OSMED

Inddstria de Cosmeéticos
e Medicamentos S/A.

LACTO PURGA®
(bisacodil)

Cosmed Industria de Cosméticos e Medicamentos S.A.

Comprimido Revestido

smg



'MED

Industria de Cosmeéticos
e Medicamentos S/A

| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO:
LACTO PURGA®
bisacodil

APRESENTACOES
Comprimido Revestido.

Embalagem contendo 25 blisters com 6 comprimidos revestidos.
Embalagem contendo 16 comprimidos revestidos.

VIA DE ADMINISTRACAO: ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 4 ANOS

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido contém:

0157 [ot o || SRS 5mg
Lo ot o1 =101 (= JESTN 1 comprimido revestido

(lactose monoidratada, celulose microcristalina, estearato de magnésio, talco, dioxido de titanio,
copolimero de acido metacrilico e metacrilato de metila, citrato de trietila, macrogol e corante éxido de
ferro amarelo).
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Il - INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE:

1. INDICACOES

LACTO PURGA® é indicado para o tratamento da constipagdo intestinal e para preparo em
procedimentos diagnosticos, pré e pds-operatorio e em condigdes que exigem facilitacdo da evacuagdo
intestinal.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Em estudo duplo-cego, randomizado, controlado por placebo e multicéntrico para avaliar eficacia e
seguranca de bisacodil em portadores de constipacdo idiopatica, 55 pacientes divididos em dois grupos
foram submetidos a tratamento de 3 dias com bisacodil 10 mg ou placebo. A frequéncia de evacuacdes foi
maior e estatisticamente significante no grupo tratado com bisacodil em relagdo ao grupo tratado com
placebo (p=0,0061); e a avaliagdo de melhora da consisténcia das fezes foi igualmente superior no grupo
bisacodil versus o grupo placebo (p<0,0001).

1- Kienzle-Horn S, Vix JM, Schuijt C, Peil H, Jordan CC, Kamm MA. Efficacy and safety of
bisacodyl in the acute treatment of constipation: a double-blind, randomized, placebo-controlled
study. Aliment Pharmacol Ther 2006; 23 (10):1479-1488.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Farmacodindmica

O bisacodil € um laxante de acdo local derivado do grupo difenilmetano. Como laxante de contato que
também apresenta efeitos hidragogo e antirreabsortivo, o bisacodil estimula o peristaltismo do célon ap6s
hidrdlise na mucosa do intestino grosso e promove acimulo de agua, e consequentemente de eletrdlitos
no limen coldnico. O resultado é a estimulacdo da defecacéo, reducao do tempo de transito intestinal e
amolecimento das fezes.

Como laxante que atua no célon, o bisacodil estimula o processo natural de evacuagdo na regido inferior
do trato gastrointestinal. Portanto, bisacodil mostra-se ineficaz na alteracdo da digestdo ou da absorcéo de
calorias ou nutrientes essenciais no intestino delgado.

Farmacocinética

Ap6s a administracdo oral ou retal, bisacodil é rapidamente hidrolisado para formar o principio ativo bis-
(p-hidroxifenil)-piridil-2-metano (BHPM), principalmente por esterases da mucosa intestinal.

A administracdo do comprimido revestido com revestimento entérico resultou em um nivel plasmatico
maximo de concentracdo de BHPM entre 4-10 horas apds a administracdo, enquanto o efeito laxativo
ocorreu entre 6-12 horas ap6s a administracdo. O efeito laxativo do bisacodil ndo se correlaciona com os
niveis plasmaticos de BHPM. Em vez disto, o BHPM atua localmente na regido mais distal do intestino, e
ndo ha a relagdo entre o efeito laxativo e 0s niveis plasmaticos da porgdo ativa. Por esse motivo, bisacodil
comprimido revestido é formulado para ser resistente aos sucos gastrico e do intestino delgado, resultando
na liberacdo da droga principalmente no célon, que é o local de acdo desejado.

Apo6s administracdo oral, apenas pequenas quantidades do farmaco sdo absorvidas e sdo quase
completamente conjugadas na parede intestinal e no figado para formar o glicuronideo inativo de BHPM.
A meia-vida plasmatica de eliminac&o do glicuronideo de BHPM foi estimada em cerca de 16,5 horas.
Apo6s a administracdo de bisacodil comprimido revestido, em média 51,8% da dose foi recuperada nas
fezes como BHPM livre e em média 10,5% da dose foi recuperada na urina como glicuronideo de BHPM.

4, CONTRAINDICACOES

LACTO PURGA® é contraindicado em pacientes com fileo paralitico, obstrucdo intestinal, quadros
abdominais agudos incluindo apendicite, doencas inflamatdrias agudas do intestino e dor abdominal grave
associada com nausea e vomito, que podem ser sintomas de problemas graves.

