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IDENTIFICACAO DO PRODUTO

FORMA FARMACEUTICA, VIA DE ADMINISTRACAO E APRESENTACAO
Solugdo oral 7,5 mg/mL: embalagem contendo um frasco de 20 mL.

USO ORAL ]
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada mL (15 gotas) de solugéo oral contém:

picossulfato de s6dio monoidratado (0,5 ME/GOLA)........ccverririerireieiieiei ettt sre e eeeens 7,5 mg*
*equivalente a 6,5 mg de picossulfato

CXCIPICTIEE (.5.]- +euveeuteeeeatienteeuteteente st e e sueestesutemeeeaeente et e be et e e eeeemeeeseem et eaeem et es e e st emeesaeameeseeemsenseeseenseenbeeneeneeans 1 mL
(metilparabeno, sorbitol, alcool etilico e agua purificada).

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
CRONOPLEX® ¢ indicado para o tratamento da prisdo de ventre € para facilitar a evacuagdo intestinal em certas
condigdes quando necessario.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

CRONOPLEX® estimula o funcionamento do intestino, proporcionando um efeito eficaz e suave. Atua localmente
na mucosa (revestimento interno) do intestino, estimulando as contragdes normais e promovendo o acumulo de dgua
e substancias como o sddio e o potdssio no intestino; isto estimula a eliminag¢do das fezes na regido mais baixa do
intestino e, dessa maneira, ndo altera a digestdo ou a absor¢do de calorias ou nutrientes essenciais. Seu inicio de acdo
ocorre de 6 a 12 horas apos a ingestao.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé ndo deve tomar CRONOPLEX® se tiver problemas do intestino como ileo paralitico (condi¢do em que o
funcionamento do intestino fica paralisado), obstrug@o do intestino, problemas graves como apendicite ¢ inflamagdes
agudas do intestino, dor na barriga grave acompanhada de febre, enjoos e vomitos. Vocé também ndo deve usar
CRONOPLEX® se tiver desidratagdo grave, sensibilidade exagerada ao picossulfato de sédio (substincia ativa) ou a
qualquer outro componente da férmula e se tiver intolerancia hereditaria rara a frutose, devido a presenca de sorbitol.

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

CRONOPLEX® néo deve ser tomado diariamente de forma continua ou por periodos prolongados sem investigagao
da causa da prisdo de ventre. O uso excessivamente prolongado pode provocar problemas de perda de substancias
importantes para a saude. Ha relatos de tonturas e/ou desmaios em pacientes que tomam picossulfato de sodio.

Criancas nio devem tomar CRONOPLEX® sem orientacdo médica.

Cada 1 mL (15 gotas) de CRONOPLEX® solugdo oral contém 0,182 g de sorbitol, o que resulta em 0,243 g de
sorbitol por dose maxima diaria recomendada para tratamento de adultos e de criangas acima de 10 anos (20 gotas).
Se vocé tem intolerancia a frutose, ndo deve tomar este medicamento.

Pacientes em tratamento com CRONOPLEX® podem apresentar tonturas e/ou desmaios que estdo relacionados as
consequéncias da prisdo de ventre, como coélicas abdominais (contragdes na barriga). Se vocé apresentar colicas
abdominais, evite tarefas potencialmente perigosas como dirigir ou operar maquinas.



Fertilidade, Gravidez e Lactacio

Gravidez

Embora nfo existam estudos adequados em mulheres gravidas, a grande experiéncia com o uso d¢ CRONOPLEX®
ndo tem demonstrado efeitos indesejaveis ou prejudiciais durante a gravidez. Mesmo assim, CRONOPLEX® s6 deve
ser usado durante a gravidez sob prescricdo médica.

Amamentacao

CRONOPLEX® nio ¢ excretado no leite materno e pode ser usado durante a amamentagio.

Fertilidade

Nio foram conduzidos estudos sobre o efeito do uso de CRONOPLEX® na fertilidade humana.

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

Interacées Medicamentosas

O uso concomitante de CRONOPLEX® em doses excessivas com diuréticos (medicamentos para aumentar a
produgdo de urina) ou adrenocorticosteroides (medicamentos como dexametasona ou prednisolona) pode aumentar o
risco de perda de substancias como sodio e potassio.

A perda dessas substancias pela evacuacdo excessiva pode aumentar a sensibilidade a medicamentos para o coragdo
(como digoxina).

A administragdo concomitante de antibi6ticos pode diminuir a agdo laxativa d¢ CRONOPLEX®.

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

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

Mantenha CRONOPLEX® em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C); proteger da umidade.

O prazo de validade de CRONOPLEX® ¢ de 24 meses a partir da data de fabricacdo (vide cartucho).
Numero 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: solugdo limpida e transparente, incolor, apresentando aspecto homogéneo.

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?

CRONOPLEX® deve ser tomado a noite, para produzir uma evacuagdo na manhd seguinte. Dependendo da sua
conveniéncia e de sua rotina diaria, vocé podera tomar CRONOPLEX® em outros horarios, tendo em mente que o
seu efeito ocorre entre 6 e 12 horas apos a ingestdo. E recomendado iniciar o uso com a menor dose, podendo ajusté-
la até a dose diaria maxima recomendada para produzir evacuagdes regulares e esta ndo deve ser excedida.
CRONOPLEX® vem acondicionado em um frasco provido de um moderno gotejador que ¢ fcil de usar: rompa o
lacre da tampa, vire o frasco em posigdo vertical, com o gotejador para baixo. Para comecar o gotejamento, bater
levemente com o dedo no fundo do frasco e deixar gotejar a quantidade desejada.

