BULA PARA PACIENTE — RDC 47/2009

PLANTABEN®

FITOTERAPICO

Nomenclatura botanica oficial: Plantago ovata Forssk.
Familia: Plantaginaceae.
Parte utilizada da planta: casca da semente.

APRESENTACOES
P6 efervescente contendo 3,5 g de casca da semente de Plantago ovata Forssk (Ispaghula husk) por envelope.
Embalagens com 10 e 30 envelopes de 5 g.

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 6 ANOS

COMPOSICAO

Cada envelope (5 g) contém 3,5 g da casca da semente de Plantago ovata Forssk (Ispaghula husk).

Excipientes: sacarina sodica, bicarbonato de sédio, &cido tartérico, esséncia de laranja, corante laranja Pal Super (E110).
Cada envelope (5 g) contém 0,03 g de sacarina sédica. Plantaben® ndo contém aglicar.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Plantaben® é indicado tanto na diarreia como na constipagéo intestinal. Adicionalmente, auxilia na redugdo dos niveis
de acglcar e de colesterol do sangue. Também pode ser utilizado para complementar a ingestéo diaria de fibras.
Plantaben® é indicado também para:

doencas que evoluem com alternancia de episddios de diarreia e constipagdo intestinal (intestino irritavel,
diverticulose);

regulacdo da evacuacao em pacientes portadores de anus artificial (colostomia);

constipacdo intestinal cronica habitual ou decorrente da permanéncia no leito ap6s operagdes cirdrgicas, por alteracdes
de dieta, viagens ou tratamentos prolongados com laxantes potentes;

diarreias de origem funcional e como adjuvante em casos de doenca de Crohn;

hemorroidas, fissuras anais ou abscesso anal, com reducdo da dor de defecacdo e facilitagdo da evacuagdo das fezes;
casos de ingestdo insuficiente de fibras.

Como Plantaben® ndo contém estimulantes da motilidade ou irritantes da mucosa intestinal, pode ser utilizado por
pessoas alérgicas a essas substancias ou em casos para 0s quais ndo haja contraindicacdo especifica.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Plantaben® é composto por fibras vegetais que possuem grande capacidade de reter liquido, aumentando o volume e
diminuindo a consisténcia das fezes (facilitando a evacuagéo), sendo indicado tanto na diarreia como na constipacéo
intestinal. O aumento do bolo fecal ativa a motilidade intestinal, sem efeitos irritativos.

Adicionalmente, retém gorduras e aglcares na sua estrutura, auxiliando a reducdo dos niveis de glicose e de colesterol
do sangue.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento € contraindicado para uso

- por pacientes com obstrucdo intestinal ou com disturbio da evacuagdo provocado por ressecamento e endurecimento
(impactacdo) das fezes;

- por pacientes com estenose do trato gastrointestinal;

- por pacientes com diabetes mellitus com dificuldade de ajuste da insulina;

- por pacientes com insuficiéncia pancreatica exocrina;

- nos casos de hipersensibilidade (alergia) conhecida ao Plantago ovata Forssk e/ou aos componentes da formula;

- quando houver dor abdominal, nauseas, vomitos ou dificuldade de engolir.

O produto ndo deve ser utilizado junto com medicamentos antidiarreicos e produtos inibidores da motilidade intestinal
(difenoxilato, loperamida, opiaceos, etc.) pelo risco de obstrucédo intestinal.

Este medicamento é contraindicado para criangas menores de seis anos.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE UTILIZAR ESTE MEDICAMENTO?
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Plantaben® deve ser administrado com cautela a pacientes em dietas com restricdo de sal (hipossédicas), pois cada
envelope de Plantaben® contém 178,26 mg de sédio.

Se a diarreia durar mais de 3 dias, deve-se consultar um médico.

Plantaben® s6 deve ser usado ap6s sua dissolucdo em &gua, e ingerido durante ou ap6s as refeicdes. Quando ingerido
meia hora antes das refeicBes, pode diminuir o apetite, pois promove sensacdo de satisfagdo alimentar (saciedade),
auxiliando nas dietas de emagrecimento.

Plantaben® n&o contém aguicar.

Gravidez e Amamentacéo: Plantaben® é uma formulagdo de acéo somente local. Em razdo do seu contetido de fibras,
ndo sofre digestdo nem absorcdo intestinal. No entanto, a fibra soldvel de Plantaben® adsorve algumas substancias
organicas, inorgénicas e minerais. Assim, para evitar o risco de eliminagdo excessiva destas substancias durante a
gestacdo, ndo se recomenda ultrapassar as doses prescritas. Informe ao seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia
do tratamento ou apds o seu término. Informe ao médico se estiver amamentando.

