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) IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO

APRESENTACAO:

NORMOLAX® (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 NORMOLAR Xarope sabor ameixa contém:

= Tox (1] 0TS =R 61610
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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 NORMOLAR Xarope sabor salada de frutas contém:

= o (1] 01 =R T PRSPPI 609
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*cada mL contém 1340,00 mg de lactulose a 49,77(%que corresponde a 667 mg de lactulose por
mL.

**aroma de salada de frutas.

1) INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

NORMOLAX® é indicado para o tratamento sintomatico da gom#io intestinal. Também é indicado
para a prevencao e o tratamento de encefalopgiéibe, tanto no pré-coma quanto no coma hepatico.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

O uso de NORMOLAR no tratamento de encefalopatia hepética foi cowgmto num estudo que
demonstrou seu beneficio na reducao da concentsd¢@a de amdnia (de 25 a 50%). A resposta clinica
foi observada em 75% dos tratados, em um periodestielo superior a dois anos. Outro estudo,
realizado com portadores de encefalopatia hepé&titeguda, mostrou que o tratamento por longos
periodos (24 semanas) levou a uma diminuicao dessnééricos de amdnia, melhorando o desempenho
psicométrico e a qualidade de vida e diminuindsinas a prevaléncia de encefalopatia hepatica.
Entretanto, o tratamento por um curto periodo (®manas) nao melhorou o curso natural da doenga.
Em um estudo, 21 criangas com idades entre umaed$ com historico de constipagédo, receberam 10 a
15 mL de lactulose por dia ou 10 a 20 mL de xamesene por dia, durante uma semana. A avaliacdo
baseada em registros diarios a cada periodo de diate de tratamento mostrou que houve
significativamente mais resultados positivos naggidtatadas com lactulose do que naquelas tratadas
com sene. As reagdes adversas, como colica, @diagreistensédo abdominal, foram significativamente
mais frequentes durante o tratamento com seneagdsdo que com lactulose (um caso).

Outros estudos foram realizados com pessoas de &xdfaixas etarias. A lactulose foi utilizada &n 2
pessoas entre 20 e 50 anos de idade com histégaradipacao cronica (por dois a 15 anos). A dose
utilizada foi de 45 mL ao dia, dividida em trés @mas, apds as principais refeicées. Ocorreu aundento
namero de evacuacdes em 90% dos casos, e a siologmatassociada desapareceu em 14 dos 19 casos
em que estava presente, diminuindo nos outros clbeostatou-se também amolecimento das fezes sem
aparecimento de diarreia, maior facilidade na exg®o e auséncia de ardor anal.

Outro estudo duplo-cego incluiu 103 pessoas usuddadaxantes, divididas em dois grupos, pararteata
constipacéo crénica. Um deles recebeu lactulos8 @80 mL por dia), e o outro, placebo. Comparando
se com o periodo pré tratamento (duas semanasiicoerse a eficacia sobre o habito intestinal e a
frequéncia do uso de laxantes nas trés semanaatdménto e mais duas semanas pos-tratamento. Os
resultados mostraram que, em geral, a lactulosediaitisticamente mais eficaz que o placebo (86% e
60% respectivamente).



3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Farmacocinética/Farmacodinamica:

O NORMOLAX® apresenta como principio ativo a lactulose, ursatiarideo comum, formado por uma
molécula de galactose e outra de frutose, tambémndeada quimicamente 4-O-R-D-galactopiramosil-
D-frutose.

Uma vez ingerida, a lactulose ndo é absorvida fpato gastrintestinal nem é hidrolisavel pelas maz
intestinais, devido a auséncia da enzima especéitzctulase. Dessa forma, chega ao célon praticsm
inalterada, onde é fermentada pelas bactériasadtiicars, produzindo o acido latico, bem como pegise
guantidades de acido acético e acido férmico.

A acidificagdo do meio, que ocorre na degradacatactalose, desencadeia mecanismos responsaveis
pela sua agdo na constipacdo e na encefalopatéidepA acidificagdo do conteldo intestinal e o
aumento na pressdo osmética causam um afluxo dield& para o interior do célon, o que resulta em
aumento e amolecimento do bolo fecal, acelerareksalforma, o transito intestinal.

O NORMOLAX® também reduz a concentracdo sanguinea de amamia5(@ 50%), uma vez que,
estando a acidez do conteudo colénico acima dagleelsangue, ocorre uma migracdo de amdnia do
sangue para o colon, formando o ion am6nio (NHgug¢, por ndo ser absorvido, é eliminado nas fezes.
Dessa forma, o medicamento melhora o estado deciéong| observado no eletroencefalograma e
aumenta a tolerancia as proteinas da dieta emg=essm encefalopatia hepética.

Por sua acéo fisiolégica e ndo farmacolégica, o MORAX ® é indicado especialmente nos casos em
gue se busca facilitar ao maximo a evacuacao, relgtae o0 esforco, por exemplo em cardiacos e
hipertensos. Também é indicada na constipacéoiadsca problemas pediatricos, no puerpério, a gloso
e acamados, a pessoas submetidas a cirurgia earuwlic@es dolorosas do reto e do anus, como fissuras
hemorroidas e ap6s hemorroidectomia, ou quandonatipagdo € consequéncia do tratamento com
determinados farmacos, como hipnoanalgésicos epabtds, bem como a dependentes de laxantes
estimulantes.

O NORMOLAX® ndo é um medicamento laxante, e sim um agenteldiigto que restabelece a
regularidade intestinal, podendo levar de trésadrqudias para que se obtenham os primeiros ef¢itos
sua acéo fisiolégica, 0 NORMOLAXn&o0 induz o habito, podendo ser utilizada por domgizo.

