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Direccion de Farmacoepidemiologia Firma

Asunto: Lineamiento de uso de Polietilenglicol en la Caja Costarricense del Seguro
Social

Reciban un cordial saludo. A continuacién, se comunica el Lineamiento de uso de
Polietilenglicol:

Lineamiento institucional para el manejo del estrefiimiento cronico en
poblacién adulta y pediatrica

1. Alcance y valoracion inicial

Aplica al estrenimiento crénico en adultos y al estrefiimiento funcional pediatrico, incluidos
pacientes con condiciones clinicas especiales. Las causas organicas, la obstruccion
intestinal y los trastornos de evacuacién requieren valoracion y tratamiento especificos. La
preparacion intestinal para procedimientos no forma parte de este lineamiento. En todo caso
se debe:

e Registrar frecuencia y consistencia de heces, esfuerzo, dolor, retencion voluntaria,
evacuacion incompleta e incontinencia por rebosamiento; en nifios, incluir crecimiento
y antecedentes neonatales.

¢ Revisar dieta, hidratacion, movilidad, medicamentos causales y laxantes previos con
dosis, duracion, adherencia, eficacia y eventos adversos. Valorar impactacion fecal
mediante evaluacion clinica y examen dirigido.

o Referir ante sangrado sin explicacién, pérdida de peso o alteracién del crecimiento,
anemia, vomitos persistentes, distension importante, dolor intenso, hallazgos
neuroldgicos o sospecha de obstruccién. En lactantes, considerar inicio neonatal o
eliminacion tardia de meconio.

1.1 Medidas generales

Mantener fibra alimentaria e hidratacién adecuadas para la edad y condicion clinica,
movilidad y habitos de evacuacién. En nifios, favorecer sentarse después de las comidas,
con apoyo para los pies y refuerzo positivo. Ajustar liquidos en enfermedad renal o cardiaca.
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Estas medidas acompafian el tratamiento farmacologico y no deben retrasar la
desimpactacion.

Poblacién adulta
2.1 Desimpactacion fecal

Cuando se identifique impactacion fecal, resolverla antes de establecer el mantenimiento.
Descartar obstruccién y valorar localizacion, estado general, funcién renal y tolerancia oral.
La impactacion distal puede requerir intervencion rectal o extraccion manual por personal
capacitado; los casos complejos deben atenderse en un servicio con capacidad de
supervision y referencia.

Podran utilizarse:

Glicerina via rectal 1g 33-2560 2.6 g 33-2570
Bisacodilo via rectal 10 mg 33-2480 o
Laxante para enema 5 mL 33-7220

Segun la presentacién y la condicion clinica.
Evitar repetir enemas sin reevaluacién. Las dosis de mantenimiento de lactulosa o
polietilenglicol no deben presentarse como esquemas estandarizados de desimpactacion

adulta.

2.2 Escalamiento terapéutico

Primera linea terapéutica:

Medidas generales y psyllium hidrofilico muciloide 33-7230: Opcion inicial en adultos
con estrefiimiento leve, ingesta de fibra insuficiente y capacidad para tomar liquidos.
No utilizar para desimpactacion. Evitar ante obstruccion, disfagia o imposibilidad de
hidratacién adecuada.

Si se requiere un osmotico, considerar hidroxido de magnesio 33-7180. Evitar en
insuficiencia renal por riesgo de acumulacion de magnesio. La dosis se disminuye
progresivamente. No se debe suspender de forma subita.

El aceite mineral 33-7360 alternativa seleccionada en adultos con bajo Riesgo de
aspiracioén. Evitar ante disfagia, riesgo de broncoaspiracion o deterioro neurolégico
que comprometa la deglucién. La dosis se disminuye progresivamente. No se debe
suspender de forma subita.

