
 

 
 

Comunicado de la FDA sobre la seguridad de los medicamentos: La FDA advierte de 
posibles efectos adversos por exceder la dosis recomendada de productos de venta libre que 

contienen fosfato de sodio para el tratamiento del estreñimiento 
 
Anuncio de seguridad 
 
1-8-2014: La Administración de Alimentos y Medicamentos de Estados Unidos (FDA por sus 
siglas en inglés) advirtió  que usar más de una dosis en 24 horas de medicamentos de venta libre 
(OTC por sus siglas en inglés) que contienen fosfato de sodio para tratar el estreñimiento, puede 
causar en ocasiones poco frecuente daño serio a los riñones y corazón, e incluso la muerte. Los 
medicamentos de venta libre con fosfato de sodio incluyen líquidos que se toman por boca y 
enemas que se usan en el recto. Los consumidores y profesionales de la salud deben leer siempre 
la etiqueta con Datos del Medicamento de los medicamentos de venta libre con fosfato de sodio 
y utilizar estos productos según lo recomienda la etiqueta, sin exceder la dosis recomendada. Los 
cuidadores no deben darles estos productos por vía oral a niños menores de 6 años sin 
consultarlo con un profesional de la salud. Los profesionales de la salud deben ser cautelosos al 
recomendar una dosis oral de estos productos para niños menores de 6 años. La forma rectal de 
estos productos nunca se debe usar en niños menores de 2 años. 
 
La FDA se ha enterado de informes de deshidratación severa y cambios en los niveles de 
electrolitos en suero por tomar más de la dosis recomendada de productos de venta libre con 
fosfato de sodio, que causaron serios efectos adversos en órganos como los riñones y el corazón, 
y en algunos casos resultaron en la muerte. Estos electrolitos en suero incluyen calcio, sodio y 
fosfato. Según los informes, la mayoría de los casos con efectos graves ocurrieron con una sola 
dosis de fosfato de sodio que era mayor que la recomendada o con más de una dosis al día. 
 
Algunas personas corren mayor riesgo de potenciales sucesos adversos cuando se excede la dosis 
recomendada de fosfato de sodio de venta libre. Entre estas personas están los niños pequeños, 
individuos mayores de 55 años, los pacientes deshidratados, los pacientes con enfermedad renal 
(de los riñones), obstrucción intestinal o inflamación intestinal y pacientes que toman 
medicamentos que afectan la función del riñón. Estos medicamentos incluyen diuréticos o 
pastillas para eliminar agua, inhibidores de la enzima convertidora de angiotensina (ACEI por 
sus siglas en inglés) y antagonistas de los receptores de la angiotensina (ARB por sus siglas en 
inglés), que se usan en el tratamiento de la presión alta, además de medicamentos 
antiinflamatorios no esteroideos (NSAID por sus siglas en inglés) como aspirina, ibuprofeno y 
naproxeno. 
 
La FDA emitió previamente un comunicado sobre el riesgo de daño al riñón con el uso de 
productos que contienen fosfato de sodio y se toman por vía oral en altas dosis, para la limpieza 
de los intestinos antes de una colonoscopia u otros procedimientos. Este comunicado del 2008 



 

incluyó Información para profesionales de la salud [HYPERLINK], un Comunicado de prensa de 
la FDA [HYPERLINK], y un Documento con preguntas y respuestas [HYPERLINK].    
  
Datos sobre los medicamentos de venta libre que contienen fosfato de sodio 
 
 Se usan para aliviar el estreñimiento esporádico. 
 Disponibles como líquido para uso oral o rectal (enema) 
 Disponibles como medicamentos de un solo ingrediente (con fosfato de sodio o bifosfato de 

sodio) o como medicamentos que combinan ambos ingredientes. 
 La dosis recomendada es una dosis única una vez al día por no más de 3 días. 
 Se comercializan bajo la marca Fleet y con la marca de tiendas y productos genéricos. 

Información adicional para los consumidores, padres y cuidadores  

 Siempre lea y siga las instrucciones de las etiquetas con Datos del Medicamento que se 
incluyen en productos de venta libre como los medicamentos líquidos de fosfato de sodio 
para tomar por vía oral o realizar un enema, a fin de averiguar la dosis correcta y la 
frecuencia de dosificación. Los cambios en el nivel de electrolitos en la sangre que causaron 
serio daño a los riñones y el corazón, y hasta causaron la muerte en casos aislados, han 
ocurrido en adultos y niños que usaron más de la dosis recomendada de productos de venta 
libre con fosfato de sodio para el tratamiento del estreñimiento. 

