5.INTERACOES MEDICAMENTOSAS
O uso simultineo com diuréticos ou adrenocorticosterdides pode aumentar o risco
de desequilibrio eletrolitico, se forem utilizadas doses excessivas de LACTON®, Tal
desequilibrio eletrolitico pode aumentar a sensibilidade aos glicosideos cardiacos,
6.CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
LACTON?® comprimido revestido deve ser mantido em temperatura ambiente (entre
15° e 30°C) e protegido da luz ¢ umidade. Nimero de lote e datas de fabricagao
e validade: vide embalagem. Nio use medicamento com o prazo de validade
vencido. Guarde-o em sua embalagem original. Aspecto fisico e caracteristicas
organolépticas: LACTON® comprimido revestido possui cor amarela e formato
arredondado sem vinco no comprimido, Antes de usar, observe o aspecto do me-
dicamento. Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.
7.POSOLOGIA E MODO DE USAR
Uso oral. Recomenda-se a ingestio do(s) comprimido(s) a noite. para que se obtenha
evacuagdo pela manhd. LACTON?® possui um revestimento especial, portanto, nido
deve ser mastigado nem ingerido com leite ou antidcidos: deve ser ingerido inteiro.
sem mastigar, com dgua suficiente para engolir. Salvo prescrigdo médica contraria,
recomenda-se a seguinte posologia:
Tratamento da Constipagdo: Adultos e criangas acima de 10 anos: 1 a2 comprimidos
revestidos (5 a 10 mg); Criangas de 4 a 10 anos: 1 comprimido revestido (5 mg).
Procedimentos diagndsticos e pré-operatorio: Quando LACTON® é administrado
em pacientes no preparo para exames radiologicos do abdémen ou no pré-operatorio.
os comprimidos revestidos devem ser associados aos supositorios para uma completa
evacuagio intestinal. A dose recomendada nestes casos, para adultos, ¢ de 2 a 4 com-
primidos revestidos (10 a 20 mg) na noite anterior ao exame e de um supositorio pela
manhi. Este medicamento nio deve ser partido, aberto ou mastigado.
8.REACOES ADVERSAS
Durante o tratamento com LACTON® podem ocorrer episodios de desconforto ab-
dominal, incluindo célicas e dor abdominal. Diarreia tem sido observada. Ha relatos
de reages alérgicas em associagdo com a administragio de LACTON?®, incluindo
casos isolados de angiodema e reagdes anafilactoides. Em casos de eventos adver-
s0s, notifique ao Sistema de Notificagoes em Vigilincia Sanitaria— NOTIVISA,
disponivel em http://www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm, ou para a
Vigilincia Sanitiria Estadual on Municipal.
9.SUPERDOSE
Apds um curto periodo de tempo apdés a ingestio dos comprimidos revestidos, os
efeitos podem ser minimizados ou até nulos, através de indugio de vémito ou la-
vagem gastrica. Pode haver necessidade de reposigio de liquidos e de corregiio do
desequilibrio eletrolitico. Esta medida é particularmente importante nos pacientes
idosos e em pacientes mais jovens. A administragio de antiespasmodicos pode ser util.
Em caso de intoxicacio ligue 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagoes.
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MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO
DE REFERENCIA

PARTE I - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

FORMA FARMACEUTICA E VIA DE ADMINISTRACAO: Compri-
mido revestido. USO ORAL.

USO ADULTO E CRIANCAS ACIMA DE 4 ANOS.
APRESENTACOES: Comercial: cartucho com um blister de 20 comprimi-
dos e com 25 blisteres de 4 comprimidos. Hospitalar: caixa com 25 blisteres
de 20 comprimidos e com 50 blisteres de 20 comprimidos..
COMPOSICAO: Cada comprimido revestido contém:

Bisacodil ... .Smg
Ex<:1p1entes q s. p,, e l Comprumdo revesudo
[Excipientes: Celulose Microcristalina MC 250 Lactose Dioxido de Silicio
Coloidal, Estearato de Magnésio, Opadry II (dlo)udo de titanio, polietile-
noglicol, talco, alcool polivinilico), Acryl-eze Yellow (acido metacrilico
copolimerizado, 4cido citrico, bicarbonato de sédio, 6xido de ferro amarelo
e lauril sulfato de sodio) e dgua purificadal.

PARTE II - INFORMACOES AO PACIENTE

1.PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

LACTON® ¢ indicado nos casos de constipacéo intestinal. Nos procedi-
mentos diagnosticos, no pré e pos-operatorio e em condigdes que exigem
uma evacuagdo facilitada.

