Laxette®

e vincamina, quando administrados conjuntamente "\ Superdosagem:

com senosidios, podem provocar aumento das
reagdes adversas.

Digitalicos: A hipocalemia favorece os efeitos toxicos
dosdigitalicos. Deve-se monitorar os niveis de potassio
e, se preciso, fazer monitoramento através de ECG.
Outros hipocalemiantes (anfotericina B via EV,
corticéides, diuréticos hipocalemiantes): Aumentam
o risco de hipocalemia. Deve-se monitorar os niveis
de potassio e, se necessario, corrigi-los.

*Interferéncia em exames laboratoriais:

A coloragdao vermelho-amarronzada da urina,
resultante de metabdlitos antrandides, pode levar
a resultados falso-positivos para urobilinogénio
urinario e para estrogenos medidos pelo
procedimento de Kober.

@Reagées adversas: Dores abdominais,

vémitos, diarréias e reacées do tipo alérgicas
cutdneas. O uso crénico ou abusivo pode
causar pseudomelanose do cdlon, inofensivo
e reversivel apoés descontinuacdo do
medicamento; disturbio do balanco
eletrolitico, com possibilidade de
hipocalemia, albuminidria e hematduria;
baqueamento dos dedos, também reversivel
com a descontinuagao de uso. A urina pode
adquiriruma coloracdo amarela ou vermelho-
amarronzada devido aos metabdlitos do
medicamento, efeito pH-dependente porém
sem significado clinico.

Posologia:

Comprimido revestido 33,5 mg

Adultos e criangas acima de 12 anos: tomar 1 a 2
comprimidos, 1 a 2 vezes ao dia, com um copo de
agua.

Criangas de 6 a 12 anos: tomar 1 comprimido, 1 a
2 vezes ao dia, com um copo de agua.

Criangas menores que 6 anos: a critério médico.
Comprimido revestido 55,6 mg

Adultos e criangas acima de 12 anos: tomar 1
comprimido, 1 a 2 vezes ao dia, com um copo de
agua.

Sintomas: Os principais sintomas de superdosagem
sao dor abdominal intensa e diarréia severa com
perda de fluidos e de eletrdlitos.

Tratamento: O tratamento deve ser feito através da
reposicao de generosas quantidades de fluidos.
Os eletrdlitos, principalmente potassio, devem ser
monitorados, particularmente em idosos e criangas.

*Pacientes idosos: Veja o item “geriatria” em
“Precaucdes e adverténcias”.

SIGA CORRETAMENTE O MODO DE USAR.
NAO DESAPARECENDO OS SINTOMAS,
PROCURE ORIENTACAO MEDICA.
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=5 IDENTIFICACAO DO PRODUTO

* Forma farmacéutica e apresentagoes:
Comprimido revestido 33,5 mg. Caixa com 10
comprimidos.

Comprimido revestido 55,6 mg. Caixa com 10
comprimidos.

- USO PEDIATRICO OU ADULTO.

» Composicgao:

Comprimido revestido

Cada comprimido revestido de 33,5 mg contém:
Extrato seco de Cassia senna L.............. 33,5 mg
(padronizado em 45% de senosidios)
Excipientes: croscarmelose so6dica, celulose
microcristalina, lactose, di6xido de silicio, estearato
de magnésio, copolimero do acido metacrilico
purpura.

Cada comprimido revestido de 55,6 mg contém:
Extrato seco de Cassia senna L.............. 55,6 mg
(padronizado em 45% de senosidios)
Excipientes: croscarmelose soédica, celulose
microcristalina, lactose, dioxido de silicio, estearato
de magnésio, copolimero do acido metacrilico
amarelo.

[ ]
u INFORMACOES AO PACIENTE

-Laxette® é um medicamento laxante contendo
uma planta medicinal, a Cassia senna L. Seu efeito
se faz notar em aproximadamente 6 horas apés a
ingestéao.

«Mantenha Laxette® em temperatura ambiente (15
a 30°C), protegido da luz e da umidade.



* Prazo de validade: 24 meses a partir da data de
fabricagdo. Nao utilize medicamentos com a
validade vencida.

« Informe seu médico a ocorréncia de gravidez na
vigéncia do tratamento com Laxette® ou ap6s o seu
término. Informe ao médico se estd amamentando.
Laxette® nio deve ser utilizado durante os 3
primeiros meses de gravidez.

» Siga a orientacdo do seu médico, respeitando
sempre os horarios, as doses e a duragdao do
tratamento. Tome Laxette® juntamente com um
pouco de agua.

* N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento
do seu médico. A doenga e/ou seus sintomas
poderao retornar.

« Informe seu médico o aparecimento de reacdes
desagradaveis, como: do tipo alérgicas (vermelhidao
na pele, coceiras), diarréias e célicas gastrintestinais.
Nestes casos recomenda-se suspender o tratamento
com Laxette®.

» TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO
FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

- Contra-indicagoes: Laxette® nio deve ser usado
por pacientes com hipersensibilidade aos
componentes da férmula, e casos de obstrucao
intestinal, nas colopatias inflamatorias (retocolites
e doenca de Crohn), apendicite, sindrome de
oclusao abdominal de causa indeterminada,
estados de severa desidratacao com deplecao
hidro-eletrolitica.

» Precaugoes: Deve ser usado com cautela quando
o paciente estiver sentindo dor abdominal, nausea
e vOmito ou durante a amamentagdo. Produtos
laxantes nao devem ser utilizados por periodo
superior a 7 dias seguidos. (Veja item Precaugoes
nas Informag¢des Técnicas).

« Informe seu médico sobre qualquer medicamento
que esteja usando, anteg do inicio, ou durante o
tratamento com Laxette .

- NAO TOME REMEDIO SEM O CONHECIMENTO
DO SEU MEDICO. PODE SER PERIGOSO PARA A
SAUDE.

Q

. INFORMACOES TECNICAS

«Caracteristicas: Laxette” é um medicamento
fitoterapico com indicagao laxante, constituido pelo
extrato seco padronizado de uma planta medicinal
denominada Cassia senna L.

Nomenclatura oficial: Cassia senna L.

Familia: Leguminosae.

Parte usada: Folhas.

Titulo: Padronizado em 45% de glicosidios
hidroxiantracénicos, calculados como senosidios B.
Principais componentes: Glicosidios antraquindnicos:
senosidios A e B, senosidios C e D, palmidina,
reina-antrona, glicosidios aloe-emodina;
glicosidios naftalénicos: tinnevellin glicosidio,
6—hidroximusizinglicosidio; outros: mucilagem,
flavondides, 6leos volateis e resinas.

A Cassia senna L. € um laxante muito utilizado por
nao provocar fortes alteragdes nas funcbes do
trato digestivo.

Na maioria dos casos onde ha necessidade de um
esvaziamento intestinal através de um laxante,
Laxette® pode ser utilizado, como por exemplo, nos
estados congestivos abdominais, na estase portal,
nas nefropatias agudas e cronicas e na congestao
encefalica e pulmonar ativas ou passivas. O extrato
de Cassia senna L. age estimulando a motilidade
do célon (diminui o tempo de transito do bolo fecal)
e reduzindo a pressao intraluminal do intestino
(acumulo de liquido no local).

I Indicagdes: Nas constipagdes ocasionais

relacionadas a disturbio organo-funcional da
motricidade intestinal; na preparacédo para os
exames radiolégicos e endoscoépicos; nas
constipagdes decorrentes de viagens prolongadas,
periodo menstrual, gestacdo, dietas e pos-
operatorio.

(® Contra-indicagbées: Em casos de obstrugcdo

intestinal; nas colopatias inflamatdrias

(retocolites e doenca de Crohn), apendicite;
sindrome de oclusdao abdominal de causa
indeterminada; estados de severa
desidratacdo com deplecao hidro-eletrolitica.
Pacientes com hipersensibilidade aos
componentes da férmula.

(D Precaucoes e adverténcias: Gerais — O

tratamento medicamentoso da constipagdo é um
coadjuvante as medidas fisico/higieno/dietéticas
que devem ser seguidas, como por exemplo:
enriqguecimento da alimentagdo com fibras
vegetais e liquidos, orientagcdo sobre novas
atividades fisicas e reeducagao da defecacéo.
Produtos laxantes ndo devem ser utilizados por
longos periodos seguidos (superior a uma ou
duas semanas) sem supervisao médica.
Gravidez—Nao harelatos de efeitos indesejaveis
ou prejudiciais durante a gravidez ou no feto,
quando usado de acordo com a dose
recomendada. Entretanto, em vista de dados
experimentais referentes ao risco genotoxico de
antrandides, deve-se evitar o uso do produto
durante a gravidez ou tomar o medicamento sob
supervisdo médica.

Lactacdo—Embora os derivados antraquindnicos
possam ser excretados no leite materno, suas
concentragdes séo normalmente insuficientes para
afetar o lactente nas doses recomendadas.
Entretanto, ndo é recomendada a amamentacgao
durante aadministracdo de Laxette®, umavez que
ndo ha dados toxicoldgicos suficientes sobre a
excrecao de metabdlitos no leite materno.
Pediatria — Laxette® s6 deve ser usado por
criangas menores de 6 anos sob supervisao
médica. (Vejatambém o item Posologia).
Geriatria (idosos) — Nao ha restrigdes
especificas para o uso em pacientes idosos.

C@ Interacoes medicamentosas: Anti-arritmicos

(amiodarona, quinidinas, sotalol), astemizol,
eritromicina, halofantrina, pentamidina, terfenadina



