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FOLHETO INFORMATIVO
Folheto informativo: Informacgao para o doente

LacTEST 0,45 g p6 para solucgdo oral
gaxilose

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

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

Caso ainda tenha duavidas, fale com o seu médico.

Este medicamento foi receitado apenas para si. Ndo deve déa-lo a outros. O
medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de
doenca.

Se tiver quaisquer efeitos indesejdveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico. Ver seccao 4.

O que contém este folheto:

SN S

O que é LacTEST e para que é utilizado

O que precisa de saber antes de utilizar LacTEST
Como utilizar LacTEST

Efeitos indesejdveis possiveis

Como conservar LacTEST

Contetdo da embalagem e outras informacdes

O que € LacTEST e para que ¢ utilizado

Este medicamento € apenas para uso diagndstico.

LacTEST ¢ utilizado para o diagndstico ndo invasivo de deficiéncia de lactase intestinal
em adolescentes com idade igual ou superior a 12 anos, adultos e idosos.

2.

O que precisa de saber antes de utilizar LacTEST

N3do utilize LacTEST:

Se tem alergia (hipersensibilidade) a gaxilose.

Se tem galactosemia ou pentosuria.

Se tem doenga renal grave, hipertensao portal (ascite, cirrose), mixedema
(hipotiroidismo grave), diabetes mellitus ou se tem registos médicos de gastrectomia
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total e/ou vagotomia, uma vez que ainda nao foram realizados estudos de seguranga
nestas condigdes.
Adverténcias e precaugdes

Fale com o seu médico antes de utilizar LacTEST:

e Se tem funcdo renal anormal, uma vez que a seguranca e eficicia de LacTEST em
doentes com compromisso renal ndo foram estabelecidas. A sua fun¢do renal pode
ser avaliada antes da administracdo de LacTEST.

e Se tem funcdo hepdtica anormal, uma vez que a seguranca e eficicia de LacTEST em
doentes com compromisso hepatico ndo foram estabelecidas.

Criangas e adolescentes

LacTEST pode ser administrado a adolescentes com idade igual ou superior a 12 anos
com fung¢do renal normal.

A seguranca e eficdcia de LacTEST em criangas com 0 a 11 anos de idade ndo foram
estabelecidas.

Outros medicamentos € LacTEST

Informe o seu médico se estiver a utilizar, ou tiver utilizado recentemente, ou se vier a
utilizar outros medicamentos.

Niao tome aspirina ou indometacina nas 48 h antes da realizacdo de LacTEST e até a
conclusdo do teste, uma vez que foi notificado que tanto a aspirina como a indometacina
diminuem a excre¢do urindria de xilose.

A possibilidade de interacdo entre LacTEST 0,45 g e alimentos contendo arabinose ndo
pode ser totalmente descartada; portanto, os doentes serdo alertados para a necessidade de
evitar a ingestdo de alimentos que contenham arabinose pelo menos 10 horas (mdximo de
24 horas) antes da ingestdo de LacTEST 0,45 g e até a conclusdo do teste.

Gravidez e amamentagio

Se estd gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o
seu médico antes de tomar este medicamento.

Nao sao esperados efeitos na gravidez e amamentacao.
Conducgao de veiculos e utilizacdo de maquinas

Os efeitos de LacTEST sobre a capacidade de conduzir e utilizar mdquinas sdo nulos ou
desprezdveis.
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3. Como utilizar LacTEST

Utilize este medicamento exatamente como esta descrito neste folheto, ou de acordo com
as indicac¢des do seu médico. Fale com o seu médico se tiver davidas.

A dose recomendada em adultos e idosos € de 0,45 g dissolvidos em cerca de 100 ml de
agua.

A realizacdo do teste deve ter a seguinte sequéncia:

Deve iniciar o jejum 10 horas antes do teste, de preferéncia na noite anterior.
Deve urinar 2 horas antes do teste € novamente 15-30 minutos antes de comecar.
Deve ingerir o contetido de uma saqueta dissolvido em dgua.

Ira recolher a urina num recipiente adequado que lhe serd fornecido para o efeito
durante as 5 horas que durar o teste e ird urinar imediatamente antes do seu fim.
Durante este tempo, deve beber até 500 ml de 4gua para aumentar a vontade de
urinar.

Sl

Utilizacdo em criancas e adolescentes

LacTEST pode ser administrado a adolescentes com idade igual ou superior a 12 anos
com func¢do renal normal. Nao € necessario ajuste da dose.

Este medicamento ndo estd aprovado para utilizagdo em criangas de 0 a 11 anos.
Se utilizar mais LacTEST do que deveria

Uma vez que sdo fornecidos apenas 0,45 g de gaxilose, ndo se espera uma sobredosagem.

4. Efeitos indesejdveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.

Foram notificados os seguintes efeitos indesejaveis:
Pouco frequentes (observados em 1 a 10 em cada 1000 doentes)

Dor de cabeca, distensao abdominal, dor abdominal, nduseas, diarreia, voémitos,
comichdo, urticaria

Frequéncia desconhecida (ndo pode ser calculada a partir dos dados disponiveis)

Tonturas, sincope, flatuléncia, desconforto abdominal, dor no abdémen superior, sons
gastrointestinais, erup¢ao na pele.
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Comunicagdo de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndao
indicados neste folheto, fale com o seu médico. Também poderd comunicar efeitos
indesejdveis diretamente através do INFARMED, 1.P. Ao comunicar efeitos indesejdveis,
estard a ajudar a fornecer mais informagdes sobre a seguranca deste medicamento.

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente)

ou através dos seguintes contactos:

Direcdo de Gestao do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

e-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar LacTEST

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

Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem exterior.
O prazo de validade corresponde ao dltimo dia do més indicado.

Nao utilize este medicamento se verificar sinais visiveis de deterioragao.

Este medicamento € conservado na sua forma farmacéutica em saquetas; nao necessita de
qualquer temperatura especial de conservagao.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canaliza¢ido 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. Conteido da embalagem e outras informagdes

Qual a composicao de LacTEST

— A substancia ativa € gaxilose. Cada saqueta contém 0,45 g de gaxilose.
— Nao contém outros componentes.

Qual o aspeto de LacTEST e contetido da embalagem
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LacTEST apresenta-se como um pd para solu¢do oral branco ou quase branco
acondicionado numa saqueta.

Titular da Autorizacdo de Introdu¢do no Mercado e Fabricante

Titular da autorizacdo de introducio no mercado

Venter Pharma S.L.

¢/ Almagro, 1, 1° derecha
28010 Madrid

Espanha

Fabricante

Infarmade, S.L.

Poligono Industrial La Isla
Torre de los Herberos, 35
41703 Dos Hermanas, Sevilha
Espanha

Outras fontes de informacao
Estd disponivel informac¢do pormenorizada sobre este medicamento no sitio da internet

do INFARMED - Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Saude, LP.
https://www.infarmed.pt/

A informacdo que se segue destina-se apenas aos profissionais de sadde:
O RCM completo de LacTEST ¢é fornecido como um documento separado na embalagem
do produto, com o objetivo de fornecer aos profissionais de saide outras informacgdes

cientificas e praticas adicionais sobre a administracao e utiliza¢do deste medicamento.

Consultar o RCM.



