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) IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO

APRESENTACAO:

LACNAX (lactulose)

Xarope 667 mg/mL sabor ameixa: frasco com 100, 120, 200, 250 e 480 mL.

Xarope 667 mg/mL sabor salada de frutas: frascoa®n 120, 150, 200, 250 e 480 mL.

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada ml de LACNAX Xarope sabor ameixa contém:
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*cada mL contém 1340,00 mg de lactulose a 49,7768b, mue corresponde a 667 mg de lactulose por
mL.

**aroma de ameixa.

Cada ml de LACNAX Xarope sabor salada de frutasésan

= o (1] 01 =R TR PRSPPI 609

Lo (o] o1 =T ) (=T Skl 1R o J SRR RP 1mL
*cada mL contém 1340,00 mg de lactulose a 49,776%que corresponde a 667 mg de lactulose por
mL.

**aroma de salada de frutas.

1) INFORMAGOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

LACNAX esta indicado para tratar os sintomas dastipacao intestinal (prisdo de ventre) e para a
prevencao e o tratamento de encefalopatia hepétataindo as etapas de pré-coma e coma hepatico.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A acéo esperada da LACNAX ¢é a de restabelecerg@furegular do intestino, pois intensifica o actonul
de agua no bolo fecal. Os primeiros efeitos seldmas apds a sua utilizagdo por alguns dias seguid
(até quatro dias), especialmente em quem estéitsidd um laxante pelo LACNAX. Seu efeito pode
ser desejavel também em pessoas com mau funciotmoh®figado, numa condicdo especifica chamada
“encefalopatia hepéatica”, melhorando seu nivelatesciéncia.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

LACNAX é contraindicado em:

- Pessoas alérgicas ou sensiveis a qualquer uoodg®nentes da formula;

- Casos de intolerancia a aglcares como lactosetage e frutose;

- Casos de gastrite, Ulceras pépticas, apendiaitgramento ou obstrucéo intestinal, diverticelte;
Preparo intestinal de pessoas que serdo submefideexames proctolégicos (colonoscopia,

retosigmoidoscopia) com o uso de eletrocautério.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Pressdo alta: Pessoas com pressdo alta e comatiesidr devem ter cuidado na administracdo de
LACNAX, pois tais condi¢cdes podem ser agravadas carso desse medicamento.

Diabetes: Além da lactulose, o medicamento contéquenas quantidades de galactose e lactose. Isso
deve ser levado em consideracao especialmente ainsaistrar a LACNAX a diabéticos, pelo fato de
haver relatos de casos em que houve o aumento imes sanguineos de glicose (agucar) com a
administragdo do xarope. Os diabéticos devem ctamsuimédico assistente para reavaliar o contrale d
glicemia.

Atencéo diabéticos: contém acucar.



Encefalopatia hepatica: Esses pacientes devem sabacuidados médicos constantes, pelo risco de
acidose quando o LACNAX for usado em altas doses.

Criancas e ldosos: O uso de LACNAX em criancas stendeve ser realizado com orientacdo médica,
apos a conclusdo de que os sintomas intestinaisaw@decorrentes de outras doencas. Pacientes idoso
debilitados em tratamento continuo com LACNAX deveonsultar periodicamente um médico para a
avaliacé@o dos sais do sangue (s6dio, potassi@ elbicarbonato).

Gestacdo: O uso de LACNAX em mulheres gravidas omarde o aleitamento deve ser feito sob
orientacdo médica.

Informe ao seu médico se estiver gravida ou amamertdo.

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

Exames laboratoriais: Informe o uso de LACNAX aao s&dico antes de se submeter a qualquer exame
proctoldgico (colonoscopia, retosigmoidoscopia).

Medicamentos: Os antibidticos podem diminuir a addd ACNAX no intestino, reduzindo seus efeitos
esperados. LACNAX néo deve ser administrado junteeneom outros laxantes ou antiacidos, pois pode
ocorrer aumento ou diminui¢cdo dos seus efeitos.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?
Conservar o produto em temperatura ambiente (13®@), proteger da luz e umidade.

Numero do lote, data de fabricacao e validade: vidembalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencidauarde-o em sua embalagem original.

LACNAX é um liquido viscoso, limpido, de cor amaresabor e odor de ameixa ou de salada de frutas,
isento de particulas e material estranho.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamenso. €a esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéudigosaber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

LACNAX pode ser administrado preferencialmente emauinica tomada pela manha ou a noite, sozinho
ou com alimentos, ou ainda misturado a suco de,frieite, iogurte, 4gua ou qualquer liquido, ou
conforme orientagdo médica.

Posologia

CONSTIPACAO INTESTINAL CRONICA
Lactentes: 5 mL/dia

Criancas de 1 a 5 anos: 5 a 10 mL/dia
Criancas de 6 a 12 anos: 10 a 15 mL/dia
Acima de 12 anos e adultos: 15 a 30 mL/dia

A posologia pode ser ajustada para que se obtedbasou trés evacuagdes por dia conforme orientagéo
médica.

ENCEFALOPATIA HEPATICA, PRE-COMA E COMA HEPATICO
Iniciar com 60 mL ao dia, podendo chegar, em cgemges, a 150 mL ao dia.



Siga corretamente 0 modo de usar. Em caso de duvalasobre este medicamento, procure
orientacao do farmacéutico. Nao desaparecendo ositsimas, procure orientacdo de seu médico ou
cirurgido-dentista.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Se vocé esquecer-se de tomar uma dose de LACNAX, thena-la assim que possivel, caso ndo esteja
perto da proxima tomada. Se vocé ja estiver pestbiatrario da proxima tomada devera simplesmente
continuar a administragcdo no mesmo horario de pwstsem tomar duas doses para compensar aquela
que foi esquecida.

Em caso de duvidas, procure orientagdo do farmacéuab ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

O uso de LACNAX em diabéticos pode alterar o cdatda glicemia (acgucar), pois pode haver discreta
absorcdo dos acUcares que a compdem. Além disssy de LACNAX por periodos prolongados pode
causar alteracdo dos sais do sangue, especialemntdosos. O uso de doses altas de LACNAX em
encefalopatia hepatica pode causar aumento dos gmsstinais, flatuléncia, ruidos, arrotos, aumet#
sede, normalmente transitérios. Nauseas e vonmicido relatados com pouca frequéncia.

Caso ocorra diarreia em resposta a LACNAX, vocédmnsultar o seu médico para reavaliar o uso de
LACNAX. Informe ao seu médico, cirurgido dentista éarmacéutico o aparecimento de reacdes
indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe tamia® empresa através do seu servico de
atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

Se alguém tomar uma quantidade maior do que aaiddideste medicamento, procure auxilio médico.
Esperam-se sintomas como diarreia, espasmos esd@ldominais, sede, fraqueza, fadiga e vémito.
Como pode ocorrer uma desidratacdo, recomendarggestao de bastante liquido, principalmente em
pacientes idosos e criancas.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicart@rprocure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se poskive
Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de maigentacoes.
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Histérico de alteracao para a bula

Numero do Data da Data de aprovacao
: Nome do assunto o o . Itens alterados
expediente notificacao/peticdo da peticdo
N&o houve alteracdo no
(10457) — texto de bula.
N/A SIMILAR - Inclus3o Submisséo eletronica

26/06/2013 26/06/2013 apenas para
disponibilizacdo do texto
de bula no Buléario
eletrbnico da ANVISA.

Inicial de Texto de
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