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| - 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 AO PACIENTE:

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

LACTO PURGA® é indicado para o tratamento da prisdo de ventre; no preparo do paciente para exames
diagndsticos, e antes ou apds procedimentos cirdrgicos. E indicado também em casos em que é necessario
facilitar a evacuagdo.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

LACTO PURGA® é um laxante de agéo local, atua diretamente na parede do intestino. LACTO PURGA®
estimula o movimento intestinal e promove acimulo de 4gua dentro do intestino, facilitando a eliminacdo
das fezes. O inicio da agdo ocorre apds 6-12 horas. Como laxante que atua no intestino grosso, LACTO
PURGA® estimula o processo natural de evacuacio na regido inferior do trato gastrintestinal. Dessa
maneira, ndo altera a digestdo ou a absor¢do de calorias ou nutrientes essenciais.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé ndo deve tomar LACTO PURGA® se tiver ileo paralitico (intestino para de funcionar), obstrucéo
intestinal, ou condi¢cdes abdominais agudas (como apendicite, inflamacdo aguda do intestino) e dor
abdominal grave com enjoo e vomitos, que podem indicar problemas graves.

Vocé também ndo deve tomar LACTO PURGA® se tiver intensa desidratacio, alergia ao bisacodil ou a
qualquer dos componentes da formula e intolerancia a galactose e/ou frutose.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

LACTO PURGA® ndo deve ser utilizado diariamente por periodo prolongado sem investigacéo da causa
da prisdo de ventre. O uso por longo tempo pode provocar a perda de liquidos, sais minerais e a
diminuicdo de potassio no sangue. A perda de liquidos pelo intestino pode levar a desidratagao, tendo
como sintomas sede e baixa produgéo de urina. Pacientes com mau funcionamento dos rins e idosos com
perda de liquidos devem interromper o uso de LACTO PURGA® e procurar orientagdo médica.

Pode ocorrer surgimento de sangue nas fezes, que normalmente é leve e desaparece espontaneamente.
Podem ocorrer tonturas ou desmaios que podem estar relacionados ao esfor¢o para evacuar ou a dor por
causa da dificuldade para evacuar, e ndo necessariamente ao medicamento.

Criancas com 10 anos ou menos com constipacdo crbnica persistente s6 devem ser tratadas sob
supervisao médica.

Se vocé tiver espasmo abdominal (colicas abdominais), deve evitar atividades perigosas, como dirigir
automoveis ou operar maquinas.

Intolerancia a galactose:

Cada comprimido revestido contém 61,93mg de lactose monoidratada. Na dose maxima recomendada
para adultos e criangas acima de 10 anos (2 comprimidos revestidos), vocé pode chegar a tomar
123,86mg de lactose ou até 247,72 mg em preparo para exames diagndsticos em adultos (4 comprimidos
revestidos).

Fertilidade, gravidez e amamentacéo

Fertilidade
Nao foram conduzidos estudos sobre alteracdes na fertilidade com o uso de LACTO PURGA®.

Gravidez e amamentacao

LACTO PURGA® s6 deve ser administrado durante a gravidez sob recomendago médica.

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

LACTO PURGA® ndo passa para o leite materno e pode ser usado durante a amamentagao.

Interacfes Medicamentosas

O uso concomitante de diuréticos (aumentam a producdo de urina, como a furosemida) ou
adrenocorticoides (como a dexametasona) podem aumentar o risco de perda de sais minerais caso doses
excessivas de LACTO PURGA® sejam ingeridas.

A perda de sais minerais pode aumentar a sensibilidade aos glicosideos cardiacos (como os digitalicos).
Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
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5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTOQO?
Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C). Proteger da luz e umidade.

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

N&o 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, 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 criancas

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Recomenda-se a seguinte posologia, a menos que o médico prescreva outra dose:

No tratamento da constipacdo

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, antiacidos (p. ex. hidroxido de aluminio e de magnésio) ou inibidores
da bomba de prétons (p. ex. omeprazol) para que ndo perca o revestimento entérico 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 evacuacao. A dose maxima diaria ndo devera ser excedida.

