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Anexo A

Folha de rosto para bula

COMPLEXO SENNA ALMEIDA PRADO N° 46

Megalabs Farmacéutica S.A.

picossulfato de sédio 0,005 g
Cassia senna 1DH +
Polygonum punctatum 1CH +

Collinsonia canadensis 1CH +

Comprimido
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I - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO:
COMPLEXO SENNA ALMEIDA PRADO N° 46

APRESENTACAO
Comprimido
Frasco contendo 60 comprimidos

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido contém:

picossulfato de s6dio.........ccceeeveevennen. 0,005 g
Cassia sennalDH........c.ccoeovvvnnnnnneennn. 0,020 g
Polygonum punctatum1CH.................. 0,015 ¢
Collinsonia canadensis1CH................. 0,015 ¢
EXCIpIente q.8.P...ccevvervverereneerieervennenns 0,150 g

Excipiente: lactose, celulose microcristalina, estearato de magnésio

II - INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

Laxativo de contato, indicado como auxiliar no tratamento da constipagdo intestinal ¢ condi¢cdes que
necessitam que a evacuagao seja facilitada.

2. RESULTADOS E EFICACIA

Para avaliar a eficacia terapéutica do medicamento foi realizado ensaio clinico duplo cego, controlado
prospectivo, onde o grupo tratado recebeu o medicamento Complexo Senna Almeida Prado 46, o grupo
controle recebeu o medicamento picossulfato de sédio 0,005g/ comprimido. O estudo teve duragdo de
67 dias e os voluntarios fizeram uso de cada grupo de medicamento pelo periodo de 30 dias, havendo
um intervalo de 7 dias entre os grupos (tratamento e controle). Cada voluntario foi orientado a utilizar
dois comprimidos do medicamento ao dia, em duas tomadas sempre que permanecesse mais que dois
dias sem evacuagao intestinal. Quando evacuasse foi orientado a suspender a medicagdo até o proximo
episodio de constipagio.

O Complexo Senna Almeida Prado 46 é composto por picossulfato de s6dio 0,005g. Cassia senna 1DH
0,020g, Polygonum punctatum 1CH 0,015g, Collinsonia canadenses 1CH 0,015g nos estudos clinicos
realizados demonstraram eficacia clinica na indicagdo terapéutica de laxante, sendo estatisticamente
superior a monodroga picossulfato de sodio 0,005g (p< 0,001).

Megalabs Brasil
SAC: 0800 707 0987

www.megalabsbrasil.com.br



\, Megalabs
3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

O Complexo Senna Almeida Prado 46 ¢ uma associagdo de picossulafato de sddio e dinamizados
homeopéticos de Cassia senna, Polygonum punctatum e collinsonia canadenses.

O picossulfato de sodio ¢ um laxativo de contato que pertence ao grupo triarilmetano, sendo sua
atividade depende de sua conversdo em grupos difenolicos livres. As bactérias do colon sdo responsaveis
pela hirdolise de picossulfato de sodio resultado na substancia ativa — 4,4 — diodroxifenil-(-2peridil)
metano (BHPM). Este ativo aumenta a atividade peristaltica do intestino por irritacdo da mucosa e
promove e acimulo de dgua e de eletrélitos no lume do colon. Isto resulta no estimulo da defecagao,
reducdo do tempo de transito e amolecimento das fezes. Apo6s a administragdo oral, o picossulfato de
sodio atinge o colon sem absor¢do importante apresentando baixos indices de circulacdo entero-
hepatica. O inicio da acdo ocorre de 6 a 12 horas apés a ingestao, sendo determinado pela liberagao da
substancia ativa. A eliminacdo urinaria indica existir um baixo nivel sistémico apds administragao oral.
Nao existe relagdo entre o efeito laxativo e os niveis plasmaticos de BHPM.

De acordo com a matéria médica homeopitica:

Cassia senna: atua em casos de prisdo de ventre, constipagdo com coélica e flatuléncia, fezes duras e
escuras.

Polygonum punctatum: atua em quadros de constipagdo e fezes duras.

