AGAROL®

picossulfato de soédio

oleo mineral
agar-agar
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IDENTIFICAGAO DO PRODUTO

Nome: Agarol®

Nome genérico: picossulfato de sédio, 6leo mineral, agar-agar

Forma farmacéutica e apresentacao:

Agarol® emulsao oral em embalagem contendo 1 frasco com 240 mL
(sabor morango).

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 12 ANOS DE IDADE

USO ORAL

Composigao:

Cada mL de Agarol® emulséo oral contém 0,334 mg de picossulfato de
sodio, 282,25 mg de 6leo mineral e 2,72 mg de agar-agar.

Excipientes: &acido citrico monoidratado, citrato de sdédio diidratado,
benzoato de sddio, acido benzdico, sacarina de sddio diidratada,
ciclamato de sédio, glicerol, carbémer 934, hidréxido de
sodio, sorbitol solugdo 70%, hietelose, glicirrizinato monoaménico,
povidona 30, hipoclorito de célcio 70%, cremophor RH 40, corante ver-
melho FDC n° 5, aroma artificial de morango e dgua purificada.
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INFORMAQGES AO PACIENTE

Agarol® é indicado para o tratamento sintomatico da constipagao
e para facilitar a evacuacéao intestinal.

Agarol® deve ser conservado em temperatura ambiente (entre 15
e 30°C), protegido da luz e umidade.

O prazo de validade esta indicado na embalagem externa do pro-
duto. Ndo use medicamento com o prazo de validade vencido,
pode ser perigoso para sua saude.

Informe a um médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do
tratamento ou apés o seu término.
Informe a um médico se esta
Agarol® pode ser administrado com qualquer tipo de alimento ou
bebida. Agarol® nao deve ser administrado 2 horas antes ou 2
horas depois das refei¢oes, pois o 6leo mineral pode interferir na
absorcao de nutrientes e vitaminas.

Informe a um médico o aparecimento de quaisquer reagoes
desagradaveis durante o tratamento com Agarol®, tais como mal-
estar abdominal tipo cdlica ou diarréia especialmente em
pacientes com sindrome do célon irritavel.

Em casos de dores abdominais, nauseas, vomito ou outros sin-
tomas digestivos, suspender o tratamento e consultar um médico.
Durante o tratamento com qualquer laxativo, é necessaria a
ingestdo de no minimo 6 a 8 copos de liquidos por dia, para auxi-
liar no amolecimento das fezes.

E muito importante informar a um médico caso esteja utilizando
outros medicamentos antes do inicio ou durante o tratamento
com Agarol®.

Agarol® podera ser utilizado durante a gravidez somente sob
estrita orientagcdo médica.

Nao se recomenda o uso de Agarol® durante a lactacao.

itando.

desenvolver situacado de dependéncia das funcdes intestinais.
Agarol® é contra-indicado a pacientes que apresentam hipersen-
sibilidade a substancias do grupo triarilmetano ou a qualquer
componente de sua férmula.

Também é contra-indicado nos casos de colopatias organicas
cor itares (enfermi de Crohn, retocolite ulcerativa),
sindrome oclusiva e suboclusiva, sindromes dolorosas e abdomi-
nais sem diagnéstico e a pacientes com quadros abdominais agu-
dos (por ex. obstrucgao intestinal).

O uso de qualquer tipo de laxativo é contra-indicado no caso de
sintomas de apendicite, sangramento retal ndo diagnosticado, ou
caso nao haja funcionamento do intestino por apenas 1 ou 2 dias.
O dleo mineral ndo é recomendado a pacientes com disfagia,
idosos ou pacientes acamados, uma vez que a asplragao de

goticulas, pode produzir pneumonia | Sendo ado
ao deitar-se, o paciente ndo deve estar reclinado para evitar a
aspiracao de goticulas de 6leo mineral.

Atencao: este medicamento contém acglcar, portanto, deve ser
usado com cautela em diabéticos.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE
DAS CRIANGAS.