Segunda linea terapéutica:

Lactulosa 33-7135: considerar ante respuesta insuficiente, intolerancia o
contraindicacion a las opciones previas pertinentes, conforme a su restriccion
institucional. Como referencia para solucion de aproximadamente 667 mg/mL, iniciar
15 mL diarios vy titular segun respuesta; maximo de 30 mL diarios. Verificar la ficha
del producto y reducir ante diarrea o distension limitante.
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Tercera linea terapéutica:

e Polietilenglicol 3350 33-7421: cuando se documente (1 o mas de los siguientes): 1.
Falla terapéutica a la lactulosa en pacientes con estrefimiento crénico y refractario
o estrefiimiento inducido por opioides. 2. Presencia de reacciones adversas con el
uso de lactulosa. 3. Pacientes que por sus comorbilidades no acepten o toleren la
lactulosa. 4. Pacientes con diabetes mellitus. Dosis inicial 17 g por via oral una vez
al dia; disolver y medir segun fabricante. Ajustar por eficacia y tolerabilidad sin
extrapolar dosis de limpieza intestinal.

2.3 Mantenimiento

Hasta tener una respuesta exitosa a la terapia de mantenimiento la cual se define como
normalidad de las heces mientras toma laxantes durante un periodo de al menos 4 semanas
del inicio de la terapia, y el logro de la normalidad de las heces durante un periodo minimo
de 6 meses antes de disminuir la dosis de polietilenglicol. Ante el riesgo de un nuevo evento
de impactacién fecal en pacientes que ya tienen tratamiento de mantenimiento, debera
procederse con una intervencion de rescate que consiste en el aumento de las dosis del
laxante oral, el uso de supositorios de glicerina o del Laxante para enema — Formula 5 mL.

2.4 Prescripcién:

Uso exclusivo por especialistas en Gastroenterologia, Geriatria, Medicina Interna, Medicina
Familiar y Comunitaria, Especialistas en Cuidados Paliativos y Medicina del Dolor y médicos
que laboren en clinicas del dolor debidamente acreditadas institucionalmente. El uso
excepcional para otras condiciones no descritas en este lineamiento requiere aprobacién
individualizada por parte del Comité Central de Farmacoterapia (CCF); el médico prescriptor
debe exponer su solicitud justificada mediante el formulario para solicitud de medicamentos
incluidos en el Formulario Terapéutico Institucional (FTI/LOM) en forma crénica para
atender situaciones excepcionales por no cumplir lineamientos o estar fuera de indicaciones
oficiales, la gestion debe acoger la normativa y procedimientos institucionales vigentes.

Las consultas seran atendidas por el Area de Medicamentos y Terapéutica Clinica
mediante correo electronico gm_df amt@ccss.sa.cr

Poblacién pediatrica
3.1 Desimpactacion segun edad y nivel de atencién

La eleccion depende de edad, gravedad, tolerancia y restricciones institucionales. En
lactantes, descartar disquecia y otras causas antes de indicar laxantes. La sospecha de
enfermedad organica o complicaciones requiere referencia.
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Pacientes menores de 1 aino

Primer nivel: referir para valoracion por Pediatria. Si el médico considera necesaria
una intervencidn puntual, podra emplearse una dosis de glicerina rectal de
presentacion apropiada para la edad. Evitar intervenciones rectales repetidas sin
reevaluacion.
Segundo o tercer nivel, bajo supervision especializada: puede considerarse
Lactulosa 33-7135, Dosis: 1,5 g/kg/dia por via oral durante 3 dias, de acuerdo con
el antecedente institucional, seguida de una dosis menor de mantenimiento.
En mayores de 6 meses, polietilenglicol 3350 33-7421 podra considerarse en:
1. Falla terapéutica a la lactulosa en pacientes pediatricos con impactacion
fecal.
2. Presencia de reacciones adversas con el uso de lactulosa.
3. Pacientes que por sus comorbilidades (como trastorno autista,
encefalopatia crénica no progresiva, pardlisis cerebral infantil, trastornos
psiquiatricos, enfermedades neuromusculares degenerativas) no acepten o
toleren la lactulosa, pacientes con intolerancia a la lactosa y alergia a la
proteina de leche de vaca.
4. Pacientes con diabetes mellitus, pacientes con galactosemia.