 No use más de una dosis de estos productos en 24 horas. Incluso si usted o su hijo no han 
tenido una evacuación intestinal tras tomar una sola dosis oral o rectal, no use otra dosis 
hasta después de 24 horas. Consulte con su profesional de la salud para que le aconseje qué 
hacer.  

 Tanto los productos rectales como orales del fosfato de sodio de venta libre pueden causar 
daños graves. 

 No le dé estos productos a niños menores de 2 años. 
 No le dé estos productos por vía oral a niños menores de 6 años sin consultar con su 

profesional de la salud. 
 Consulte con su profesional de la salud antes de usar estos productos si usted es mayor de 55 

años, tiene una enfermedad renal, inflamación intestinal u obstrucción intestinal, tiene 
insuficiencia cardiaca o renal, está deshidratado o toma ciertos medicamentos. Entre estos 
medicamentos están los diuréticos o pastillas para eliminar agua; inhibidores de la enzima 
convertidora de angiotensina [LINK to 
http://www.fda.gov/Drugs/DrugSafety/PostmarketDrugSafetyInformationforPatientsandProv
iders/ucm102981.htm] (ACEI por sus siglas en inglés) o antagonistas de los receptores de 
angiotensina [LINK to 
http://www.fda.gov/Drugs/DrugSafety/InformationbyDrugClass/ucm218897.htm ] (ARB por 
sus siglas en inglés) para el tratamiento de la presión alta; medicamentos antiinflamatorios no 
esteroideos (NSAID por sus siglas en inglés) como aspirina, ibuprofeno y naproxeno. 

 Si usted o su hijo presenta síntomas de daño renal, obtenga atención médica de inmediato y 
no tome otra dosis del producto. Los síntomas de daño renal incluyen somnolencia, letargo, 
menor cantidad de orina o hinchazón de los tobillos, pies y piernas. 

http://www.fda.gov/Drugs/DrugSafety/PostmarketDrugSafetyInformationforPatientsandProviders/ucm102981.htm
http://www.fda.gov/Drugs/DrugSafety/PostmarketDrugSafetyInformationforPatientsandProviders/ucm102981.htm
http://www.fda.gov/Drugs/DrugSafety/InformationbyDrugClass/ucm218897.htm


 

 Reporte cualquier efecto secundario que haya tenido después de tomar un medicamento de 
venta libre con fosfato de sodio al programa MedWatch de la FDA, usando la información en 
el la sección "Contáctenos" en la parte inferior de esta página.  

 
Información adicional para profesionales de la salud 

 
 Deshidratación severa y anormalidades en los electrolitos asociados con complicaciones 

graves como lesión renal, arritmias y muerte ocurrió en adultos y niños que tomaron una 
dosis excesiva de medicamentos de venta libre orales o rectales con fosfato de sodio para 
el tratamiento del estreñimiento. 

 La severidad de los sucesos adversos es similar sin importar la vía de administración de 
fosfato de sodio. No se debe considerar que el tipo rectal de medicamentos con fosfato de 
sodio es más seguro que el tipo oral. 

 No se deben usar productos rectales con fosfato de sodio en niños menores de 2 años. 
 Sea cauteloso al recomendar el uso de un medicamento de venta libre oral con fosfato de 

sodio a un niño menor de 6 años. 
 Evite exceder el máximo recomendado de dosis orales o rectales de productos con fosfato 

de sodio para niños y adultos. 
 No se recomienda administrar una dosis adicional en 24 horas para pacientes que no 

tuvieron una evacuación intestinal tras recibir una dosis oral o rectal. 
 Evite tratamiento concomitante con laxantes que contengan fosfato de sodio. 
 Sea cauteloso al recomendar estos productos a pacientes con un riesgo potencial más alto 

de tener sucesos adversos relacionados con estos productos. Estos pacientes son los 
mayores de 55 años, los pacientes con hipovolemia, disminución del volumen 
intravascular, enfermedad renal basal, disminución en el tiempo de tránsito intestinal, 
obstrucción intestinal o colitis activa, y quienes están usando medicamentos que afectan 
la función o perfusión renal, como diuréticos, ACEIs, ARBs o NSAIDs.  

 Recomiende a sus pacientes que se aseguren de estar adecuadamente hidratados mientras 
usan el producto. Evalúe los electrolitos en suero y la función renal en pacientes que 
corren mayor riesgo de sucesos adversos relacionados con el medicamento, incluyendo 
quienes retuvieron una dosis rectal por más de 30 minutos, están vomintando o muestran 
indicios de deshidratación. 

 Reporte sucesos adversos relacionados a productos de venta libre con fosfato de sodio al 
programa MedWatch de la FDA, usando la información en la sección “Contáctenos” en 
la parte inferior de esta página. 