SIGA CORRETAMENTE O MODO DE USAR. NAO DESAPARECEN-
DO OS SINTOMAS, PROCURE ORIENTACAO MEDICA.
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INFORMAGOES TECNICAS

Agarol® é um medicamento com atividade laxante, que modifica o
intercadmbio hidroeletrolitico intestinal e estimula a motilidade do célon.
E uma associagao de picossulfato de sodio (um derivado difenilamini-
co), 6leo mineral (uma mistura de hidrocarbonetos alifaticos obtido do
petréleo) e de agar-agar (um polimero sulfatado de galactose extraido
de varlas espécies de algas vermelhas)

Propri Farmacodi
O picossulfato de sédio é um laxativo estimulante, cuja atividade catar-
tica depende de sua conversio em grupos difendlicos livres. E
hidrolisado no intestino grosso por enzimas bacterianas resultando na
substancia ativa 4,4’-diidroxifenil-(-2-piridilmetano (DPM). Este ativo
aumenta a atividade peristaltica do intestino por irritacdo da mucosa.

O dleo mineral sendo um laxativo de ag&o lubrificante, parece ndo pos-
suir agao farmacoldgica no trato gastrintestinal. O 6leo mineral, por
apresentar-se sob a forma emulsionada no Agarol®, amolece a massa
fecal de forma mais eficiente, facilitando a evacuagdo. Também forma
um filme impermeédvel na superficie das fezes e do intestino, facilitando
a passagem do contetido intestinal, o que caracteriza sua acao laxati-
va lubrificante.

O agar-agar é um agente formador de massa fecal. Seu efeito terapéu-
tico deve-se a capacidade de absorcéo e retengdo de agua inerente ao
agar seco. Sua acdo é mecanica, formando com a dgua um gel
emoliente ou uma solugéo viscosa que age mantendo as fezes amole-
cidas e hidratadas. A massa resultante promove o peristaltismo, regu-
lando os movimentos intestinais.

Propriedades Far inéticas

Os laxantes nao devem ser administrados mmterruptamente por
periodos superiores a 1 semana, exceto por ito
médico.

Agarol® apresenta interacdo com medlcamentos antlarrltmlcos
(tipo quinina), sotalol, i ona, Vil ina, i farma-
cos hipocalemiantes (anfotericina B, cortlcmdes e diuréticos
hipocalemiantes, isolados ou associ ar deriva-
dos da cumarina e da indanediona, vitaminas lipossoluveis (A, D, E
e K), contraceptivos orais e antibiéticos. Por isso, Agarol® nao
deve ser administrado em um intervalo inferior a 2 horas antes ou
depois da administracao de outros medicamentos.

O uso prol ou uma superd: pode provocar diarréia
com perda excessiva de agua e eletrélitos, particularmente potas-
sio, como também desenvolvimento de célon aténico nao funcio-
nante.

O uso excessivo de laxantes pode provocar situacdo de
"dependéncia" que requer ingestdo regular de laxantes, sendo
necessario o aumento da posologia em caso de constipacdao
grave. Sua administragao prolongada em doses elevadas pode

Apds a administragdo oral, o picossulfato de sédio atinge o célon sem
absor¢do importante, apresentando baixos indices de circulagdo
éntero-hepatica. Apds a administracdo, apenas pequenas quantidades
do farmaco estardo disponiveis na circulagdo sistémica. O inicio de
acao ocorre de 6 a 12 horas apds a ingestao, sendo determinado pela
liberacdo da substancia ativa. A eliminagdo urindria indica existir um
baixo nivel sistémico apés administracdo oral. Nao existe relagao entre
o efeito laxativo e os niveis plasmaticos de difenol ativo. Testes de
toxicidade aguda em varias espécies animais ndo demonstraram
qualquer tipo de sensibilidade especifica. Os testes de toxicidade
cronica em ratos e caes ndo mostraram efeitos toxicos. Os estudos
sobre mutagenicidade nao apresentaram sinais de um poten-
cial mutagénico ou genotoxico. Nao se dispoe de estudos a longo prazo
para um potencial tumorigénico em experimentos animais. Nao ocor-
reram efeitos te-ratogénicos em ratas e coelhas que receberam doses
de 100 mg/kg/dia de picossulfato de sddio.