Recomenda-se a seguinte dose de CRONOPLEX®, a ndo ser que o médico prescreva dose diferente:

Adultos: 10 a 20 gotas (5 a 10 mg) por dia.

Criancas acima de 10 anos: 10 a 20 gotas da solucdo oral (5-10 mg) por dia.

Criancgas entre 4 e 10 anos: 5 a 10 gotas (2,5 a 5 mg) por dia.

Criancas menores de 4 anos: a dose recomendada ¢ de 0,25 mg por quilograma de peso do corpo por dia (1 gota de
CRONOPLEX® solugdo contém 0,5 mg de picossulfato de sodio).

Siga corretamente o modo de usar. Em caso de duvidas sobre este medicamento, procure orientacio do
farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, procure orientacio de seu médico ou cirurgido-dentista.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO
Nao duplique a dose na proxima tomada e continue tomando a dose recomendada.

Em caso de diividas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou de cirurgiio-dentista.



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

— Reagdo muito comum: diarreia.

— Reagdes comuns: colicas abdominais, dor abdominal, desconforto abdominal.

— Reagdes incomuns: tontura, vomitos, nauseas.

— Reagdes com frequéncia desconhecida: hipersensibilidade (alergia), reacdes cutineas [angioedema (inchago dos
labios, lingua e garganta), manchas, descamacao, bolhas na pele e coceira], sincope (desmaio).

Informe ao seu médico, cirurgiio-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacées 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
MEDICAMENTQO?

Se vocé tomar uma dose excessiva d¢ CRONOPLEX® podera ter diarreia, colicas abdominais e perda consideravel
de liquido, potassio e outras substincias importantes pelas fezes. Além disto, foram relatados casos de isquemia da
mucosa do colon (falta de sangue no revestimento interno do célon - parte do intestino) devido a doses
consideravelmente mais altas de picossulfato de s6dio do que as recomendadas para o controle habitual da prisdao de
ventre.

Quando CRONOPLEX® ¢é administrado por tempo prolongado em dose maior que a indicada, pode provocar diarreia
de longa duracdo, dor na barriga, falta de potassio, que pode levar a fraqueza muscular, hiperaldosteronismo
secunddrio (alteragdes de hormonios ligados a producdo de urina), calculos renais e problemas graves dos rins.

Apos ingestdo de CRONOPLEX®, a absorgdo pode ser minimizada ou prevenida por meio de lavagem gastrica ou
indugdo de vomito. Pode haver necessidade de reposi¢do de liquidos e das substancias perdidas pela diarreia. Esta
medida é particularmente importante nos pacientes mais idosos e criangas mais novas. A administragdo de
medicamento para controlar a colica 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
orientacoes.

Siga corretamente 0 modo de usar, nio desaparecendo os sintomas procure orientacio médica.
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Esta bula foi atualizada conforme Bula Padrao aprovada pela Anvisa em 22/01/2021.



Anexo B
Histérico de Alteragdo para a Bula

Dados da submissao eletrénica

Dados da peticao/notificagdo que altera bula

Dados das alteragdes de bulas

Versoes ~
o []
Data_do N (.‘o Assunto Data-do N qo Assunto Data d? Itens de Bula (VP / Apresgntagoes
expediente expediente expediente expediente aprovagao VPS) relacionadas
11203 —
10450 -SIMILAR SIMILAR — Solugao oral
! ~ Solicitagéo de
Gerado no — Notificagao de transferéncia VP 7,5 mg/mL
02/2022 momento do Alteragéo de 22/07/2021 | 2857558/21-0 de titularidade 04/10/2021 Dizeres Legais VPS
peticionamento | Texto de Bula — de reqistro CT FR PLAS OPC
RDC 60/12 gist CGT X 20 ML
(operagéo
comercial)
- DIZERES
10450 -SIMILAR LEGAIS Solugéo oral
— Notificagédo de ) VP 7,5 mg/mL
30/04/2021 1664124/21-8 | Alteracéo de N/A N/A N/A N/A -9. REACOES VPS
Texto de Bula — ADVERSAS CT FR PLAS OPC
RDC 60/12 - DIZERES CGT X 20 ML
LEGAIS
10450 -SIMILAR Solugéo oral
— Notificagdo de VP 7,5 mg/mL
18/01/2019 0051744/19-5 Alteracao de N/A N/A N/A N/A Dizeres Legais VPS
Texto de Bula — CT FR PLAS OPC
RDC 60/12 CGT X 20 ML
11203 -
10457 -SIMILAR SIMILAR — — Solugéo oral
~ - Solicitagdo de
— Incluséo Inicial transferéncia VP 7,5 mg/mL
07/12/2017 2266083/17-6 de Texto de | 20/03/2017 | 0452102/17-8 de titularidade 14/08/2017 Vers&o inicial VPS
Bula - RDC de reqistro CT FR PLAS OPC
60/12 9 CGT X 20 ML
(operagao
comercial)
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