 
Resumen de datos 
 
La FDA estudió la base de datos del Sistema de Reportaje de Sucesos Adversos de la FDA 
(FAERS por sus siglas en inglés) desde 1969 hasta fines del 2012, y la literatura médica desde 
1957 hasta agosto del 2013, en busca de casos que describieran sucesos adversos graves 
asociados con el uso oral o rectal de medicamentos de venta libre con fosfato de sodio para el 
tratamiento del estreñimiento. Identificamos 54 casos que describían sucesos adversos graves en 
25 adultos y 29 niños. Se reportaron a FAERS 10 casos y se publicaron 44 en la literatura 
médica6-44. Los pacientes tenían de 8 días a 97 años de edad, pero en la mayoría de los casos, se 



 

trató de adultos mayores y niños menores de 5 años. Casi dos tercios de los adultos y casi la 
mitad de los niños que tuvieron sucesos adversos tenían uno de los siguientes:  

 Deshidratación, enfermedad renal, colitis aguda o evacuación intestinal lenta. 
 Uso concomitante de medicamento que afecta la función renal, como diuréticos, ACEIs, 

ARBs y NSAIDs. 
 
Todos los informes con consecuencias graves se caracterizaron por deshidratación y/o alteración 
de los electrolitos con complicaciones asociadas como lesión renal aguda o muerte. La severidad 
de los sucesos adversos fue similar sin importar si los productos se administraron por vía oral o 
rectal. Las alteraciones predominantes en los electrolitos fueron hiperfosfatemia, hipocalcemia e 
hipernatremia. Casi la mitad (12/25) de los casos de adultos y 3% (1/29) de los casos pediátricos 
reportaron un desenlace fatal. Los casos restantes no fatales fueron de riesgo de muerte en más 
de dos tercios de los adultos afectados y en todos los niños afectados. Estos incluyeron deterioro 
agudo del estado respiratorio, estado mental y función cardiaca. Cuatro adultos requirieron 
diálisis y dos fueron operados por sospecha de perforación intestinal. Tres niños requirieron 
diálisis, incluso dos menores de 2 años. Dos niños sufrieron distensión abdominal considerable 
que requirió cirugía. Un niño menor de 2 años tuvo defectos neurológicos residuales.  
 
Entre los 50 casos en que se reportó la dosis administrada (27 pediátricos y 23 adultos), 
ocurrieron sucesos adversos graves en pacientes que excedieron la dosis recomendada en la 
etiqueta en 60% (16/27) de los casos pediátricos y 70% (16/23) de los casos de adultos. Los 
pacientes pediátricos y adultos que tomaron una sobredosis recibieron una dosis única que 
contenía una mayor cantidad de fosfato de sodio que la recomendada en la etiqueta o recibieron 
el producto más frecuentemente de lo recomendado en la etiqueta. La duración de uso en la 
mayoría de los casos de sobredosis fue de 1 a 2 días. Cuarenta por ciento (11/27) de los casos 
pediátricos en que no se reportó la dosis ocurrieron en niños pequeños, para quienes la FDA no 
ha propuesto una dosis segura y efectiva. Nueve de estos 11 casos fueron niños menores de 2 
años que recibieron un producto rectal con fosfato de sodio y dos fueron niños menores de 5 
años que recibieron un producto oral. Estos niños recibieron dosis comparables a las 
recomendadas en la etiqueta para su uso en adultos y niños mayores. Siete adultos tuvieron 
sucesos adversos graves a pesar de haber tomado dosis que no excedían las recomendaciones en 
la etiqueta; sin embargo, todos tenían una o más de las afecciones mencionadas anteriormente, 
que potencialmente aumentaron el riesgo de sucesos adversos. 
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La FDA reconoce la importancia de proveer información relacionada a la seguridad de 
medicamentos en otros idiomas además del inglés. Haremos nuestro mejor esfuerzo para 
proveer versiones de nuestras comunicaciones de seguridad de medicamentos en español 
que sean precisas y oportunas. Sin embargo, de haber alguna discrepancia entre la versión 
en inglés y la versión en español, la versión en inglés debe ser considerada la versión oficial. 
Si usted tiene cualesquier pregunta o desea hacer algún comentario, favor de ponerse en 
contacto con Division of Drug Information en druginfo@fda.hhs.gov. 
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Información relacionada (en inglés) 

Drug Safety Communication: FDA warns of possible harm from exceeding recommended dose 
of over-the-counter sodium phosphate products to treat constipation (1/8/2014) 

Contáctenos 

Para informar de un problema serio 

1-800-332-1088  
1-800-FDA-0178 Fax 

MedWatch Online 
Corrreo normal: Use el formulario pre franqueado FDA Form 3500 
Enviar por correo a: MedWatch 5600 Fishers Lane 
Rockville, MD 20857 
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