AGIOLAX®

Mylan Laboratorios Ltda.
Granulado

Plantago ovata Forssk (520 mg/g + 22 mg/g) + Senna alexandrina
Mill (99,45 mg/g).




AGIOLAX®

Plantago ovata Forssk. (Plantaginaceae), semente e casca da semente (Plantago).
Senna alexandrina Mill. (Leguminosae), fruto (Sene).

APRESENTACOES
Granulado de 520 mg/g semente de Plantago + 22 mg/g de casca de semente de Plantago + 99,45
mg/g de fruto de Sene. Frasco com 100 g ou 250 g.

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 12 ANOS

COMPOSICAO

Cada g contém:

Semente de Plantago .........c..cccceece.e. 520 mg

Casca de semente de Plantago ........... 22 mg

Fruto de Sene (equivalente a 3 mg de derivados hidroxiantracénicos expressos em senosideo B)
................................ 68-132 mg

Excipientes: talco, goma arabica, 6xido de ferro, sacarose, petrolato liquido, parafina, esséncias
de alcaravia, de salvia e de hortela.

Concentracdo dos componentes mais indicativos do efeito terapéutico: A semente ¢ a casca da
semente de Plantago contém mucilagem como seu principal constituinte, que proporciona um

indice de intumescimento entre 6 ¢ 9. A quantidade de fruto de sene € calculada para que o produto
final contenha 0,3% de senosideos (marcador).
Cada colher de cha (5 g) contém 0,96 g de agtcar.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Agiolax® ¢ um laxativo para uso em curto prazo na prisdo de ventre (constipacdo intestinal).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Agiolax® produz uma suave a¢do laxativa. A semente de Plantago é um agente formador de
massa que, pela absor¢ao de agua, facilita o deslizamento do conteudo intestinal, enquanto a sene
aumenta a motilidade do colon, regulando a movimentagao intestinal e, consequentemente,
normalizando as evacuagoes.

A acdo de Agiolax® comega a partir de 8-12 horas ap0ds o inicio do tratamento.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Agiolax® nao deve ser usado por pacientes com alergia conhecida aos componentes da formula,
presenga de algum sintoma abdominal agudo ou persistente ndo diagnosticado, nos casos de
doencas inflamatdrias intestinais ¢ obstrucao intestinal, dor abdominal de causa desconhecida,
desidratacdo grave com perda de agua e eletrolitos, e por pacientes portadores de diabetes mellitus
de dificil controle.

Este medicamento é contraindicado para menores de 12 anos de idade.

Este medicamento é contraindicado em gravidas e lactentes.
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4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE UTILIZAR ESTE MEDICAMENTO?

Os laxativos estimulantes ndo devem ser usados por tempo prolongado, pois podem agravar a
constipacao. O uso por mais de uma semana requer supervisdo médica. Se houver necessidade de
uso diario de laxativos, a causa da obstipagdo deve ser investigada.

Em casos de obstipag@o cronica, deve-se buscar o efeito terapéutico por meio de mudanga de dieta
ou uso de substancias intumescentes antes de se usar laxativos estimulantes.

Em pacientes usuarios de Agiolax® que tenham obstipagdo associada a perda de fezes deve-se
evitar o contato prolongado das fezes com a pele, pois estas podem provocar irritagao local.
Gravidez e amamentacao: O uso na gravidez ¢ contraindicado, pois existem dados experimentais
em relacdo a genotoxicidade de antrandides, emodina e aloe-emodina. O uso na amamentagao ¢

contraindicado, pois ap6s a administracdo de antrandides, metabolitos ativos como reina foram
excretados no leite materno em pequenas quantidades.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou
do cirurgiao-dentista.

Diabéticos: Pode haver necessidade de reducdo da dose de insulina em pacientes diabéticos
insulinodependentes.

Atencao diabéticos: contém agucar.

Interacdo com outras substancias: Agiolax® interage com medicamentos diuréticos, corticoides

¢ medicamentos para o cora¢ao. Se vocé fizer uso de alguma dessas drogas, converse com seu
médico.

Nao ha restrigdes especificas quanto a ingestdo concomitante de alimentos ou bebidas.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro
medicamento.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?

Conserve o produto a temperatura ambiente (15°C a 30°C).

