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& DEUTA

Cronoplex®
picossulfato de sédio

FORMA FARMACEUTICA, VIA DE ADMINISTRACAO E APRESENTACAO
Solug&o ora 7,5 mg/ml: embalagem contendo um frasco de 20 mL.

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

CadamL (15 gotas) de solucéo oral contém:

picossulfato de s6dio monoidratado (0,5 MO/GOLA).........cceereereururerieteieieiereeiet s ere e sse s es s bbb bbb bbb bbb ses e b es e s ese e nere e s 7,5mg
(equivalente a 6,5 mg de picossulfato).
[ e o1 1= 0 S o OOV PO 1mL

(metilparabeno, sorbitol, alcool etilico e &gua purificada).

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1.INDICACOES
CRONOPLEX® éindicado para o tratamento da constipac&o e condi¢es que necessitam que a evacuagio intestinal seja facilitada.

2. RESULTADOSDE EFICACIA

Em estudo randomizado, multicéntrico, duplo-cego e controlado por placebo para avaliar a eficacia e seguranga do picossulfato de sodio,
57 pacientes portadores de constipagao cronica por pelo menos trés meses foram submetidos a tratamento por trés noites consecutivas.
Ficou demonstrado que o grupo tratado com pisossulfato de sodio 7 mg/noite obteve respostas terapéuticas (82,8%) estatisticamente
superiores aos do grupo tratado com placebo (50%) quanto a melhora da frequéncia e menor esforgo para evacuar (p=0,010), e com
menor ocorréncia de distenséo abdominal.

1- Wulkow R, Vix JM, Schuijt C, Peil H, Kamm MA, Jordan C. Randomised, placebo-controlled, double-blind study to investigate the
efficacy and safety of the acute use of sodium picosulphate in patients with chronic constipation. Int J Clin Pract 2007; 61 (6):944-950

3. CARACTERISTICASFARMACOLOGICAS

Farmacodinamica

O picossulfato de sodio, principio ativo de CRONOPLEX®, é um laxativo de contato pertencente ao grupo triarilmetano, que, apos a
clivagem bacteriana no célon, estimula a mucosa do intestino grosso provocando peristaltismo do célon e promove o aciimulo de dguae,
consequentemente, de eletrdlitos no Iimen do colon. Isto resulta em estimulo da defecac&o, redugéo do tempo de trénsito intestinal e
amolecimento das fezes.

Sendo um laxativo que atua no célon, o picossulfato de sodio estimula especificamente o processo de evacuagéo natural naregido mais
baixa do trato gastrointestinal. Dessa maneira, o picossulfato de sodio € ineficaz na alteracdo da digest&o ou da absorcéo de calorias ou
nutrientes essenciais no intestino delgado.

Farmacocinética

Absor ¢do e distribuicéo: Apdsadministracdo oral, o picossulfato de sodio atinge o cdlon sem absor¢do importante, evitando assim a
circulagdo entero-hepética

Biotransformagao: O picossulfato de sodio é convertido no composto laxativo ativo bis-(p-hidroxifenil)piridil-2-metano (BHPM) por
clivagem bacteriana no segmento distal do intestino.

Eliminac&o: ApGs a conversdo, somente pequenas quantidades de BHPM s&o adsorvidas e sao quase completamente conjugadas na
parede do intestino e no figado paraformar o BHPM glicuronideo. Apés 48 horas da administragéo oral de 10 mg de picossulfato de
sodio, 10,4% do total dadose foi excretada na urina naformade BHPM glicuronideo.

Em geral, a excregéo na urina diminui quando altas doses de picossulfato de sodio estéo sendo administradas.

Relacéo far macocinética/far macodinamica: Consequentemente, o inicio da agéo ocorre geralmente entre 6 a 12 horas, o que &
determinado pela liberag&o da substancia ativa (BHPM). . N&o existe relagéo direta ou inversa entre o efeito laxativo e os niveis
plasméticos da porgdo ativa.

4. CONTRAINDICACOES

e  pacientescom ileo paralitico ou com obstrucéo intestinal

e  pacientescom dor severa e/ou com quadros abdominais agudosfebris (por exemplo, apendicite) potencialmente
associados com episddios de nduseas e vomitos.
pacientes com doencas inflamatérias agudas do intestino
desidratacao grave
pacientes com conhecida hiper sensibilidade ao picossulfato de sddio ou a qualquer outro componente da fér mula.
em casos de condig8o hereditériarara deintolerancia a frutose devido a presenca de sor bitol em sua for mulacéo.



