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RAPILAX ©
picossulfato de sédio

APRESENTACAO
Solugéo oral contendo: 7,5 mg/mL de picossulfatedtio em frasco plastico com 30 mL.

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada mL (15 gotas) da solucéo oral contém:

picossulfato de SOAIO MONOIAIALAO. .........ceeruerieeitiiiie ettt etb et e e e e e sbe e e be e ebeeenbeeete e e beeebseanbeeeannamsanseaenbeesreeaneas 7,5 mg * (0,5 mg/gota)
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*correspondentes a 6,5 mg de picossulfato.
Veiculo: metilparabeno, propilparabeno, alcool@ii(3%), sorbitol e &gua deionizada.

INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES
RAPILAX® ¢ indicado para o tratamento da constipacdo egiesique necessitam que a evacuagao intestindbséjtada.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Em estudo randomizado, multicéntrico, duplo-cegorgrolado por placebo para avaliar a eficaciagerssca do picossulfato de sédio, 57 pacientes
portadores de constipagéo cronica por pelo meBesneses foram submetidos a tratamento por tréssmmnsecutivas. Ficou demonstrado que o
grupo tratado com picossulfatie sédio 7 mg/noite obteve respostas terapéut88%) estatisticamente superiores aos do grupadacom
placebo (50%) quanto & melhora da frequéncia e nesfiorco para evacuar (p=0,010), e com menor écoia de distensdo abdominhal.

Wulkow R, Vix JM, Schuijt C, Peil H, Kamm MA, JomeC. Randomised, placebo-controlled, double-blitdiy to investigate the efficacy and
safety of the acute use of sodium picosulphatatfiepts with chronic constipation. Int J Clin Praéo7; 61 (6):944-950

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Farmacodinamica

O picossulfato de sédio, principio ativo de RAPILAX um laxativo de contato pertencente ao grupdltrietano, que, apés a clivagem bacteriana
no colon, estimula a mucosa do intestino grossegqeando peristaltismo do célon e promove o acurdaldgua e, consequentemente, de eletrdlitos
no limen do célon. Isto resulta em estimulo daddef@o, reducéo do tempo de transito intestinal@emimento das fezes.

Farmacocinética

Apobs administragdo oral, o picossulfato de séditgato célon sem absorgdo importante, evitanderaastirculagédo entero-hepatica. O composto
laxativo ativo bis-(p-hidroxifenil)-piridil-2-metam(BHPM), é formado pela clivagem bacteriana nestiho. Consequentemente, o inicio da ag&o do
preparado ocorre geralmente entre 6 a 12 horass é geterminado pela liberagdo da substancia ativa

Apo6s a administracéo oral, apenas pequenas qudesidid farmaco estardo disponiveis sistemicamente.

N&o existe relacéo entre o efeito laxativo e osisiplasmaticos da porgéo ativa.

4. CONTRAINDICAGCOES

« pacientes com ileo paralitico;

« pacientes com obstrugéo intestinal;

« pacientes com quadros abdominais agudos, inclapierdicite, e doencas inflamatérias agudas ddiimbes

« dor abdominal grave associada a nduseas e vomiégsaglem ser indicativos das condi¢des graves oraamdas acima.

« desidratagéo grave;

* pacientes com conhecida hipersensibilidade aoqitfaso de sodio ou a qualquer outro componentérdaula.

RAPILAX® solugéo oral é contraindicado nos casos de camdie@editaria rara de intolerAncia a frutose devidoresenca de sorbitol em sua
formulacao.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

Como ocorre com todos os laxativos, RAPILP3é0 deve ser tomado diariamente, de forma continymor periodos prolongados sem investigacéo
da causa da constipagdo. O uso excessivamentegadio pode causar um desequilibrio hidroeletroliéichipopotassemia. Ha relatos de tontura
e/ou sincope em pacientes tratados com picossdéasddio. Os dados disponiveis nestes casos sugeros eventos podem ser relacionados com
a sincope da defecagdo (ou sincope atribuivelfagegara defecar) ou com a resposta vasovagal atdiominal relacionada a constipagao, e nao
necessariamente ao uso do picossulfato de sédio.

Criancas ndo devem tomar RAPILAX® sem orientacdo médica.

Um volume de 1 mL da solugédo gotas contém 0,64 godeitol, o que resulta em 0,86 g de sorbitol ghose maxima diaria recomendada para
tratamento de adultos e criangas acima dos 10(a88agotas). Os pacientes com a rara condi¢éo hériedie intolerancia a frutose ndo devem tomar
este medicamento. Estudos sobre o efeito de RAPTLAX habilidade de dirigir e operar maquinas naanforealizados. No entanto, os pacientes



devem ser advertidos de que, devido a uma respastvagal (por exemplo, espasmo abdominal), elderpasentir tontura e/ou sincope. Se os
pacientes tiverem espasmo abdominal devem evitfatapotencialmente perigosas como dirigir ou apsidquinas.

Fertilidade, Gravidez e Lactagado

Nao héa estudos adequados e bem controlados emresilii@vidas. A ampla experiéncia com picossulfiete6diondo tem demonstrado efeitos
indesejaveis ou prejudiciais durante a gravidez.

Mesmo assim, como ocorre com todos os farmacos| IR somente devera ser administrado durante a grasateprescricio médica.