O frasco deve ser bem fechado apos cada uso.

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

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

Agiolax® ¢ apresentado em granulos pequenos, de cor marrom e odor aromatico.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso vocé observe alguma mudanca no
aspecto do medicamento que ainda esteja no prazo de validade, consulte 0 médico ou o
farmacéutico para saber se poder utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Agiolax® deve ser ingerido sem mastigar, com bastante liquido (1 copo de dgua ou outro liquido).
Para tomar Agiolax®, aguardar um intervalo de meia hora ap6s a administracdo de outro
medicamento.
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’—"{ 1. Ingerir uma colher de cha sem mastigar, ap6s o jantar.

-

2. Acompanhado de um copo d’agua (250 ml).

Esse medicamento niao deve ser mastigado.

Siga a orientacdo do seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses ¢ a duracdo do
tratamento.

Nao ultrapassar a dose diaria de 10 g (duas colheres de cha). A dose ideal é a menor necessaria
para a obtencdo de fezes macias e formadas, devendo ser ajustada individualmente.

Laxantes estimulantes ndo devem ser ingeridos por periodos prolongados (mais de uma semana)
sem indicagdo do médico. Normalmente, tomar este medicamento duas ou trés vezes durante a
semana ¢ o suficiente.

Siga corretamente o modo de usar. Em caso de duvidas sobre este medicamento, procure
orientacdo do farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, procure orientacdo de seu
médico ou cirurgiio-dentista.

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

Caso vocé tenha esquecido de tomar uma dose, tome o medicamento assim que possivel. Se
estiver muito perto do horario da proxima dose, aguarde e tome somente uma unica dose. Nao
tome duas doses a0 mesmo tempo ou uma dose extra para compensar a dose perdida.

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

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR?

A frequéncia dos efeitos indesejaveis baseia-se na seguinte classifica¢do: reagdo muito comum
(ocorre em 10% dos pacientes que utilizam o medicamento); reacdo comum (ocorre entre 1% e
10% dos pacientes); reagdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes); reagdo rara (ocorre
entre 0,01% e 0,1%); reag@o muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes).

Ha relatos das seguintes reacdes adversas:

- Reagdes muito raras (ocorrem em menos de 0,01% dos pacientes que tomaram o medicamento):
Alergia ao Plantago ovata; colicas (neste caso, converse com seu médico sobre a necessidade de
reducdo da dose) e obstrucao do esdfago.

- Reagoes de frequéncia desconhecida

E desconhecida a frequéncia de ocorréncia das reagdes adversas abaixo, seja pela escassa
descrig@o em literatura, seja por se tratar de reagdes derivadas de situacdes clinicas especificas.
Durante o tratamento pode ocorrer alteracdo da coloragdo da urina (urina avermelhada). Esta
ocorréncia ndo traz prejuizos a sua saude.
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Com uso abusivo (ou por longos periodos) podem ocorrer distirbios no balango de agua e de
eletrolitos de seu corpo.

A ocorréncia de diarreia pode levar a perda de potassio, que pode induzir transtornos na fungao
do coracdo e fraqueza muscular, principalmente se vocé estiver fazendo uso simultineo de
medicamentos das seguintes classes: cardiotonicos (digitalicos), diuréticos ¢ hormdnios da
suprarrenal. O uso por longo prazo pode causar, ainda, perda de albumina (proteina do sangue) e
de sangue pela urina. Além disso, pode ser observada uma pigmentacdo da mucosa intestinal
(pseudomelanosis coli), que em geral desaparece ap6s descontinuagdo do produto.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacées
indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico
de atendimento.

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

No caso de ingestao inadvertida de doses muito acima das recomendadas, procure imediatamente
assisténcia médica. Nao tome nenhuma medida sem antes consultar um médico. Os sintomas
principais de superdosagem sdo colicas intensas e diarreia grave com consequente perda de
liquidos e eletrdlitos, que devem ser repostos. Informe ao médico o medicamento que utilizou, a
quantidade e os sintomas que esta apresentando. O tratamento deve incluir generosas quantidades
de liquidos. Os eletrdlitos, especialmente o potdssio, devem ser monitorados. Recomenda-se
adotar as medidas habituais de controle das fungoes vitais.