Collinsonia canadenses: atua em casos de constipacdo acompanhada de grande flatuléncia e coélicas
abdominais, assim como em casos de fezes duras, volumosas ¢ expulsas com muito esforgo.

4. CONTRAINDICACOES

Este medicamento ¢ contraindicado para pacientes com ilco paralitico, obstruc@o intestinal, quadros
abdominais cirargicos agudos, inclusive apéndice, doengas inflamatorias agudas do intestino e
desidratacdo grave, sendo que, dor abdominal grave associada a nauseas e vomitos pode ser indicativo
das condigdes graves mencionados acima.

Este medicamento ¢ contraindicado para uso por pacientes com conhecidas hipersensibilidade ao
picossulfato de so6dio ou a qualquer outro componente da formula.

Este medicamento é contraindicado para uso por pacientes com conhecida hipersensibilidade ao
picossulfato de so6dio ou a qualquer outro componente da formula.

Este medicamento é contraindicado sem orientacdo médica para uso durante a gravidez e
amamentacao.

Este medicamento nio deve ser usado por pessoas com sindrome de ma-absorcao de glicose-
galactose.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
Respeitar sempre os horarios, as doses e a duragio do tratamento.

Como todo laxante, ndo deve ser tomado sem interrupgao por periodos prolongados. O uso prolongado
ou excessivo pode causar diarreia com excessiva perda de agua e eletrdlitos, particularmente potassio,
e ha também possibilidade de desenvolver atonia do colon. Se houver necessidade diaria de laxantes, a
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causa de constipagdo deve ser investigada pelo médico. Gestantes e lactantes ndo devem utilizar o
produto sem orientacdo médica.

Atencao: Contém lactose abaixo de 0,25g / comprimido.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Uso concomitante de diuréticos ou adrenocorticoisterdides pode aumentar o risco de desequilibrio
eletrolitico se forem utilizadas doses excessivas do produto. O desequilibrio eletrolitico pode levar ao
aumento da sensibilidade aos glicosideos cardiacos. A administrag¢do de antibidticos pode reduzir a agado
laxativa do produto.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

O prazo de validade deste medicamento ¢ de 24 meses a partir da data de fabricag@o (vide embalagem),
desde que seja conservado em local fresco.

Manter em temperatura ambiente (15 a 30 graus celsius), protegido da luz e da umidade.
Fechar a embalagem adequadamente logo ap6s o uso.

Numero de lote e datas de fabricac¢ao e validade: vide embalagem.
Nio use medicamento com o prazo de validade vencido.
Guarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas do medicamento
Os comprimidos sao brancos e com simbolo AP gravado em um dos lados.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

8. POSOLOGIA E MODO USAR

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

Recomenda-se tomar o medicamento a noite, ao deitar-se ou a critério médico por via oral.

Dose maxima diaria: 4 comprimidos

Os comprimidos poderdo ser ingeridos com agua

Recomenda-se tomar o medicamento a noite para produzir uma evacuacdo na manha seguinte.

Nao utilizar o produto por periodos prolongados sem o conhecimento do médico

Mantenha sempre a dose ou o modo de tomar sugerido nesta bula. As orientacdes e recomendagdes
prescritas na bula estdo relacionadas a via de administragdo indicada. O uso por outras vias pode
envolver risco e deve estar sob a responsabilidade do prescritor.

Este medicamento nao deve ser partido, aberto ou mastigado.
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9. REACOES ADVERSAS

Casos raros de desconforto abdominal (colicas intestinais) e diarreia foram relatadas. Altas doses e a
administrac¢ao cronica podem causar perdas de eletrdlitos, principalmente de potéssio.

Os resultados dos estudos clinicos realizados para avaliar a toxicidade e estabelecer a seguranga em
curto prazo, demonstraram que o medicamento é bem tolerado. Na amostra estudada nio foram
observados sinais ou evidéncias clinicas, eletrocardiograficas e laboratoriais que indicassem presenca
de toxicidade aguda do medicamento no grupo de estudo, utilizando posologia maxima durante 7 dias
consecutivos.

A presenga de cdlicas abdominais, diarreia e meteorismo foram os eventos mais relatados.

