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MODELO DE BULA PARA O PROFISSIONAL DE SAUDE

Esta bula é continuamente atualizada. Favor proceder a sua leitura antes de utilizar o medicamento.

Plantalyve

Plantago ovata Forssk — Plantaginaceae — casca da semente — Plantago

MEDICAMENTO FITOTERAPICO

APRESENTACOES
Po efervescente de 3,5g: Embalagem contendo 10 ou 50* envelopes de 5g.

* Embalagem Multipla.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada envelope (5 g) de p6 efervescente contém:

P06 de casca da semente de PlARIAZO OVALA LESIA ............ccueeeeeeueeeeieeeeieeieese st seeeitete ettt e e s stesseensesneensesseensesseensenseens 3,5¢g
Excipientes: sacarina sddica, bicarbonato de sodio, acido tartarico, esséncia de laranja po, corante amarelo crepusculo e

dioxido de silicio.

1. INDICACOES

Plantalyve atua como coadjuvante nos casos de obstipacao intestinal.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Em um estudo aberto, multicéntrico de eficacia em comparacdo geral, foram avaliados a velocidade de agdo e de
aceitabilidade de casca da semente de Plantago ovata, lactulose e outros laxantes no tratamento de pacientes com
constipagdo simples. Um total de 394 pacientes foram recrutados para o estudo, dos quais 224 (56,9%) foram
submetidos ao tratamento com casca da semente de Plantago ovata e 170 (43,1%) submetidos a outros laxantes por 4
semanas. 13 pacientes desistiram antes do inicio do tratamento, portanto participaram do estudo 381. Depois de quatro
semanas de tratamento, Plantago ovata demostrou ser superior e mais eficaz em relacdo aos estimulos peristalticos
quando comparado a outros laxativos. O registro dos pacientes mostra que o primeiro movimento intestinal mostrou-se
um pouco diferente entre os outros tratamentos, mais de 60% dos pacientes em cada grupo de tratamento teve
movimento intestinal em menos de 24 horas e mais de 80% em menos de 36 horas. Plantago ovata produziu um maior
percentagem de fezes bem formadas e menor quantidade de fezes rigidas que os outros laxativos. Incidéncia de diarréia,
sujidade e dores abdominais foram menores no grupo que recebeu Plantago ovata. Conclui-se que Plantago ovata k é
efetivo no tratamento de constipagap simples e foi associado a melhor formagdo das fezes e teve menor incidéncia de
efeitos adversos quando comparado a outros laxativos (Dettmar, 1998). Outro autor obteve resultado positivo do
Plantago ovata como regulador intestinal (Thompson, 1980).

Noventa e oito pacientes submetidos a corre¢do cirirgica de hemorroidas, pela técnica de Milligan-Morgan, foram

randomizados para tratamento pds-operatoério com Plantago ovata ou 6leo glicerinado, por 20 dias. Os pacientes
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tratados com Plantago ovata apresentaram menor intensidade e duragdo da dor e do tenesmo e puderam receber alta
hospitalar mais rapido que o grupo controle (Kecmanovic, 2006). Outro autor obteve boa resposta de Plantago ovata no
tratamento conservador de patologias ano-retais e no pds-operatorio de procedimentos na regido (Ho YH, 2000).

Em outro estudo randomizado e duplo-cego, foram avaliados 275 pacientes com sindrome do intestino irritdvel, os
quais foram tratados por 12 semanas com 10g de Plantago ovata, 10g de farelo de trigo ou 10g de placebo. O objetivo
primario foi o alivio dos sintomas apds 1, 2 e 3 meses de tratamento; os objetivos secundarios foram respostas aos
escores de gravidade dos sintomas, da dor abdominal e de qualidade de vida. O grupo tratado com Plantago ovata
apresentou resposta superior ao placebo nos 3 meses de tratamento, de modo significativo; o grupo tratado com farelo
de trigo so apresentou tendéncia de resposta superior ao placebo, ndo significativa, no terceiro més. A seguranga do
tratamento com farelo de trigo foi inferior aos demais e responséavel pela maior parte dos abandonos do tratamento. Os
autores concluiram que o Plantago ovata oferece beneficios a estes pacientes (Bijkerk, 2009).
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3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Plantalyve ¢ constituido pelo p6 da casca da semente de Plantago ovata, o qual tem como constituinte predominante a
mucilagem. A principal acdo farmacoldgica de Plantago ovata pode ser atribuida a estes componentes mucilaginosos.