O dleo mineral é uma substancia indigerivel e é absorvida somente
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numa regido do trato gastrintestinal. Sob a forma de emulséo estavel,

sua acdo terapéutica é mais efetiva, uma vez que melhora sua

absorgdo. Nao ha relatos de toxicidade aguda especificos para o 6leo

mineral como laxante.

O agar-agar nao € téxico e atravessa o trato gastrintestinal sem ser

absorvido. Nao existem relatos de intoxicacéo pela ingestao de agar-

agar.

INDICACOES

Agarol® é indicado para o tratamento sintomatico da constipacao e

para facilitar a evacuacao intestinal.

CONTRA-INDICAGOES

Agarol® é contra-indicado a pacientes com hipersensibilidade a

substancias do grupo triariimetano ou a qualquer componente da

férmula.

Também é contra-indicado nos casos de colopatias organicas
es (enfer des de Crohn, retocolite ulcerativa),

sindrome oclusiva e suboclusiva, sindromes dolorosas e abdomi-

nais sem diagnéstico e a pacientes com quadros abdominais agu-

dos (por ex. obstrucao intestinal).

O uso de qualquer tipo de laxativo é contra-indicado no caso de

sintomas de apendicite, sangramento retal ndo diagnosticado, ou

caso nao haja funcionamento do intestino por apenas 1 ou 2 dias.

O ¢leo mineral ndo é recomendado para pacientes com disfagia,

idosos ou pacientes acamados, uma vez que a aspiracdo de

goticulas, pode produzir p ria lipidi Sendo ado

ao deitar-se, o paciente ndo deve estar reclinado para evitar a

aspiracao de goticulas de 6leo mineral.

ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

Gerais

O tratamento medicamentoso da constipagdo ndo é mais que um adju-

vante do tratamento higiénico dietético.

O uso prolongado ou uma superdosagem podem provocar diarréia com

perda excessiva de dgua e eletrélitos, particularmente potassio, como

também desenvolvimento de célon at6nico n&o funcionante.

Os laxativos nao devem ser administrados ininterruptamente por perio-

dos superiores a 1 semana, exceto por aconselhamento médico. Nao

devem ser administrados em intervalos inferiores a 2 horas antes ou

depois da administragdo de outros medicamentos.

O uso excessivo de laxantes pode provocar situagéo de "dependéncia”

que requer a ingestao regular de laxantes, sendo necessario o aumen-

to da posologia em caso de constipacdo grave; Pode provocar também

"enfermidade dos laxantes" com colopatia funcional grave, melanose

reto-colonica e alteragdes hidroeletroliticas com hipocalemia.

A administracao de laxantes sem recomendacdo médica nédo é indica-

da em casos de dores abdominais, estomacais, nauseas ou vomitos.

Agarol® nao deve ser administrado num intervalo inferior a 2 horas das

refeicdes pois o 6leo mineral pode interferir na absor¢éo de nutrientes

e vitaminas.

Os principais sintomas do uso abusivo do 6leo mineral incluem: diarréia

crénica, vémito, dor abdominal, sensagao de fadiga, sede, fraqueza,

edema, dor éssea resultante de osteomalécia e perda de peso.

O uso repetido de 6leo mineral pode levar a uma diminuicdo da

absorcédo de alimentos, vitaminas lipossoltveis e algumas medicagoes

via oral (vide "Interacées Medicamentosas"). O ¢leo mineral pode tam-

bém reduzir o efeito terapéutico do estrégeno.

A ao: este Ji contém acucar, portanto, deve ser

usado com cautela em diabéticos.

USO DURANTE A GRAVIDEZ E LACTAGAO

Uso durante a Gravidez

Como ocorre com todos os farmacos, Agarol® podera ser utilizado

durante a gravidez somente sob estrita orientagdo médica, se o poten-

cial beneficio justificar o potencial risco para o feto.

