Pentalac® (ID

Lactulose UCi'farma

Xarope - Uso oral

APRESENTACAO
PENTALAC® XAROPE: frasco contendo 120 mL.

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada 1 ml do xarope contém:
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(o xarope pode conter no maximo 160 mg de galecid) mg de lactose e 10 mg de frutose)
*( benzoato de sodio, aroma artificial de tuttitfi agua purificada)

INFORMACOES AO PACIENTE
« PENTALAC® é um medicamento laxante, utilizado para amolectacilitar a eliminacio das
fezes. PENTALAC também é indicado no tratamento da encefalopapattca.
« PENTALAC® deve ser conservado em lugar seco, e em tempegatbiente (entre 15 e°30),
na sua embalagem original até o término de seu uso.
« Nao utilize o medicamento com prazo de validadeido.
« A validade de PENTALAE, mesmo ap6s a abertura do frasco, é a informadzamocho do
produto.
« O numero do lote, as datas de fabricacdo e vaidatfio carimbados no cartucho do produto.
« Para a utilizagéo correta de PENTALAGeia atentamente o itemstrucdes de Uspcontido na
parte final desta bula.
« PENTALAC® ndo deve ser utilizado por pacientes com intolésdmdactulose, galactose, lactose
ou a frutose.
« Pacientes diabéticos, com apendicite, doencastiimaés, criancas ou durante a gravidez somente
devem utilizar PENTALAE com recomendac&o médica.
* A dificuldade de eliminacéo das fezes (constipppade ser causada pela alimentag&o incorreta,
sedentarismo, ndo possuir horério regular paravazesmento intestinal. Portanto, a mudanca de
habitos e de dieta, como a realizacdo de exerdisioss regulares, aumento da ingestao de fibras
vegetais na dieta (frutas, legumes, cereais) eglsiao diaria de liquidos (1,5 litros de agua por
dia), na maioria dos casos, s&o suficientes pavaralos sintomas da constipagdo sem ser
necessaria a administracdo de laxantes.
* A constipacédo também pode ser causada por doemgas,diabetes, hipotireoidismo, Parkinson,
tumores, esclerose mudltipla; durante a gravidez;deuvido ao uso de medicamentos, como
anticolinérgicos, anticonvulsivantes, antiacidasyéticos, relaxantes musculares. Nestes casos 0
médico deve ser consultado para conduzir o tratemnuenreto.
« PENTALAC® pode causar a formacdo de gases intestinaisasd@idiarréia, Se esses sintomas
forem intensos, interrompa o uso do medicamento®&upe orientacdo médica.
* Informeimediatamente ao médico se ocorrerem reacOesjddess.
SIGA CORRETAMENTE O MODO DE USAR. NAO DESAPARECENDOS SINTOMAS,
PROCURE ORIENTACAO MEDICA.
TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE BS CRIANGCAS.

INFORMACOES TECNICAS
A lactulose € um dissacarideo formado por uma mtdéde galactose e uma de frutose. A
lactulose apresenta agéo laxante pela atividadétasm
Apb6s a administracdo oral, somente, 3% da dosactiddse é absorvida pelo intestino grosso.
A lactulose € metabolizada no intestino delgado h@mtérias, transformando o dissacarideo em
frutose e galactose e, posteriormente, em Aciém &t pequenas quantidades de acido acético e
férmico. Estes metabdlitos aumentam o poder osmdkiclactulose, com conseqiente acumulo e



penetracdo de liquido ao bolo fecal e o amolecindas fezes. A reducdo do pH luminal, pelos
acidos organicos, estimula a motilidade e a searigtéstinal, facilitando a eliminacéo das fezes.

A lactulose absorvida ndo é metabolizada, sendeexta pela urina em, aproximadamente, 24
horas.

A lactulose é um laxante de acao fisioldgica, pada seu uso pode ser necessario em quadros
clinicos que necessitam a reducdo do esforco d@xoessomo em pacientes com doenca
cardiovascular, hipertensos, com hemorrdidas, rexpguwio, apds cirurgias do reto e anus; ou
quando a constipacdo se deve a alteracbes hormooais na gravidez ou durante o tratamento
com determinados farmacos, como hipnoanalgésicos.

A lactulose age de forma lenta e suave, por seragulador fisioldgico da atividade intestinal,
restabelecendo o movimento normal do intestinoalB&nte, a acao terapéutica ocorre em 2 a 3
dias ap0s o inicio do tratamento.

Devido o mecanismo de ag¢do da lactulose ser fgimdd ndo ocorre o desenvolvimento de
dependéncia do organismo ao farmaco. Por issoctaldae pode ser utilizada em tratamento
prolongado.

A lactulose é utilizada no tratamento da encefdlaphepatica crénica, por diminuir a
concentracao sangiinea de amoénia)NA diminuicdo do pH coldnico ocasiona a migraci@o
amonia do sangue para o célon, transformando-§emamonio (NH'), o qual ndo é absorvido
pelo intestino, sendo eliminado com as fezes. Aigéd da concentracdo sangiinea de ambnia
produz melhora no estado mental, no tragado elatedalografico e a tolerancia a proteinas nos
pacientes com hipertenséo porta e encefalopatiibae@ssociada a doencga hepatica cronica.

INDICACOES

PENTALAC® ¢ indicado na profilaxia e tratamento sintoméatiaaonstipac&o cronica.

Na prevencao e tratamento da encefalopatia pa@ténsica, incluindo os estagios de pré-coma e
coma hepético.

