-
parente y de facil almacenamiento. Los residuos
industriales de PVC se reciclan, y la producciéon
de dioxinas por incineracion es independiente de
la presencia o no de PVC en dichos residuos. Su
principal inconveniente es el elemento plastifi-
cante que se le afiade en su fabricacion, para
conseguir ciertas propiedades, como la flexibili-
dad, la elasticidad y la elongacion del plastico. Se
trata del dietil-hexil-ftalato (DEHP), que no se
une quimicamente al PVC y puede migrar a la so-
luciéon, produciéndose un fenémeno de diltrado»
cuando esta en contacto con algunos medica-
mentos o excipientes. Es un producto que en
grandes cantidades puede ser toxico. Debe evi-
tarse su utilizacion en la administracion de algu-
nos medicamentos. Aunque en los hospitales se
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TABLA 1

Ventajas e inconvenientes de los materiales utilizados en la fabricacion de PS

Ventajas Inconvenientes
- Inerte, transparente Pesado
Vidrio . L
Se recicla Fragil
Ligero
PVC Se reciclan los restos de |a industria Plastificante (DEHP)
Soporta una temperatura >121°C
Ligero
Transparente . N
_— PP Soporta una temperatura >121 °C SEVEI G GBIl
Poliolefinas Ausencia de plastificantes
PE Menor transparencia Relativamente permeable
Ausencia de plastificantes No soporta una temperatura >110 °C
EVA L|ge_ro No soporta una temperatura >120 °C
Reciclable

DEHP: dietil-hexil-ftalato; EVA: acetato etilen vinilo; PE: polietileno; PP: polipropileno; PS: productos sanitarios; PVC: cloruro de polivinilo.

tiende a reducir el uso de PVC, es un producto
aceptado por la Pharmacopée Européene y por
todas las farmacopeas del mundo'®.

* Poliolefinas o polialquenos. Son los plasticos mas
comunes y econémicos, e incluyen los siguientes
productos: polietileno (PE) de alta y baja densi-
dad (PEBD y PEAD), polipropileno (PP) y cau-
cho etilenpropileno (EPR); se trata de diferentes
polimeros con propiedades distintas segun la fu-
tura aplicacion. Su gran ventaja es la ausencia de
plastificantes. No se reciclan y su incineracion
solo genera agua y diéxido de carbono.

* EVA (acetato etilen vinilo). Es un copolimero. Su
principal inconveniente es que funde a 121 °C,
por lo que no soporta un proceso de esteriliza-
cion al vapor. Por este motivo su utilizacion clini-
ca queda reducida principalmente a las bolsas de
nutricion.

Ventajas e inconvenientes de los
materiales utilizados en la fabricacion
de productos sanitarios (tabla 1)
Conocidas las distintas caracteristicas de estos pro-
ductos, el PE es el que presenta menos inconve-
nientes, y ademas puede esterilizarse al vapor.

Figura 1. Diferentes tipos de envase de productos
sanitarios

Ha habido una campana muy importante y exa-
gerada en contra del PVC, por lo que la industria se
va desplazando hacia la utilizacién de poliolefinas
(polipropileno, polietileno)-*3.

Ejemplos de productos sanitarios
usados para la administracién de
medicamentos

En la figura 1 se pueden observar los diferentes ti-
pos de envase: vidrio, plastico semirrigido y bolsa.
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Porcentaje

TABLA 2

Material de diferentes envases

PVC Poliolefinas
Ecoflag
Sueros Viaflex Viaflo
Flebobag Fleboflex
Freeflex
Lineas de La mayorfa Las especiales
perfusion (PE)
PVC plastificado que
Bombas no entra en contacto

elastoméricas con la solucién ni
con el paciente

Jeringas PP
Microgoteros  PVC
PE: polietileno; PP: polipropileno; PVC: cloruro de polivinilo.

En la tabla 2 se muestra, a modo de ejemplo, el
material de los diferentes tipos de PS utilizados pa-
ra la administraciéon de medicamentos.

Segun el estudio elaborado por IMS, el mapa del
mercado espanol de la utilizaciéon de soluciones
parenterales en funcién del tipo de envase ha va-
riado entre los anos 2008 y 2010: vidrio (36/34%),
botella de plastico (30/27%), bolsa no PVC
(18/32%) y bolsa PVC (16/8%).

Se puede observar que actualmente la industria
en nuestro pais tiende a las poliolefinas, disminu-
yendo la utilizacién de PVC (figura 2).

