FICHA TECNICA
1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Mayprep 1500 mg comprimidos
2. COMPOSICION CUALITATIVAY CUANTITATIVA

Cada comprimido contiene 1102 mg de dihidrogenofosfato de sodio monohidrato y 398 mg de fosfato
disodico anhidro.

Para consultar la lista completa de excipientes, ver seccion 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimido.

Comprimidos ovalados de color blanco a blanquecino de 18,7 mm x 10 mm. La mitad superior esta
dividida en dos con un monograma “SLX” a la izquierda y “102” a la derecha y la mitad inferior es lisa. La
ranura sirve Unicamente para fraccionar y facilitar la deglucion, pero no para dividir en dosis iguales.

4. DATOS CLINICOS

4.1. Indicaciones terapéuticas

Este medicamento esta indicado para el lavado del intestino cuando se requiere como preparacién para
determinados procedimientos diagndsticos como la colonoscopia.

Mayprep esta indicado en adultos mayores de 18 afios de edad.

4.2. Posologia y forma de administracion

Posologia

Adultos (mayores de 18 afios de edad):

La dosis habitual para adultos de este medicamento es de 32 comprimidos. La dosis total de fosfato es de
32,79 g.

La toma de este medicamento debe iniciarse el dia anterior a la colonoscopia. El dia anterior a la
colonoscopia, los pacientes deben tomar un desayuno ligero bajo en fibra (café o té con o sin azucar,
tostada, mantequilla o equivalente, gelatina de fruta o miel). Después del mediodia se permite tomar solo
“liquidos claros”. Un “liquido claro” puede ser agua, sopa ligera, zumo de frutas diluido sin pulpa, té suave
o café solo, refresco ligero con o sin bicarbonato.

Pauta de administracién recomendada:

La noche anterior al procedimiento de colonoscopia:

. Tomar 4 comprimidos con 250 ml de agua (u otro liquido claro).

o A continuacion, repetir 4 veces en las mismas condiciones cada 15 minutos hasta tomar un total de
20 comprimidos.
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El dia del procedimiento de colonoscopia (comenzando 3-5 horas antes del procedimiento):

o Tomar 4 comprimidos con 250 ml de agua (u otro liquido claro).

o A continuacidn, repetir 2 veces en las mismas condiciones cada 15 minutos hasta tomar un total de
12 comprimidos.

O & P

Pauta de administracion alternativa en caso de gue la colonoscopia sea por la mafiana:

Si la colonoscopia es por la mafiana temprano, es posible adaptar el calendario de administracién tomando
todos los comprimidos la noche anterior al procedimiento y con un intervalo de al menos 4 horas entre el
inicio de la toma de los primeros 20 comprimidos (tomados con una frecuencia de 4 comprimidos con
250 ml de agua u otro liquido claro cada 15 minutos) y la toma de los ultimos 12 comprimidos (tomados
con una frecuencia de 4 comprimidos con 250 ml de agua u otro liquido claro cada 15 minutos).

Se debe advertir a los pacientes de la importancia de seguir el régimen recomendado de liquidos y beber
tanto liquido como sea posible para reponer los liquidos perdidos por el aumento del peristaltismo
intestinal.

Beber grandes cantidades de liquido claro también ayuda a garantizar el lavado del colon durante la
colonoscopia. Ver la seccion 4.4 Advertencias y precauciones especiales de empleo.

Los pacientes no deben repetir esta pauta posoldgica durante al menos siete dias. No son necesarios
laxantes adicionales cuando se toma este medicamento, especialmente farmacos que contienen fosfato de
sodio.

Poblacion de edad avanzada:

En la poblacion de edad avanzada, la dosis es idéntica a la de adultos. Puede ser util evaluar la funcién
renal antes de su uso en la poblacién de edad avanzada. Este producto estd contraindicado en pacientes
mayores de 75 afios de edad (ver seccion 4.3).

Poblacion pediétrica:
No administrar a nifios y adolescentes menores de 18 afios de edad.

Forma de administracion

Adultos (mayores de 18 afios)

Este medicamento se debe administrar por via oral segun la posologia recomendada o segun una pauta de
administracion alternativa en el caso de que la colonoscopia sea por la mafiana como se describe
anteriormente.

Cada toma de 4 comprimidos debe realizarse con 250 ml de agua u otro liquido claro.

No tomar alimentos solidos desde el inicio del tratamiento hasta después del procedimiento clinico.

4.3. Contraindicaciones

. Hipersensibilidad a los principios activos o a alguno de los excipientes incluidos en la seccién 6.1.