Uso pediatrico

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

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 méxima diéria ndo deveré ser excedida.

Em procedimentos diagndsticos e no pré-operatorio:

No preparo para procedimentos diagndsticos, no tratamento pré e pés-operatério e em condigdes que
exigem evacuagcdo facilitada, LACTO PURGA® s6 deve ser utilizado sob supervisio médica.

Para que se obtenha uma completa evacuacio intestinal, a dose de LACTO PURGA® recomendada é:

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

Criangas nessa faixa etéria que sofrem de constipagdo crbnica ou persistente s6 devem ser tratados sob
orientacdo médica.

Este medicamento ndo deve ser partido ou mastigado.

Siga corretamente 0 modo de usar. Em caso de dividas sobre este medicamento, procure
orientacdo do farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, procure orientagdo de seu médico ou
cirurgido-dentista.

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

Se esquecer de alguma dose durante tratamento da constipagdo, continue tomando as préximas doses
regularmente no horario habitual. Ndo duplique a dose na préxima tomada.
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Em caso de dividas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou de cirurgido-
dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

— Reagdes comuns: célicas abdominais, dor abdominal, diarreia, nausea (enjoo).

— ReagBes incomuns: tontura, sangue nas fezes (hematoquezia), vomitos, desconforto abdominal,
desconforto anorretal (na regido do anus).

— Reagdes raras: reacdo anafilatica (reacdo alérgica grave), edema angioneurdtico (inchago dos labios,
lingua e garganta), hipersensibilidade (alergia), desidratacdo, sincope (desmaio), colite (inflamagdo no
intestino).

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

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

Caso alguém tome uma dose muito alta de LACTO PURGA®, pode ocorrer diarreia, célicas e perda
importante de liquidos, potassio e outros sais minerais. O uso a longo prazo em altas doses pode causar
diarreia crénica, dor abdominal, diminuicdo do potassio no sangue, producdo excessiva do horménio
aldosterona, causando aumento da pressdo arterial e calculo renal. Ha casos de lesdo grave dos rins,
alteracdo na acidez do sangue e fraqueza muscular por causa da diminuicdo do potassio.

Logo apds a ingestdo é possivel diminuir a absorcdo da medicagcdo com inducgdo de vomito ou lavagem
gastrica. Pode haver necessidade de reposicdo da perda de liquidos e sais, principalmente em idosos ou

nos mais jovens. O uso de medicamentos para célicas pode ser Util.

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 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, Moédulo | - Tamboré - Barueri - SP - CEP 06460-120
C.N.P.J.: 61.082.426/0002-07

Fabricado por:
Brainfarma Indistria Quimica e Farmacéutica S.A.
VPR 1 - Quadra 2-A - Mo6dulo 4 - DAIA - Anapolis - GO - CEP 75132-020
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ANEXO B
Historico de Alteracdo da Bula
Dados da submiss&o 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 s Comprimido
12/12/2014 | 1117612/14-1 Texto de Bula— RDC 12/12/2014 | 1117612/14-1 Texto de Bula — RDC 12/12/2014 Versao Inicial VP/VPS Revestido
60/12 60/12
2. COMO ESTE MEDICAMENTO
FUNCIONA?
4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR
10450 - SIMILAR - 10450 — SIMILAR - ESTE MEDICAMENTO?
Notificacdo de Notificagdo de 6. COMO DEVO USAR ESTE Comprimido
25/01/2016 Alteracéo de Texto de 25/01/2016 Alteracéo de Texto de 25/01/2016 MEDICAMENTO? VPIVPS Revestido
Bula - RDC 60/12 Bula - RDC 60/12
3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS
5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
8. POSOLOGIA E MODO DE USAR
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