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| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO:
LACTO PURGA®
bisacodil

APRESENTACOES
Embalagens contendo 25 blisters com 6 comprimielesstidos.
Embalagem contendo 16 comprimidos revestidos.

VIA DE ADMINISTRAGCAO: ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 4 ANOS

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido contém:

0] F57= 1o 0 o 1| PSR 5mg
Loy o] 01 =T T (=T TR o SRR 1 comprimido revestido

(lactose monoidratada, celulose microcristalinaeaato de magnésio, talco, diéxido de titanio,
copolimero de acido metacrilico e metacrilato déilaecitrato de trietila, macrogol e corante Oxide
ferro amarelo).
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Il - INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE:

1. INDICACOES

LACTO PURGA® é indicado para o tratamento da constipacdo in&se para preparo em
procedimentos diagndésticos, pré e pds-operatogmecondicdes que exigem facilitacdo da evacuacédo
intestinal.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Em estudo duplo-cego, randomizado, controlado pacepo e multicéntrico para avaliar eficacia e
seguranca de bisacodil em portadores de constigdigmtica, 55 pacientes divididos em dois grupos
foram submetidos a tratamento de 3 dias com bidatdahg ou placebo. A frequéncia de evacuacdes foi
maior e estatisticamente significante no grupattatcom bisacodil em relagdo ao grupo tratado com
placebo (p=0,0061); e a avaliacdo de melhora dsist@ncia das fezes foi igualmente superior no@rup
bisacodilversus o grupo placebo (p<0,0001).

1. Kienzle-Horn S, Vix JM, Schuijt C, Peil H, JordartCCKamm MA. Efficacy and safety of
bisacodyl in the acute treatment of constipatiodoable-blind, randomized, placebo-controlled
study. Aliment Pharmacol Ther 2006; 23 (10):14788.4

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Farmacodindmica

O bisacodil é um laxante de acéo local derivadgripo difenilmetano. Como laxante de contato, que
também apresenta efeitos hidragogo e antirreabspdibisacodil estimula o peristaltismo do célpos
hidrélise na mucosa do intestino grosso e promeauenalo de agua, e consequentemente de eletrélitos
no lumen coldnico. O resultado é a estimulacdoefacdcado, reducdo do tempo de transito intestinal e
amolecimento das fezes.

Farmacocinética

Apébs a administracéo oral ou retal, bisacodil édapente hidrolisado para formar o principio atie-
(p-hidroxifenil)-piridil-2-metano (BHPM), principatente por esterases da mucosa intestinal.

A administracdo do comprimido revestido com rewvestito entérico resultou em um nivel plasmatico
maximo de concentracdo de BHPM entre 4-10 horas apaédministracdo, enquanto o efeito laxativo
ocorreu entre 6-12 horas apés a administracaoei dfxativo do bisacodil ndo se correlaciona amm
niveis plasmaticos de BHPM. Em vez disto, 0 BHPWadbcalmente na regido mais distal do intestino, e
nao ha a relacdo entre o efeito laxativo e 0s sipk@ismaticos da porcéo ativa. Por esse motivacbit
comprimido revestido é formulado para ser resistans sucos gastrico e do intestino delgado, sesldt

na liberacdo da droga principalmente no célon,éadocal de acdo desejado.

Apés administracdo oral, apenas pequenas quansidddefarmaco sdo absorvidas e sdo quase
completamente conjugadas na parede intestinafigado para formar o glicuronideo inativo de BHPM.
A meia-vida plasmatica de eliminacdo do glicuronide BHPM foi estimada em cerca de 16,5 horas.
Apés a administracdo de bisacodil comprimido restlestem média 51,8% da dose foi recuperado nas
fezes como

BHPM livre e em média 10,5% da dose foi recuperadarina como glicuronideo de BHPM.

4. CONTRAINDICACOES

LACTO PURGA® é contraindicado em pacientes com ileo paralitafmstrucéo intestinal, quadros
abdominais agudos incluindo apendicite, doencdanatorias agudas do intestino e dor abdominalegrav
associada com nausea e vomito, que podem ser sisteproblemas graves.

