LACTO-PURGA
bisacodil 5mg

Forma farmacéutica e apresentacéo:
Comprimido revestido. Display contendo 25 blisteres com 6
comprimidos revestidos.

USO ADULTO E PEDIATRICO (criancas acima de 4 anos)

USO ORAL

Composicéo: cada comprimido revestido contém:
bisacodil (DCB 1287)
................................................................................... 5 mg
EXCIPIENTEY (... rrieeeiieiieeee e e e 1 comprimido
revestido

*lactose, celulose microcristalina, estearato de magnésio, talco,
diéxido de titanio, copolimero metacrilato, citrato de trietila, macrogol,
alcool isopropilico e corante oxido de ferro amarelo.

INFORMACOES AO PACIENTE: acao esperada do
medicamento: LACTO-PURGA é um laxante de contato com tempo
de acao previsivel, permitindo ao usuario programar suas atividades.
Apoés a ingestdo dos comprimidos revestidos de LACTO PURGA, o
inicio da acao ocorre apos 6-12 horas, sendo determinado pelo tempo
de formacéo do composto ativo no colon. LACTO PURGA proporciona
alivio da constipacéao intestinal (prisdo de ventre) e limpeza intestinal
para procedimentos diagndsticos.

Cuidados de armazenamento: evitar calor excessivo (temperatura
superior a 40°C) e proteger da luz e umidade.

Prazo de validade: o prazo de validade do produto é de 30 meses a
partir da data de fabricacdo, desde que observadas as condicOes de
armazenamento.

Atencdo: ndo tome medicamento com prazo de validade vencido.
Além de ndo obter o efeito desejado, vocé podera prejudicar sua
saude.

Gravidez e lactacao: informe ao seu médico a ocorréncia de gravidez
na vigéncia do tratamento ou apds o seu término. Como ocorre com
todos os laxantes, o uso do produto durante a gravidez, depende de
rigorosa indicacdo médica, sobretudo no primeiro trimestre. Informe ao
meédico se esta amamentando.



Cuidados de administrag&o: os comprimidos revestidos devem ser
ingeridos inteiros, sem partir ou mastigar, com liquido adequado. Siga
a orientacdo do seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses
e a duracéo do tratamento.

Interrupcdo do tratamento: a interrupgcdo repentina  deste
medicamento ndo causa efeitos desagradaveis, nem risco, apenas
cessara o efeito terapéutico.

ReacOes adversas: reacbes desagradaveis sao raras quando se usa
0 produto por pouco tempo. No entanto, em casos isolados, relataram-
se desconforto abdominal e diarréia.

“Infforme ao seu médico o aparecimento de reacoes
desagradaveis.”

Ingestdo concomitante com outras substancias: durante o
tratamento recomenda-se evitar a ingestdo de bebidas alcodlicas.
Deve-se evitar também o uso concomitante de antiacidos.

Contra-indicagbes e Precaucdes: informe ao seu meédico sobre
gualguer medicamento que esteja usando, antes do inicio, ou durante
o tratamento. Como ocorre com todos os laxantes, no uso frequente
ou continuo o paciente pode acostumar-se a utilizar tais produtos sem
necessidade, deixando de lado as medidas habituais de boas praticas
alimentares e demais medidas adequadas ao bom funcionamento.
Quando houver necessidade de tratamento continuo, recomenda-se
gue seja feito sob controle médico.

“TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO
ALCANCE DAS CRIANGCAS.”

NAO TOME MEDICAMENTO SEM O CONHECIMENTO DO SEU
MEDICO. PODE SER PERIGOSO PARA SUA SAUDE.

Atencao diabéticos: contém acucar.

Informacdes técnicas: caracteristicas guimicas e
farmacologicas: o bisacodil € um laxante de agao local derivado do
grupo difenilmetano. Como laxante de contato, que também apresenta
efeitos hidragogo e anti-reabsortivo, LACTO PURGA estimula o
peristaltismo do célon apds hidrélise na mucosa do intestino grosso e
promove acumulo de agua, e consequentemente de eletrdlitos no
[imen col6nico. O resultado € a estimulacdo da defecacédo, reducéo
do tempo de transito intestinal e amolecimento das fezes. O composto



laxante de acg&o local, bis-(p-hidroxifenil)-piridil-2-metano (BHPM), é
formado no intestino pela hidrélise do bisacodil principalmente pelas
enzimas da mucosa intestinal. Ele pode ser absorvido, € conjugado e
circula na corrente sangliinea em forma inativa (principalmente como
glicuronidio) e em seguida é excretado na urina e na bile. A maior
parte do BHPM é excretada diretamente nas fezes. Os metabdlitos
disponiveis no plasma e na urina estdo presentes principalmente na
forma inativa como glicuronidios. N&o ha relacédo entre o efeito laxante
de bisacodil e as concentragcdes plasmatica e urinaria dos metabalitos
glicuronidios. Os comprimidos revestidos de LACTO PURGA séao
resistentes aos sucos gastrico e do intestino delgado, permitindo
liberacdo da droga no colon, que é o local de acédo desejado. O
bisacodil é entédo hidrolisado, originando o composto ativo BHPM, que
atua localmente sem absorcdo. Conseqiientemente, o inicio da acéo
ocorre apos 6-12 horas. O inicio da acao € determinado pelo tempo de
formacéo do composto ativo no célon.