El 93,8% de las soluciones de irrigacion son bol-
sas de PVC; en cuanto a los expansores plasmati-
cos, un 66,2% son bolsas de PVC, un 22% plastico,
un 9% bolsa no PVC y un 2,1% vidrio.

Las lineas de perfusion son todas de PVC, excep-
to las especiales, que son de PE.

Si comparamos estos datos con los de otros pai-
ses, podemos observar que en Estados Unidos el
80% son bolsas de PVC, en Francia practicamente
no se utiliza vidrio y la mayoria son botellas de PP,
en Inglaterra se utilizan bolsas, y en Alemania un
50% vidrio y un 50% botellas de PP.

Posibles problemas

de interaccion farmaco-envase

* Compatibilidad. Interaccién a diferentes ni-
veles:

— Procesos de adsorcion: las moléculas del medica-
mento son adsorbidas por el envase.

— Procesos de filtracion: los componentes del ma-
terial del envase pasan a la solucion.

* Estabilidad. Tiempo en el que el producto man-
tiene, dentro de los limites especificos y durante
el periodo de almacenamiento y uso, las mismas
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TABLA 3

Farmacos que sufren proceso de adsorcion

Farmaco Vidrio PVC PE Observaciones

Solinitrina * No requiere linea de infusidn especial
Nimodipino * e

Insulina * * * Mayor adsorcion en vidrio
Propofol Diferencias en ficha técnica
Carmustina * Solo vidrio o PE?

Vinblastina y vincristina Estudios contradictorios
Clonazepam * 2

Clordiazepdxido * &

Clormetiazol * 24 h 33%

Clorpromazina * 7 dias pH 7,4, pérdida del 86%
Diltiazem * 24 h pH neutro, pérdida del 11%
Isosorbida y lorazepam * No comercializado en Espafia
Amiodarona Silainfusion >24 h

En negrita se destacan los formacos méas relevantes. PE: polietileno; PVC: cloruro de polivinilo.

propiedades y caracteristicas que posee en el
momento de su fabricacion.

¢ Otros:

- Fotosensibilidad.

- Tamafo de particulas producidas por los nebuli-
zadores.

Cuando se administran medicamentos en forma de
aerosoles, es muy importante disponer del nebuli-
zador adecuado, ya que las mascarillas nebulizado-
ras no generan el mismo tamafo de particulas, ni
tienen el mismo volumen residual. La consecuencia
de ello es que el firmaco no llega a los bronquios
y se queda en la mucosa orofaringea, donde no
tendra el efecto esperado. Si el volumen residual es
muy alto, no llegara todo el farmaco al lugar de ab-
sorcion y su efecto tampoco sera el esperado.

A continuacion se describen unos ejemplos:

Compatibilidad

* Farmacos que sufren procesos de adsorcion.
En la tabla 3 se citan los diferentes firmacos que
sufren procesos de adsorcion, entre los que se
destacan los mis relevantes!'®'s,
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— Solinitrina. Todos los estudios estan hechos con
lineas de PVC; las dosis se establecen en funcion
de la respuesta clinica.

- Propofol. Existen diferencias en las fichas técni-
cas: Fresenius indica utilizar frascos de vidrio; sin
embargo, Mayne y BBraun indican bolsas de PVC
o vidrio.

Farmacos que sufren procesos de filtracion.
En la tabla 4 se citan los firmacos que sufren
procesos de filtracion. Es importante tener en
cuenta este proceso, ya que estos farmacos tie-
nen como excipiente el polisorbato, que libera el
DEHP del recipiente, pasandolo a la solucion vy,
como se ha dicho anteriormente, es un producto
toxico'18,

La estabilidad de algunos medicamentos, como dia-
zepan, propofol, diferentes citostaticos, etc., puede
variar en funcién del material del recipiente del
suero donde se realiza la dilucion’®.

La fotosensibilidad de los medicamentos también
debe tenerse en cuenta en el momento de su admi-
nistracion, utilizando lineas de administracion foto-
protegidas y bolsas de fotoproteccion para los sueros.
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TABLA 4

Farmacos que sufren procesos de filtracién

Tamafio en micras

o
ocuU— N W B~ U1l O~ 0 W

9,99

Farmaco Envase Causa

Amiodarona PVC Excipiente con polisorbato que libera el DEHP a la solucion
Docetaxel PVC Excipiente con polisorbato que libera el DEHP a |a solucion
Paclitaxel PVC Excipiente con polisorbato que libera el DEHP a la solucion
Etopdsido PVC Excipiente con polisorbato que libera el DEHP a la solucion
Tenopésido PVC Excipiente con polisorbato que libera el DEHP a la solucion
Ciclosporina PVC Excipiente con polisorbato que libera el DEHP a la solucién
Clordiazepdxido PVC Libera pequefias cantidades de DEHP si se almacena
Miconazol PVC Libera pequefias cantidades de DEHP si se almacena

Lipidos PVC Liberan DEHP

DEHP: dietil-hexil-ftalato; PVC: cloruro de polivinilo.

