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PLANTOLAXY
MEDICAMENTO FITOTERAPICO

Nomeclatura botanica oficial: Plantago ovata Forsk
Nomeclatura popular: Psyllium husk
Familia: Plantaginaceae

Parte da planta utilizada: casca das sementes

FORMA FARMACEUTICA

Po para suspensdo oral

APRESENTACOES

Linha Hospitalar: Sem apresentagdo comercializada.

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 6 ANOS

CONCENTRACAO

3,4 g de p6 de Plantago ovata em cada envelope.

COMPOSICAO

Cada envelope (5 g) de p6 para suspensdo oral sabor laranja contém:

P6 de casca da semente de PIantago oVata................cccveeeeeevecceeecieeieecieeneeeeeeveennes 34 ¢
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*(acido citrico, sucralose, aroma de laranja, corante amarelo creptisculo FD&C n°® 06,

benzoato de s6dio ¢ maltodextrina).
INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE
1. INDICACOES

PLANTOLAXY ¢ utilizado para restaurar a manter a regularidade do intestino,

promovendo o ajuste da consciéncia das fezes, sendo indicado para os seguintes casos:
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Constipagdo intestinal e diarreia.
Condigdes nas quais a defecagdo com fezes moles é desejavel, como fissura anal ou

hemorroidas, apds cirurgia anal ou durante a gravidez.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Em um estudo de planejamento duplo-cego, aleatorizado e placebo-controlado, Tomas-
Ridocci et al. (1992) investigam o efeito do Plantafo ovata (20 g/dia) em vinte
pacientes com constipagdo cronica, dez dos quais apresentam sindrome do intestino
irritavel. Para a verificacdo da eficacia, o estudo considerou os dados preenchidos pelo
paciente em um didrio clinico e as determinagdes da massa fecal e do tempo de transito
coldnico, estas, realizadas ao inicio e final dos trinta dias do periodo de tratamento. Em
relagdo aos dados do diario clinico, os pacientes que receberam P. ovata reconhecem o
tratamento como “bom” notando a melhora evidente dos sintomas de constipacdo, ao
passo que no grupo placebo apenas um individuo indicou esta classificacdo ao
tratamento, quatro consideraram-no “regular” e outros cinco, “ruim”. Apenas no grupo
que recebeu o P. ovata houve o aumento da frequéncia semanal de evacuagdo de 2,5 + 1
para 8 £ 2,2 juntamente com a reducdo da consisténcia das fezes. A maior eficacia do P.
ovata também foi demonstrada em relagdo aos parametros objetivos. Os autores
demostraram que a massa fecal e o tempo de transito coldnico nido foram alterados
significativamente no grupo placebo, ao passo em que foram notados o aumento da
massa fecal e reducdo do tempo no grupo de tratamento (de 124 + 71 g/d para 194 + 65
g/d e de 48 £ 15 h para 34 + 18h, respectivamente). Nao foram observados efeitos
adversos.

McRorie et al (1998) conduziram um estudo de planejamento multicéntrico,
aleatorizado, duplo-cego e paralelo com 170 pacientes, para a comparacdo dos efeitos
da ingestdo do P. ovata (10,2 g diarios; n= 88) ¢ de docusato de so6dio (200 mg diarios
de docusato de sodio; n-82) sobre a constipag@o cronica, situagdo onde o amolecimento
fecal, i.e., 0 aumento do contetido de aguas nas fezes, é desejado. O estudo teve duracdo
de um més, divido em duas semanas para aquisi¢do de dados de linha de base e duas
semanas de tratamento. Apesar de ambos os grupo apresentam resultados de frequéncia
de evacuagdo semelhante durante a primeira semana, esta aumentou no grupo tratado
com P. ovata na semana seguinte (3,5 evacuagdes/semana) v.s 2,9 evacuagdes/semana).

O P. ovata em comparagdo ao docusato de sddio, também se mostrou mais eficaz em
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relagcdo a massa fecal (359,9 g/semana vs. 271,9 g/semana), a massa também se mostrou
mais eficaz em relagdo a massa fecal de agua (84 g/evacuacdo vs. 71,4 g/evacuacdo) e
ao conteudo fecal de agua (2,33% vs. 0,01%). A partir da segunda semana a
superioridade de sua administracdo também foi demonstrada nos pardmetros objetivos e
analisados, onde promoveu alteracdes que alcancaram significancia estatistica para a
plenitude da evacuacdo (p=0,041) e a tendéncia a melhora dos parametros consisténcia
fecal, esfor¢o ¢ dor durante ¢ evacuagdo e constipagdo (p>0,05). Houve um evento
adverso durante o estudo, o qual foi considerado ndo ter relagio com o medicamento,

indicado a seguranca da terapia com P. ovata.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

PLANTOLAXY ¢ constituido pelo pd da casca da semente de Plantago ovata, o qual
tem como constituinte predominante a mucilagem. A principal acdo farmacologica
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 4agua, a eficacia terapéutica da droga ocorre devido ao
aumento de volume de lubrificagdo, promovidos pelo componente mucilaginoso.
Quando usado nos casos de diarreia, Plantago ovata observe agua para aumentar a
viscosidade do conteudo intestinal e atrasar o esvaziamento gastrico, o que diminui a
frequéncia de detec¢@o. Quando usado como laxativo, Plantago ovata diminui o tempo
de passagem do conteudo intestinal, aumentando o contetido de agua nas fezes e,

consequentemente, o seu volume, facilitando a evacuagao.