CONTRA-INDICACOES
Em casos de intolerancia a lactulose, galactostgse, frutose. Em pacientes com apendicite,
hemorragia retal ndo diagnosticada ou com obstringéstinal.

PRECAUCOES

A solucdo de lactulose possui pequenas quantiddelegalactose, lactose e frutose. Portanto,
pacientes intolerantes a esses acUcares ou dabé&mnente devem utilizar a lactulose com
orientacdo médica.

Os niveis séricos de eletrdlitos (potassio, sédioreto) devem ser monitorados em pacientes
idosos e debilitados que estejam em tratamentoaciactulose por periodo superior a seis meses.
O uso de laxantes em criancas somente deve séxadealcom orientagdo meédica, apdés o
diagnéstico eliminar a possibilidade dos sintonsarem associados a outras patologias.

No inicio do tratamento da encefalopatia hepatimaérecomendéavel o uso associado da lactulose
com outros laxantes, pois a agdo resultante patlezimuma utilizacdo de dose inadequada de
lactulose.

Gravidez: estudos realizados com a lactulose em animais rémomstraram potencial
teratogénico. No entanto, como ndo ha estudoseiradequados com a utilizagdo do farmaco na
gestacdo humana, a lactulose somente deve seristiatia durante a gravidez se os beneficios
justificarem os potenciais riscos para o feto. @atmnento deve ser realizado sob criteriosa
avaliacao e estrito acompanhamento médico.

Lactagdo: devido a baixa absorcdo da lactulose, o medicameotie ser utilizado durante a
amamentacao.

Interferéncia com exames laboratoriais:a administracdo prolongada ou de doses elevadas de
lactulose pode elevar a concentracdo sanguinediadsege diminuir os niveis plasméaticos de
potassio.



ADVERTENCIAS

Pacientes em tratamento com lactulose, que serBmesidlos a eletrocauterizacdo durante
proctoscopia ou colonoscopia, recomenda-se a lavagaldnica prévia com solucdo nao-
fermentével, devido a formacéo intestinal de hi@rog gasoso pela lactulose.

REACOES ADVERSAS

PENTALAC® é um medicamento bem tolerado, apresentando hanidéncia de efeitos
colaterais. Geralmente, os efeitos adversos s@s levransitérios ndo causando a suspensdo da
terapia.

Ocasionalmente, podem ocorrer flatuléncia, meterjxodlicas gastrintestinais.

O uso de doses elevadas de lactulose, como amadéB no tratamento da encefalopatia hepatica,
pode causar flatuléncia, meteorismo, distensdoraindd acompanhada de desconforto e espasmos
abdominais, diarréia, ndusea e vomito, hipocalehiggrnatremia e exacerbacéo da encefalopatia
hepatica.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS
Diuréticos poupadores de potassio ou suplementosrmaéntares contendo potassioa lactulose
pode provocar o aumento da eliminagdo de potassiazindo os niveis séricos deste mineral.

POSOLOGIA E ADMINISTRACAO
A dose recomendada de PENTALAE a seguinte:

IDADE INDICACAO DOSE
Constipacao intestinal crénica 15 a 30 ml ao dia.
Adultos e Criangas Iniciar com 60 ml ao dia.

Em casos graves podem ser
administrados até 150 ml

acima de 12 anos Encefalopatia hepética

ao dia.
Criancas de 6 até 12 anos 10 a 15 ml ao dia.
Criancas de 1 até 5 anos| Constipagao intestinal cronica 5a 10 ml ao dia.
Criancas abaixo de 1 ano 5 ml ao dia.

No tratamento da constipacdo a dose deve ser adraga, preferencialmente, em Unica tomada,
podendo ser dividida em 2 vezes ao dia (a cadarEzh

No tratamento da encefalopatia hepética, a dosk deve ser dividida e administrada em 3 a 4
vezes ao dia.

A posologia de PENTALAE& recomendada pode ser ajustada conforme a neadss&la
desenvolvimento do quadro clinico de cada paciente.

Nos casos de formagio excessiva de gases ou agardéndiarréia, a dose de PENTALAGeve
ser reduzida.

N&o ocorrendo o amolecimento das fezes apés 4ldisimtamento, a dose de PENTALAGeve
ser aumentada.

Geralmente, o amolecimento das fezes ocorre emd dias apos o inicio do tratamento com
PENTALAC®.

Devido a lactulose ndo causar dependéncia ou efaiteersos significativos, PENTALAGode
ser utilizado por periodo prolongado.

Pacientes diabéticos somente devem utilizar PENTBLAom recomendacdo médica, pois o
medicamento pode elevar a concentracdo de glicoggigea.

INSTRUCOES DE USO

PENTALAC® pode ser ingerido, em jejum ou ap6s a alimentacao.

Para auxilio do tratamento, é recomendéavel o awntningestao diaria de liquidos.

Para facilitar a administracéo a criancas, PENTAEA®de ser misturado com suco de frutas,
refrigerantes, leite, papinhas ou sopinhas e coneatos em geral apos o preparo.



Para a utilizacdo posoldgica correta, as doseENE RLAC® devem ser administradas utilizando-
se o0 copo-medida contido na embalagem do produto.

SUPERDOSAGEM

Os principais sintomas de intoxicagdo aguda s&oéiha flatuléncia, distensdo abdominal, cdlicas
gastrintestinais, nauseas e vomitos.

O tratamento deve ser sintomatico e de suportesistordo na realizacdo de inducdo ao vémito ou
lavagem gastrica.
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