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PENTALAC®
UCI-FARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA.

XAROPE 667 mg/mL
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I) IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

PENTALAC®
lactulose

APRESENTACOES
Xarope: cartucho contendo frasco de 120 mL, acompanhado de copo-medida de 10 mL.

VIA ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada mL de PENTALAC® xarope contém:
lactulose
Veiculos* q.s.p.
* benzoato de sddio, aroma artificial de tutti-frutti e 4gua purificada

II) INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES
PENTALAC® xarope ¢ indicado para o tratamento sintomético da constipaco intestinal.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Em um estudo, 21 criancas com idades entre um e 15 anos, com histérico de constipacdo, receberam 10 a 15 mL de lactulose por dia ou 10 a 20 mL
de xarope de sene por dia, durante uma semana. A avaliacdo baseada em registros didrios a cada periodo de sete dias de tratamento mostrou que
houve significativamente mais resultados positivos naquelas tratadas com lactulose do que naquelas tratadas com sene. As reacdes adversas, como
coélica, diarreia e distensdo abdominal, foram significativamente mais frequentes durante o tratamento com sene (12 casos) do que com lactulose
(um caso).

Outros estudos foram realizados com pessoas de todas as faixas etérias. A lactulose foi utilizada em 20 pessoas entre 20 e 50 anos de idade com
histdria de constipagdo cronica (por dois a 15 anos). A dose utilizada foi de 45 mL ao dia, dividida em trés tomadas, apés as principais refei¢oes.
Ocorreu aumento do nimero de evacuacgdes em 90% dos casos, e a sintomatologia associada desapareceu em 14 dos 19 casos em que estava
presente, diminuindo nos outros cinco. Constatou-se também amolecimento das fezes sem aparecimento de diarreia, maior facilidade na evacuacao
e auséncia de ardor anal.

Outro estudo duplo-cego incluiu 103 pessoas usudrias de laxantes, divididas em dois grupos, para tratar a constipacdo cronica. Um deles recebeu
lactulose (de 8 a 30 mL por dia), e o outro, placebo. Comparando-se com o periodo pré-tratamento (duas semanas), verificou-se a eficicia sobre o
hébito intestinal e a frequéncia do uso de laxantes nas trés semanas de tratamento e mais duas semanas pds-tratamento. Os resultados mostraram
que, em geral, a lactulose foi estatisticamente mais eficaz que o placebo (86% e 60% respectivamente).

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Farmacocinética/Farmacodinamica:

PENTALAC® xarope apresenta como principio ativo a lactulose, um dissacarideo comum, formado por uma molécula de galactose e outra de
frutose, também denominada quimicamente 4-O-3-D-galactopiramosil- D-frutose.

Uma vez ingerida, a lactulose ndo é absorvida pelo trato gastrintestinal nem € hidrolisavel pelas enzimas intestinais, devido a auséncia da enzima
especifica, a lactulase. Dessa forma, chega ao célon praticamente inalterada, onde € fermentada pelas bactérias sacaroliticas, produzindo o acido
latico, bem como pequenas quantidades de acido acético e acido férmico.

A acidificacdo do meio, que ocorre na degradacdo da lactulose, desencadeia mecanismos responsdveis pela sua a¢do na constipagao.

A acidificac@o do contetido intestinal e 0 aumento na pressao osmoética causam um afluxo de liquidos para o interior do c6lon, o que resulta em
aumento e amolecimento do bolo fecal, acelerando, dessa forma, o transito intestinal.

Por sua acdo fisiolégica e nio farmacolégica, o PENTALAC® xarope ¢ indicado especialmente nos casos em que se busca facilitar a0 méximo a
evacuacao, evitando-se o esfor¢o, por exemplo, em cardiacos e hipertensos. Também € indicado na constipagdo associada a problemas pediatricos,
no puerpério, a idosos e acamados, a pessoas submetidas a cirurgia e com condi¢des dolorosas do reto e do anus, como fissuras, hemorroidas e ap6s
hemorroidectomia, ou quando a constipacdo é consequéncia do tratamento com determinados fairmacos, como hipnoanalgésicos e obstipantes, bem
como a dependentes de laxantes estimulantes.

PENTALAC® xarope ndo é um medicamento laxante, e sim um agente fisiologico que restabelece a regularidade intestinal, podendo levar de trés a
quatro dias para que se obtenham os primeiros efeitos. Por sua acio fisiolégica, o PENTALAC® xarope nio induz o habito, podendo ser utilizado
por longo prazo.
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4. CONTRAINDICACOES

PENTALAC?® xarope é contraindicado em:

- Pessoas com histéria de hipersensibilidade a qualquer um dos componentes da formula;

« Casos de intolerancia a lactose, galactose, frutose;

+ Pessoas com apendicite, hemorragia retal ndo diagnosticada ou com obstrucio intestinal;

- Como agente para o preparo intestinal de exames proctologicos em que se pretenda usar eletrocautério.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
Hipertensos e pessoas desidratadas devem ter cautela na administracio de PENTALAC® xarope, pois tais condicdes podem ser agravadas
com sua administracio.

Além da lactulose (substancia ndo absorvida e, assim, desprovida de valor calérico), o medicamento contém pequenas quantidades de
galactose e lactose. Isso deve ser levado em consideraciio especialmente ao se administrar o PENTALAC® xarope a diabéticos, pelo fato de
haver relatos de casos em que houve o aumento dos niveis plasmaticos de glicose com a administracio do xarope.

