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I - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
Nome comercial: IMOLAXX
Nome genérico: lactitol monoidratado (DCB: 12686)

APRESENTACOES
Solugéo — 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 solugdo de IMOLAXX contém:
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(&cido benzoico e agua)

11 - INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

IMOLAXX ¢ indicado para o tratamento da constipacdo intestinal em adultos e criangas, e no preparo em procedimentos de exames
diagnésticos como a colonoscopia.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

No tratamento da constipagéo

A ingestéo(lgie lactitol aumenta significativamente a frequéncia semanal de evacuacdes e leva a uma melhora significativa na consisténcia
das fezes.

Em ensaio clinico randomizado, em criangas de 11 meses a 13 anos, os efeitos terapéuticos se tornaram regulares a partir do 4° dia de
tratamento. Houve uma melhora da consisténcia das fezes no 9° dia. A frequéncia média dos dias com evacuagdes no curso do tratamento
foi de 82%. O lactitol apresentou boa palatabilidade e tolerabilidade.®

Em ensaio clinico randomizado, realizado com criangas de 8 meses a 16 anos, lactitol apresentou um resultado estatisticamente maior do
nimero das evacuacOes. A partir do 10° dia foi observado melhora das caracteristicas das fezes. O lactitol mostrou eficaz para o
tratamento da constipacgdo cronica funcional infantil. A menor frequéncia de eventos adversos secundarios indica uma 6tima facilidade do
lactitol em idade pediatrica.®

Em procedimento diagndstico - colonoscopia

Em ensaio clinico randomizado duplo-cego a solugdo de lactitol, indicada para preparado para colonoscopia, a adequacdo geral da
limpeza do intestino foi atingida em mais de 90% dos participantes. N&o foram reportados eventos adversos sérios durante o ensaio.)

Em ensaio clinico randomizado duplo cego 75% relataram boa tolerabilidade. Os endoscopistas realizaram colonoscopia completa em
89,7%, com taxa de polipectomia de 47%. A taxa de eficécia total da solucdo foi de 85,7%. Com relagdo aos efeitos adversos, 53
pacientes (45,3%) relataram sentir pelo menos um efeito adverso, sendo nauseas, fraqueza e cefaleia os mais comuns. Nenhum dos
sintomas relatados alterou o exame de colonoscopia. ©
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3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

O lactitol é um laxante osmético que tem a capacidade de aumentar a pressdo osmética no limen intestinal, levando a um aumento de
volume e estimulacéo do peristaltismo. O lactitol &€ minimamente absorvido depois da ingestdo, espera-se que seja degradado em &cidos
organicos no cdlon e minimamente excretados nas fezes.

4. CONTRAINDICAGCOES

IMOLAXX nao deve ser utilizado caso o paciente tenha:

- alergia conhecida ao lactitol ou qualquer componente da férmula;

- obstrucéo intestinal ou suspeita;

- galactosemia.

Este medicamento n&o deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orienta¢do médica ou do cirurgido-dentista.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
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Lactitol é minimamente absorvido depois de ingerido. A administragdo oral de lactitol pode afetar a absorcdo de outros medicamentos,
estes devem ser administrados 2 horas antes ou 2 horas depois da ingestdo de IMOLAXX.

Néo é conhecido risco associado do uso de lactitol em gestantes e lactantes.

Néo foram realizados estudos em animais nem em mulheres gravidas sobre o uso deste medicamento. A prescricdo deste medicamento
depende da avaliagéo do risco / beneficio para o paciente.

O uso deste medicamento no periodo da lactacdo depende da avaliagdo e acompanhamento do seu médico ou cirurgido-dentista.
Este medicamento néo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagdo médica ou do cirurgido-dentista.

Contém lactitol.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

IMOLAXX deve ser utilizado com cautela juntamente com:
- antiacidos e neomicina;

- diuréticos tiazidicos;

- corticosteroides;

- carbenoxolona;

- anfotericina b;

- mesalazina.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Armazenar em temperatura ambiente (de 15°C a 30°C). Proteger da luz e umidade.

Nuamero 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.
IMOLAXX possui prazo de validade de 24 meses a partir da data de fabricagao.

Apbs aberto, valido por 24 meses.

IMOLAXX é uma solugéo incolor, limpida e sem odor.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

No tratamento da constipagéo:

- Adultos: 15 mL a 45 mL de IMOLAXX (10 g a 30 g) diarios, 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 evacuagdes por dia ou fezes mais
pastosas, ndo podendo ser ultrapassada a dose maxima diéria 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 manhd (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).

Em procedimento 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
orientagdo médica.

9. REACOES ADVERSAS

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 diagnéstico (colonoscopia):

- Dor abdominal, tontura, boca seca, nausea, vomito, dor de cabeca e flatuléncia sdo os efeitos comuns no uso de IMOLAXX para
limpeza intestinal para realizacdo de exame diagndstico (colonoscopia).

Atencao: este produto é um medicamento novo e, embora as pesquisas tenham indicado eficacia e seguranca aceitaveis, mesmo
que indicado e utilizado corretamente, podem ocorrer eventos adversos imprevisiveis ou desconhecidos. Nesse caso, notifique os
eventos adversos pelo Sistema VigiMed, disponivel no Portal da Anvisa.

10. SUPERDOSE
Em caso de intoxicagdo ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacoes.

111 - DIZERES LEGAIS

Registro: 1.1560.0264
Farm. Resp.: Dra. Michele Caldeira Landim - CRF/GO: 5122

Registrado e produzido por: @
CIFARMA — Cientifica Farmacéutica Ltda. :
Rod. BR 153 Km 5,5 — Jardim Guanabara RECICLAVEL

CEP: 74675-090 — Goiania / GO
CNPJ: 17.562.075/0001-69 — IndUstria Brasileira

VENDA SOB PRESCRIGAO.

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 13/01/2025.
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