AGIOLAX®

Plantago ovata, Senna alexandrina

(Plantago, Sene)

Leia com atengio, antes de usar o produto.

FITOTERAPICO

Forma farmacéutica, apresentagdes e via de administragao
Granulado. Frascos com 100 g e 250 g e caixas com 20 envelopes
de 5 g.Uso oral.

USO ADULTO E EM CRIANCAS ACIMA DE 10 ANOS
Composigao

Cada colher das de sobremesa (5 g) ou cada envelope (5 g)
contém:

Semente de Plantago ovata 260g
Casca de semente de Plantago ovata ... Ollg
Fruto de Senna alexandrina (Sene) * .......wmeie: 034a066¢g
Excipiente g.s.p. 500¢g

* equivalente a |5 mg de senosideos, calculados como senosideo B.
Excipientes: talco, goma ardbica, éxido de ferro, sacarose, parafina
liquida e sdlida, esséncias de alcardvia, de sdlvia e de hortela.
Concentragdo dos principios ativos

A semente e a casca da semente do Plantago ovata contém
mucilagem como seu principal constituinte, que proporciona um
indice de intumescimento entre 6 e 9.A quantidade de fruto de
Senna alexandrina (Sene) € calculada para que o produto final
contenha 0,3% de senosideos (marcador).

Nomenclatura boténica e parte utilizada das plantas

Plantago ovata Forsk. (Plantaginaceae), semente e casca da
semente (Plantago).

Senna alexandrina (Leguminosae), fruto (Sene).
INFORMACOES AO PACIENTE

Acio esperada do medicamento

Acdo laxativa suave que se evidencia entre 12 e 24 horas do
inicio do tratamento.

Cuidados de armazenamento

Conserve o produto na embalagem original e a temperatura
ambiente (15°C a 30°C). Proteger da umidade.

Prazo de validade

O prazo de validade estd impresso na embalagem do produto. Nao
use medicamento com o prazo de validade vencido, pois, além de
nao obter o efeito desejado, vocé estard prejudicando sua satde.
Gravidez e lactacio

Informe ao seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do
tratamento ou apds o seu término. Informe ao seu médico se
estiver amamentando.

Cuidados de administragio

Agiolax® deve ser ingerido sem mastigar com bastante liquido
(I copo de dgua ou outro liquido). Aguardar um intervalo de
meia a | hora apds a administragdo de outro medicamento,
para usar Agiolax®.
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Acompanhado de um
copo d'dgua (250 ml).

Ingerir uma colher das de so-
bremesa ou um envelope sem
mastigar;, apds o jantar.

Siga a orientacdo do seu médico, respeitando sempre os hordrios,
as doses e a duracdo do tratamento.

Interrupgio do tratamento

Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.
Reag¢des adversas

Informe ao seu médico o aparecimento de reagSes desagradaveis
tais como: cdlicas, desconforto abdominal, reaces alérgicas.
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TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO
ALCANCE DAS CRIANCAS.

Ingestdo concomitante com outras substincias

Nao hd restricdes especificas quanto a ingestdo concomitante
de alimentos ou bebidas. Se vocé faz uso didrio de diuréticos,
corticdides ou medicamentos para o coragdo, deve conversar
com o seu médico sobre o uso de Agiolax®.
Contra-indicagdes

O produto ndo deve ser usado por pacientes com hipersensi-
bilidade conhecida aos componentes da férmula. Agiolax® ndo
deve ser administrado nos seguintes casos: presenca de algum
sintoma abdominal agudo ou persistente ndo diagnosticado, nos
casos de doencas inflamatdrias intestinais e obstrucdo intestinal,
dor abdominal de causa desconhecida, desidratacdo severa com
perda de dgua e eletrdlitos e em pacientes portadores de diabetes
mellitus de dificil controle.

Agiolax® ndo deve ser administrado em criangas menores de
|0 anos de idade.

Precaugdes e adverténcias

A administracao em diabéticos, quando indicada, deve ser feita sob
controle médico estrito, pois, cada colher das de sobremesa (5 g) ou
cada envelope (5 g) contém 0,96 g de aglicar: Laxantes ndo devem
ser usados diariamente por longos perfodos. O uso didrio por mais
de 2 semanas deve ser feito somente quando indicado pelo seu
médico. Informe ao seu médico sobre qualquer medicamento que
esteja usando, antes do inicio, ou durante o tratamento.

No primeiro trimestre da gravidez deve ser usado somente sob
indicacdo médica.

Atengdo diabéticos: contém agucar.

Riscos da automedicacio: NAO TOME REMEDIO SEM O
CONHECIMENTO DO SEU MEDICO. PODE SER PERIGOSO
PARA A SUA SAUDE.