2de8




Nifios menores de 18 afios

Pacientes de méas de 75 afios

Uso con otros laxantes que contengan fosfato de sodio.

Insuficiencia renal clinicamente significativa y/o nefropatia aguda por fosfatos confirmada mediante
biopsia

Hiperparatiroidismo primario asociado a hipercalcemia

Insuficiencia cardiaca congestiva y/o insuficiencia cardiaca no controlada

Angina de pecho inestable

Ascitis

ileo u obstruccion intestinal aguda o pseudoobstruccion, estrefiimiento cronico severo
Sindrome de hipomotilidad intestinal (como hipotiroidismo o escleroderma)

Megacolon (congénito o adquirido) o pacientes que han sufrido cirugia de derivacion gastrica
Perforacion intestinal

Enfermedad inflamatoria intestinal (EIl) activa.

4.4. Advertencias y precauciones especiales de empleo

En casos excepcionales, este medicamento se asocid con trastornos de electrolitos severos o potencialmente
mortales en pacientes de edad avanzada. La relacion beneficio/riesgo de este medicamento debe evaluarse
con precaucion antes de su uso en esta poblacion de riesgo.

Antes de iniciar el tratamiento, es necesario confirmar la ausencia de contraindicaciones conocidas y hacer
hincapié en la importancia de una hidratacion apropiada. En las poblaciones de riesgo, es importante
comprobar las concentraciones séricas de electrolitos antes y después del tratamiento (ver a continuacién y
las secciones 4.2y 4.3).

Este medicamento se debe utilizar con precaucion en pacientes con:

antecedentes de insuficiencia renal, antecedentes de nefropatia aguda por fosfatos, trastornos de
electrolitos conocidos o sospechados, arritmias, cardiomiopatia, en pacientes durante los tres meses
posteriores a un infarto de miocardio agudo o cirugia cardiaca, incluida cirugia de revascularizacion
coronaria, pacientes en tratamiento con diuréticos, inhibidores de la enzima convertida de
angiotensina (ECA), blogueantes del receptor de angiotensina (BRA) o AINE.

factores de riesgo para trastornos de electrolitos (p. ej., deshidratacion, retencién gastrica,
incapacidad para beber suficiente cantidad de liquidos, hipertension u otras enfermedades tratadas
con medicamentos que pueden inducir deshidratacion, ver a continuacion), hipotension con
consecuencias clinicas o asociada con hipovolemia, o en pacientes de edad avanzada o que se
encuentren débiles. En estos pacientes en riesgo, se debe realizar una evaluacién de los electrolitos
séricos, incluidos sodio, potasio, calcio, cloruro, bicarbonato, fosfato, urea y creatinina, antes y
después del tratamiento.

factores de riesgo de hiponatremia, por ejemplo, SSIHA , hipotiroidismo con tratamiento
inadecuado, insuficiencia suprarrenal o con factores de riesgo de desarrollo de convulsiones
tonicoclonicas, por ejemplo, antecedentes de convulsiones, uso de farmacos que reducen el umbral
de convulsion como antidepresivos triciclicos y sindrome de abstinencia debido a alcohol o
benzodiacepinas.

hipomotilidad intestinal, antecedentes de cirugia gastrointestinal o con otras enfermedades que
predisponen a la hipomotilidad intestinal. En pacientes con colostomia o ileostomia, o en dieta baja
en sal, el medicamento debe usarse con precaucion debido a que pueden producirse deshidratacion,
desequilibrio de electrolitos y acido-base.

en pacientes diabéticos, ya que la dieta liquida recomendada durante el periodo de administracion
previo al procedimiento puede afectar a los niveles de glucemia, lo que requiere un ajuste de la
medicacion antidiabética o de la insulina.

Trastornos de electrolitos
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El sodio y el fosfato séricos pueden aumentar y el calcio y el potasio séricos pueden disminuir, por tanto,
pueden producirse hipernatremia, hiperfosfatemia, hipocalcemia, hipopotasemia y acidosis.

Se debe aconsejar a los pacientes que beban cantidades suficientes de liquidos claros o agua cuando estén
tomando este medicamento. La ingesta insuficiente de liquido, como ocurre con cualquier purgante eficaz,
puede provocar deshidratacion e hipovolemia, que pueden exacerbarse por vomitos, pérdida de apetito o
uso de diuréticos, inhibidores de la enzima convertidora de angiotensina (IECA), bloqueantes de receptores
de angiotensina (BRA) y farmacos antiinflamatorios no esteroides (AINE).