Dosis 4g/kg/dia maximo 238g, debe disolverse, en promedio hasta 5 medidas en 8 onzas
de liquido, via oral y continuar con tratamiento de mantenimiento.

3.1.2 Pacientes de 1 a 3 anos

Primera linea terapéutica:

Desimpactacion con Lactulosa 33-7135, Dosis: 1.5 g/kg/d VO x 3 dias. Continuar el
uso diario con una dosis menor segun edad, de 1 a menos de 5 afos: 2.5 — 10 mL
BID VO y de 5 a 18 afos: 5 - 20 mL BID VO, hasta la valoraciéon por el médico
especialista. Puede apoyar con supositorios de glicerina aplicados por via rectal.

Segunda linea terapéutica:

Polietilenglicol 3350 33-7421 podra considerarse 1. Falla terapéutica a la lactulosa
en pacientes pediatricos con impactacion fecal. 2. Presencia de reacciones
adversas con el uso de lactulosa. 3. Pacientes que por sus comorbilidades (como
trastorno autista, encefalopatia créonica no progresiva, paralisis cerebral infantil,
trastornos psiquiatricos, enfermedades neuromusculares degenerativas) no acepten
o toleren la lactulosa, pacientes con intolerancia a la lactosa y alergia a la proteina
de leche de vaca. 4. Pacientes con diabetes mellitus, pacientes con galactosemia.
Dosis 4g/kg/dia maximo 238g, debe disolverse, en promedio hasta 5 medidas en 8
onzas de liquido, via oral y continuar con tratamiento de mantenimiento.

3.1.3 Pacientes mayores de 3 afios
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Primera linea terapéutica:

e Desimpactacion con aceite mineral 33-7360, Dosis: 15-30 mL/kg/dia max. 240 mL
via oral por 3-4 dias. Continuar el uso con dosis de 1-3 mL/kg/d hasta la valoracion
por el médico especialista.

El uso de aceite mineral esta contraindicado en pacientes con alto riesgo de
broncoaspiracion (ejemplo: reflujo gastroesofagico patologico, epilepsia refractaria,
enfermedad neurolégica progresiva o no progresiva). Puede apoyar con supositorios de
glicerina aplicados por via rectal.
¢ En nifos con contraindicacién al aceite mineral, se podra realizar la desimpactacion
con Lactulosa 33-7135, Dosis: 1.5 g/kg/d VO x 3 dias. Continuar el uso diario con
una dosis menor segun edad, de 1 a menos de 5 afios: 2.5 - 10 mL BID VO y de 5
a 18 afos: 5 - 20 mL BID VO, hasta la valoracion por el médico especialista.

Segunda linea terapéutica:

o Polietilenglicol 3350 33-7421 podra considerarse en:
1. Falla terapéutica a la lactulosa en pacientes pediatricos con impactacion fecal. 2.
Presencia de reacciones adversas con el uso de lactulosa.
3. Pacientes que por sus comorbilidades (como trastorno autista, encefalopatia
cronica no progresiva, paralisis cerebral infantil, trastornos psiquiatricos,
enfermedades neuromusculares degenerativas) no acepten o toleren la lactulosa,
pacientes con intolerancia a la lactosa y alergia a la proteina de leche de vaca.
4. Pacientes con diabetes mellitus, pacientes con galactosemia.

Dosis 4g/kg/dia maximo 238g, debe disolverse, en promedio hasta 5 medidas en 8 onzas
de liquido, via oral y continuar con tratamiento de mantenimiento.

Puede apoyar con supositorios de glicerina aplicados por via rectal.