Frequéncia das reagdes adversas:

Reagdes muito comuns (>1/10): célicas, diarreia, meteorismo

Reagdo comum ((>1/100£ 1/10): nauseas, tonturas.

Em casos de eventos adversos, notifique pelo Sistema VigiMed, disponivel no Portal da Anvisa.

10. SUPERDOSE

No caso da administracdo de altas doses do medicamento, recomenda-se a ingestdo de liquidos para
amenizar o dano até aguardar socorro médico. Casos raros de desconforto abdominal (colicas intestinais)
e diarreia foram relatados. Altas doses e a administragdo cronica podem causar perdas de eletrélitos,
principalmente potassio. Além disso, relataram-se casos de isquemia da mucosa do colon associados
com doses consideravelmente mais altas. Se ocorrer superdosagem acidental, apos a ingestao, a absorgao
pode ser minimizada ou prevenida por meio de lavagem gastrica, dependendo do caso indugdo ao
vOomito. Pode ser necessaria a ingestdo de liquidos e de eletrdlitos. Pode ser de grande utilidade a
utilizagdo de antiespasmodicos. O Complexo Senna Almeida Prado 46, assim como outros laxativos
quando administrados em superdosagem cronica podem causar diarreia cronica, dor abdominal.
Hipocalemia, hiperaldosteronismo secundario e calculo renal. Descrevem-se também lesdo tubular
renal, alcalose metabolica e fraqueza muscular secundaria a hipocalemia.

Em caso de intoxicacio ligue para 0800 722 60001, se vocé precisar de mais orientacoes.

DIZERES LEGAIS
Registro 1.0143.0073

Registrado por: Megalabs Farmacéutica S.A.

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

CNPJ 33.026.055/0001-20

Produzido por: Farmacia e Laboratério Homeopatico Almeida Prado Ltda.
Sao Paulo — SP.

www.megalabsbrasil.com.br
SAC 0800 707 0987

sac@megalabsbrasil.com.br

Siga corretamente o0 modo de usar, ndo desaparecendo os sintomas procure orientacio de um
profissional de satide

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 15/12/2025.
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Anexo B

Historico de Alteracio de Bula

Dados da submissao eletronica

Dados das alteragdes / inclusido do rétulo

Dados das alteragdes / inclusido do rétulo

200/2022

Data. do N° expediente Assunto Data- do N. Assunto Descng:z}o da ﬁllterag:ao / Apres.entag:oes
expediente expediente expediente inclusiao relacionadas
0,15g COMP TB PLAS x
60
10270- Med. Novo —
~ BP /BPS Adequagdo a
27/0772010 1 614533/10-7 ﬁfaﬁ:"a‘ie;g%%djﬁ;ég; RDC 47/2009 0,005G + 0,002G+0,015G
quag COM CT TB PLAS OPC
x 60
0,15¢ COMP TB PLAS x
10458- Med. Novo — Inclusdo 60
13/09/2022 4681473/22-7 bllrilézlagodg tle:;ti(()) (I;G:Dbéllg(—)/lz NA NA NA BP/ BPS Incluséo Inicial 0,005G + 0,002G+0.015G
publicagao bu COM CT TB PLAS OPC
X 60
10451-Med Novo- Notif de O i (oo ST | 0,005G +0,002G+0,015G
30/10/2023 1189202239 alteracdo de texto de bula- NA NA NA & . COM CT TB PLAS OPC
blicacio no bulari transferéncia de < 60
publicagao no bulario titularidade)
10451-Med Novo- Notif de BP / BPS- Inclusio frase 0,005G + 0,002G+0,015G
01/07/2024 0893901245 alteracdo de texto de bula- NA NA NA COM CT TB PLAS OPC
L L. de alerta IN 200/2022
publica¢do no bulario x 60
Nio 10451-Med Novo- Notif de fr]ils) e/s ](311; i1elft§12§i?‘oi?§e 0,005G + 0,002G+0,015G
15/12/2025 . . alteracdo de texto de bula- NA NA NA - COM CT TB PLAS OPC
disponivel . L. atualizacdo da IN
publicagéo no bulario x 60
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