4. CONTRAINDICACOES

NORMOLAX® é contraindicado em:

- Pessoas com historia de hipersensibilidade @agaum dos componentes da férmula;

- Casos de intolerancia a lactose, galactose skuto

- Pessoas com apendicite, hemorragia retal ndnaliigada ou com obstrugé&o intestinal;

- Como agente para o preparo intestinal de exarmemfdgicos em que se pretenda usar eletrocautério

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Hipertensos e pessoas desidratadas devem ter acaisteadministracdo de NORMOLAX pois tais
condicdes podem ser agravadas com sua administracao

Além da lactulose (substancia ndo absorvida emas$ésprovida de valor caldrico), o medicamento
contém pequenas quantidades de galactose e lassseleve ser levado em consideracao especialmente
ao se administrar o0 NORMOLAXa diabéticos, pelo fato de haver relatos de casosjue houve o
aumento dos niveis plasmaticos de glicose com an&tragdo do xarope.

Portadores de encefalopatia hepatica devem sertgraios quanto ao risco de acidose, devido as doses
elevadas de NORMOLAXnecessarias ao tratamento.

Idosos debilitados, tratados continuamente com NORMX ®, devem ter os niveis séricos de eletrélitos
(sodio, potéassio, cloreto e bicarbonato) contradagtn intervalos regulares.

O uso de NORMOLAR em criancas somente deve ser realizado com ar@mtenédica, apdés se
eliminar a possibilidade de os sintomas estareocasios a outras patologias.

No tratamento inicial da encefalopatia hepaticapmeenda-se evitar o uso associado da lactulose com
outros laxantes, para que ocorra a acéo acidiéadentactulose.

Embora os estudos com lactulose em animais naarembvelado nenhum potencial teratogénico e a
substancia ativa seja pouco absorvida pelo organissnomenda-se levar em consideracéo o fato de que
0 uso da lactulose ndo foi avaliado em gravidassbleeaso, o tratamento deve ser feito quando os
beneficios justificarem os potenciais riscos pafato. Ndo foi estabelecido se ha excre¢éo dalteeu

no leite materno; portanto, seu uso durante agaotdeve ser avaliado pelo médico.

Categoria de risco na gravidez: C



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

No caso em que pessoas tratadas com NORMOLA&am submetidas a eletrocauterizacdo durante
proctoscopia e colonoscopia, recomenda-se lavagéinica prévia com uma solucdo ndo fermentavel,
devido a presenca de hidrogénio produzido pela dgdactulose.

O uso em criancas deve ser realizado apenas soitamdio médica.

Atencao diabéticos: contém agucar.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Embora existam relatos contraditérios sobre o uswamitante da neomicina e da NORMOLAXa
eliminacdo de certas bactérias do célon pela neéomigode interferir na degradacdo da lactulose e
impedir a acidificacdo adequada do célon.

Devem ser administrados com cautela os medicameigios induzam hipopotassemia ou
hipomagnesemia, como droperidol e levometadil, guisaumento do risco de ocorrer um efeito
cardiotdxico (prolongamento do intervalo QT).

O NORMOLAX® ndo deve ser administrada juntamente com laxaptss, podem reduzir o efeito
acidificante da lactulose. O uso de antiacidos poitde a acdo da lactulose.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Conservar o produto em temperatura ambiente (15WW@), proteger da luz e manter em lugar seco.
Desde que respeitadas as condi¢des de consereqgazo de validade do produto é de 24 meses ia part
da data de fabricacao.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:dé embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencidauarde-o em sua embalagem original.

NORMOLAX® é um liquido viscoso, limpido, de cor amarelo, sabodor de ameixa ou de salada de
frutas, isento de particulas e material estranho.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

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 obtedbasiou trés evacuacdes diariamente.
ENCEFALOPATIA HEPATICA, PRE-COMA E COMA HEPATICO

Iniciar com 60 mL ao dia, podendo chegar, em cgemges, a 150 mL ao dia.

NORMOLAX® pode ser administrado preferencialmente em umaatnimada pela manha ou & noite,
sozinho ou com alimentos, ou ainda misturado a dadouta, leite, iogurte, 4gua ou qualquer liquido

Se houver esquecimento da administracdo de uma dege-se toma-la assim que possivel, caso ndo
esteja perto da proxima tomada. Caso o horariod@drpa dose esteja proximo, deve-se aguarda-lo.

9. REACOES ADVERSAS

O uso de doses altas de lactulose em encefaldpaiatica pode causar distensdao abdominal, flatalénc
meteorismo, eructagdo, desconforto e aumento dg sedmalmente transitorios. Nausea e vomito tém
sido relatados com pouca frequéncia.

Caso ocorra diarreia em resposta a lactulose,adinge ser reduzida.

AlteragBes de exames laboratoriais: a administragélmngada ou de doses elevadas de lactulose pode
aumentar a concentracdo plasmatica de glicoseiaudimos niveis séricos de potassio.

Em casos de eventos adversos, notifiqgue ao Sistendlotificacbes em Vigilancia Sanitaria —
NOTIVISA, disponivel emwww.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htou para a Vigilancia Sanitaria
Estadual ou Municipal.




10. SUPERDOSE

Se houver superdose, esperam-se sintomas comeiajaspasmos e coélicas abdominais, sede fraqueza,
fadiga e vomito. Podem ocorrer desidratacao, hifagsemia, hipernatremia e piora da insuficiéncia
hepética. O tratamento consiste em reposicéo deneok correcdo dos desequilibrios eletroliticosags
medidas sdo particularmente importantes no cagitodes e criancas.

Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001 veeé precisar de mais orientacdes.
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