2.COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

LACTON® ¢ uma laxante de contalo com tempo de aglio previsivel,
permitindo ao paciente programar suas atividades. Apos a ingestdo dos
comprimidos revestidos de LACTON®, o inicio da agfio ocorre de 6 a 12
horas, sendo determinado pelo tempo de formacgdo do composto ativo no
colon. LACTONY proporciona alivio da constipagfo intestinal (prisdo de
ventre) e limpeza intestinal para procedimentos diagnosticos.
3.QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
CONTRAINDICACOES:

LACTON® ¢é contraindicado nos casos de ileo, obstrucéo intestinal, quadros
abdominais ciriirgicos agudos, como apendicite aguda, doengas inflamato-
rias agudas do intestino € em casos de intensa desidratagio. LACTON® é
contraindicado também em pacientes com alergia ao bisacodil e a outros
componentes da formula. Categoria de risco na gravidez C: Este medi-
camento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagiio
médica ou do cirurgido-dentista. Este medicamento é contraindicado
para uso por criancas menores de 4 anos.

4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Precaugdes e Adverténcias: O uso em gestantes s6 deve ser feito sob
RESTRITA orientagdo médica, principalmente nos primeiros trés meses
de gravidez. Como ocorre com todos os laxantes, o uso de LACTON® por
um longo periodo é desaconselhado, pois o paciente pode acostumar-se a
utilizar tais produtos sem necessidade, deixando de lado as boas praticas
alimentares e demais medidas adequadas ao bom funcionamento intestinal.
Portanto, 0 uso continuo do produto por um longo periodo de tempo s6 deve
ser feito com acompanhamento médico.

Categoria de risco na gravidez C: Este medicamento nfio deve ser utilizado
por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do cirurgido-dentista.




Interagdes medicamentosas: O uso simultaneo com diuréticos ou adrenocor-
ticosterdides pode aumentar o risco de desequilibrio eletrolitico, se forem
utilizadas doses excessivas de LACTON®, Tal desequilibrio eletrolitico
pode aumentar a sensibilidade aos glicosideos cardiacos.

Informe ao seu médico ou cirurgiao-dentista se ocorrer gravidez ou
iniciar amamentac¢io durante o uso deste medicamento. Informe ao
seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum
outro medicamento.

Nio deve ser administrado em criangas com menos de 04 (quatro)anos
de idade,

5.0NDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?

LACTON® comprimido revestido deve ser mantido em temperatura ambiente
(entre 15° e 30°C) e protegido da luz e umidade. Nimero de lote e datas
de fabricacio e validade: vide embalagem. Nao use medicamento com o
prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Aspecto fisico e caracteristicas organolépticas: LACTON® comprimido
revestido possui cor amarela e formato arredondado sem vinco no comprimi-
do. Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no
prazo de validade e vocé observe alguma mudanga 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?

Uso oral. Salvo prescricdio médica contraria, recomenda-se a seguinte
posologia:

Tratamento da Constipagdo: Adultos e criangas acima de 10 anos: 1 a 2
comprimidos revestidos (5 a 10 mg);

Criangas de 4 a 10 anos: 1 comprimido revestido (5 mg). Recomenda-se a
ingestio do(s) comprimido(s) a noite, para que se obtenha evacuacéio pela
manhi. LACTON? possui um revestimento especial, portanto, nio deve ser
mastigado nem ingerido com leite ou antidcidos; deve ser ingerido inteiro,
sem mastigar, com dgua suficiente para engolir.

Procedimentos diagndsticos e pré-operatério: Quando LACTON® ¢ ad-
ministrado em pacientes no preparo para exames radiologicos do abdémen
ou no pré-operatorio, os comprimidos revestidos devem ser associados aos
supositorios para wma completa evacuacdo intestinal. A dose recomendada
nestes casos, para adultos, € de 2 a 4 comprimidos revestidos (10 a 20 mg)
na noite anterior ao exame.

Siga corretamente 0 modo de usar. Em caso de duvidas sobre este me-
dicamento, procure orienta¢io do farmacéutico. Nao desaparecendo os
sintomas, procure orientacio de seu médico ou cirurgiao-dentista. Este
medicamento nao deve ser partido, aberto ou mastigado.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR
ESTE MEDICAMENTO?

Caso vocé esquega de tomar o medicamento, fazer a proxima tomada nor-
malmente sem duplicar a dose. Em caso de duvidas procure orientacao
do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiio-dentista.

