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IMOLAXX
lactitol monoidratado — DCB: 12686

| — IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
Nome comercial: IMOLAXX
Nome genérico: lactitol monoidratado (DCB: 12686)

APRESENTACAO
Solucgdo — 666,7 mg/mL — Embalagem contendo frasco de 120 mL ou 200 mL + copo dosador

USO ORAL )
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada mL de solucéo de IMOLAXX contém:
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(&cido benzoico e agua)

- INFORMA(;C)ES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

IMOLAXX ¢ indicado para tratamento da prisdo de ventre em adultos e criangas, e no preparo do paciente
para exame diagnéstico (colonoscopia).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

IMOLAXX atua diretamente no intestino. O acimulo da solugdo promove a absor¢éo de dgua no intestino,
aumentando o movimento intestinal, amolecendo as fezes, facilitando sua eliminacdo e frequéncia de
evacuacOes. O lactitol, substancia responsavel pela acdo terapéutica do IMOLAXX, é minimamente
absorvido depois da ingestéo.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé nao deve tomar IMOLAXX se tiver:

- alergia conhecida ao lactitol ou qualquer componente da férmula;

- obstrucdo gastrointestinal ou suspeita;

- galactosemia (auséncia de enzimas que irdo degradar a galactose).

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagdo médica ou do
cirurgido-dentista.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Lactitol € minimamente absorvido depois de ingerido. A administracdo oral de lactitol pode afetar a absorgao
de outros medicamentos, estes devem ser administrados 2 horas antes ou 2 horas depois da ingestdo de
IMOLAXX.

IMOLAXX deve ser utilizado com cautela juntamente com:

- antiacidos e neomicina;

- diuréticos tiazidicos;

- corticosteroides;

- carbenoxolona;

- anfotericina b;

- mesalazina.

N&o ¢ conhecido risco associado do uso de lactitol em gestantes e lactantes.

O uso deste medicamento no periodo da lactagdo depende da avaliagdo e acompanhamento do seu
médico ou cirurgido-dentista.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua salde.
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Contém lactitol.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Armazenar em temperatura ambiente (de 15°C a 30°C). Proteger da luz e umidade.

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

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

Ap6s aberto, valido por 24 meses.

IMOLAXX é uma solugéo incolor, limpida e sem odor.

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.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

No tratamento da prisdo de ventre

- Adultos: 15 mL a 45 mL de IMOLAXX (10 g a 30 g) diérios, tomados pela manha ou a noite, durante 7 —
30 dias. A dose recomendada é de 15 a 45 mL por dia, podendo ser ajustada de modo que se obtenha 1 a 2
evacuacgdes por dia ou fezes mais pastosas, ndo podendo ser ultrapassada a dose maxima diaria de 45 mL/dia
(30 g). No caso da posologia de 45 mL/dia, recomenda-se dividir a dose em 2 tomadas ao dia, 1 pela mana
(no café) e a outra no almogo ou no jantar.

- Uso pediétrico: 0,225 mL/kg/dia a 0,6 mL/kg/dia (0,15 g/kg/dia a 0,4 g/kg/dia).

Preparo para exame diagnostico (colonoscopia):

USO ADULTO

Tomar 100 mL de IMOLAXX diluidos em 400 mL de agua 9 horas antes do exame e repetir a tomada 5
horas antes do exame, conforme orientacdo medica.

Siga a orientacao de seu médico, respeitando sempre os hordrios, as doses e a duragéo do tratamento.
N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Se esquecer de alguma dose durante tratamento da constipacdo, continue tomando as préximas doses
regularmente no horario habitual. N&o duplique a dose na proxima tomada.

Em caso de duvidas, procure orientagédo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

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

No tratamento da constipagéo:

- No inicio do tratamento podem ocorrer desconforto abdominal e flatuléncia, e as vezes dores e espasmos
estomacais. Estes efeitos diminuem ou desaparecem depois de alguns dias de tratamento.

Em procedimento para exame diagndstico (colonoscopia):

- Dor abdominal, tontura, boca seca, nausea, vomito, dor de cabeca e flatuléncia sdo os efeitos comuns no uso
de IMOLAXX.

Atencéo: este produto é um medicamento novo e, embora as pesquisas tenham indicado eficicia e
seguranca aceitaveis, mesmo que indicado e utilizado corretamente, podem ocorrer eventos adversos
imprevisiveis ou desconhecidos. Nesse caso, informe seu médico ou cirurgido-dentista.

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

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.

1l - DIZERES LEGAIS
Registro: 1.1560.0264 @
Farm. Resp.: Dra. Michele Caldeira Landim — CRF/GO: 5122 RECICLAVEL

Registrado e produzido por:
CIFARMA - Cientifica Farmacéutica Ltda.
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VENDA SOB PRESCRICAO.

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 13/01/2025.
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Histdrico da Alteracédo de Bula

Dados da submissao eletrénica

Dados da peticao/notificacdo que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do Ne, Assunto Data do Ne. Assunto Data de Itens de bula VersGes | Apresentacdes
expediente | expediente expediente expediente aprovacao (VP/VPS) relacionadas
Adequacdo as normativas RDC
47/2009, RDC 770/2022 e IN
200/2022 nos itens:
I. Identificacdo do medicamento.
Inclusio i 2. .Como este  medicamento
Inicial de ESPE_CIFICO funciona? ) i
- - Texto de 11/04/2022 | 2137544/22-5 - Registro de | 09/01/2025 | 3. Quando ndo devo usar este VP Solugdo oral
Bula Medicamento medicamento?

4. O que devo saber antes de usar
este medicamento?

5. Onde, como e por quanto tempo
posso guardar este medicamento?
I11. Dizeres legais.