Estudos clinicos mostram que nem a fracéo ativpiaissulfato sédio, BHPM (bis-(p-hidroxifenil)-giil-2-metano), nem seus glicuronideos sdo
excretados no leite de mulheres lactantes saudaveis

Assim, RAPILAX® pode ser usado durante a amamentacao.

N&o foram conduzidos estudos sobre o efeito dalasRAPILAX® na fertilidade humana. Estudos n&o-clinicos naelaeam efeitos na fertilidade.
RAPILAX ®estéa classificado na categoria de risco B na graw.

Este medicamento nédo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientagdo médica ou do cirurgido-désta.

6. INTERAGCOES MEDICAMENTOSAS

O uso concomitante de diuréticos ou adrenocorgcosstes pode aumentar o risco de desequilibricodilgto, se forem utilizadas doses excessivas
de RAPILAX®.

O desequilibrio eletrolitico pode levar a aumerstsensibilidade aos glicosideos cardiacos.

A administracéio concomitante de antibiéticos pedfizir a acdo laxativa de RAPILAX

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DE MEDICAMENTO

Conservar o produto em sua embalagem original eemperatura ambiente (entre 15 °C e 30 °C). Protiegleiz e umidade.

O prazo de validade de RAPILAXolucdo gotas é de 24 meses a partir da datddesigéio.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade:dé embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidduarde-o em sua embalagem original

Caracteristicas fisicas e organoléptida8PILAX® solugdo é um liquido limpido, levemente viscosoplor, com odor caracteristico.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criangas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

USO ORAL

Recomenda-se tomar RAPILAX noite, para produzir uma evacuagio na manhinsegu

Dependendo da conveniéncia e rotina diaria, podeadministrado em horéarios alternativos, tendo eentm que seu efeito ocorre em
aproximadamente 6 a 12 horas ap6s a administracéo.

A seguinte posologia é recomendada a néo ser dreednse seja prescrita pelo médico:

Adultos e criancas acima de 10 anos de idad0 a 20 gotas da solugéo oral (5-10 mg).

Criancas de 4 a 10 anos de idad8&:a 10 gotas da solugéo oral (2,5-5 mg).

Para criangas menores de 4 anos:dose recomendada é de 0,25 mg por quilogramastecprporeo.

RAPILAX® vem acondicionado em um frasco provido de um gdtejque é facil de usar: rompa o lacre da tanipapvrasco em posicao vertical,
com o gotejador para baixo. Para comegar o gotejEmpressione levemente as paredes do frascogparas gotas caiam. Gotejar a quantidade
gotas desejada.

9. REAGCOES ADVERSAS

- Reacéo muito comum (> 1/10): diarreia.

- Reagdo comum (> 1/100 e < 1/10): célicas abdosyidar abdominal, desconforto abdominal.

- Reagdo incomum (> 1/1.000 e < 1/100): tonturaitds, nduseas.

- ReagBes com frequéncia desconhecida (ndo foilyebssalcular a frequéncia com base nos dados wiiggis): hipersensibilidade, edema
angioneurotico, reagdes cutaneas, sincope.

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistent Notificagdes em Vigilancia Sanitaria — NOTIVISA, disponivel em
www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm, ou pa a Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal.

10. SUPERDOSE

Sintomas

No caso da administracéo de altas doses de RAPIlpodem ocorrer diarreia, espasmos abdominais esignidicante perda de liquido, potassio e
de outros eletrdlitos.

Além disso, relataram-se casos de isquemia da mutmsoélon associados com doses consideravelmexnseattas de picossulfato de sédio do que
as recomendadas para o habitual controle da cag&tip

RAPILAX®, assim como outros laxativos, quando administrado superdosagem crénica pode causar diarreia arodicr abdominal,
hipopotassemia, hiperaldosteronismo secundaritceloa renais.

Descreveram-se também lesdo tubular renal, alcales#bdlica e fraqueza muscular secundéaria a hipspemia em associacéo ao abuso cronico de
laxativos.



Tratamento

Apbs ingestdo, a absorcdo pode ser minimizada evepida por meio de lavagem gastrica ou inducdwodeito. Eventualmente pode haver
necessidade de reposicéo de liquidos e correc@leskmuilibrio eletrolitico. Esta medida é partioulente importante nos pacientes mais idosos,
assim como nos mais jovens. A administracdo despasmadicos pode ser Util.

Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001 veeé precisar de mais orientagdes.

DIZERES LEGAIS

Reg. M.S.: 1.0689.0070.

Farmacéutica Responséavel: Paula Carniel AntonieF-8S 4228

KLEY HERTZ S.A. INDUSTRIA E COMERCIO

Rua Comendador Azevedo, 224 — Porto Alegre, RS

CNPJ: 92.695.691/0001-03

Industria Brasileira

SAC: 0800 7049001

Siga corretamente o modo de usar, ndo desapareosrsittomas procure orientacdo médica.
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HISTORICO DE ALTERAGAO PARA A BULA

; Data da Data de
Numero do P =
) Nome do assunto notificagao/ aprovacgao Itens alterados
expediente - .
peticdo da peti¢éo
SIMILAR - Incluséo Inicial de Adequagéo a Bula Padréo publicada no Bulario Elatodem
Texto de Bula — RDC 60/12 11/04/2013.