Indicacdes: LACTO PURGA ¢ indicado nos casos de constipacao
intestinal. No preparo para procedimentos diagndsticos, no pré e pos-
operatoério e em condicOes que exigem uma evacuacao facilitada.

Contra-indicagdes: LACTO PURGA é contra-indicado nos casos de
ileo-paralitico, obstrucao intestinal, quadros abdominais agudos, como
apendicite aguda, doencas inflamatérias agudas do intestino e dor
abdominal grave associada com nausea e vOmito, que podem ser
sintomas de problemas mais graves. LACTO PURGA também é
contra-indicado em casos de intensa desidratacdo e em paciente com
hipersensibilidade ao bisacodil ou a qualquer outro componente da
formula. E contra-indicado em problemas hereditarios raros que
podem ser incompativeis com excipientes do produto.

Precaucdes/adverténcias: como ocorre com todos os laxantes,
LACTO PURGA néao deve ser utilizado diariamente por periodo
prolongado sem investigar a causa da constipacdo. O uso
excessivamente prolongado pode causar um desequilibrio eletrolitico
e hipocalemia, podendo precipitar o aparecimento de constipacédo de
rebote. Ha relatos de tontura e/ou sincope em pacientes tratados com
LACTO PURGA. 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 que pode estar relacionada a constipacéo
que induziu o paciente a recorrer ao uso de um laxativo, e néo
necessariamente ao uso do LACTO PURGA. Criangas ndo devem
utilizar LACTO PURGA sem orientagdo medica.



Interacbes medicamentosas: 0 uso concomitante de diuréticos ou
adrenocorticosterdides 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.

Reacdes adversas: durante o uso de LACTO PURGA podem ocorrer
episédios de desconforto abdominal, incluindo colicas e dor abdominal
(que podem estar associadas com nausea e/ou vomito). Diarréia tem
sido observada. Ha relatos isolados de angioedema, reacles
anafilactéides em associacdo com a administracdo de LACTO
PURGA.

Posologia e modo de usar: Adultos: em geral, 2 comprimidos ao
deitar. Nos casos rebeldes, a dose podera ser aumentada para 3 ou 4
comprimidos. Criancas: acima de 4 anos, 1 comprimido ao deitar. Os
comprimidos devem ser deglutidos inteiros, sem mastigar, com agua
suficiente; podem ser administrados estando o estdmago cheio ou
vazio. Administrado a noite sem perturbar o sono, LACTO PURGA
atua cerca de 10 horas depois, provocando, pela manha, uma ou duas
evacuacOes. Quando o medicamento é ingerido pela manha, em
jejum, o seu efeito ocorre mais cedo, apos 6 ou 7 horas.

SIGA CORRETAMENTE O MODO DE USAR; Né\O
DESAPARECENDO OS SINTOMAS, PROCURE ORIENTACAO
MEDICA.

Superdosagem: Sintomas: no caso da administracao de altas doses,
podem ocorrer diarréia, coélicas e uma perda clinicamente significante
de potassio e de outros eletrélitos. Assim como 0s outros laxantes,
superdose cronica com LACTO PURGA pode causar diarréia cronica,
dor abdominal, hipocalemia, hiperaldosteronismo secundario e calculo
renal. Ha relatos de dano tubular renal, alcalose metabdlica e fraqueza
muscular secundaria a hipocalemia em associagdo com 0 uso crénico
de laxantes em altas doses.
Tratamento: dentro de um curto periodo ap6s ingestdo dos
comprimidos revestidos, a absorcao pode ser minimizada ou impedida
pela inducdo de vomito ou lavagem gastrica. Pode haver necessidade
de reposicdo de liquidos e correcdo do desequilibrio eletrolitico. Esta
medida € particularmente importante nos pacientes idosos, assim
como nos mais jovens. A administracdo de antiespasmadicos pode ser
atil.

Pacientes idosos: ndo foram relatadas restricbes quanto ao uso do
produto em pacientes maiores de 65 anos de idade.



Venda sem prescricao médica.
Numero do lote, data de fabricacdo e prazo de validade: vide
display/blister.
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