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SISTEMA NACIONAL DE REGISTRO SANITARIO DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS
CERTIFICADO DE CONDICIONES DE COMERCIALIZACION

El Instituto Nacional de Higiene “Rafael Rangel” de conformidad con lo establecido en los articulos 1, 18 y 19 de la Ley de
Medicamentos, publicada en la Gaceta Oficial de la Republica Bolivariana de Venezuela N° 37.006 del 03 de Agosto de
2.000 establece las siguientes condiciones de comercializacion a ser cumplidas:

NOMBRE DEL PRODUCTO: ACCUALAXAN POLVO PARA SOLUCION ORAL

NOMBRE (S) GENERICO (S) / PRINCIPIO (S) ACTIVO (S): POLIETILENGLICOL 3350

DENOMINACION COMUN INTERNACIONAL (DCI): POLIETILENGLICOL

CLASIFICACION: ESPECIALIDAD FARMACEUTICA

CATEGORIA DEL PRODUCTO: “C”

No. REGISTRO SANITARIO: E.F.43.721/24

FECHA DE APROBACION: 09-08-2024; VIGENTE HASTA: 09-08-2031

FABRICANTE: LABORATORIOS GARDEN HOUSE FARMACEUTICA S.A. / CHILE

FABRICANTE ADICIONAL: NO APLICA

FABRICANTE ENVASADOR: NO APLICA

FABRICANTE ENVASADOR ADICIONAL: NO APLICA /
FABRICANTE(S) DEL PRINCIPIO ACTIVO: THE DOW CHEMICAL COMPANY / ESTADOS UNIDOS DE AMERICA
REPRESENTANTE / TITULAR DEL REGISTRO: MEGALABS VZL, C.A.

FARMACEUTICO PATROCINANTE: CLAUDIA ISABEL ARCOS MURILLO

PROPIETARIO: LABORATORIOS GARDEN HOUSE FARMACEUTICA S.A. / CHILE

DE ACUERDO AL ARTICULO 35 DE LA LEY DE MEDICAMENTOS, DEBE COMUNICAR A LOS PRESCRIPTORES LO
SIGUIENTE:

Indicaciones Terapéuticas:
Tratamiento sintomatico del estrefiimiento.

Posologia aprobada:

Dosis:

Sobre de 17 g:

Adultos: 17 g /dia.

Sobre de 8,5 g:

Nifios: A partir de 1 afio de edad: 8,5 g / dia, ajustar la dosis de acuerdo a criterio médico.
Frasco:

Adultos: 17 g /dia.

Nifios: A partir de 1 afio de edad: 8,5 g / dia, ajustar la dosis de acuerdo a criterio médico.

Dosis méxima:
Las dosis sefialadas. El uso en exceso o mas frecuente no genera beneficios terapéuticos adicionales y, por el contrario,
podria ocasionar efectos adversos.
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Dosis en poblaciones especiales:
Insuficiencia renal:

No se requiere ajuste de dosis.
Edad avanzada (= 65 afios):

No se requiere ajuste de dosis.

Modo de uso:

Se administra por via oral.

Dosis:

Sobre de 17 g:

Adultos: 17 g al dia (1 sobre) que debe ser disuelto en aproximadamente 200 mL de agua, jugo, bebida o té.

Sobre de 8,5 g:
Nifios: De 1 afio en adelante: 8,5 g al dia (1 sobre) que debe ser disuelto en aproximadamente 100 mL de agua, jugo o
bebida.

Frasco:

Adultos: 17 g al dia que se obtiene llenando 2 veces con producto el vaso dosificador hasta donde indique la medida, para
ser disuelto en aproximadamente 200 mL de agua, jugo, bebida o té.

Nifios: De 1 afio en adelante: 8,5 g al dia que se obtiene llenando 1 sola vez con producto el vaso dosificador hasta donde
indique la medida, para ser disuelto en aproximadamente 100 mL de agua, jugo, bebida.

Advertencias:

Generales:

Si se toma de acuerdo con las instrucciones, Macrogol o polietilenglicol generalmente provoca diarrea. La presencia de un
liquido rectal claro sin heces residuales normalmente indica una limpieza intestinal adecuada.

Si los pacientes experimentan sintomas como hinchazén grave, distensiéon abdominal, dolor abdominal o cualquier otra
reaccion que dificulte continuar con la preparacion, deberan realizar un descenso escalonado de la administracion o
interrumpir temporalmente el consumo.

Si los pacientes experimentan cualquier sintoma que indique arritmia o alteraciones de fluidos/electrolitos (por ejemplo,
edema, dificultad en la respiracion, aumento de la fatiga, fallo cardiaco), deberan medirse los electrolitos plasmaticos,
monitorizar el ECG, y cualquier alteracion de estos debera ser tratada adecuadamente.

