FICHA TECNICA
1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO
CLISTERAN solucion rectal
2. COMPOSICION CUALITATIVAY CUANTITATIVA
Por envase monodosis de 5 ml:
Citrato trisddico dihidratado ...........ccccoceevreivnicnnnnenee 450 mg
Laurilsulfoacetato de sodio ........ccccccveveveiecieieieeienn, 45 mg
Excipientes, ver apartado 6.1.
3. FORMA FARMACEUTICA
Solucion rectal.
4. DATOS CLINICOS

4.1 Indicaciones terapéuticas

Alivio sintomatico y ocasional del estrefiimiento y para facilitar el vaciado intestinal en
casos necesarios.

4.2 Posologia y forma de administracion

Via de administracion: rectal.

Adultos y nifios mayores de 12 afios: administrar el contenido de un envase monodosis al dia por via rectal.
Nifios menores de 12 afios: consultar al médico.

Forma de administracion:

Antes de introducir la canula en el recto, debe quitarse el capuchén que cierra el extremo del envase
monodosis, ponerlo en posicion vertical y presionar el envase hasta que salgan unas gotas de solucién para
facilitar su introduccion en el recto.

Introducir suave y lentamente la canula en el recto, con el extremo apuntando hacia el ombligo. En caso de
encontrar resistencia en el momento de la aplicacion, debe interrumpirse la misma ya que puede resultar
perjudicial y dafiina.

Apretar el envase para vaciar la totalidad del contenido y retirarlo suavemente manteniéndolo presionado.

4.3 Contraindicaciones

Crisis hemorroidal aguda.
Colitis hemorréagica.
Hipersensibilidad a cualquiera de sus componentes.

4.4 Advertencias y precauciones especiales de empleo

Evitar su uso crdnico; no debe utilizarse durante mas de 6 dias.

El uso excesivo puede causar diarrea y pérdida de liquidos que deben tratarse sintomaticamente.

La existencia de hemorragia rectal o la ausencia de movimiento intestinal después de usar el laxante puede
indicar un problema grave. En tales casos, debe interrumpir su uso y evaluarse la situacion clinica.

No debe utilizarse en nifios menores de 12 afos.
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Advertencia sobre excipientes:

Por contener &cido sérbico como excipiente, en uso tépico puede causar dermatitis.

Este medicamento contiene 3,5 g de sorbitol como excipiente por envase monodosis.

Puede causar molestias de estémago y diarrea. No debe utilizarse en pacientes con intolerancia hereditaria a
la fructosa.

4.5 Interaccién con otros medicamentos y otras formas de interaccion

No se han descrito.

4.6 Fertilidad, embarazo y lactancia

No se ha establecido la seguridad en estos casos.

4.7 Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas

No se han descrito.

4.8 Reacciones adversas

Ocasionalmente, dolor, irritacidn, escozor, picor anal.
En caso de observarse la aparicion de reacciones adversas, debe suspenderse el tratamiento y notificarlo a
los sistemas de farmacovigilancia.

4.9 Sobredosis

Aungue no es de esperar tras la administracion por via rectal, en el caso de que aparecieran algunos
sintomas de sobredosificacion como pueden ser diarrea y pérdida de fluidos, debera interrumpirse su
utilizacién e instaurarse un tratamiento sintomatico.

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS
5.1 Propiedades farmacodinamicas

Laxante para la administracion por via rectal. Actia como un laxante de tipo osmotico, debido a la accion
combinada del Citrato trisédico dihidratado, que acta reteniendo liquido por 6smosis en el intestino, por lo
gue incrementa el volumen de agua en las heces, y del Laurilsulfoacetato de sodio, un agente humectante.

5.2 Propiedades farmacocinéticas
La absorcién de los principios activos por la via rectal es practicamente nula.
5.3 Datos preclinicos sobre seguridad

La administracion de dosis de hasta 8 veces la dosis terapéutica, produce diarrea en las ratas, con ligera
pérdida de liquido y electrdlitos.

No se tienen datos sobre la toxicidad en la funcién reproductora, ni sobre el potencial mutagénico y
oncogénico/carcinogénico.

6 . DATOS FARMACEUTICOS
6.1 Lista de excipientes

Sorbitol
Metilcelulosa
Glicerol
Acido sorbico
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Agua purificada

6.2 Incompatibilidades

No han sido descritas.

6.3 Periodo de validez

3 afios.

6.4 Precauciones especiales de conservacion

No se precisan condiciones especiales de conservacion

6.5 Naturaleza y contenido del envase

Tubos provistos de canula roscada, de 5 ml de capacidad. Material: polietileno de baja densidad. Tapon de
polietileno de alta densidad.
Se presenta en cajas que contienen 1, 4 y 200 (envase clinico) envases monodosis de 5ml.

6.6 Instrucciones de uso/manipulacion

Antes de introducir la canula en el recto, debe quitarse el capuchon que cierra el extremo del envase
monodosis, ponerlo en posicién vertical y presionar el envase hasta que salgan unas gotas de solucién para
facilitar su introduccion en el recto.

Introducir suave y lentamente la canula en el recto, con el extremo apuntando hacia el ombligo. En caso de
encontrar resistencia en el momento de la aplicacion, debe interrumpirse la misma ya que puede resultar
perjudicial y dafiina.

Apretar el envase para vaciar la totalidad del contenido y retirarlo suavemente manteniéndolo presionado.

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION
Lainco, S.A.

Avda. Bizet, 8-12
08191 Rubi Barcelona (Espafia)

8. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

64.470

9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/ RENOVACION DE LA AUTORIZACION
Diciembre de 2001

10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO
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