Folheto informativo: Informacéo para o utilizador

Lacteol 5000 M.U Cépsulas
Liofilizado de Lactobacillus ""LB" (Lactobacillus fermentum e Lactobacillus delbruecki)

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a tomar utilizar este medicamento pois
contém informacao importante para si.

Tome este medicamento exatamente como esta descrito neste folheto, ou de acordo com as
indicacdes do seu médico ou farmacéutico.

Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

Caso precise de esclarecimentos ou conselhos, consulte o seu farmacéutico.

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo indicados neste
folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver seccéo 4.

Se ndo se sentir melhor ou se piorar, tem de consultar um médico.

O que contém este folheto:

1. O que € Lacteol e para que é utilizado

2. O que precisa de saber antes de tomar Lacteol
3. Como tomar Lacteol

4. Efeitos secundarios possiveis

5. Como conservar Lacteol

6. Contetido da embalagem e outras informagoes

1. O que é Lacteol e para que ¢ utilizado

Lacteol é um antidiarreico de origem bacteriana.

A substancia ativa é constituida pelos produtos metabdlicos lacticos elaborados por uma estirpe
de Lactobacilos "LB" mortos apds cultura em meio a base de soro de leite. "In vitro" ou "in vivo"
as peritagens farmacol6gicas evidenciam trés tipos de mecanismos:

® A acdo bacteriologica direta devido a substincias quimicas (4cido lactico e substancias
antibidticas ainda ndo conhecidas) produzidas por Lactobacillus “LB” (Lactobacillus fermentum
e Lactobacillus delbrueckii);

e Imuno-estimulacdo especifica das mucosas (aumento da sintese de I1gA);



e Estimulagdo do crescimento da flora acidogena de defesa, principalmente devido a presenga de

mdaltiplas vitaminas do grupo B.

O Lacteol esté indicado nas seguintes situagdes

Tratamento sintomatico das diarreias de origem néo organica do adulto, da crianca e do lactente.
Em idades inferiores a 2 anos como complemento da rehidratacéo.

Em idades superiores a 2 anos este tratamento ndo dispensa a rehidratacdo se esta for necessaria.
A importancia da rehidratacdo e a sua via de administracdo (oral ou 1.V.) devem ser adaptadas a

intensidade da diarreia, a idade e as condig¢des individuais.

Se ndo se sentir melhor ou se piorar, tem de consultar um médico.

2. O que precisa de saber antes de tomar Lacteol

Né&o tome Lacteol

Se tem alergia (hipersensibilidade) ao liofilizado de Lactobacillus "LB" (Lactobacillus fermentum
e Lactobacillus delbriecki), ou a qualquer outro componente deste medicamento (indicados na
seccao 6).

Adverténcias e precaucgoes

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Lacteol.

Considerando a experiéncia anterior, adquirida desde varios anos, no Homem, ndo é necessario

referir qualquer precaucéo especial, ou particular, aquando da utilizacdo de Lacteol.

Outros medicamentos e Lacteol

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, ou tiver tomado recentemente, ou se
vier a tomar outros medicamentos.

N&o se conhecem, nem foram referidas, quaisquer interagcBes, ou suspeitas de interacGes

medicamentosas relacionaveis com o Lacteol.

Gravidez, amamentacao e fertilidade



Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o seu

médico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

A experiéncia adquirida durante varios anos, no Homem, evidencia a auséncia total de toxicidade
fetal, assim como a sobredosagem devido & passagem do medicamento no leite materno durante

0s periodos de amamentacao.

Conducdo de veiculos e utilizacdo de maquinas
N&o se observaram quaisquer efeitos sobre a capacidade de conduzir veiculos, ou operar com

méaquinas de precisdo, relacionados com a utilizacao terapéutica de Lacteol.

Lacteol contem lactose.
Este medicamento contém lactose.Se foi informado pelo seu médico que tem intolerancia a

alguns acucares, contacte-o antes de tomar este medicamento.

3. Como tomar lacteol

Tome este medicamento exatamente como esta descrito neste folheto, ou de acordo com as
indicagbes do seu médico ou farmacéutico. Fale com o seu médico ou farmacéutico se tiver

davidas.

Administrar por via oral.
Ingerir as capsulas com agua. No caso dos lactentes, o conteldo das capsulas pode ser diluido

num “biberdo” com um pouco de agua.

A dose recomendada € de 2 a 4 capsulas por dia, conforme a intensidade dos transtornos.
Nos casos de diarreia aguda:
Duas cépsulas trés vezes ao dia, no primeiro dia.

Duas capsulas duas vezes ao dia, nos dias posteriores.

Se tomar mais Lacteol do que deveria
O Lacteol, pela sua composicdo, ndo apresenta qualquer toxicidade.

N&o foram descritos casos de sobredosagem.



Caso se tenha esquecido de tomar Lacteol

N&o tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar.

Retome de imediato a administracdo de Lacteol de acordo com o esquema terapéutico descrito
neste folheto informativo.

Caso ainda tenha duvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu médico ou

farmacéutico.

4. Efeitos secundarios possiveis

Como todos 0s medicamentos, este medicamento pode causar efeitos secundarios, embora estes

ndo se manifestem em todas as pessoas.

N&o se conhecem, por ndo se terem observado, quaisquer efeitos secundarios indesejaveis durante

a utilizacdo de Lacteol.

Comunicacao de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo indicados neste
folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também poderd comunicar efeitos secundarios
diretamente ao INFARMED, I.P. através dos contactos abaixo. Ao comunicar efeitos secundarios,

estard a ajudar a fornecer mais informac@es sobre a seguranca deste medicamento.

INFARMED, I.P.

Direcgdo de Gestéo do Risco de Medicamentos
Parque da Salde de Lisboa, Av. Brasil 53
1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 71 40

Fax: + 35121798 73 97

Sitio da internet:

http://extranet.infarmed.pt/page.seram.frontoffice.seramhomepage

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt



http://extranet.infarmed.pt/page.seram.frontoffice.seramhomepage
mailto:farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Lacteol

Conservar a temperatura inferior a 25°C.

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

N&o utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem exterior, ap6s

“VAL.”. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

N&o utilize Lacteol se verificar sinais visiveis de deterioracao.

N&o deite fora quaisquer medicamentos na canalizagcdo ou no lixo doméstico. Pergunte ao seu
farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas ajudardo a

proteger o ambiente.

6. Contetdo da embalagem e outras informacdes

Qual a composicao de Lacteol
- A substancia ativa de Lacteol é liofilizado de Lactobacillus "LB" (Lactobacillus fermentum e

Lactobacillus delbriecki), cada capsula contém 170 mg de liofilizado.

- Os outros componentes sdo:

Composicao da capsula: didxido de titanio (E171), &gua e gelatina.

Excipiente: talco, acido silicico, lactose anidra e estearato de magnésio

Composicgao do meio de cultura: lactose mono-hidratada, extrato de levedura, peptona de caseina,
acetato de sédio tri-hidratado, fosfato dipotassico anidro, sulfato de magnésio hepta-hidratado,

sulfato de manganésio mono-hidratado e agua purificada.

Qual o aspeto de Lacteol e contetido da embalagem.
Lacteol apresenta-se na forma farmacéutica de cépsulas de cor branca em embalagens de 20
unidades, acondicionadas em blisters de Alu/PVC-PCTFE-PVC.
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