5. ADVERTENCIASE PRECAUCOES

Como ocorre com todos os laxativos, CRONOPL EX® n&o deve ser tomado diariamente, de forma continua, ou por periodos
prolongados sem investigagdo da causa da constipagédo. O uso excessivamente prolongado pode causar um desequilibrio
hidroeletrolitico e hipopotassemia. Harelatos de tontura e/ou sincope em pacientes tratados com picossulfato de sodio. Os dados
disponiveis nestes casos suger em que os eventos podem ser relacionados com a sincope da defecagao (ou sincope atribuivel ao
esforco para defecar) ou com aresposta vasovagal & dor abdominal relacionada & constipagao, e ndo necessariamente ao uso do
picossulfato de sédio.

Criangas n&o devem tomar CRONOPL EX® sem orientacio médica.

Excipientes. Um volume de 1 mL da solugéo gotas contém 0,20 ml de sorbitol, o que resulta em 0,27 ml de sorbitol por dose
maxima diaria recomendada para tratamento de adultos e criangas acima dos 10 anos (20 gotas). Os pacientescom arara
condic8o hereditéria deintolerancia a frutose ndo devem tomar este medicamento.

Estudos sobre o efeito de CRONOPL EX® na habilidade de dirigir e operar maquinas ndo foram realizados.

No entanto, os pacientes devem ser advertidos de que, devido a uma resposta vasovagal (por exemplo, espasmo abdominal), eles
podem sentir tontura e/ou sincope. Se os pacientes tiver em espasmo abdominal devem evitar tar efas potencialmente perigosas
como dirigir ou operar maquinas.

Fertilidade, Gravidez e Lactagéo

Gravidez: N&o ha estudos adequados e bem controlados em mulheres gravidas. A ampla experiéncia com CRONOPLEX® ndo
tem demonstrado efeitos indesej aveis ou prgjudiciais durante a gravidez.

M esmo assim, como ocor re com todos os far macos, CRONOPL EX® somente dever & ser administrado durante a gravidez sob
prescrigdo médica.

Lactacdo: Estudos clinicos mostram que nem a fracéo ativa de picossulfato sddio, BHPM (bis-(phidroxifenil)-piridil-2-metano),
nem seus glicur onideos sdo excr etados no leite de mulher es lactantes saudaveis.

Assim, CRONOPLEX® pode ser usado dur ante a amamentagco.

Fertilidade: N&o foram conduzidos estudos sobre o efeito do uso de CRONOPL EX® na fertilidade humana. Estudos ndo clinicos
ndo revelaram efeitos na fertilidade.

CRONOPLEX® esta classificado na categoria derisco B na gravidez.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulher es grévidas sem orientacdo médica ou do cirur gido-dentista.

6. INTERACOESMEDICAMENTOSAS

O uso concomitante de diur éticos ou adr enocorticoster oides pode aumentar o risco de desequilibrio eletrolitico, se forem
utilizadas doses excessivas de CRONOPL EX®.

O desequilibrio eletrolitico pode levar a aumento da sensibilidade aos glicosideos car diacos.

A administragiio concomitante de antibiéticos podereduzir a agio laxativa de CRONOPLEX®.

7. CUIDADOSDE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Mantenha CRONOPLEX® em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C) e proteger da umidade.

O prazo de validade de Cronoplex® é de 24 meses a partir da data de fabricacéo.

NUmero de lote e datas de fabricagéo e validade: vide embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guar de-o em sua embalagem original.
CRONOPLEX® ¢ uma soluco limpida e transparente, incolor, apresentando aspecto homogéneo.
Antes de usar, obser ve 0 aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Recomenda-se tomar CRONOPLEX® & noite, para produzir uma evacuagio na manha seguinte.

Dependendo da conveniéncia e rotina diéria, pode ser administrado em horérios alternativos, tendo em mente que seu efeito ocorre em
aproximadamente 6 a 12 horas apds a administraggo.

E recomendado iniciar o uso com a menor dose e ajustar até a dose méxima recomendada para produzir evacuagtes regulares. A dose
diéria méxima recomendada ndo deve ser excedida.