LACTO PURGA® também é contraindicado em casos de intensa desjdp, em pacientes com
hipersensibilidade ao bisacodil ou a qualquer oatmponente da férmula e nos casos de condicdes
hereditarias raras de intolerancia a galactose.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Como ocorre com todos os laxantes, LACTO PURG#o deve ser utilizado diariamente por periodo
prolongado sem investigar a causa da constipacamoCexcessivamente prolongado pode causar um
desequilibrio hidroeletrolitico e hipopotassemia.
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A perda de fluidos por via intestinal pode promodesidratacdo. Os sintomas podem incluir sede e
oliguria. Em pacientes que sofrem com perdas laglidnde a desidratacéo pode ser prejudicial (c@mo
insuficiéncia renal e em idosos), LACTO PURG#deve ser interrompido e seu uso retomado somente
sob orientacdo médica.

Os pacientes podem ter hematoquezia (sangue res fpe € em geral leve e autolimitada.

H& relatos de tontura e/ou sincope em pacienteslts com LACTO PURGA Os dados disponiveis
nestes casos sugerem que os eventos podem séonathcs com a sincope da defecacdo (ou sincope
atribuivel ao esforco para defecar) ou com a rdapwasovagal a dor abdominal relacionada a
constipacao, e ndo necessariamente ao uso dodilsaco

Criancas n&o devem utilizar LACTO PURGA® sem orientacéo médica.

Criancas com 10 anos ou menos com constipacaocardersistente s6 devem ser tratadas sob
supervisdo médica.

Cada comprimido revestido contém 61,93mg de lactoseoidratada. Assim, a dose didria maxima
recomendada no tratamento da constipacdo em adeltogancas acima de 10 anos de idade (2
comprimidos revestidos) contém 123,86mg de laato@eoidratada e 247,72mg no preparo para exames

diagnosticos em adultos (4 comprimidos revestidd3acientes com intolerdncia a galactose
(galactosemia, por exemplo) ndo devem utilizar estdicamento.

Estudos sobre o efeito de LACTO PUR&GAa habilidade de dirigir e operar maquinas naarfor
realizados.

No entanto, os pacientes devem ser advertidos dedgvido a uma resposta vasovagal (por exemplo,
espasmo abdominal), eles podem sentir tonturastfmope. Se os pacientes tiverem espasmo abdominal
devem evitar tarefas potencialmente perigosas abriyir ou operar maquinas.

Fertilidade, gravidez e lactacdo

N&o existem estudos adequados e controlados emerasligravidas. A ampla experiéncia ndo tem
demonstrado efeitos indesejaveis ou prejudiciaiarta a gravidez.

Mesmo assim, como ocorre com todos os farmacos TIABURGA’ devera ser administrado durante a
gravidez somente com recomendacado médica.

N&o foram realizados estudos sobre o efeito niéidadte humana.

LACTO PURGA ® esté classificado na categoria de risco B na grad.

Os estudos em animais ndo demonstraram risco fegd, também ndo ha estudos controlados em
mulheres gravidas; ou entdo, os estudos em animafaram riscos, mas que ndo foram confirmados em
estudos controlados em mulheres gravidas.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.

Dados clinicos demonstram que nem a porcao ativaiséwodil, BHPM, nem seus glicuronideos sao
excretados no leite de lactantes saudaveis. ASshGTO PURGA® pode ser utilizado durante a
amamentacao.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

O uso concomitante de diuréticos (p.ex.furosenadiagdrenocorticosteroides (p. ex. dexametasona pod
aumentar o risco de desequilibrio eletroliticofesem utilizadas doses excessivas de LACTO PURGA
O desequilibrio eletrolitico pode aumentar a sélititle aos glicosideos cardiacos (p. ex. digibd)ic

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 3Bt6&eger da luz e umidade.

Validade do medicamento: 30 meses.

Numero de lote, data de fabricacdo e validade: vidembalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidduarde-o em sua embalagem original.
LACTO PURGA® apresenta-se como comprimido revestido circulagrbiexo, liso, amarelo.
Antes de usar, observar o aspecto do medicamento.
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Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR
Recomenda-se a seguinte posologia, a menos quédiconpgescreva outra dose:

No tratamento da constipacao

Os comprimidos revestidos devem ser ingeridos rogepor via oral com quantidade suficiente de
liquido; recomenda-se a ingestdo a noite para@oétenha evacuacao na manha seguinte.