Tamafo de particulas generadas

por los nebulizadores

Para la correcta absorcion de los farmacos, estos
deben tener el tamano de particula idoneo. Asi, los
farmacos que deben absorberse en la zona traqueo-
bronquial (broncodilatadores, esteroides, mucoliti-
cos, antifingicos y antivirales), lo haran si las par-
ticulas tienen un tamafo entre 2 'y 5 pm?>%,

La absorcion de otros farmacos (antivirales, ci-
closporina, antibiéticos, fentanilo, terapia antineu-
mocistis, antifingicos) debe realizarse en la zona
alveolar y, para ello, el tamano de la particula debe
ser de 0,5-2 pm (figura 3).

Iy

Depdsito en faringe, laringe
y vias respiratorias altas

2-5 p 6ptimo para depésito
traqueobronquial

0,5-2 p optimo para depésito alveolar
Particulas menores de 0,5 i son exhaladas

Figura 3. Tamafio de particulas y absorcion

Se deben incluir también los medicamentos que
se administran inhalados; es importante seleccio-
nar adecuadamente las mascarillas nebulizadoras,
ya que en funcion del tamafio de las particulas ge-
neradas, estas podran tener efecto o no, segun lle-
guen a los bronquios o a la mucosa orofaringea.

Conclusiones

En el proceso de seleccion de medicamentos y PS
debe tenerse en cuenta la composicion del PS uti-
lizado para la administracion de medicamentos. Se
asegura asi su buena utilizacion, evitando incom-
patibilidades con el material del envase y asegu-
rando su estabilidad.

Para garantizar unos niveles plasmaticos idéneos,
es muy importante la seleccion correcta del PS con
que se va a administrar.

El farmacéutico de hospital debe participar en
esta area profesional, adoptando posiciones que fa-
vorezcan la seguridad del paciente. H

Bibliografia
[Nota: Ademas de las citas sefialadas, se han consultado todas las fichas
técnicas de los farmacos citados en el articulo].
1. Real Decreto 1591/2009, del 16 de octubre, por el que se regulan los
Productos Sanitarios.

2. Ley de Garantias y Uso racional del medicamento y productos sanitarios
29/2006, del 26 de julio.
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LAINEMA