LACTO PURGA® também é contraindicado em casos de intensa desidratacdo, em pacientes com
hipersensibilidade ao bisacodil ou a qualquer outro componente da férmula e nos casos de condigdes
hereditarias raras de intolerancia a galactose e/ou frutose.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUGCOES
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Como ocorre com todos os laxantes, LACTO PURGA® nio deve ser utilizado diariamente por periodo
prolongado sem investigar a causa da constipacdo. O uso excessivamente prolongado pode causar um
desequilibrio hidroeletrolitico e hipopotassemia.

A perda de fluidos por via intestinal pode promover desidratagdo. Os sintomas podem incluir sede e
oliguria. Em pacientes que sofrem com perdas liquidas, onde a desidratacdo pode ser prejudicial (como na
insuficiéncia renal e em idosos), LACTO PURGA® deve ser interrompido e seu uso retomado somente
sob orientagdo médica.

Os pacientes podem ter hematoquezia (sangue nas fezes) que é em geral leve e autolimitada.

Ha relatos de tontura e/ou sincope em pacientes tratados com bisacodil. Os dados disponiveis nestes casos
sugerem que 0s eventos podem ser relacionados com a sincope da defecacdo (ou sincope atribuivel ao
esforco para defecar) ou com a resposta vasovagal a dor abdominal relacionada a constipacdo, e ndo
necessariamente ao uso do bisacodil.

Criangas ndo devem utilizar LACTO PURGA® sem orientacao médica.

Criangas com 10 anos ou menos com constipacdo cronica persistente s6 devem ser tratadas sob
supervisdo médica.

Cada comprimido revestido contém 61,93mg de lactose monoidratada. Assim, a dose diaria maxima
recomendada no tratamento da constipacdo em adultos e criancas acima de 10 anos de idade (2
comprimidos revestidos) contém 123,86mg de lactose monoidratada e 247,72mg no preparo para exames
diagnésticos em adultos (4 comprimidos revestidos). Pacientes com intolerdncia a galactose
(galactosemia, por exemplo) ndo devem utilizar este medicamento.

Estudos sobre o efeito de LACTO PURGA® na habilidade de dirigir e operar méaquinas 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 0s pacientes tiverem espasmo abdominal
devem evitar tarefas potencialmente perigosas como dirigir ou operar maquinas.

Fertilidade, gravidez e lactacédo

Fertilidade
Nao foram realizados estudos sobre o efeito na fertilidade humana.

Gravidez e lactacao

N&o existem estudos adequados e controlados em mulheres gravidas. A ampla experiéncia ndo tem
demonstrado efeitos indesejaveis ou prejudiciais durante a gravidez.

Mesmo assim, como ocorre com todos os medicamentos, LACTO PURGA® devera ser administrado
durante a gravidez somente com recomendagdo médica.

LACTO PURGA®esté classificado na categoria de risco B na gravidez.
Este medicamento n&o deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagdo médica ou do
cirurgido-dentista.

Dados clinicos demonstram que nem a porcao ativa do bisacodil, BHPM, nem seus glicuronideos sao
excretados no leite de lactantes saudaveis. Assim, LACTO PURGA® pode ser utilizado durante a
amamentacéo.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

O uso concomitante de diuréticos (p.ex.furosemida) ou adrenocorticosteroides (p. ex. dexametasona) pode
aumentar o risco de desequilibrio eletrolitico, se forem utilizadas doses excessivas de LACTO PURGA®.
O desequilibrio eletrolitico pode aumentar a sensibilidade aos glicosideos cardiacos (p. ex. digitalicos).

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C). Proteger da luz e umidade.

Validade do medicamento: 30 meses.

Numero de lote, data de fabricagdo e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
LACTO PURGA® apresenta-se como comprimido circular, biconvexo, amarelo.

Antes de usar, observar o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.
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8. POSOLOGIA E MODO DE USAR
Recomenda-se a seguinte posologia, a menos que o médico prescreva outra dose:

No tratamento da constipacgéo

Os comprimidos revestidos devem ser ingeridos inteiros por via oral com quantidade suficiente de
liquido; recomenda-se a ingestdo a noite para que se obtenha evacuagdo na manha seguinte.

Os comprimidos revestidos ndo devem ser ingeridos com produtos que reduzem a acidez no trato
gastrintestinal superior, como leite, antidcidos ou inibidores da bomba de prétons, para que o
revestimento entérico ndo se dissolva prematuramente.

Uso adulto

Adultos: 1 a 2 comprimidos revestidos (5-10mg) diarios.

Recomenda-se utilizar a menor dose como inicio de tratamento. Pode-se ajustar a dose de acordo com a
méaxima recomendada para regularizar a evacuagdo A dose maxima diaria ndo devera ser excedida.

Uso pediatrico

Criangas acima de 10 anos: 1 a 2 comprimidos revestidos (5-10mg) diarios.