No obstante, se recomienda no beber demasiado liquido para evitar sobrehidratacion (intoxicacion por
agua). Si un paciente experimenta uno o mas de cualquiera de los sintomas siguientes, se le debe aconsejar
que deje de beber liquido y contacte inmediatamente a un médico. Los signos y sintomas que pueden
indicar una intoxicacién por agua son, en particular, nduseas y vomitos, cefalea, vision borrosa, espasmos
musculares, respiracion lenta, cambios de personalidad o comportamiento raro (alucinaciones, confusion o
desorientacion). Si no se trata, la sobrehidratacion puede inducir niveles peligrosamente bajos de sodio en
sangre (hiponatremia). Esto puede causar sintomas méas severos, como debilidad, espasmos y calambres
musculares, convulsiones y pérdida del conocimiento.

Enfermedad renal y nefropatia aguda por fosfatos

Se han producido notificaciones en muy raras ocasiones pero graves de nefropatia aguda por fosfatos
asociada con insuficiencia renal transitoria en pacientes que recibieron productos orales con fosfato de
sodio para el lavado de colon previo a la colonoscopia. Habitualmente, el momento de aparicion se produce
en dias; no obstante, en algunos casos, el diagnostico de estos acontecimientos se ha retrasado hasta varios
meses tras la ingesta de estos productos. La mayoria de los casos se produjeron en mujeres de edad
avanzada que tomaban farmacos antihipertensivos y otros farmacos, como diuréticos o AINEs que puede
producir deshidratacion. En primer lugar, deberia evaluarse la hidratacion de los pacientes identificando a
aquellos predispuestos a la deshidratacion o los que estén tomando farmacos que puedan disminuir la
filtracion glomerular, como inhibidores de la enzima convertidora de angiotensina (IECA) o blogueantes de
los receptores de angiotensina (BRA), antes de utilizar preparaciones laxantes. Debe realizarse un
seguimiento apropiado de los pacientes. Cuando se prescribe este medicamento, debe prestarse una especial
atencion a las contraindicaciones y a la hidratacion adecuada del paciente.

Intervalo QT prolongado y arritmia cardiaca

En raras ocasiones puede producirse una leve prolongacion del intervalo QT debido a un desequilibrio
electrolitico como hipocalcemia o hipopotasemia. Este medicamento debe usarse con precaucion en
pacientes que estén tomando medicacién que se sabe prolonga el intervalo QT. Las anomalias electroliticas
como hipernatremia, hiperfosfatemia, hipopotasemia o hipocalcemia deben corregirse antes del tratamiento
con este medicamento.

Convulsiones

Se han notificado casos raros de convulsiones tonicocldnicas generalizadas y/o pérdida del conocimiento
asociadas con el uso de productos con fosfato de sodio en pacientes sin antecedentes previos de
convulsiones. Los casos de convulsiones se asociaron con anomalias electroliticas (p. ej., hiponatremia,
hipopotasemia, hipocalcemia e hipomagnesemia) y baja osmolalidad sérica. Las anomalias neuroldgicas se
resolvieron con la correccion de liquidos y de las anomalias electroliticas.

Ulceras aftosas de colon

Se observaron mediante endoscopia ulceras aftosas Unicas o maltiples, localizadas en el sigmoide o en el
recto. Estas consisten en foliculos linfoides, infiltrados inflamatorios aislados o anomalias epiteliales
observadas tras el uso de la preparacién intestinal. Estas anomalias no tienen importancia clinica y
desparecen de forma espontinea. Estos hallazgos se deben considerar en pacientes con enfermedad
inflamatoria intestinal conocida o sospechada.

Riesgo de colitis isquémica
Se han notificado casos graves de colitis isquémica que requieren hospitalizacion. Por lo tanto, este
diagndstico debe considerarse en caso de dolor abdominal intenso y/o persistente con o sin hemorragia
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rectal después de la administracion de este medicamento.

Este medicamento contiene 313 mg de sodio por comprimido, lo que debe tenerse en cuenta por los
pacientes con una dieta controlada en sodio.

Debe advertirse a los pacientes que realizaran deposiciones frecuentes y liquidas. Este medicamento actla
normalmente en % hora a 6 horas desde su administracion. Puede observarse medicamento no digerido o
parcialmente digerido en las heces liquidas o durante la colonoscopia. También pueden observarse
comprimidos sin digerir de otros medicamentos. Cuando no se produce un aumento de las deposiciones
durante las 6 horas posteriores a la toma de este medicamento, el paciente debe ser consciente de la
necesidad de interrumpir la toma del fArmaco y contactar con un médico inmediatamente debido al riesgo
de deshidratacion.

Este medicamento no debe usarse como tratamiento del estrefiimiento.

