~\ Boehringer
l

GUTTALAX PROFISSIONAL Ingelheim

Guttalax®
picossulfato de sodio

APRESENTACOES

Solugéo oral 7,5 mg/ml: frasco com 20 ml
USO ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO

Pérolas gelatinosas 2,5 mg: embalagens com 50 pérolas.
USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 4 ANOS

COMPOSICAO

Solucao: cada ml (15 gotas) da solugdo oral contém 7,5 mg de picossulfato de sddio monoidratado (0,5
mg/gota), correspondentes a 6,5 mg de picossulfato

Excipientes: benzoato de sddio, citrato de sodio di-hidratado, &cido citrico monoidratado, sorbitol e 4gua
purificada.

Pérola: cada pérola gelatinosa contém 2,5 mg de picossulfato de sédio, correspondentes a 2,26 mg de
picossulfato.

Excipientes: propilenoglicol, macrogol e agua purificada.

1. INDICACOES
GUTTALAX ¢ indicado para o tratamento da constipacédo e condiges que necessitam que a evacuagao
intestinal seja facilitada.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Em estudo randomizado, multicéntrico, duplo-cego e controlado por placebo para avaliar a eficécia e
seguranca do picossulfato de sddio, 57 pacientes portadores de constipacéo cronica por pelo menos trés
meses foram submetidos a tratamento por trés noites consecutivas. Ficou demonstrado que o grupo
tratado com pisossulfato de s6dio 7 mg/noite obteve respostas terapéuticas (82,8%) estatisticamente
superiores aos do grupo tratado com placebo (50%) quanto a melhora da frequéncia e menor esforco para
evacuar (p=0,010), e com menor ocorréncia de distensdo abdominal.

1- Wulkow R, Vix JM, Schuijt C, Peil H, Kamm MA, Jordan C. Randomised, placebo-controlled,
double-blind study to investigate the efficacy and safety of the acute use of sodium picosulphate in
patients with chronic constipation. Int J Clin Pract 2007; 61 (6):944-950

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Farmacodinamica

O picossulfato de sddio, principio ativo de GUTTALAX, é um laxativo de contato pertencente ao grupo
triarilmetano, que, ap0s a clivagem bacteriana no c6lon, estimula a mucosa do intestino grosso
provocando peristaltismo do célon e promove o acimulo de 4gua e, consequentemente, de eletrélitos no
Iimen do célon. Isto resulta em estimulo da defecacéo, reducéo do tempo de transito intestinal e
amolecimento das fezes.

Farmacocinética

Apo6s administragdo oral, o picossulfato de sddio atinge o colon sem absorcdo importante, evitando assim
a circulacdo entero-hepatica. O composto laxativo ativo bis-(p-hidroxifenil)-piridil-2-metano (BHPM), é
formado pela clivagem bacteriana no intestino. Consequentemente, o inicio da acdo do preparado ocorre
geralmente entre 6 a 12 horas, o0 que é determinado pela liberacdo da substancia ativa.

Apos a administracdo oral, apenas pequenas quantidades do farmaco estardo disponiveis sistemicamente.
N&o existe relacao entre o efeito laxativo e os niveis plasmaticos da por¢do ativa.

4. CONTRAINDICACOES
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e pacientes com ileo paralitico,
pacientes com obstrucéo intestinal,
pacientes com quadros abdominais agudos, inclusive apendicite, e doencas inflamatorias agudas
do intestino

e dor abdominal grave associada a nauseas e vomitos que podem ser indicativos das condicGes
graves mencionadas acima.

e desidratacdo grave

e pacientes com conhecida hipersensibilidade ao picossulfato de sédio ou a qualquer outro
componente da formula.
GUTTALAX solucéo oral é contraindicado nos casos de condigdo hereditaria rara de
intolerancia a frutose devido a presenca de sorbitol em sua formulagao

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Como ocorre com todos os laxativos, GUTTALAX ndo deve ser tomado diariamente, de forma continua,
ou por periodos prolongados sem investigacdo da causa da constipacdo. O uso excessivamente
prolongado pode causar um desequilibrio hidroeletrolitico e hipopotassemia.