Uma vez que o uso repetido de dleo mineral diminui a absorgao de ali-

mentos, vitaminas lipossoluveis e alguns medicamentos de uso oral,

pode ocorrer hipoprotrombinemia ou doenca hemorrégica do neonato,

se usado durante a gravidez.

Uso durante a Lactacao

Embora as investigagdes ndo tenham demonstrado a presenca do

medicamento no leite materno, o uso de Agarol® nao é recomendado

durante a lactag&o.

Distribuido por:
Johnson & Johnson INDUSTRIAL Ltda.
Rodovia Presidente Dutra, km 154

Sao José dos Campos - SP
CNPJ: 59.748.988/0001-14
Industria Brasileira

Uso em Pacientes Pediatricos

Agarol® nao deve ser administrado a criangas menores de 12 anos de
idade.

INTERAGOES MEDICAMENTOSAS

Agarol® apresenta interagdo com medicamentos antiarritmicos (tipo
quinina), sotalol, amiodarona, vincamina, digitdlicos, farmacos
hipocalemiantes (anfotericina B, corticéides e diuréticos hipocalemi-
antes, isolados ou associados), anticoagulantes derivados da cumarina
e da indanediona, vitaminas lipossoltveis (A, D, E e K) e contraceptivos
orais. O uso concomitante de antibiéticos de amplo espectro pode
reduzir a a¢do laxante do produto.

REAGCOES ADVERSAS

Agarol® pode provocar dores abdominais (mal-estar abdominal tipo
colica) ou diarréia, especialmente em pacientes com sindrome de célon
irritavel.

Por interferir na absorgdo de anticoagulantes orais e diminuir a
absorgdo de vitamina K, o 6leo mineral pode levar a um aumento dos
efeitos anticoagulantes. O 6leo mineral também pode levar a uma irri-
tagdo da pele ao redor da area retal.

Durante o periodo pés-comercializacdo, foram relatados eventos
adversos de intensidade leve, predominantemente relacionados a pele
e ao sistema digestivo, ou menos freqiientemente, eventos adversos
sérios, os quais foram resolvidos.

Em casos de dores abdominais, nauseas, vomito ou outros sintomas
digestivos, suspender o tratamento e consultar um médico.
POSOLOGIA

AGITE BEM ANTES DE USAR

Uso em Adultos e Criancas Maiores de 12 anos: 1/2 a 2 colheres de
sopa (7,5 a 30 mL) ao deitar-se.

Uso em Pacientes Idosos: as mesmas orientagbes dadas aos
pacientes adultos devem ser observadas para os pacientes idosos,
considerando-se as contra-indicagdes, adverténcias e precaucdes,
interagdes medicamentosas e reacoes adversas.

SUPERDOSAGEM

No caso de administracdo de altas doses de Agarol® podem ocorrer
diarréia, espasmos abdominais e uma significante perda de potassio e
de outros eletrdlitos.

Logo apés a ingestdo de altas doses de Agarol®, sua absor¢do pode
ser minimizada ou prevenida através de lavagem gastrica ou indugcdo
de vomito. Eventualmente podem ser necessarios reposicao de liqui-
dos e correcao de desequilibrio eletrolitico. Esta medida é particular-
mente importante nos pacientes mais idosos, assim como nos mais
jovens. A administracdo de antiespasmddicos pode ser Util.
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SIGA CORRETAMENTE O MODO DE USAR. NAO DESAPARE-
CENDO OS SINTOMAS, PROCURE ORIENTAGAO MEDICA.

MS - 1.5721.0003.001-1

Farmacéutica Responsdvel: Fernanda P. Runha - CRF-SP n° 29.761
Numero do lote e data de fabricagdo: vide embalagem externa
Produto fabricado e embalado por:

Nycomed Pharma Ltda.

Jaguariuna - SP

CNPJ: 60.397.775/0001-74
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Servicos ao Consumidor:
0800 728 6767
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