I4I,3 g/100 ml
Solucion rectal EFG

e ~—

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO: LAINEMA 14/3 g/100 ml solucion rectal EFG. 2. COMPOSICION CUALITATIVA
Y CUANTITATIVA: Cada 100 ml de solucidn rectal contienen: Dihidrogenofosfato de sodio (monohidratado):
13,9 g. Hidrégenofosfato de disodio (dodecahidratado): 3,2 g. Excipientes: parahidroxibenzoato de metilo, sal
de sodio (E-219) 0,056 g. Cada 100 ml contienen 3,7 g de sodio. Para consultar la lista completa de excipien-
tes, ver seccion 6.1. 3. FORMA FARMACEUTICA: Solucion rectal. 4. DATOS CLINICOS: 4.1. Indicaciones te-
rapéuticas: En aquellos casos en que sea necesaria una evacuacion intestinal, tales como: En pre y post ciru-
gia; Parto y post-parto; Antes de rectoscopia, sigmoidoscopia y colonoscopia; Antes de examenes radiologicos;
Impactacion fecal. 4.2. Posologia y forma de administracion: Posologia: La pauta posologica debera ajus-
tarse individualmente en funcion de la naturaleza de la exploracion o el cuadro clinico. En general se recomien-
da la siguiente posologia: Lactantes y nifios menores de dos afios: Este medicamento esta contraindicado en
nifios menores dpe 2 afios (ver seccion 4.3). Nifios de dos a quince afios: La dosis recomendada es de 1 enema
de 80 ml por dia, seglin cniterio médico. Adultos: La dosis recomendada es de 1 enema de 140 ml o 250 ml por
dia, seg(in criterio médico. La duracion del tratamiento serd de un dia, salvo criterio médico. Ancianos: La
pauta posoldgica recomendada es la misma que para adultos. Insuficiencia hepdtica: En este caso, no es nece-
sario ajuste de dosis. Insuficiencia renal: Se administrara con precaucion a pacientes con insuficiencia renal
leve y solo bajo prescripcion facultativa, estando contraindicado su uso en pacientes con insuficiencia renal
grave o moderada. Forma de administracion: Este medicamento se utiliza por via rectal (ver seccion 6.6). 4.3.
Contraindicaciones: El uso de este medicamento esta contraindicado en pacientes con: Hipersensibilidad a los
principios activos o a alguno de los excipientes; Sospecha de oclusion intestinal; Megacolon congénito o ad-
quirido; Ano imperforado; Ileostomia; Ileo paralitico; Estenosis anorrectal; Insuficiencia renal grave o modera-
da; Insuficiencia cardiaca congestiva; Sintomas de apendicitis o perforacion intestinal; Hemorragia rectal sin
diagnosticar; Hipertension arterial no controlada; Deshidratacion y, en general, en todos los casos donde la
capacidad de absorcion estd aumentada o la de eliminacion disminuida; Nifios menores de 2 afios de edad. 4.4.
Advertencias y precauciones especiales de empleo: Usar con precaucion en pacientes ancianos o debilitados
y en pacientes con insuficiencia renal leve, ascitis, enfermedad cardiaca, alteraciones de la mucosa rectal (dl-
ceras, fisuras) o desequilibrios electroliticos preexistentes, ya que puede aparecer hipocalcemia, hipopotase-
mia, hiperfosfatemia, hipernatremia y acidosis. En caso de sospecha de trastornos electroliticos y en pacientes
susceptibles de sufrir hiperfosfatemia, debe realizarse un control analitico de los niveles de electrolitos de
forma previa y posteriormente a la administracion del preparado. No se recomienda el uso repetido y prolonga-
do de este medicamento, ya que puede producir habituacion. En ninglin caso debe utilizarse més de seis dias
seguidos o si los sintomas empeoran o persisten. Se debera utilizar con precaucion en nifios mayores de 2 afios,
ya que pueden producirse crisis convulsivas e hipocalcemia como resultado de la absorcion de grandes canti-
dades de fosfato. EL sangrado rectal o el fracaso en la evacuacion intestinal después del uso de este medica-
mento (la evacuacion se produce, aproximadamente, 5 minutos después de la administracion) pueden indicar
una situacion grave. En tal caso, interrumpir la administracion y valorar la situacion del paciente. Este medi-
camento debe ser administrado siguiendo las instrucciones de uso y manipulacion (Ver seccion 6.6). Debe
advertirse al paciente que interrumpa la administracion si se encuentra resistencia, ya que forzar la adminis-
tracion de este medicamento puede provocar lesiones. Advertencia sobre excipientes: este medicamento puede
producir reacciones alérgicas (posiblemente retardadas), porque contiene parahidroxibenzoato de metilo, sal
de sodio (E- 219). 4.5. Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccién: Usar con pre-
caucion en pacientes en tratamiento con blogueantes de los canales de calcio, diuréticos u otras medicaciones
que puedan afectar a los niveles de electrolitos, pudiendo producir hipocalcemia, hiperfosfatemia, hipernatre-
mia, hipopotasemia y acidosis. 4.6. Embarazo y lactancia: Usar solo bajo supervision médica. 4.7. Efectos
sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinaria: No se han descrito. 4.8. Reacciones adversas: A
continuacion se incluyen las reacciones adversas clasificadas por organos y sistemas y por frecuencia, empe-