Tras la desimpactacion exitosa, no se debe suspender el tratamiento oral con el laxante
LOM mientras esta pendiente la valoracion del paciente en el Segundo Nivel de Atencion.
Para atender nifios con necesidades excepcionales en el Segundo Nivel de Atencion
(Pediatria, Cirugia Pediatrica y Medicina Familiar), para la desimpactacion, es permisible el
uso alternativo de otras opciones LOM, como 1-10-33-7220 Laxante para enema — Férmula
(1-2/d por 3 d) y supositorios, asi como otras medidas en el Tercer Nivel de Atencion.

3.2 Mantenimiento:
Segundo o Tercer Nivel de Atencion:
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a. Laxantes para uso por via oral, como parte del manejo integral del estrefiimiento
funcional en nifos:
o Lactulosa 33-7135 dosis: 1 m - 1 afno: 2.5 mL BID, 1 - 5 afios: 2.5 - 10 mL
BIDy 5 - 18 anos: 5 - 20 mL BID.
b. Otras opciones LOM para uso por via oral para la fase de mantenimiento son:
o Hidréxido de magnesio 33-7180 (> 2 afios: 1-3 mL/kg/dia VO)
o Aceite mineral 33-7360 (> 3 afios: 1-3 mL/kg/d dividido en 2-3 dosis VO).

El uso del laxante oral se puede extender por unos 2 - 3 afos, hasta alcanzar deposiciones
con heces suaves y uso adecuado del inodoro; tras lo cual, la dosis se disminuye
progresivamente. No se debe suspender de forma subita.

c. Polietilenglicol 3350 33-7421 polvo para solucion, cuando se documente (1 o mas
de los siguientes): 1. Falla terapéutica a la lactulosa en pacientes pediatricos con
estrefiimiento crénico y refractario, persistencia de estrefiimiento funcional. 2.
Presencia de reacciones adversas con el uso de lactulosa. 3. Pacientes que por sus
comorbilidades (como trastorno autista, encefalopatia crénica no progresiva,
paralisis cerebral infantil, trastornos psiquiatricos, enfermedades neuromusculares
degenerativas) no acepten o toleren la lactulosa, pacientes con intolerancia a la
lactosa y alergia a la proteina de leche de vaca. 4. Pacientes con diabetes mellitus,
pacientes con galactosemia.

Dosis: 0.2 a 1 g/kg/dia via oral, mantener hasta tener una respuesta exitosa a la terapia de
mantenimiento la cual se define como normalidad de las heces mientras toma laxantes
durante un periodo de al menos 4 semanas del inicio de la terapia, y el logro de la
normalidad de las heces durante un periodo minimo de 6 meses antes de disminuir la dosis
de polietilenglicol.

Ante el riesgo de un nuevo evento de impactacién fecal en pacientes que ya tienen
tratamiento de mantenimiento, debera procederse con una intervencion de rescate que
consiste en el aumento de las dosis del laxante oral, el uso de supositorios de glicerina o
del Laxante para enema — Formula 5 mL.

3.3 Prescripcién:

Uso exclusivo por especialistas en Pediatria, Cirugia Pediatrica y Gastroenterologia
pediatrica. El uso excepcional para otras condiciones no descritas en este protocolo
requiere aprobacion individualizada por parte del Comité Central de Farmacoterapia (CCF);
el médico prescriptor debe exponer su solicitud justificada mediante el formulario para
solicitud de medicamentos incluidos en el Formulario Terapéutico Institucional (FTI/LOM)
en forma crénica para atender situaciones excepcionales por no cumplir lineamientos o
estar fuera de indicaciones oficiales, la gestion debe acoger la normativa y procedimientos
institucionales vigentes.
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Las consultas seran atendidas por el Area de Medicamentos y Terapéutica Clinica mediante
correo electronico gm_df amt@ccss.sa.cr

Cc: Gerencia Médica
Comité Central de Farmacoterapia
Directores, Direcciones Regionales
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