INFORMACOES TECNICAS

Caracteristicas

As fibras e a mucilagem provenientes do Plantago ovata, resta-
belecem as condigdes normais da freqiiéncia intestinal. As fibras
atuam como um laxante formador de bolo, reduzindo o tempo
de permanéncia do contetdo fecal no intestino, através da esti-
mulagdo fisica das paredes do célon, da reten¢do de fluidos pelas
fibras e do aumento do conteldo intestinal. Agiolax® aumenta
a massa bacteriana fecal.

Além do Plantago ovata, os senosideos presentes no fruto da
Senna alexandrina também atuam sobre a motilidade intestinal.
Os senosideos sdo convertidos pelas bactérias do intestino grosso
em seu metabdlito ativo (reinantrona). Os senosideos aceleram
a motilidade intestinal, o que resulta em aumento da freqiiéncia
das evacuagdes, reduzindo, portanto, a absor¢do de fluidos
pela parede intestinal. Estimulam, ainda, a formagao de muco e
ativam a secre¢do de cloretos, o que resulta em um aumento
da secregao de fluidos.

A formulagdo de Agiolax® (Plantago ovata, Senna alexandrina), na
forma de granulos, permite uma menor velocidade de liberagao
dos senosideos, evitando-se assim um rdpido aumento das
concentracdes destes.

Propriedades farmacocinéticas

Os senosideos ndo sdo absorvidos no intestino delgado e nem
fragmentados pelas enzimas digestivas. No intestino grosso, sao
convertidos pelas bactérias intestinais em metabdlitos ativos
(reinantrona), cuja disponibilidade sistémica é muito baixa. Apds a
administracdo oral de senosideos, menos de 5% da dose € excretada
na forma de metabdlitos (produtos parciais conjugados - reina,
senidinas) pela via urindria. Nos estudos de farmacocinética reali-

zados em humanos com Senna alexandrina (Sene) em pé (dose
didria: 6,3 g de Agiolax® contendo 20 mg de senosideos), adminis-
trado por via oral durante 7 dias, observou-se uma concentragao
plasmdtica maxima de 100 mg reina/ml, sem actmulo.

Tracos de metabdlitos ativos (ex. reina) passam em quantidades
insignificantes através do leite materno, porém, ndo foram observados
efeitos laxativos em lactentes. Estudos em animais demonstraram que
a passagem de reina através da placenta é extremamente pequena.
A maior parte das fibras de Plantago ovata ndo € digerivel. Uma parte
é fragmentada pela flora intestinal em dcidos graxos de cadeia curta,
sendo que a maior parte é excretada inalterada com as fezes.
Informacdo pré-clinica

Existem informagdes toxicoldgicas disponiveis sobre Senna
alexandrina (Sene) em pd e sobre os seus constituintes ativos
isolados (reina ou senosideos). A toxicidade aguda em ratos e
camundongos, apds a administragdo oral de Senna alexandrina
(Sene), bem como de senosideos ou reina, foi baixa. Estudos de
toxicidade com doses repetidas de senosideos e Senna alexandrina
(Sene) administrados em altas doses, indicaram que o rim é o
drgdo alvo para toxicidade em ratos e camundongos.

N&o houve evidéncia de efeito fetotdxico ou teratogénico, em
ratos ou coelhos, apds a administragdo oral de senosideos. Além
disso, ndo houve alteragdo no desenvolvimento pds-natal ou na
fertilidade em ratos.

Aloe-emodina, emodina isolada (antrandides presentes na Senna
alexandrina (Sene) e o extrato de Senna alexandrina (Sene), apre-
sentaram agao mutagénica in vitro, enquanto que os senosideos
e a reina ndo apresentaram. Os estudos in vivo apresentaram
resultados negativos. Em estudos de carcinogénese, em ratos e
camundongos, ndo houve evidéncia de indugdo de formagao de
tumor pela reina. O extrato puro de Senna alexandrina (Sene)
(aproximadamente 40%) ndo aumentou a incidéncia de tumores
hepdticos, renais ou gastrintestinais.

Indicacdes

Constipagao intestinal.

Contra-indicagbes

Hipersensibilidade aos componentes da férmula.

Agiolax® ndo deve ser administrado em casos de obstrugdo e estenose
intestinal, atonia, doengas inflamatdrias intestinais (doenga de Crohn,
retocolite ulcerativa), apendicite, dor abdominal de origem desconhecida,
desidratagdo severa com perda de dgua e eletrdlitos e em pacientes
portadores de diabetes mellitus de dificil controle.

Agiolax® ndo deve ser administrado em criangas menores de 10 anos
de idade.

Precaucées e adverténcias

Agiolax® ndo deve ser administrado na presenca de sintomas abdo-
minais, agudos ou persistentes, ndo diagnosticados.