Enfermedad gastrointestinal significativa:

En caso de sospecha de obstruccion o perforacion gastrointestinal, deberan realizarse procedimientos de diagndstico
adecuados para descartar estas afecciones antes de la administracion de Macrogol o polietilenglicol.

Macrogol o polietilenglicol debe utilizarse con precaucién en pacientes con colitis ulcerosa grave o enfermedad de Crohn.
Riesgo de aspiracion:

Los pacientes semi-inconscientes con alteracion del reflejo del vémito, o con tendencia a la regurgitacion o aspiracion
deberan ser monitorizados durante la administracion de Macrogol o polietilenglicol, especialmente si se ha colocado una
sonda nasogastrica. Macrogol o polietilenglicol debe utilizarse con precaucion en estos pacientes.

Pacientes edad avanzada (= 65 afios) y/o debilitados

Macrogol o polietilenglicol debe administrarse con precaucion en pacientes debilitados, con salud delicada o con grave
deshidratacion.

Deshidratacion:

La presencia de deshidratacién debe ser corregida antes del uso de Macrogol o polietilenglicol.

Los signos de deshidratacién leve o moderada son una reduccion del 1 - 5% del peso corporal, sed, mareos, boca seca,
dolor de cabeza, orina oscura y concentrada. La deshidratacion grave se manifiesta con una reduccion de mas del 5% del
peso corporal, sed, ojos hundidos, boca, piel y mucosas muy secas, hipotensién, taquicardia y bajo nivel de consciencia.
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Trastornos electroliticos:

En caso de deshidrataciéon o cuando se presenten sintomas de sospecha de alteracion de fluidos o de electrolitos, el
médico debera considerar la realizacion de examen de laboratorio sobre la situacién electrolitica y de la funcién renal en
condiciones basales y post-tratamiento antes de utilizar Macrogol o polietilenglicol.

Insuficiencia renal

Macrogol o polietilenglicol debe ser utilizado con precaucion en pacientes con insuficiencia renal grave (aclaramiento de
creatinina <30 mL/min).

Insuficiencia cardiaca:

Macrogol o polietilenglicol debe ser utilizado con precaucion en pacientes con insuficiencia cardiaca (NYHA grado Il o V),
infarto agudo de miocardio y angina inestable.

Este medicamento contiene 34,98 mmol de sodio por litro, lo que debera tenerse en cuenta en el tratamiento de pacientes
con dietas pobres en sodio.

Este medicamento contiene 9,99 mmol de potasio por litro, lo que debera tenerse en cuenta en el tratamiento de pacientes
con insuficiencia renal o con dietas pobres en potasio.

Precauciones:
Ver Advertencias.

Embarazo:

No se dispone de datos clinicos procedente de estudios adecuados y bien controlados sobre el uso de Macrogol 3350
durante el embarazo. Este producto no se debe administrar durante el embarazo a no ser que el beneficio supere el
posible riesgo en el desarrollo fetal

No se administre durante el embarazo o cuando se sospeche su existencia, ni durante el periodo de lactancia a menos
que a criterio médico el balance riesgo/beneficio sea favorable.

Lactancia:

Aungue no existen datos sobre la excrecién de Macrogol 3350 en la leche materna no se puede descartar un posible
riesgo sobre el lactante. Por ello, se debe evaluar el beneficio del tratamiento frente el posible riesgo para el lactante.
Teniendo en cuenta que el Macrogol casi no se absorbe, el uso de Macrogol durante la lactancia puede ser considerado
en casos de necesidad

En caso de ser imprescindible su uso, suspéndase temporalmente la lactancia mientras dure el tratamiento.

Contraindicaciones:

Hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes.

Pacientes con ileo, sospecha de obstruccion intestinal o estenosis sintomatica.

En pacientes con afecciones inflamatorias graves del intestino (como colitis ulcerosa, enfermedad de Crohn) y megacolon
toxico.

Pacientes con perforacion intestinal o riesgo de perforacion.

En pacientes con dolor abdominal agudo o dolor criptogénico, nduseas o vomitos, obstruccién intestinal, sangrado rectal
criptogénico, crisis hemorroidal aguda, dolor y sangrado, o un grave estado de deshidratacion.

Reacciones adversas:

Las reacciones adversas se han clasificado por su frecuencia en:

Muy frecuentes (=1/10).

Frecuentes (=1/100, <1/10).

Poco frecuentes (=1/1000, <1/100).

Raras (21/10.000, <1/1.000).

Muy raras (<1/10.000).