4.5. Interaccién con otros medicamentos y otras formas de interaccion
No se han realizado estudios de interacciones.

Al igual que ocurre con otros purgantes, la absorcién de otros medicamentos administrados por via oral (p.
ej., anticonceptivos orales, antibidticos, farmacos antidiabéticos o antiepilépticos) puede verse retrasada o
anulada por completo.

La absorcion de fosfato se reduce por la administracion concomitante de sales de aluminio, calcio o
magnesio. La absorcion de fosfato aumenta por la administracién concomitante de vitamina D.

Debe tenerse precaucion con los pacientes que estén tomando bloqueantes de los canales de calcio,
diuréticos, inhibidores de la enzima convertidora de angiotensina (IECA), bloqueantes de los receptores de
angiotensina (BRA), farmacos que prolongan el intervalo QT, AINEs, farmacos que contienen hormona
paratiroidea, tratamiento con litio u otros medicamentos que pueden afectar a los niveles de electrolitos, ya
gue puede producirse hiperfosfatemia, hipocalcemia, hipopotasemia, deshidratacion hipernatrémica o
acidosis.

Este medicamento no debe usarse con otros laxantes que contengan fosfato de sodio.

4.6. Fertilidad, embarazo y lactancia

No se dispone de datos clinicos sobre exposicion durante el embarazo ni datos procedentes de estudios en
animales sobre el desarrollo embrionario/fetal, nacimiento y desarrollo postnatal. Se desconoce el posible
riesgo en humanos. Este medicamento no debe utilizarse durante el embarazo, salvo que sea claramente
necesario.

Se desconoce si este medicamento se secreta en la leche materna, asi como si el fosfato de sodio puede
pasar a la leche materna, por lo que es aconsejable sacar la leche y no utilizarla desde inmediatamente
después de la primera toma de este medicamento hasta 24 horas después de la toma de la segunda dosis.
Por tanto, las mujeres no deberan amamantar a sus bebés en las 24 horas siguientes a la toma de la segunda
dosis de este medicamento.

4.7. Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas

Este medicamento puede provocar mareos, probablemente debido a la deshidratacién. La influencia de
Mayprep sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas es pequefia 0 moderada.

5de 8




4.8. Reacciones adversas

Los efectos adversos enumerados a continuacion se ha notificado con las frecuencias correspondientes a:
muy frecuentes (>1/10), frecuentes (>1/100 a <1/10), poco frecuentes (>1/1000 a <1/100), raros (>1/10 000
a <1/1000), muy raros (<1/10 000). Dentro de cada grupo de frecuencia, las reacciones adversas se
presentan en orden descendiente de gravedad.

Trastornos cardiacos
Muy raros: infarto de miocardio, arritmias
Raros: prolongacion leve del intervalo QT

Trastornos gastrointestinales

Muy frecuentes: meteorismo, dolor abdominal y nduseas

Frecuentes: vomitos, anomalias en la colonoscopia (Ulceras de tipo aftoso simples o mdltiples localizadas
en el sigmoide y el recto sin importancia clinica y que desaparecen espontaneamente sin tratamiento),
anomalias en la gastroscopia (lesiones de tipo gastritis eritematosa y/o Ulceras gastricas superficiales con
base necrosante, en la mayoria de los casos asintomaticas que se resuelven espontaneamente).

Trastornos generales vy alteraciones en el lugar de administracion
Muy frecuentes: escalofrios, astenia
Frecuentes: dolor toracico

Trastornos del sistema inmunoldgico

Raros: reacciones de hipersensibilidad como erupcién cutanea, prurito, urticaria, opresion de garganta,
broncoespasmo, disnea, edema faringeo, disfagia, parestesia e hinchazén de labios y lengua e hinchazén
facial, anafilaxia

Muy raros: dermatitis alérgica

Trastornos del metabolismo y de la nutricién

Poco frecuentes: deshidratacion

Raros: hipomagnesemia

Muy raros: disnatremia, hipocalcemia, hipopotasemia, hiperfosfatemia, acidosis metabolica, tetania

Trastornos musculoesqueléticos y del tejido conjuntivo
Muy raros: calambres musculares

Trastornos del sistema nervioso
Frecuentes: cefalea y mareo
Muy raros: convulsiones tonicocldnicas generalizadas y/o pérdida del conocimiento, parestesia

Trastornos renales y urinarios
Muy raros: aumento del nitrogeno ureico en sangre (NUS), aumento de creatinina, insuficiencia renal
aguda, insuficiencia renal cronica, nefrocalcinosis, nefropatia aguda por fosfatos y necrosis tubular renal.