Ha relatos de tontura e/ou sincope em pacientes tratados com GUTTALAX. Os dados disponiveis nestes
casos sugerem que os eventos podem ser relacionados com a sincope da defecacédo (ou sincope atribuivel
ao esforgo para defecar) ou com a resposta vasovagal a dor abdominal relacionada a constipac&o, e nao
necessariamente ao uso do picossulfato de sédio.

Criancas ndo devem tomar GUTTALAX sem orientacdo médica.

Um volume de 1 ml da solugdo gotas contém 0,64 g de sorbitol, o que resulta em 0,86 g de sorbitol por
dose maxima diaria recomendada para tratamento de adultos e criangas acima dos 10 anos (20 gotas). Os
pacientes com a rara condicao hereditaria de intolerancia a frutose ndo devem tomar este medicamento.
Estudos sobre o efeito de GUTTALAX na habilidade de dirigir e operar maquinas ndo foram realizados.
No entanto, os pacientes devem ser advertidos de que, devido a uma resposta vasovagal (por exemplo,
espasmo abdominal), eles podem sentir tontura e/ou sincope. Se 0s pacientes tiverem espasmo abdominal
devem evitar tarefas potencialmente perigosas como dirigir ou operar maquinas.

Fertilidade, Gravidez e Lactacgéo

N&do ha estudos adequados e bem controlados em mulheres gravidas. A ampla experiéncia com
GUTTALAX nao tem demonstrado efeitos indesejaveis ou prejudiciais durante a gravidez.

Mesmo assim, como ocorre com todos os farmacos, GUTTALAX somente deverd ser administrado
durante a gravidez sob prescricdo médica.

Estudos clinicos mostram que nem a fragdo ativa de picossulfato sédio, BHPM (bis-(p-hidroxifenil)-
piridil-2-metano), nem seus glicuronideos sdo excretados no leite de mulheres lactantes saudaveis.

Assim, GUTTALAX pode ser usado durante a amamentacao.

Né&o foram conduzidos estudos sobre o efeito do uso de GUTTALAX na fertilidade humana. Estudos néo-
clinicos néo revelaram efeitos na fertilidade.

GUTTALAX esta classificado na categoria de risco B na gravidez.

Este medicamento n&o deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

O uso concomitante de diuréticos ou adrenocorticosteroides pode aumentar o risco de desequilibrio
eletrolitico, se forem utilizadas doses excessivas de GUTTALAX.

O desequilibrio eletrolitico pode levar a aumento da sensibilidade aos glicosideos cardiacos.

A administragdo concomitante de antibi6ticos pode reduzir a acdo laxativa de GUTTALAX.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Manter o medicamento em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C), protegido da luz e umidade.

O prazo de validade de GUTTALAX pérolas € de 36 meses e de GUTTALAX gotas de 24 meses a partir
da data de fabricagéo.

NUmero de lote e datas de fabricacédo e validade: vide embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
GUTTALAX solucdo € um liquido limpido, levemente viscoso, de incolor a levemente amarelado, com
odor quase imperceptivel.
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GUTTALAX pérolas se apresenta em forma de pérolas gelatinosas, redondas, incolor e limpida.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Recomenda-se tomar GUTTALAX a noite, para produzir uma evacuagao na manha seguinte.
Dependendo da conveniéncia e rotina diéria, pode ser administrado em horarios alternativos, tendo em
mente que seu efeito ocorre em aproximadamente 6 a 12 horas ap6s a administragao.

GUTTALAX solugéo:

A seguinte posologia é recomendada a ndo ser que outra dose seja prescrita pelo médico:

Adultos e criancas acima de 10 anos de idade: 10 a 20 gotas da solucdo oral (5-10 mg).

Criancas de 4 a 10 anos de idade: 5 a 10 gotas da solucéo oral (2,5-5 mg).

Para criancas menores de 4 anos: a dose recomendada é de 0,25 mg por quilograma de peso corporeo.