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

Reacdes desagradaveis so raras quando o produto é administrado por um
curto periodo de tempo. No entanto, em casos isolados relatam-se desconforto
abdominal e diarreia. Caso surjam esses ou outros efeitos, procure seu médico.
Informe seu médico, cirurgifio-dentista ou farmacéutico o aparecimento
de reacies indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe também a
empresa através do seu servico de atendimento.

9.0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR
DO QUE A INDICADA DESTE MEDICAMENTO?

Ap6s um curto periodo de tempo apés a ingestdo dos comprimidos revesti-
dos, os efeitos podem ser minimizados ou até nulos, através de indugéo de
vomito ou lavagem gastrica. Pode haver necessidade de reposigio de liquidos
e de corregdo do desequilibrio eletrolitico. Esta medida é particularmente
importante nos pacientes idosos e em pacientes mais jovens. A administragdo
de antiespasmodicos pode ser ttil.

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

PARTE III - INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE
LINDICACOES

LACTON® é indicado nos casos de constipagiio intestinal. No preparo para pro-
cedimentos diagnosticos, no pré e pos-operatorio e em condigdes que exigem uma
evacuagio facilitada,

2.CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Propriedades Farmacodinimicas: LACTON?® é um laxativo de contato derivado
do grupo difenilmetano. LACTON® estimula o peristaltismo do célon apés hidrolise
na mucosa do intestino grosso ¢ promove acimulo de dgua e eletrélitos no limen
colénico, por meio de sua agfio hidragoga e antiabsortiva (laxativo estimulante). O
composto laxativo de agdo local, bis-(p-hidroxifenil)-piridil-2-metano (BHPM) é
formado no intestino pela hidrélise do bisacodil, principalmente pelas enzimas da
mucosa intestinal.

Propriedades Farmacocinéticas: O Bisacodil ndo costuma ser absorvido. Quando
absorvido, é conjugado e circula na corrente sanguinea na forma inativa (princi-
palmente como glicuronidio) ¢ em seguida é excretado na urina e na bile. A maior
parte do BHPM ¢ excretada diretamente nas fezes. O revestimento de LACTON®
é resistente ao suco gastrico e do intestino delgado, permitindo liberagio da droga
particularmente no célon. que é o local de aglio desejado. Consequentemente, o
inicio da agdio ocorre apos 6 a 12 horas da ingestio. Esse tempo de inicio de agdo é
determinado pela formagfio do composto ativo no colon.
3.CONTRAINDICACOES

LACTON? ¢é contraindicado nos casos de ileo, obstrugio intestinal, quadros abdo-
minais cirargicos agudos, como apendicite aguda, doengas inflamatorias agudas do
intestino ¢ em casos de intensa desidratagio. LACTON?® é contraindicado também
em pacientes com alergia ao bisacodil e a outros componentes da formula. Este
medicamento é contraindicado para uso por criangas menores de 4 anos. Ca-
tegoria de risco na gravidez C: Este medicamento nio deve ser utilizado por
mulheres gravidas sem orientagio médica ou do cirurgiio-dentista.

4 ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Como ocorre com todos os laxativos, LACTON® nio deve ser utilizado diaria-
mente por periodo prolongado. Se houver a necessidade do uso didrio de laxantes,
deve-se investigar a causa da constipagdo. O uso excessivamente prolongado
pode causar desequilibrio eletrolitico e hipocalemia, podendo precipitar o apa-
recimento de uma constipagdo “rebote™. Criangas nio devem usar LACTON®
sem orientagio médica.

Gravidez ¢ lactagdo: Nédo se demonstrou ainda efeito indesejavel ou prejudicial
durante a gravidez. Mesmo assim, como ocorre com todos os farmacos, durante
a gravidez LACTON? somente devera ser administrado sob prescri¢io médica.
Nio foi estabelecido se o Bisacodil passa para o leite materno. Por essa razfo, a
amamentagdo durante o tratamento com LACTON® ndo é recomendada.
Categoria de risco na gravidez C: Este medicamento niio deve ser utilizado por
mulheres gravidas sem orientagio médica ou do cirurgido-dentista.

Uso em idosos, criancas e outros grupos de risco: O uso de LACTON® nio é
indicado para crian¢as menores de 04 anos de idade. Criangas acima de 04 anos
devem fazer uso deste medicamento apenas sob supervisio médica. Nos idosos e
em criangas deve-se ter cuidados especiais para se evitar superdosagem, pois estes
pacientes sfio mais susceptiveis ao desequilibrio eletrolitico.