Idosos debilitados, tratados continuamente com PENTALAC® xarope, devem ter os niveis séricos de eletrélitos (sédio, potissio, cloreto e
bicarbonato) controlados em intervalos regulares.

O uso de PENTALAC® xarope em criangas somente deve ser realizado com orientacio médica, apés se eliminar a possibilidade de os
sintomas estarem associados a outras patologias.

Embora os estudos com lactulose em animais nao tenham revelado nenhum potencial teratogénico e a substancia ativa seja pouco
absorvida pelo organismo, recomenda-se levar em consideracio o fato de que o uso da lactulose nao foi avaliado em gravidas. Nesse caso, o
tratamento deve ser feito quando os beneficios justificarem os potenciais riscos para o feto. Nao foi estabelecido se ha excreciao da lactulose
no leite materno; portanto, seu uso durante a lactaciio deve ser avaliado pelo médico.

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

No caso em que pessoas tratadas com PENTALAC® xarope sejam submetidas a eletrocauterizacio durante proctoscopia e colonoscopia,
recomenda-se lavagem colénica prévia com uma solucdo niio fermentavel, devido a presenca de hidrogénio produzido pela acio da
lactulose.

O uso em criancas deve ser realizado apenas sob orientacao médica.
Atencao diabéticos: contém aciicar.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Embora existam relatos contraditérios sobre o uso concomitante da neomicina e do PENTALAC® xarope, a eliminacio de certas bactérias
do célon pela neomicina pode interferir na degradacao da lactulose e impedir a acidificacio adequada do célon.

Devem ser administrados com cautela os medicamentos que induzam hipopotassemia ou hipomagnesemia, como droperidol e levometadil,
pois ha aumento do risco de ocorrer um efeito cardiotéxico (prolongamento do intervalo QT).

PENTALAC?® xarope nio deve ser administrado juntamente com laxantes, pois podem reduzir o efeito acidificante da lactulose. O uso de
antiacidos pode inibir a acio da lactulose.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
Conservar o produto em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C). Proteger da luz e umidade.

Desde que respeitadas as condigdes de conservagdo, o prazo de validade do produto € de 24 meses a partir da data de fabricac@o.
Niumero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.
Nio use medicamento com o prazo de validade vencido.

Guarde-o em sua embalagem original.

PENTALAC® xarope é um liquido xaroposo incolor a ambar, que pode apresentar alguma precipitacio e escurecimento por repouso, com odor e
sabor caracteristico de tutti-frutti.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

PENTALAC® xarope pode ser administrado preferencialmente em uma tinica tomada pela manha ou a noite, sozinho ou com alimentos, ou ainda
misturado a suco de fruta, leite, iogurte, 4gua ou qualquer liquido, ou conforme orientacdo médica.

Agite antes de usar.

CONSTIPACAO INTESTINAL CRONICA

Lactentes: 5 mL/dia

Criangas de 1 a 5 anos: 5 a 10 mL/dia
Criancas de 6 a 12 anos: 10 a 15 mL/dia
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Acima de 12 anos e adultos: 15 a 30 mL/dia
A posologia pode ser ajustada para que se obtenham duas ou trés evacuacdes diariamente.

9. REACOES ADVERSAS

O uso de doses altas de lactulose pode causar distensdo abdominal, flatuléncia, meteorismo, eructaciio, desconforto e aumento da sede,
normalmente transitérios.

Nausea e vomito tém sido relatados com pouca frequéncia.

Caso ocorra diarreia em resposta a lactulose, a dose deve ser reduzida.

Alteracdes de exames laboratoriais: a administra¢io prolongada ou de doses elevadas de lactulose pode aumentar a concentracio
plasmatica de glicose e diminuir os niveis séricos de potassio.

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notificacdo de Eventos Adversos a Medicamentos - VIGIMED, disponivel em
http://portal.anvisa.gov.br/vigimed, ou para a Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal.

10. SUPERDOSE

Se houver superdose, esperam-se sintomas como diarreia, espasmos e célicas abdominais, sede, fraqueza, fadiga e vomito. Podem ocorrer
desidratagdo, hipopotassemia, hipernatremia e piora da insuficiéncia hepatica. O tratamento consiste em reposicao de volume e corre¢do dos
desequilibrios eletroliticos. Essas medidas sdo particularmente importantes no caso de idosos e criangas.

Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacoes.

Siga corretamente o modo de usar, nio desaparecendo os sintomas procure orientacido médica.
I1T) DIZERES LEGAIS

Registro MS n° 1.0550. 0195.001-3

Farmacéutico Responsével: Dr. Claudio Roberto Mataruco.
CRF-SP n° 47.156

UCI-FARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA
Rua do Cruzeiro, 374 - Sdo Bernardo do Campo - SP
CNPJ 48.396.378/0001-82

Industria Brasileira

Servigo de Atendimento ao Consumidor: 0800 191 291
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Historico de Alteracio da Bula

Dados da submissao eletronica Dados da peticao/notificacao que altera bula Dados das alteracoes de bulas

Data do o . o . Data de Versoes Apresentacoes

expediente N° do expediente Assunto N° do expediente Assunto Aprovacio Itens de bula (VP/VPS) relacionadas
10461 - ESPECIFICO - 667;‘};‘%%“&&?}(“
08/05/2019 N/A Inclusdo Inicial de Texto] N/A N/A  Versio Inicial VPS | 120ML + COP
de Bula — RDC
60/12 (SABOR TUTTI-
FRUTTD
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