Recomenda-se a seguinte dose de CRONOPLEX®, ando ser que o médico prescreva dose diferente:

Adultos: 10 a 20 gotas da soluggo oral (5-10 mg) por dia.

Populagdo pediatrica:

Criangas acima de 10 anos deidade: 10 a 20 gotas da solucéo oral (5-10 mg) por dia

Criangasde4 a 10 anosdeidade: 5 a 10 gotas da solucéo oral (2,5-5 mg) por dia.

Para criancas menores de 4 anos. adose recomendada é de 0,25 mg por quilograma de peso corpreo por dia (1 gotade
CRONOPLEX® solugéo contém 0,5 mg de picossulfato de sodio).

CRONOPLEX® vem acondicionado em um frasco provido de um moderno gotejador que é f&cil de usar: rompa o lacre datampa, vire o
frasco em posicao vertical, com o gotejador para baixo. Paracomegar o gotejamento, bater levemente com o dedo no fundo do frasco e
deixar gotejar a quantidade desejada.

9. REACOESADVERSAS

- Reag&o muito comum (> 1/10): diarreia.

- Reacdo comum (> 1/100 e < 1/10): célicas abdominais, dor abdominal, desconforto abdominal.

- Reacdo incomum (> 1/1.000 e < 1/100): tontura, vomitos, nuseas.

- ReagBes com frequéncia desconhecida (n&o foi possivel calcular a frequéncia com base nos dados disponiveis):
hiper sensibilidade, r eacfes cuténeas (como angioedema, er upcdes, rash cutaneo e prurido), sincope.



Em casos de eventos adver sos, notifique-os ao Sistema de NotificacGes em Vigilancia Sanitaria— NOTIVISA, disponivel em
www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm, ou a Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal.

10. SUPERDOSE

Sintomas

No caso da administragéo de altas doses de CRONOPLEX® podem ocorrer diarreia, espasmos abdominais e uma significante perda de
liquido, potassio e de outros eletrolitos.

Além disso, relataram-se casos de isgquemia da mucosa do célon associados com doses consideravel mente mais altas de picossulfato de
sddio do que as recomendadas para o habitual controle da constipag&o.

CRONOPLEX®, assim como outros |axativos, quando administrado em superdosagem crénica pode causar diarreia cronica, dor
abdominal, hipopotassemia, hiperaldosteronismo secundério e calculos renais.

Descreveram-se também les3o tubular renal, alcalose metabdlica e fraqueza muscular secundéria a hipopotassemia em associag@o ao
abuso crénico de laxativos.

Tratamento
Apbs ingestdo, a absorg&o pode ser minimizada ou prevenida por meio de lavagem géstrica ou indugdo de vomito. Eventual mente pode
haver necessidade de reposicao de liquidos e corregéo do desequilibrio eletrolitico. Esta medida é particularmente importante nos
pacientes mais idosos, assim como nos mais jovens. A administragéo de antiespasmaddicos pode ser Util.

Em caso deintoxicag&o ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagoes.

Siga corretamente o modo de usar, ndo desapar ecendo 0s sintomas procur e orientacao médica.

®Marca Registrada

Reg. MS n° 1.0440.0057
Ndmero do lote, data de fabricag8o e validade: vide cartucho
Farm. Resp.: Dra. Priscila Gomes de Paula - CRF-SP n° 32.498

Registrado e fabricado por:

Instituto Terapéutico Delta Ltda.
Alameda Capovilla, 129 - Indaiatuba - SP
C.N.P.J. 33.173.097/0002-74
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ANEXO B

HISTORICO DE ALTERAGCAO PARA A BULA

& DELTA

Numero do expediente

Nome do assunto

Data da notificacdo/peticao

Data da aprovacgao da peticdo

Itens alterados

Incluséao Inicial de Texto de Bula — RDC

0600505/13-5 60/12 24/07/2013 Imediato - Adequac&o ao Art 43 da RDC
47/2009.
3. CARACTERISTICAS
o ) FARMACOLOGICAS
NA Notificacdo de Alteracdo de Texto de 16/06/2014 Imediato 4. CONTRAINDICACOES

Bula — RDC 60/12

5. ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR
9. REACOES ADVERSAS

NA = N3o aplicavel.