Laxantes ndo devem ser utilizados diariamente por longos periodos.
O uso a longo prazo pode causar diarréia com conseqliente perda
de fluidos e eletrélitos (principalmente hipocalemia). O uso abusivo
por longos periodos pode, também, agravar a constipagdo e causar
pigmentagdo do cdlon (pseudomelanosis coli) que desaparece apés
a interrup¢do do tratamento. A importdncia clinica deste fato ndo
estd completamente esclarecida.

O uso prolongado de laxativos estimulantes pode intensificar a
diminuicdo da motilidade intestinal.

Agiolax® deve ser administrado somente quando mudangas na dieta ou uso
de formadores de bolo ndo resultarem em efeitos terapéuticos.

Uso na gravidez e lactacdo: ndo hd relatos de efeitos prejudiciais
ao feto com o uso de Agiolax® durante a gravidez, seguindo-se a
posologia indicada. No entanto, nos trés primeiros meses de gravidez,
Agiolax® deve ser administrado somente se o quadro de constipacdo
ndo puder ser resolvido com mudangas na dieta ou uso de agentes
formadores de bolo.

Pequenas quantidades de metabdlitos ativos da Senna alexandrina
(Sene) sdo excretadas através do leite materno, mas ndo foram
observados efeitos laxativos em lactentes.

Atengdo diabéticos: contém agtcar.

Cada 5 g do produto contém 0,96 g de aglicar.

Reagdes adversas

Muito raramente podem ocorrer queixas de espasmos gastrintestindis.

Il

Nestes casos, é necessdria uma redugdo da dose. Durante o trata-
mento, pode ocorrer uma coloracdo avermelhada da urina, porém,
sem repercussoes clinicas.

Em casos de uso/abuso crénicos, podem ocorrer distdrbios no balanco
hidroeletrolitico. A ocorréncia de diarréia pode resultar em perda de
potdssio, e isto pode levar a disttirbios da fun¢do cardiaca e miastenia,
principalmente se glicosideos cardiacos, diuréticos e corticides sdo
administrados concomitantemente. No uso crénico, pode ocorrer albu-
mindria e hematdria.Além disso, pode ser observada uma infiltragdo
pigmentdria na mucosa intestinal (pseudomelanosis coli), que em
geral desaparece apds descontinuagdo do produto.

Muito raramente podem ocorrer reacbes de hipersensibilidade com
o0 uso de Plantago ovata.

Interagées medicamentosas

A hipocalemia resultante do uso abusivo de laxantes por longos perio-
dos potencializa a agdo de glicosideos cardiacos e interfere na agdo de
medicagbes antiarritmicas (quinidina). O uso concomitante de outras
drogas indutoras de hipocalemia (ex. diuréticos tiazidicos, corticéides
e raiz de alcaguz) pode aumentar o desequilibrio eletrolitico.

A absorcdo de drogas administradas concomitantemente a Agiolax®
pode ser prejudicada.

Pode ser necessdria a reducdo da dose de insulina em pacientes
diabéticos insulino-dependentes.

Posologia

Agiolax® deve ser ingerido sem mastigar, com bastante liquido
(cerca de 250 ml de chd ou dgua).

Deve-se aguardar um intervalo de meia a | hora apés a administra-
¢3o de outro medicamento, para utilizar Agiolax®. O inicio do efeito
esperado ocorre entre |2 a 24 horas, apds a administracao.
Adultos (inclusive idosos) e criangas acima de 10 anos: | colher
das de sobremesa (5 g) ou | envelope de Agiolax® apds o jantar
e/ou antes do desjejum.

Nao se recomenda o uso continuo de laxantes por perfodos
superiores a | a 2 semanas.

A dose correta para cada individuo é a menor dose necessdria
para se obter o amolecimento das fezes.

A dose maxima didria ndo deve ultrapassar 30 mg de derivados
hidroxiantracénicos, o que equivale,em média,a 10 g de Agiolax®
(2 colheres de sobremesa ou 2 envelopes).

Superdose

Nos casos de superdose, podem ocorrer cdlicas intestinais e
diarréia severa, com conseqlente perda de liquidos e eletrdlitos.
Em caso de superdose, o médico deverd ser imediatamente
consultado. Ele ird decidir quais medidas de controle das fun-
¢Oes vitais devem ser adotadas e a necessidade de reposicao
hidroeletrolitica.

Pacientes idosos

N&o hd restricdes ou recomendag¢des especiais com relagdo ao
uso do produto por pacientes idosos.

SIGA CORRETAMENTE O MODO DE USAR. NAO DESAPARE-
CENDO OS SINTOMAS, PROCURE ORIENTACAO MEDICA.
MS - 1.0639.0184

Farmacéutico Responsdvel: Wagner Moi - CRF-SP n°® 14.828

N° do lote, data da fabricacdo e data da validade: vide rétulo/cartucho.
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