4. CONTAINDICACOES

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

Nao deve ser administrado a paciente que apresentam: estenose do trato gastrintestinal,
impactagdo 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, doencas esofagicas ou

cardiacas. Pacientes que apresentam obstrucdo intestinal ou situacdes que possam levar
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a obstrucdo intestinal (ileo), como espasmos intestinais, também nao devem utilizar
medicamentos contendo Plantago ovata.

Plantago também nao deve ser administrado a pacientes diabéticos que apresentam
dificuldades em ajustar a dose de insulina.

Este medicamento é contraindicado para menores de 6 anos.

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

medica ou do cirurgido-dentista.

5. ADVERTENCIA 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 pelo menos 240 mL de agua fria para evitar
obstrucao esofagica ou intestinal, ou ainda, impactacdo fecal.

Este medicamento deve ser ingerido de 30 minutos 4 uma hora antes da administragao
de outras medicagoes.

Pacientes com insuficiéncia pancreatica exdcrima devem evitar o uso do Plantago
ovata, devido a sua agdo inibitéria da enzima lipase do pancreas.

Caso ocorra sangramento ou dores abdominais 48h apds 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 eletrolitros.

De acordo com a categoria de risco de farmacos destinados as mulheres gravidas, este
fitoterapico apresenta 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 prescricao

médica ou do cirurgido-dentista.

6. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
PLANTOLAXY deve ser guardado dentro da embalagem original. Conservar em

temperatura ambiente (temperatura entre 15 e 30°C). Proteger da umidade.
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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.

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

PLANTOLAXY ¢ apresentado na forma farmacéutica de envelope, contendo pd de
coloracdo levemente marrom e com odor de laranja. Apos dissolvido o contetido do
envelope em agua fria, forma-se uma suspensao oral, para ser na embalagem.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance de criangas.

7. POSOLOGIA E MODO DE USAR

USO ORAL

Utilizar apenas a via oral. Uso deste medicamento por outra via pode causar a
inefetividade do medicamento.

Adultos: dissolver o contetdo de 1 envelope (5g) em 240 mL de agua fria e tomar de 1
a 3 vezes ao dia.

Criancas de 6-12 anos: ingerir metade da dose indicada para adultos, ou seja, dissolver
o conteudo equivalente a meio envelope (2,5 g) em 120mL de 4gua fria e tomarde 1 a 3
vezes ao dia.

Um copo de agua fria é recomendado depois da ingestio de PLANTOLAXY,
fornecendo um melhor efeito do medicamento.

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

Administrar PLANTOLAXY, preferencialmente, durante as refei¢des, ndo devendo ser
tomado imediatamente antes de dormir.

O uso continuado por 2 a 3 dias € necessario para se obter o maior beneficio laxativo.

O limite diario maximo de ingestdo deste medicamento é de 6 envelopes para adultos e
de 1,5 envelopes para criancas entre 6 € 12 anos.

Caso haja esquecimento da administracdo de uma dose deste medicamento, retome a

posologia indicada sem a necessidade de suplementacio.

8. REACOES ADVERSAS
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O aumento repentino de fibras na dieta pode causar flatuléncia, distensdo abdominal,
inchaco, obstru¢do intestinal. Caso o produto seja ingerido sem liquido ou, com pouco
liquido, pode haver obstrucdo esofagica.

Se existir dor no peito, vomito ou dificuldade em deglutir e respirar depois da ingestao
de Plantago ovata, procurar imediatamente um médico.

Em casos raros; podem aparecer reacdes de hipersensibilidade, como urticaria e reagdes
anafilaticas.

Em caso de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notificacdes em Vigilancia
Sanitaria - NOTIVISA, disponivel em

www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm, ou para a Vigilincia Sanitaria

Estadual ou Municipal.

9. SUPERDOSE
Em casos de superdosagem, o paciente pode apresentar desconforto abdominal, inchago,
obstrucao intestinal.
Ao ingerir dose muito alta do medicamento, recomenda-se descontinuar o uso e
consultar o médico.
Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacoes.
DIZERES LEGAIS
MS: 1.3841.0059
Farm. Responsavel: Tales Vasconcelos de Cortes - CRF/BA n°3745
NATULAB LABORATORIO SA
Rua H, n°2, Galpdo 03 - Urbis II
Santo Antonio de Jesus - Bahia — CEP - 44.574-150
CNPJ 02.456.955/0001-83
INDUSTRIA BRASILEIRA
SAC: (75) 3311 5555
Esta bula foi aprovada pela ANVISA em 14/10/2013.

Siga corretamente o modo de usar, nao desaparecendo os sintomas procure orientacio médica.
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Historico de Altera¢ao da Bula

Anexo B

Dados da submissao eletronica

Dados da peticao/notificagdao que altera bula

Dados das alteragoes de bulas

Data do No. Data do N° do Data de Itens de . Apresentagoes
. . Assunto . . Assunto = Versoes .
expediente | expediente expediente | expediente aprovagao bula21 (VPIVPS) relacionadas
10460- 10460-
MEDICAMENTO MEDICAMENTO Bulas
FITOTERAPICO FITOTERAPICO ) ” oo Plantolaxy
19/02/2016 - - Inclus&o Inicial | 19/02/2016 - - Inclusdo Inicial | 19/02/2016 | S 57 E8C0 Pr;ciente o4
6 para
de Texto de de Texto de eletrnico (VPS) p
Bula— RDC Bula - RDC suspenséo oral
60/12 60/12