Os comprimidos revestidos ndo devem ser ingeridoe produtos que reduzem a acidez no trato
gastrintestinal superior, como leite, antiacidos iaibidores da bomba de prétons, para que o
revestimento entérico ndo se dissolva prematurament

Adultos e criancas acima de 10 anog a 2 comprimidos revestidos (5-10mg).
Criancas de 4 a 10 anosl comprimido revestido (5mg).

Em procedimentos diagndsticos e no pré-operatério:

No preparo para procedimentos diagnosticos, nantramto pré e pds-operatério e em condi¢cdes que
exigem evacuacao facilitada, LACTO PUR®#6 deve ser utilizado sob supervisdo médica.

Para que se obtenha uma completa evacuacéo iateatitose de LACTO PURGArecomendado para:

Adultos: 2 a 4 comprimidos revestidos na noite anterionaone, por via oral, seguida de um laxante de
alivio imediato (supositdrio) na manha do exame.

Criancas acima de 4 ana& comprimido revestido ao anoitecer, por via oealjm laxante de alivio
imediato (supositério infantil) na manha do exame.

Criancas com 10 anos ou menos com constipacaocardersistente s6 devem ser tratadas sob
supervisdo médica.

Este medicamento ndo deve ser partido ou mastigado.

9. REACOES ADVERSAS

— Reacg8es comuns (> 1/100 e < 1/10): célicas elddominal, diarreia, nausea.

— Reacgfes incomuns (> 1/1.000 e < 1/100): tontanague nas fezes (hematoquezia), vomitos,
desconforto abdominal, desconforto anorretal.

— Reacéo rara (> 1/10.000 e < 1/1.000): reacadlanzd, edema angioneurotico, hipersensibilidade,
desidratacao, sincope, colite.

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistema Notificaces em Vigilancia Sanitaria-
NOTIVISA, disponivel em www.anvisa.gov.br/hotsite/ptivisa/index.htm, ou para a Vigilancia
Sanitaria Estadual ou Municipal.

10. SUPERDOSE

Sintomas No caso da administracdo de altas doses, podemneocharreia, célicas e perda clinicamente
significante de liquidos, potassio e de outrogd@iéds.

Assim como ocorre com 0s outros laxantes, a superdmnica com LACTO PURGApode causar
diarreia cronica, dor abdominal, hipopotassemipgialdosteronismo secundario e célculo renal. Ha
relatos de dano tubular renal, alcalose metabélifmqueza muscular secundaria a hipopotassemia em
associacdo com o0 uso cronico de laxantes em altzsd

Tratamento: Dentro de um curto periodo apos ingestédo dos comgbws revestidos, a absorcdo pode ser
minimizada ou impedida pela inducdo de vomito ouadem gastrica. Pode haver necessidade de
reposicao de liquidos e correcdo do desequilibetaditico. Esta medida € particularmente impasan
nos pacientes idosos, assim como nos mais joveadninistracdo de antiespasmaédicos pode ser (til.
Em caso de intoxicacdo ligue para 0800 722 6001 veeé precisar de mais orientacdes.
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Il — DIZERES LEGAIS:

Registro M.S. n° 1.7817.0015
Farm. Responsavel: Fernando Costa Oliveira - CRRG®220
N° do Lote, Data de Fabricacéo e Prazo de Validad®IDE CARTUCHO

Siga corretamente o modo de usar, ndo desaparecena®sintomas procure orientacdo médica.

Osac
0800 97 99 900
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Registrado por: Cosmed IndUstria de Cosméticos e Miicamentos S.A.
Avenida Ceci, n® 282, Mddulo | - Tamboré - Barue8iP - CEP 06460-120
C.N.P.J.: 61.082.426/0002-07

Fabricado por: Brainfarma IndUstria Quimica e Farmacéutica S.A.
VPR 1 - Quadra 2-A - Modulo 4 - DAIA - Anapolis -G5- CEP 75132-020
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ANEXO B
Historico de Alteracdo da Bula

Dados da submisséo eletrdnica

Dados da peticdo/notificagdo que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do No. Assunto Data do N° do Assunto Data de ltens de bula Versdes Apresentactes
expediente | expediente expediente | expediente aprovacao (VPIVPS) relacionadas
10457 — SIMILAR — 10457 — SIMILAR —
Inclus&o Inicial de Inclus&o Inicial de A Comprimido
12/12/2014 Texto de Bula — RDC 12/12/2014 Texto de Bula — 12/12/2014 Verséo Inicial VP/VPS Revestido
60/12 RDC 60/12
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