Esse medicamento néo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido dentista.
Pacientes idosos: N&o ha restricdes ou recomendacfes especiais com relacdo ao uso do produto por pacientes idosos.
Pacientes pediatricos: O produto ndo é recomendado para criangas menores de seis anos.

Interacdes medicamentosas: A administracdo conjunta a pacientes em tratamento com medicamentos cardiotdnicos do
grupo dos glicosideos cardiacos (digitalicos: digoxina e derivados) e sais de litio ndo é recomendada. Porém, em caso
de necessidade de utilizar estes farmacos durante o tratamento, eles devem ser administrados no minimo duas horas
antes da ingestdo de Plantaben®, ja que a fibra podera dificultar a absorcéo destes medicamentos. Plantago ovata
Forssk pode também retardar a absorcdo de minerais (célcio, ferro e zinco), vitaminas (B12) ou medicamentos
derivados de cumarina. N&o utilizar junto com medicamentos antidiarreicos e produtos inibidores da motilidade
intestinal (difenoxilato, loperamida, opiaceos, etc.), pelo risco de obstrugdo intestinal. E recomendavel que a
administracdo de outras medicacdes seja feita uma hora antes ou uma hora apés a administracéo de Plantaben®.
Carboidratos também podem ter sua absorcdo retardada, o que pode levar a uma reducdo da insulina em pacientes
diabéticos.

Como o produto é de agdo local, ndo sendo digerivel ou absorvivel, ndo existe relato de interferéncia em exames
laboratoriais.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

Conservar o produto a temperatura ambiente (15°C a 30°C) e proteger da umidade.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Plantaben® é um pé eferverscente de cor alaranjada, com odor e sabor de laranja, para administragdo exclusivamente
pela via oral, apds dissolucdo em agua.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe alguma
mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

envelope em
um copo.

dgua fria

até que a mistura
figue uniforme,

I- Esvaziar o 1- Completar 3= Mexer 4= Apis finalizar 2
conteldo do o Copo com vigorosamente efervescéncia,
150 ml de tomar

imediatamente.

Recomenda-se ingerir um copo de 4gua adicional ap6s a ingest&o de Plantaben®.

Durante o tratamento, € muito importante a ingestdo de um a dois litros de agua por dia.

A medicacédo devera ser ingerida durante ou apds as refei¢des. Se ingerida meia hora antes das refei¢des, pode diminuir
0 apetite.

Siga a orientacdo do seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragdo do tratamento.
Salvo critério médico diferente, a posologia recomendada é a seguinte:

Adultos

Um envelope dissolvido em agua, uma a trés vezes por dia.

Criangas entre 6 a 12 anos

Meio envelope dissolvido em agua, uma a trés vezes por dia.

Criangas acima de 12 anos

Um envelope dissolvido em &gua, uma a trés vezes por dia.
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Siga corretamente o modo de usar. Em caso de ddvidas sobre este medicamento, procure orientacao do
farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, procure orientacdo de seu médico ou cirurgido- dentista.

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Caso vocé tenha esquecido de tomar uma dose, tome o medicamento assim que possivel. Se estiver muito perto do
horéario da proxima dose, aguarde e tome somente uma Unica dose. N&o tome duas doses a0 mesmo tempo ou uma dose
extra para compensar a dose perdida.

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

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR?

As reacdes adversas mais frequentes com o uso de Plantaben® so:

Reacdes raras (ocorrem em 0,01% a 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): flatuléncia (excesso de gases
intestinais), sensacéo de plenitude abdominal (distensdo), dor abdominal, diarreia.

ReacBes muito raras (ocorrem em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento): obstrucéo do eséfago
ou do intestino, reacOes alérgicas.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacgdes indesejaveis pelo uso do
medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

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

Né&o hé relatos de ingestdo de grande quantidade deste medicamento, nem foram descritos casos de intoxicagdo por uso
de uma dose excessiva, uma vez que 0s principios ativos dessa formulagdo ndo sdo absorvidos. No entanto, em caso de
ingestdo excessiva, pode ocorrer desconforto abdominal ou distensdo abdominal por gases (flatuléncia). O tratamento
destes casos é sintomético, com ingestdo abundante de &gua (principalmente se o produto foi ingerido sem prévia
dissolucdo em &gua) e de produtos para gases.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001 se vocé precisar de mais orientagdes.

DIZERES LEGAIS
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