Efectos adversos
Ocasionalmente puede producir
hipocalcemia o deshidratacién.

hipernatremia, hiperfosfatemia,

Sobredosificacion

La sobredosificacion de este producto puede producir disturbios severos en
los electrolitos, incluyendo hiperfosfatemia, hipernatremia, hipocalcemia,
hipocalemia, deshidratacién e hipovolemia, asi como signos y sintomas de
estas condiciones como ser acidosis metabdlica y falla renal.

Ciertos disturbios severos de electrolitos pueden producir arritmias
cardiacas y muerte.

Ante la eventualidad de una sobredosificacion concurrir al hospital mas
cercano o comunicarse con los Centros de Toxicologia:

Unidad de Toxicologia del Hospital de Nifios Dr. Ricardo Gutiérrez:

Tel.: (011) 4962-6666/2247.

Centro Nacional de Intoxicaciones Policlinico Prof. A. Posadas:

Tel.: (011) 4654-6648 / 4658-7777 / 0800-333-0160

Presentaciones
Envases conteniendo 1 frasco de 45 mly 2 frascos de 45 ml.

Modo de conservacién y almacenamiento

Conservar este medicamento en un ambiente fresco, seco y protegido de la
luz, preferentemente entre 5°C y 30°C, dentro de su envase original, junto
con su prospecto, fuera del alcance de los nifios.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N° 51819

Direccién Técnica: Liliana Vallés, Farmacéutica.
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Industria Argentina Venta bajo receta

Férmulas cualicuantitativas

Colonil

Cada 100 ml de solucién contiene: Fosfato monosédico monohidrato 48 g,
Fosfato disédico heptahidrato 18 g, Agua purificada csp 100 ml.

Colonil Sabor Limén

Cada 100 ml de soluciéon contiene: Fosfato monosédico monohidrato 48 g,
Fosfato disddico heptahidrato 18 g, Sacarina sédica 0,5 g, Esencia lima limon
0,12 g, Agua purificada csp 100 ml.

Accidn terapéutica
Laxante o purgante, segtn dosificacion.

Indicaciones
Preparacién del colon para estudios radioldgicos, exdmenes endoscopicos o
cirugia de colon o recto. Tratamiento de la constipacién ocasional.

Posologia
Como purgante:
Para adultos o mayores de 12 afios, 9 medidas de 5 ml (45 ml).

I
Como laxante:
Adultos y nifios mayores de 12 aios: 4 medidas de 5 ml (20 ml).
Nifos de 10 a 11 anos: 2 medidas de 5 ml (10 ml).
Nifios de 5 a 9 afios: 1T medida de 5 ml.
No exceder estas dosis diarias, salvo indicacién médica.

Modo de administraciéon

La dosis recomendada puede diluirse en medio vaso de agua fria y beberlo.
A continuacién ingerir uno o dos vasos mas de agua.

Se recomienda tomar el producto en ayunas antes del desayuno o al
acostarse.

COLONIL actua entre 30 minutos y 6 horas después de su administracion,
dependiendo de la dosis.

Para exdmenes colonoscépicos, COLONIL es particularmente util cuando se lo
administra de la siguiente forma:

Ingerir 45 ml de COLONIL diluido en un vaso de agua fria, el dia previo al
examen, seguidos de tres vasos de agua fria hasta acostarse.

La manana del estudio ingerir otros 45 ml de COLONIL diluidos en un vaso de
agua fria, como minimo tres horas antes de realizar el estudio.

En lugar de agua fria, puede diluirse el producto con jugo de manzana o
bebidas tipo lima limoén.

Contraindicaciones

No usar este producto en pacientes padeciendo: insuficiencia cardiaca
sintomatica. Insuficiencia renal crénica terminal.

Hiperfosfatemia. Hipernatremia. lleo. Megacolon tdxico. Obstruccion intestinal.
Dietas restringidas en sodio. Niflos menores de 5 afos.

Hipersensibilidad a alguno de los componentes de la formula.

Embarazo: no hay datos disponibles sobre la teratogénesis en animales.

En ausencia de datos que permitan evaluar el efecto fetotoxico o inductor de
potenciales malformaciones en caso de administrarse durante el embarazo, el
producto no debe administrarse durante el mismo.

Lactancia: en ausencia de estudios adecuados y controlados sobre el pasaje
a la leche materna, el producto no debera administrarse durante la lactancia.

Precauciones y advertencias

COLONIL debe utilizarse con precaucién en pacientes con megacolon
congénito o insuficiencia cardiaca congestiva porque puede producir
hipernatremia. Utilizar con precaucién en ancianos y personas debilitadas
Por la misma razon, utilizar con precaucién en los pacientes con insuficiencia
hepética.

En los pacientes con insuficiencia renal crénica o aguda, debe monitorearse
el fésforo sérico, ya que el medicamento puede conducir a hiperfosfatemia.
Utilizar con precaucién en pacientes que presenten ascitis, infarto agudo de
miocardio, angina inestable, disturbios de electrolitos

preexistente, colostomia y alteraciones de la funcion renal, asi como
pacientes que utilicen diuréticos u otra medicacion que pueda afectar los
niveles electroliticos, ya que el uso prolongado de este producto puede
producir hipocalcemia, hiperfosfatemia, hipernatremia, hipocalemia y
acidosis.

COLONIL contiene Fosfato Monosédico y Disédico, por lo cual existe riesgo
potencial de hipernatremia y acidosis y deshidratacién consecuente,

particularmente en niflos con megacolon. En pacientes de alto riesgo es
aconsejable realizar un ionograma antes y después de la ingestion de este
medicamento.

Cuando resulte apropiado se recomienda la ingestion adicional de liquidos.

No exceder de la dosis recomendada.

La sobredosificacién puede producir efectos colaterales.

Cuatro medidas de 5 ml contienen en total 96,4 miliequivalentes de sodio.

Este producto no contiene azucar.

Advertencias generales para el uso de laxantes

No utilice laxantes cuando tenga nauseas, vémitos o dolor abdominal, salvo
indicacion médica.

Si observa cambios significativos en los habitos intestinales que duren un
periodo de dos semanas, consulte a sumédico antes de usar un laxante.

Ante sangrado rectal o imposibilidad de evacuacion interrumpa el uso de
laxantes y consulte a un médico.

Los laxantes no pueden ser utilizados por mas de una semana salvo
indicacion médica.

El uso frecuente o prolongado de laxantes puede producir dependencia.
Interacciones

No administrar simultdneamente sales de Aluminio, Calcio y Magnesio.

No se recomienda el producto en pacientes medicados con diuréticos que
puedan producir alteraciones en los electrolitos.

Administrar con precaucién en pacientes medicados con drogas que
prolonguen el intervalo QT.

Debe evitarse ingerir productos que aporten sodio extra durante el uso del
producto.