zando por las més frecuentes, utilizando la siguiente convencion: frecuentes (21/100, <1/10); poco frecuentes
(21/1.000, <1/100); raras (21/10.000, <1/1000) o muy raras (<1/10.000). Dentro de cada grupo de frecuen-
cia, se clasifican de mayor a menor gravedad. Trastomos generales y alteraciones en el lugar de administracion:
Poco frecuentes: ampollas, irritacion rectal, dolor, escozor, prurito. Trastomos del metabolismo y de la nutricion:
Raras: hiperfosfatemia, tetania, hipocalcemia. Se han notificado casos graves de hiperfosfatemia asociada a la
administracion de laxantes con alto contenido en fosfatos, por lo que aquellos pacientes con factores de
riesgo para desarrollar hiperfosfatemia deben ser vigilados, realizandose controles analiticos (ver apartados 4.3
y 4.4.). Un estado de hiperfosfatemia puede manifestarse con irritabilidad, hipotension, calambres musculares,
cianosis, tetania, taquicardia, convulsiones, obnubilacién, cansancio, debilidad e incluso estado comatoso.
4.9. Sobredosis: La sobredosificacion o retencion del enema puede dar lugar a hipocalcemia, hiperfosfatemia,
hipernatremia, deshidratacién hipernatrémica y acidosis. En los casos en que la mayor absorcion de fosfatos
produzca un cuadro clinico dependiente de la alteracion del equilibrio calcio-fosforo, secundaria a la adminis-
tracion de un enema de fosfatos, el tratamiento debe consistir en la correccion de las alteraciones electroliticas
por aporte de sales calcicas y magnésicas, al mismo tiempo que se favorece la eliminacion del fosforo exdgeno,
realizandose dialisis en casps graves, todo ello bajo monitorizacion en una Unidad de Cuidados Intensivos. 5.
PROPIEDADES FARMACOLOGICAS: 5.1. Propiedades farmacodinamicas: Grupo farmacoterapéutico: Laxan-
tes: Enemas, codigo ATC: AO6AG. En la composicion quimica de este medicamento entran productos cuya ac-
cion farmacoldgica se fundamenta en la hipertonia de la solucion administrada que atrae agua hacia la luz
intestinal, con la consiguiente fluidificacion y desprendimiento de la mucosa clica de las materias fecales; lo
cual, unido al incremento fisiolégico del peristaltismo, por estimulacion de las terminaciones nerviosas debida
a la accion de las sales mono y disodica del acido ortofosforico, hace que la eliminacion de las mismas sea
practicamente total, asi como el gas que se hubiera acumulado en los angulos esplénico y hepatico del colon.
5.2. Propiedades farmacocinéticas: A nivel colonico, probablemente la absorcion es minima, pero se ha in-
formado de que, aproximadamente, se absorbe del 1-20 % del sodio y el fosfato de tales preparaciones. En
condiciones normales, la mayor absorcion de fosforo tiene lugar a nivel del intestino delgado, organo que
nunca alcanza un preparado administrado por via rectal en forma de enema. 5.3. Datos preclinicos sobre
seguridad: No se realizaron estudios preclinicos de seguridad. 6. DATOS FARMACEUTICOS: 6.1. Lista de ex-
cipientes: Parahidroxibenzoato de metilo, sal de sodio (E-219). Agua purificada. 6.2. Incompatibilidades: No
se han descrito. 6.3. Periodo de validez: 30 meses. 6.4. Precauciones especiales de conservacion: Ninguna.
6.5. Naturaleza y contenido del envase: Este medicamento se presenta en envases de 250, 140 y 80 ml de
plastico flexible, herméticamente cerrados, con vélvula anti-retorno y una canula rectal prelubrificada exenta
de latex. 6.6. Precauciones especiales de eliminacion y otras manipulaciones: Cada envase es para un sélo
uso. Desechar cualquier fraccion no utilizada del producto. No administrar si el envase protector estd danado
o abierto. Puede aplicarse a temperatura ambiente, sin necesidad de calentar. Para la auto-aplicacion de este
medicamento se recomienda que el paciente esté reclinado sobre el lado izquierdo y con ambas piernas dobla-
das sobre el pecho (Figura 1) o reclinado con la pierna izquierda extendida y la derecha doblada sobre el pecho
(Figura 2). Cuando este medicamento vaya a ser administrado al paciente por otra persona, las posiciones re-
comendadas pueden ser o bien las descritas para la autoaplicacion, o la que aparece en la Figura 3.

k.

Figura 1 Figura 2 Figura 3

Presionar hacia abajo el capuchon. Asi, se rompe el precinto. Una vez roto el precinto, extraer hacia arriba el
capuchon y a canula prelubrificada ya queda libre para insercion. En las posiciones indicadas, introdiizcase la
canula en el recto, de forma cuidadosa para evitar lesionar la pared del mismo, y oprimase el envase, de manera
suave y continuada, hasta que penetre la cantidad de liquido requerida. Conviene que el paciente mantenga
dicha posicion hasta que sienta fuertes deseos de defecar. Generalmente, 2 a 5 minutos son suficientes para
obtener el efecto deseado. Si no se expulsa el producto al cabo de este tiempo ver punto 4.8. La eliminacion
de este medicamento no requiere ninguna precaucion especial. 7. NOMBRE 0 RAZON SOCIAL Y DOMICILIO
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