Recomenda-se utilizar a menor dose como inicio de tratamento. Pode-se ajustar a dose de acordo com a
maxima recomendada para regularizar a evacuacdo. A dose maxima diaria ndo devera ser excedida.

Criangas de 4 a 10 anos: 1 comprimido revestido (5mg) diario.
Criangas nessa faixa etéria que sofrem de constipagdo crbnica ou persistente s6 devem ser tratados sob
orientacdo médica. A dose maxima diaria ndo devera ser excedida.

Em procedimentos diagndsticos e no pré-operatorio:

No preparo para procedimentos diagnosticos, no tratamento pré e pds-operatorio e em condicdes que
exigem evacuagcdo facilitada, LACTO PURGA® s6 deve ser utilizado sob supervisio médica.

Para que se obtenha uma completa evacuacdo intestinal, seqguem as doses de LACTO PURGA®
recomendadas para:

Uso adulto
2 a 4 comprimidos revestidos na noite anterior ao exame, por via oral, seguida de um laxante de alivio
imediato (supositorio) na manha do exame.

Uso pediatrico
1 comprimido revestido ao anoitecer, por via oral, e um laxante de alivio imediato (supositério infantil)
na manha do exame.

Este medicamento ndo deve ser partido ou mastigado.

9. REACOES ADVERSAS

— Reagdes comuns (> 1/100 e < 1/10): célicas e dor abdominal, diarreia, ndusea.

— Reagbes incomuns (> 1/1.000 e < 1/100): tontura, sangue nas fezes (hematoquezia), vémitos,
desconforto abdominal, desconforto anorretal.

— Reac0es raras (> 1/10.000 e < 1/1.000): reacdo anafilatica, edema angioneurdético, hipersensibilidade,
desidratacdo, sincope, colite.

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

10. SUPERDOSE

Sintomas: No caso da administracdo de altas doses, podem ocorrer diarreia, célicas e perda clinicamente
significante de liquidos, potéssio e de outros eletrolitos.

Assim como ocorre com 0s outros laxantes, a superdose cronica com LACTO PURGA® pode causar
diarreia cronica, dor abdominal, hipopotassemia, hiperaldosteronismo secundario e calculo renal. Ha
relatos de dano tubular renal, alcalose metabdlica e fraqueza muscular secundaria a hipopotassemia em
associagdo com o uso cronico de laxantes em altas doses.
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Tratamento: Dentro de um curto periodo apés ingestdo dos comprimidos revestidos, a absor¢do pode ser
minimizada ou impedida pela inducdo de vOomito ou lavagem géstrica. Pode haver necessidade de
reposicdo de liquidos e correcdo do desequilibrio eletrolitico. Esta medida é particularmente importante
nos pacientes idosos, assim como nos mais jovens. A administracdo de antiespasmaédicos pode ser Util.
Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.
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111 - DIZERES LEGAIS:

Registro M.S. n° 1.7817.0015
Farm. Responsavel: Fernando Costa Oliveira - CRF-GO n° 5.220

Siga corretamente o modo de usar, ndo desaparecendo os sintomas procure orientacdo médica.

Osac
0800 97 99 900

MED
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Registrado por: Cosmed Industria de Cosméticos e Medicamentos S.A.
Avenida Ceci, n® 282, Médulo | - Tamboré - Barueri - SP - CEP 06460-120
C.N.P.J.: 61.082.426/0002-07

Fabricado por: Brainfarma Indastria Quimica e Farmacéutica S.A.
VPR 1 - Quadra 2-A - M6dulo 4 - DAIA - Anapolis - GO - CEP 75132-020
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ANEXO B
Histérico de Alteracdo da Bula
Dados da submissdo eletrdnica Dados da peticao/notificacdo que altera bula Dados das alteracdes de bulas
Data do No. Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de bula Versdes Apresentacdes

expediente expediente expediente expediente aprovacao (VP/VPS) relacionadas

10457 — SIMILAR - 10457 - SIMILAR -

Incluséo Inicial de Incluséo Inicial de s Comprimido
12/12/2014 | 1117612/14-1 Texto de Bula — RDC 12/12/2014 | 1117612/14-1 Texto de Bula — 12/12/2014 Versdo Inicial VP/IVPS Revestido
60/12 RDC 60/12
2. COMO ESTE MEDICAMENTO
FUNCIONA?
4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR
10450 — SIMILAR - 10452&&2(\;'&'0"@? - ESTE MEDICAMENTO?
Notificacdo de x 6. COMO DEVO USAR ESTE Comprimido
25/01/2016 Alteragio de Texto de 25/01/2016 Alteracéo de Texto 25/01/2016 MEDICAMENTO? VP/VPS Revestido
de Bula— RDC
Bula - RDC 60/12 60/12
3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS
5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
8. POSOLOGIA E MODO DE USAR
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