A droga ¢ rica em mucinas, as quais possuem a propriedade de aumentar de volume e exercer seu efeito laxativo ou
antidiarreico, através do ajuste da consisténcia do material fecal. Ao ser misturada com agua, a eficacia terapéutica da
droga ocorre devido ao aumento de volume e lubrificagdo promovido pelo componente mucilaginoso. Quando usado
nos casos de diarreia, Plantago ovata absorve agua para aumentar a viscosidade do contetido intestinal e atrasar o
esvaziamento gastrico, o que diminui a frequéncia de defecagdo. Quando usado como laxativo, Plantago ovata diminui
o tempo de passagem do contetdo intestinal, aumentando o contetido de agua nas fezes e, consequentemente, o seu

volume, facilitando a evacuagao.

4. CONTRAINDICACOES

Pessoas com conhecida hipersensibilidade ao Plantago ovata ou aos outros componentes da formulagdo ndo devem
utilizar este medicamento.

Nao deve ser administrado a pacientes que apresentam: Estenose do trato gastrintestinal, impactagéo fecal, sintomas nao
diagnosticados de desconforto abdominais, mudanga subita nos habitos intestinais que persiste por mais de 2 semanas,
sangramento retal, auséncia de evacuagdo apds uso de laxativo, megacolon, doengas esofagicas ou cardiacas. Pacientes
que apresentam obstrucdo intestinal ou situacdes que possam levar a obstrucdo intestinal (ileo), como espasmos
intestinais, também ndo devem utilizar medicamentos contendo Plantago ovata.

Este medicamento é contraindicado para uso por pacientes com diabetes e que apresentam dificuldade em
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ajustar a dose de insulina.

De acordo com a categoria de risco de fArmacos destinados as mulheres gravidas, este fitoterapico apresenta categoria
de risco A.

Este medicamento pode ser utilizado durante a gravidez desde que sob prescricio médica ou do cirurgiio-

dentista.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Em caso de hipersensibilidade ao produto, recomenda-se descontinuar o uso e consultar o médico.

Nao administrar doses maiores do que as recomendadas.

Plantago ovata deve ser ingerido com grande quantidade de liquido, a fim de evitar obstrugdo esofagica ou intestinal,
ou ainda impactacao fecal.

Este medicamento deve ser ingerido de 30 minutos a uma hora antes da administracao de outras medicagoes.

Pacientes com insuficiéncia pancreatica exocrina devem evitar o uso de Plantago ovata, devido a sua a¢@o inibitoria da
enzima lipase do pancreas.

Caso ocorra sangramento ou dores abdominais 48h ap6s o tratamento, o uso de Plantago ovata devera ser interrompido
e um médico devera ser consultado. Se a diarreia persistir por mais de 3 a 4 dias, também se deve consultar o médico.
Nos casos de diarreia, se faz necessaria a ingestao de agua e eletrélitos.

De acordo com a categoria de risco de fArmacos destinados as mulheres gravidas, este fitoterapico apresenta categoria
de risco A.

Este medicamento pode ser utilizado durante a gravidez desde que sob prescricio médica ou do cirurgiio-

dentista.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Pode haver retardo na absor¢do intestinal de medicamentos, quando estes sdo administrados simultaneamente a
Plantago ovata. Esta planta interfere na absor¢do de minerais (calcio, magnésio, cobre, zinco, entre outros), vitamina
B2, glicosideos cardiacos e derivados cumarinicos.

A administracdo concomitante de Plantago ovata com sais de litio reduz a concentrag@o plasmatica destes sais e pode
inibir a absor¢do dos mesmos pelo trato gastrintestinal. Também diminui a taxa e a extensdo da absorcdo de
carbamazepina, induzindo a niveis subclinicos deste farmaco. Portanto, a administracdo de medicamentos contendo sais
de litio e/ou carbamazepina com Plantago ovata deve ocorrer em horarios o mais distante possivel. Deve ser realizado
monitoramento dos niveis plasmaticos destas drogas nos pacientes que associam as mesmas com Plantago ovata.