Frecuencia no conocida (notificadas durante uso post-comercializaciéon y en datos de laboratorio).
Trastornos del sistema inmunolégico:
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Muy raras: Reacciones anafilacticas y reacciones de hipersensibilidad (reacciones alérgicas como urticaria, erupciones,
prurito o edema).

Trastornos del metabolismo y de la nutricion:

Frecuencia no conocida: Desequilibrios electroliticos incluyendo descenso del bicarbonato sanguineo, hiper e
hipocalcemia, hipofosfatemia, hipopotasemia e hiponatremia y cambios en los niveles cloruro en sangre.

Deshidratacion.

Trastornos gastrointestinales:

Muy frecuentes: Dolor abdominal, nauseas, distensién abdominal, molestia anal diarrea moderada y deposiciones
liquidas.

Frecuentes: Vomitos, dispepsia.

Poco frecuentes: Disfagia.

Frecuencia no conocida: Flatulencia, arcadas.

“Dada la importancia de mantener una supervision continua de la relacion beneficio/riesgo del medicamento, se invita a
los profesionales de la salud y a la comunidad en general a notificar cualquier sospecha de reaccidn adversa asociada al
uso del producto al Centro Nacional de Vigilancia Farmacolégica (CENAVIF) del Instituto Nacional de Higiene “Rafael
Rangel” a través de la pagina web: https://inhrr.gob.ve/?page id=4493".

Interacciones con otros medicamentos:

No se debe tomar ninguna medicacion via oral hasta una hora después de la administracion de Macrogol o polietilenglicol
3350, ya que ésta puede ser eliminada del tracto gastrointestinal y no ser absorbida dicha medicacion. El efecto
terapéutico de medicamentos de estrecho margen terapéutico o con corta vida media puede verse especialmente
afectado.

Sobredosis:

Signos y sintomas:

La sobredosis puede conducir a diarrea, que desaparece cuando se reduce la dosis o se interrumpe el tratamiento.
La pérdida excesiva de liquidos por la diarrea puede requerir la correccién de los desequilibrios electroliticos.
Tratamiento:

En caso de sobredosis administrar tratamiento sintomatico.

TEXTOS DE ESTUCHES Y ETIQUETAS:

SOBRE DE 17 g:

Via de administracion: Oral.

Indicaciones: Tratamiento sintomatico del estrefiimiento.

Dosis recomendada:

Adultos: 17 g al dia (1 sobre) que debe ser disuelto en aproximadamente 200 mL de agua, jugo, bebida o té.
Advertencias:

Es aconsejable que tanto la administracion de este producto por primera vez, asi como su uso prolongado, por
persistencia de los sintomas se haga por recomendaciones del médico.

Si estd embarazada o en periodo de lactancia consulte al médico antes de usar este medicamento.
Manténgase fuera del alcance de los nifios.

No exceda la dosis recomendada.

Precauciones:

No se ingiera si tiene sintomas como nauseas, vémitos y/o dolor abdominal.

Reacciones adversas:

Gastrointestinales: Dolor abdominal, ndusea, vomito, diarrea.

Trastornos hidroelectroliticos: Hipopotasemia, hiponatremia, deshidratacion.

Contraindicaciones:
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Alergia a los componentes de la formula.
Obstruccién intestinal.
Deshidratacion.

SOBRE DE 8,5 g:

USO PEDIATRICO:

Via de administracion: Oral.

Indicaciones: Tratamiento sintomatico del estrefiimiento.

Dosis recomendada:

Nifios: De 1 afio en adelante: 8,5 g al dia (1 sobre) que debe ser disuelto en aproximadamente 100 mL de agua, jugo o
bebida.

Advertencias:

Es aconsejable que tanto la administracién de este producto por primera vez, asi como su uso prolongado, por
persistencia de los sintomas se haga por recomendaciones del médico.
Manténgase fuera del alcance de los nifios.

No exceda la dosis recomendada.

Precauciones:

No se ingiera si tiene sintomas como nauseas, voémitos y/o dolor abdominal.
Reacciones adversas:

Gastrointestinales: Dolor abdominal, ndusea, vomito, diarrea.

Trastornos hidroelectroliticos: Hipopotasemia, hiponatremia, deshidratacion.
Contraindicaciones:

Alergia a los componentes de la férmula.

Obstruccién intestinal.

Deshidratacion.

FRASCO:

Via de administracién: Oral.

Indicaciones: Tratamiento sintomatico del estrefiimiento.

Dosis recomendada:

Adultos: 17 g al dia que se obtiene llenando 2 veces con producto el vaso dosificador hasta donde indique la medida, para
ser disuelto en aproximadamente 200 mL de agua, jugo, bebida o té.