Trastornos vasculares
Muy raros: hipotension

Notificacion de sospechas de reacciones adversas

Es importante notificar sospechas de reacciones adversas al medicamento tras su autorizacion. Ello permite
una supervision continuada de la relacion beneficio/riesgo del medicamento. Se invita a los profesionales
sanitarios a notificar las sospechas de reacciones adversas a traves del Sistema Espafiol de
Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano: www.notificaRAM.es.
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4.9. Sobredosis

En caso de sobredosis, los pacientes pueden experimentar los siguientes sintomas: deshidratacion,
hipovolemia, hipotension, arritmias cardiacas, taquipnea, paro cardiaco, shock, insuficiencia respiratoria,
disnea, convulsiones, ileo paralitico, ansiedad y dolor. Una sobredosis puede inducir concentraciones
séricas altas de sodio y fosfato y disminucion de las concentraciones de calcio y potasio. En estos casos,
puede producirse hipernatremia, hiperfosfatemia, hipocalcemia, hipopotasemia y acidosis.

Se han notificado casos mortales de hiperfosfatemia con hipocalcemia, hipernatremia y acidosis
concomitantes en nifios o pacientes con obstruccion intestinal que tomaron dosis excesivas de este
medicamento.

Se han documentado casos de recuperacién completa tras una sobredosis tanto en nifios tras una ingestion
accidental como en pacientes con obstruccion intestinal; en un caso se ingirié seis veces la dosis
recomendada.

El tratamiento de la sobredosis normalmente consiste en rehidratacién; puede ser necesario administrar
gluconato de calcio al 10 % por via intravenosa.

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS
5.1. Propiedades farmacodinamicas

Grupo farmacoterapéutico: LAXANTES OSMOTICOS
Codigo ATC: AO6AD

Este medicamento es un laxante salino que actia mediante un proceso osmotico aumentando la retencion
de ligquido en la luz del intestino delgado. La acumulacion de liquido en el ileon produce distencion
facilitando, de este modo, el peristaltismo y el vaciado del intestino.

5.2. Propiedades farmacocinéticas

Aproximadamente el 60-65 % del fosfato ingerido en la dieta se absorbe en el tubo digestivo mediante un
proceso activo dependiente de energia.

El fosfato se distribuye por el plasma y el liquido extracelular, las membranas celulares y los liquidos
intracelulares.

Mas del 90 % del fosfato plasmatico se filtra y el 80 % del fosfato filtrado se reabsorbe de forma activa en
el estado de equilibrio. La forma de fosfato inorgéanico ionizado que circula en el plasma es excretado
practicamente por completo por los rifiones. No se espera que este medicamento se metabolice en el
higado.

Estudios clinicos con una dosis méas alta de una formulacién previa de este medicamento han demostrado
que se alcanzan concentraciones plasmaticas maximas de fosforo inorganico en suero aproximadamente
tres horas después de la administracion de la primera dosis de 30 g de este medicamento, donde los niveles
de fosforo inorgénico en suero aumentan una media de 1,21 + 0,53 mmol/l. Tras una segunda dosis de 30 g
de este medicamento se obtiene una concentracion plasméatica maxima de fésforo inorganico en suero
aproximadamente a las cuatro horas y los niveles de fésforo inorganico en suero aumentan una media de
1,42 £ 0,60 mmol/l. Las indicaciones de administracion de este medicamento recomiendan una primera
dosis de 30 g y una segunda dosis de 18 g.
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5.3. Datos preclinicos sobre seguridad

Los limitados datos de los estudios no clinicos no muestran riesgos especiales para los seres humanos.
6. DATOS FARMACEUTICOS

6.1. Lista de excipientes

Macrogol 8000

Estearato de magnesio

6.2. Incompatibilidades

No procede

6.3. Periodo de validez

36 meses.

6.4. Precauciones especiales de conservacién

Mantener el frasco perfectamente cerrado para protegerlo de la humedad.
6.5. Naturaleza y contenido del envase

Frascos de polietileno de alta densidad (HDPE) con almohadilla de sellado y tapén que contiene 2
desecantes de gel de silice.

Cada frasco contiene 32 comprimidos.

6.6. Precauciones especiales de eliminacion y otras manipulaciones
No procede.

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION
Laboratoires MAYOLY SPINDLER

6 Avenue de I’Europe — BP 51

78401 CHATOU CEDEX
FRANCIA

8. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION
9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/ RENOVACION DE LA AUTORIZACION
Septiembre 2019

10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO

Julio 2020

La informacion detallada de este medicamento esta disponible en la pagina web de la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) http://www.aemps.gob.es/
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