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Anexo A

Folha de rosto para bula

COMPLEXO SENNA ALMEIDA PRADO 46

Megalabs Farmacéutica S.A.

Cassia senna 1DH +
Collinsonia canadensis 1CH +
Polygonum punctatum 1CH +

picossulfato de sodio

Comprimido Oral

Megalabs Brasil
SAC: 0800 707 0987

www.megalabsbrasil.com.br



>\

\, Megalabs

IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO:
COMPLEXO SENNA ALMEIDA PRADO 46

COMPOSICAO- Cada comprimido contém:

picossulfato de s6dio........ccceeereeiennnne. 0,005 g
Cassia sennal DH.........cccccoeeenrnennnen. 0,020 g
Polygonum punctatumICH.................. 0,015 ¢g
Collinsonia canadensis]1CH................. 0,015¢

EXCIpIente q.8.P.veeveerereeieeieecreeiieninens 0,150 g

Excipiente: Lactose, Celulose Microcristalina, Estearato de Magnésio

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACAO
COMPRIMIDOS- Frasco com 60 comprimidos de 0,150 g
VIA DE ADMINISTRACAO: VIA ORAL

USO ADULTO

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Este medicamento ¢ um laxativo de contato, indicado como auxiliar no tratamento da prisdo de
ventre.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
E um medicamento que estimula o funcionamento do intestino, facilitando o amolecimento das fezes
e sua eliminagdo. Este medicamento demora de 6 a 12 horas para produzir efeito.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento ndo deve ser utilizado por pessoas que tenham doengas no intestino ou que
apresentem desidratag@o grave. Pacientes que fizeram cirurgia recente no intestino, inclusive
apendicite, ou que sofram fortes dores no abdéomen com nauseas e vomitos, também nao devem
utilizar este medicamento. Pessoas que apresentem alergia a picossulfato de sodio ou algum
componente da formulagdo ndo devem utilizar este medicamento.

Atenc¢ao: Este medicamento contém Lactose e ndo deve ser usado por pessoas com sindrome de ma-
absorcao de glicose-galactose.

Criancas nio devem tomar este medicamento sem orientacdo médica.

Este medicamento nio deve ser utilizado durante a gravidez e amamentac¢io sem
orientacido médica.

Mulheres que estejam amamentando nao devem utilizar este medicamento.

Informe seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apés o seu término.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento ndo deve ser tomado junto com antibidticos ou imediatamente apos tratamento
com antibiodticos, pois os antibidticos podem prejudicar o efeito laxante.

Pacientes que fazem uso de medicamentos diuréticos ou adrenocorticdides somente poderdo tomar
este medicamento sob orientacdo médica, pois doses altas deste medicamento junto com diuréticos
ou adrenocorticoéides podem causar desequilibrio eletrolitico, e este desequilibrio pode causar
aumento da sensibilidade aos glicosideos cardiacos.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro
medicamento.
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5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

O prazo de validade deste medicamento ¢ de 24 meses a partir da data de fabricagdo (vide embalagem),
desde que seja conservado em local fresco, seco e ao abrigo da luz. Manter o medicamento em temperatura
ambiente (15° a 30°C). Fechar a embalagem adequadamente logo apds o uso.

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

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido.

Guarde-o em sua embalagem original.

Os comprimidos sdo brancos e com o simbolo AP gravado em um dos lados.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Uso adulto ¢ de 1 ou 2 comprimidos a noite, ao deitar-se ou a critério médico por via oral.

Dose maxima diaria 4 comprimidos.

Os comprimidos poderdo ser ingeridos com agua.

Mantenha sempre a dose ou o modo de tomar sugerido nesta bula. As orientagdes e recomendacdes
previstas na bula estdo relacionadas a via de administra¢do indicada. O uso por outras vias pode
envolver risco ¢ devem estar sob a responsabilidade do prescritor.

Siga corretamente o0 modo de usar. Em caso de dividas sobre este medicamento, procure
orientacao do farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, procure a orienta¢io do seu
médico ou cirurgiao-dentista.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Em caso de dividas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiiio-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Pode ocorrer desconforto, cdlicas intestinais e diarréia em altas dosagens. No caso de aparecimento
de reagoes desagradaveis graves, procure orientacdo médica.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacgdes
indesejaveis pelo uso do medicamento.

Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMAQUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

Caso alguém use uma quantidade maior que a indicada deste medicamento, pode ocorrer diarréia e

fortes dores de barriga. Aumente a ingestao de liquidos e procure ajuda emergencial médica.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro

médico e leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel.

Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.

Siga corretamente o modo de usar, ndo desaparecendo os sintomas procure orientacio de um
profissional de satide

DIZERES LEGAIS

Registro 1.0143.0073

N° do lote, data da fabricagdo e data da validade vide embalagem.
Registrado por: Megalabs Farmacéutica S.A.

Rua Simdes da Mota, 57 - Rio de Janeiro — RJ

CNPJ 33.026.055/0001-20

www.megalabsbrasil.com.br - SAC 0800 707 0987 — sac@megalabsbrasil.com.br
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Produzido por: Farmacia e Laboratério Homeopatico Almeida Prado Ltda. Praca Benedito Calixto,
129/133. Sao Paulo — SP.

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em (30/06/24).
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Anexo B

Histérico de Alteragdo de Bula

Dados da submissao eletronica

Dados das alteragdes / inclusido do

Dados das alteragoes / inclusdo do

rétulo rétulo
Data do N° Assunto Data do N° Assunto | Descrigao da Apresentagoes
expediente | expediente expediente expediente alteragao / relacionadas
inclusdao
27/07/2010 614533/10-7 10270- BP /BPS Adequacgido | 0,15g COMP TB PLAS x
Med. Novo a RDC 47/2009 60
— Alteragdo
de texto de 0,005G +
Bula - 0,002G+0,015G COM CT
Adequagdo TB PLAS OPC x 60
a RDC
47/2009
13/09/2022 4681473/22-7 10458- NA NA NA BP/ BPS Inclusdo | 0,15g COMP TB PLAS x
Med. Novo Inicial 60
— Inclusdo
Inicial de 0,005G +
texto de 0,002G+0,015G COM CT
bula- TB PLAS OPC x 60
publicagdo
bulario
RDC 60/12
30/10/2023 1189202239 10451- NA NA NA BP / BPS Alteragdo 0,005G +
Med Novo- dizeres legais 0,002G+0,015G COM CT
Notif  de (devido a TB PLAS OPC x 60
alteracdo transferéncia de
de texto de titularidade)
bula-
publicagdo
no bulario
30/06/2024 10451- NA NA NA BP / BPS- Inlcusdo 0,005G +
Med Novo- frase de alerta RDC 0,002G+0,015G COM CT
Notif  de IN 200/2022 TB PLAS OPC x 60
alteragdo
de texto de
bula-
publicacdo
no bulario
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