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 orientacées.

DIZERES LEGAIS

MS — 1.8830.0049
Farm. Resp.: Dra. Marcia Yoshie Hacimoto - CRF-RJ: 13.349

Fabricado por:
Mylan Laboratories Limited. — Goa — India

Embalado por:
Takeda Pharma Ltda. - Jaguariina — SP
Industria Brasileira

Importado por:

Mylan Laboratérios Ltda.

Estrada Dr. Lourival Martins - Beda, 1.118

Donana - Campos dos - Goytacazes - RJ - CEP: 28110-000 - CNPJ: 11.643.096/0001-22
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Siga corretamente o0 modo de usar, ndo desaparecendo os sintomas procure orientacio
médica.

SAC)

0800 020 0817

sac@mylan.com
www.mylan.com.br
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Esta bula foi aprovada pela ANVISA em 21/07/2023.
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Historico de Alteracio da Bula

Dados da submissao eletronica Dados da peticio / notificacio que altera bula Dados das alteracoes de bulas
Data do N° do N° do Data de Versoes Apresentacdes
expediente| expediente Assunto expediente Assunto aprovaciao Ttens de bula (VP/VPS) relacionadas
(520 MG/G + 22
MG/G) + 99,45 MG/G
MEDICAMENTO TRANSFERENCIA DE GRAN FR PLAS OPC
FITOTERAPICO TITULARIDADE DE 100 G
31/10/2018 | 1049935/18-1 — Inclusdo Inicial | 0096223/18-6 30/07/2018 DIZERES LEGAIS VP/VPS
de Texto de Bula REGISTRO (520 MG/G + 22
_ RDC 60/12. (OPERACAO COMERCIAL) MG/G) + 99,45 MG/G
GRAN FR PLAS OPC
250 G
(520 MG/G + 22
10453 - MG/G) + 99,45 MG/G
MEDICAMENTO 9. REACOES GRAN FR PLAS OPC
FITOTERAPICO ADVERSAS 100 G
19/11/2020 | 4080988/20-9 - Notificagdo de N/A N/A N/A Adequacio 3 RDC VPS
Alteragdo de %10 6“‘/2020 (520 MG/G + 22
Texto de Bula - MG/G) + 99,45 MG/G
RDC 60/12 GRAN FR PLAS OPC
250 G
VP:
3. Quando ndo devo (520 MG/G + 22
10453 - usar este MG/G) + 99,45 MG/G
MEDICAMENTO 70207 - MEDICAMENTOS - medicamento? GRAN FR PLAS OPC
FITOTERAPICO Alteracdo de Razao Social em 4. O que devo saber 100 G
18/03/2021 | 1057990/21-7 - Notificagdo de 3654775/20-9 Certificado Vigente de 22/02/2021 antes de usar este VP/VPS
Alteracdo de Sitio Produto Certificado em medicamento? (520 MG/G + 22
Texto de Bula - Outros Paises ou MERCOSUL 6. Como devo usar MG/G) + 99,45 MG/G
RDC 60/12 este medicamento? GRAN FR PLAS OPC
Dizeres Legais 250G




mMylan

for 3 Bet
VPS:
4.Contraindicacdes
5. Adverténcias e
Precaugdes
8. Posologia e Modo
de Usar
Dizeres Legais
(520 MG/G + 22
10453 - MG/G) + 99,45 MG/G
MEDICAMENTO GRAN FR PLAS OPC
FITOTERAPICO Correcao ortografica 100 G
29/03/2021 | 1204499/21-7 - Notificagdo de N/A N/A N/A (restricio de uso) VP/VPS
Alteragdo de (520 MG/G + 22
Texto de Bula - MG/G) + 99,45 MG/G
RDC 60/12 GRAN FR PLAS OPC
250 G
(520 MG/G + 22
10453 - MG/G) + 99,45 MG/G
MEDICAMENTO GRAN FR PLAS OPC
Gerado no FITOTERAPICO 8. Posologia e Modo 100 G
21/07/2023 | momento do - Notificagao de N/A N/A N/A de Usar VPS
peticionamento Alteracao de (520 MG/G + 22
Texto de Bula - MG/G) + 99,45 MG/G
RDC 60/12 GRAN FR PLAS OPC
250 G
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