No caso de diabéticos insulinodependentes, pode ser necessario um ajuste da dosagem de insulina (reducdo da dose)

quando estes pacientes fazem uso de Plantago ovata.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Plantalyve deve ser guardado dentro da embalagem original. Conserva-lo em temperatura ambiente (temperatura entre
15 a 30 °C), protegendo-o da luz e umidade.

Nestas condigdes, o medicamento se mantera proprio para consumo, respeitando o prazo de validade de 24 meses,
indicado na embalagem.

Numero de lote e datas de fabricaciio e validade: vide embalagem.

Niao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Plantalyve apresenta-se na forma de po6 efervescente marrom, odor de laranja e isento de particulas estranhas.
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Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Uso oral

Utilizar apenas a via oral. O uso deste medicamento por outra via pode causar a inefetividade do medicamento ou
mesmo promover danos a saude.

Adultoes: Dissolver o contetido de 1 envelope (5 g) em 100 a 150mL de liquido e tomar de 1 a 3 vezes ao dia.

Um copo de liquido adicional é recomendado apds a ingestdo da droga, fornecendo um melhor efeito do medicamento.
Administrar preferencialmente durante a refeicdo, ndo devendo ser tomado imediatamente antes de dormir.

O uso continuo por 2 a 3 dias € necessario para o0 maximo beneficio laxativo.

O limite didrio maximo de ingestdo deste medicamento é de 6 envelopes para adultos.

Caso haja esquecimento da administragdo de uma dose deste medicamento, retome a posologia indicada sem a

necessidade de suplementag@o.

9. REACOES ADVERSAS

O aumento repentino de fibras na dieta pode causar flatuléncia, distensdo abdominal, inchago, obstrugdo intestinal. Se
ingerido sem ou com pouco liquido, pode causar obstrugdo esofagica. Caso ocorra dor no peito, vomito ou dificuldade
em deglutir e respirar depois da ingestdo de Plantago ovata, procurar imediatamente um médico.

Em casos raros, podem aparecer reac¢des de hipersensibilidade, como rinite, asma, urticaria e reagdes anafilaticas.

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notificacdes em Vigilincia Sanitaria - NOTIVISA,
disponivel em www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm ou para a Vigilincia Sanitiria Estadual ou

Municipal.

10. SUPERDOSE
Em casos de superdosagem, o paciente pode apresentar desconforto abdominal, flatuléncia ou obstrucdo intestinal.
Ao ingerir dose muito alta do medicamento, recomenda-se descontinuar o uso e consultar o médico.

Em caso de intoxicacgio ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.

Siga corretamente o modo de usar, nio desaparecendo os sintomas procure orientacio médica.

VENDA SEM PRESCRICAO MEDICA

Registro MS n°1.5423.0169
Farm. Resp.: Ronan Juliano Pires Faleiro - CRF-GO n° 3772
Geolab Industria Farmacéutica S/A
CNPJ: 03.485.572/0001-04
VP. 1B QD.08-B MODULOS 01 A 08 - DAIA - ANAPOLIS -GO

www.geolab.com.br

Industria Brasileira
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SAC: 0800-701 6080
Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 12/09/2016.
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Anexo B

Historico de Alteragio para a Bula
Dados da submissao eletronica Dados da peticao/Notificacdo que altera a bula Dados das alteracoes de bulas
Data do Nimero Assunto Data do Nimero Assunto Data da Itens de Versoes Apresentacoes
expediente expediente expediente expediente Aprovacio bula (VP/VPS) relacionadas
10460 —
pEpCAENTe Rt
13/10/2016 2382720/16-3 i 11/08/15 | 0710201/15-1 & 12/09/2016 o VPS EFEV CT 10 ENV
— Inclusédo Inicial Medicamento Inicial AL X 5G
de Texto de Bula Fitoterapico
—RDC 60/2012
10454
10454 :
; ESPECIFICO
%SolziEﬁfiFégge' ~Notificado Diseres 700MG/G PO
28/06/2018 --- ¢ - - de Alteragdo -—-- . VPS EFEV CT 10 ENV
Alteragdo de Legais
de Texto de AL X 5G
Texto de Bula — Bula — RDC
RDC 60/12 60/12
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