Nifios: De 1 afio en adelante: 8,5 g al dia que se obtiene llenando 1 sola vez con producto el vaso dosificador hasta donde
indique la medida, para ser disuelto en aproximadamente 100 mL de agua, jugo, bebida.

Advertencias:

Es aconsejable que tanto la administracion de este producto por primera vez, asi como su uso prolongado, por
persistencia de los sintomas se haga por recomendaciones del médico.

Si estd embarazada o en periodo de lactancia consulte al médico antes de usar este medicamento.

Manténgase fuera del alcance de los nifios.

No exceda la dosis recomendada.

Precauciones:

No se ingiera si tiene sintomas como nauseas, voémitos y/o dolor abdominal.

Reacciones adversas:

Gastrointestinales: Dolor abdominal, ndusea, vémito, diarrea.

Trastornos hidroelectroliticos: Hipopotasemia, hiponatremia, deshidratacion.

Contraindicaciones:

Alergia a los componentes de la féormula.

Obstruccidn intestinal.

Deshidratacién.
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REGIMEN DE VENTA Y CONDICION DE DISPENSACION: SIN PRESCRIPCION FACULTATIVA
CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO: Consérvese a temperaturas inferiores a 30 °C.

PRIMER SISTEMA ENVASE CIERRE APROBADO PARA LA COMERCIALIZACION:

FRASCO:

Envase primario: FRASCO DE POLIETILENO DE ALTA DENSIDAD (PEAD), COLOR BLANCO, OPACO.
Cierre: TAPA DE ROSCA DE POLIETILENO DE ALTA DENSIDAD (PEAD), COLOR AZUL, OPACO.

Sello de Seguridad: LINER DE ALU/PET/PEBD, COLOR PLATEADO, OPACO.

Medidas Dispensadoras: MEDIDA DOSIFICADORA DE POLIESTIRENO (PS), COLOR BLANCO, OPACO.
Envase secundario: ESTUCHE DE CARTON.

SEGUNDO SISTEMA ENVASE CIERRE APROBADO PARA LA COMERCIALIZACION:
SOBRE:

Envase primario: SOBRE DE PET/BOPP MET/CPP, COLOR AZUL, OPACO.

Envase secundario: ESTUCHE DE CARTON.

PERIODO DE VALIDEZ:
Se le asigna al producto un periodo de validez comprobado de treinta y seis (36) meses, almacenado bajo las condiciones
climéticas de Venezuela (30 °C £ 2°C /75 % + 5 % HR), en el sistema envase cierre descrito.

PRESENTACIONES APROBADAS:

FRASCO:

Venta al Publico: Contentivo de 100, 120, 255, 300 y 360 g.
Muestra Médica: Contentivo de 100 g.

SOBRES:
Venta al Publico: Contentivo de 7 sobres de 8,5 g (Uso Pediatrico) y 17 g (Adultos) cada uno.
Muestra Médica: Contentivo de 7 sobres de 8,59 (Uso Pediatrico) y 17 g (Adultos) cada uno.
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CONSIDERACIONES ADICIONALES

Se deja sin efecto el Certificado de Condiciones de Comercializacion emitido con fecha 18 de noviembre de 2024.

Igualmente, se le informa que dispone de quince (15) dias habiles, para solicitar a la INSTITUCION, la reconsideracion de
las exigencias sefialadas ANTERIORMENTE. Transcurrido dicho lapso queda usted en la obligaciéon de cumplir con las
condiciones de uso bajo las cuales fue aprobado el producto.

El incumplimiento de alguna de las condiciones de comercializacion sera sancionado con la CANCELACION del Registro
Sanitario del producto.

Caracas, 14 de marzo de 2025

DRA. ESPERANZA BRICENO

Presidenta del Instituto Nacional de Higiene “Rafael Rangel”
Segun Decreto N° 4.687 de fecha 12 de mayo de 2022
Publicado en la Gaceta Oficial N° 42.375
Providencia Administrativa 001/2022, de fecha 23/05/2022

230/303

Caodigo de verificacion #SREF-00030VOEFOE32023003733N32024+#
Este certificado puede ser verificado en la direccion electrénica
www.inhrr.gob.ve/fichasfarma/formweb/buscar_medicamento.php
Ciudad Universitaria UCV, Los Chaguaramos. Caracas-Republica Bolivariana de Venezuela, Cod. Postal 1041.Teléfono:
(058-02122191622). Portal Web http://www.inhrr.gob.ve. RIF: G-20000101-1

Pagina 7 de 7



http://inhrr.gob.ve/fichasfarma/formweb/buscar_medicamento.php
http://www.inhrr.gob.ve/