GUTTALAX vem acondicionado em um frasco provido de um moderno gotejador que é facil de usar:
rompa o lacre da tampa, vire o frasco em posigéo vertical, com o gotejador para baixo. Para comegar o
gotejamento, bater levemente com o dedo no fundo do frasco e deixar gotejar a quantidade desejada.

GUTTALAX pérolas:
GUTTALAX pérolas deve ser administrado com agua suficiente.
Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou mastigado.

Recomenda-se a seguinte dose de GUTTALAX, a ndo ser que o médico prescreva dose diferente:
Adultos e criangas acima dos 10 anos: 2 a 4 pérolas gelatinosas (5 a 10 mg).
Criancas entre 4 e 10 anos de idade: 1 a 2 pérolas gelatinosas (2,5 a 5 mg).

Para abrir a tampa do frasco,
1. Segure firmemente o frasco.
2. Empurre a tampa para baixo e gire-a no sentido contrario ao dos ponteiros
do relogio.
Para fechar: recoloque a tampa no lugar e gire-a no sentido dos ponteiros do reldgio
até fechar completamente.

9. REACOES ADVERSAS

- Reacdo muito comum (> 1/10): diarreia.

- Reagdo comum (> 1/100 e < 1/10): c6licas abdominais, dor abdominal, desconforto abdominal.

- Reagdo incomum (> 1/1.000 e < 1/100): tontura, vémitos, nauseas.

- Reagdes com frequéncia desconhecida (ndo foi possivel calcular a frequéncia com base nos dados
disponiveis): hipersensibilidade, edema angioneurdtico, reagdes cutaneas, sincope.

Em casos de eventos adversos, notifigue ao Sistema de Notificagdes em Vigilancia Sanitaria-
NOTIVISA, disponivel em www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm, ou para a Vigilancia
Sanitaria Estadual ou Municipal.

10. SUPERDOSE

Sintomas

No caso da administracdo de altas doses de GUTTALAX podem ocorrer diarreia, espasmos abdominais e
uma significante perda de liquido, potassio e de outros eletrolitos.

Além disso, relataram-se casos de isquemia da mucosa do colon associados com doses consideravelmente
mais altas de GUTTALAX do que as recomendadas para o habitual controle da constipacéo.
GUTTALAX, assim como outros laxativos, quando administrado em superdosagem crdnica pode causar
diarreia cronica, dor abdominal, hipopotassemia, hiperaldosteronismo secundario e célculos renais.
Descreveram-se também lesdo tubular renal, alcalose metabolica e fraqueza muscular secundéria a
hipopotassemia em associacdo ao abuso cronico de laxativos.

Tratamento

Apos ingestdo, a absorcdo pode ser minimizada ou prevenida por meio de lavagem géstrica ou indugdo de
vOmito. Eventualmente pode haver necessidade de reposicao de liquidos e correcdo do desequilibrio
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eletrolitico. Esta medida é particularmente importante nos pacientes mais idosos, assim como nos mais
jovens. A administragdo de antiespasmaodicos pode ser Util.
Em caso de intoxicacéo ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagdes.

MS 1.0367.0075
Farm. Resp.: Dimitra Apostolopoulou - CRF-SP 08828

GUTTALAX solugéo oral

Boehringer Ingelheim do Brasil Quim. e Farm. Ltda.
Rod. Régis Bittencourt, km 286

Itapecerica da Serra — SP

CNPJ 60.831.658/0021-10

Industria Brasileira

SAC 0800 701 6633

GUTTALAX pérolas

Importado por:

Boehringer Ingelheim do Brasil Quim. e Farm. Ltda.
Rod. Régis Bittencourt, km 286

Itapecerica da Serra — SP

CNPJ 60.831.658/0021-10

SAC 0800 701 6633

Fabricado por:
Catalent Italy S.p.A.
Aprilia - Italia

Embalado por:
Ginsana S.A.
Lugano-Bioggio - Suica

Siga corretamente o0 modo de usar, ndo desaparecendo 0s sintomas procure orientagdo médica.
Esta bula foi aprovada pela ANVISA em 08/03/2013.
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