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Folheto informativo: Informacao para o utilizador
Dulcolax 5 mg comprimido revestido
Bisacodilo

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

Tome este medicamento exatamente como esta descrito neste folheto, ou de acordo
com as indicacGes do seu medico 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 secgédo 4.

- Se ndo se sentir melhor ou se piorar apos 5 dias, tem de consultar um médico.

O que contém este folheto:

1. O que é Dulcolax e para que € utilizado

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

4, Efeitos secundarios possiveis

5. Como conservar Dulcolax

6. Contelido da embalagem e outras informacgoes

1. O que é Dulcolax e para que € utilizado

Bisacodilo, a substancia ativa do Dulcolax, € um laxante por contacto do grupo
difenilmetano, que apdés metabolismo por hidrdlise estimula a mucosa do intestino
grosso provocando peristaltismo do célon. Isto resulta na estimulagdo da defecacéo,
reducdo do tempo de transito e amolecimento das fezes.

Indicacoes

Para utilizacdo em casos de obstipacao.

Para preparacdo de meios auxiliares de diagndstico, no tratamento pré e poés-
operatorio e sempre que se requeira uma facilitacdo da evacuacgdo.

Se ndo se sentir melhor ou se piorar apds 5 dias, tem de consultar um medico.

2. O que precisa de saber antes de tomar Dulcolax

Nao tome Dulcolax

- se tem alergia (hipersensibilidade) ao bisacodilo ou a qualquer outro componente
deste medicamento (indicados na secgdo 6).

- se tem ileo, oclusdo intestinal, situagdes graves de cirurgia abdominal, tais como
apendicite aguda, doencgas inflamatorias graves nos intestinos e dor abdominal grave
associada a nauseas e vomitos que podem ser indicativos de patologias mais graves.
- em caso de desidratacdo grave.

- se tiver uma condicdo hereditaria rara que possa ser incompativel com um
excipiente do produto (ver Adverténcias e precaugdes).
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Adverténcias e precaugoes
Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Dulcolax.

- Tal como com todos os laxantes, o Dulcolax ndao deve ser tomado diariamente ou
prolongadamente sem investigar a causa da obstipacao.

- A utilizacdo prolongada e excessiva poderda provocar desequilibrio eletrolitico e
hipocaliemia.

- A perda intestinal de fluidos pode levar a desidratacdo. Os sintomas podem incluir
sede e diminuicdo do volume urinario. Nos doentes com perda de fluidos em que a
desidratagdo possa ser prejudicial (por exemplo, insuficiéncia renal, doentes idosos),
a administracdo de Dulcolax deve ser descontinuada e retomada apenas sob
supervisdo medica.

- Os doentes podem ter sangue nas fezes, geralmente ligeiro e autolimitado.

- Foi participada a ocorréncia de sincope e/ou vertigens em doentes que receberam
Dulcolax. Os pormenores disponiveis relativamente a estes casos sugerem que o0s
efeitos sdo consistentes com uma sincope de defecacdo (ou sincope atribuida ao
esforco efetuado no decurso da defecacdo) ou com uma resposta vasovagal a dor
abdominal, que pode estar relacionada com a obstipacdo que levou os doentes em
questdo a recorrer ao uso de laxantes e ndo necessariamente a proépria
administracao de Dulcolax.

Criancas e adolescentes
- As criancas ndo deverdo tomar Dulcolax sem consulta prévia do médico.

Outros medicamentos e Dulcolax

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, tiver tomada
recentemente ou vier a tomar outros medicamentos, incluindo medicamentos
obtidos sem receita.

A utilizacdo concomitante de diuréticos e adrenocorticosteroides pode aumentar o
risco de desequilibrio eletrolitico, no caso de doses excessivas de Dulcolax.

O desequilibrio eletrolitico pode conduzir a um aumento da sensibilidade a glicosidos
cardiacos.

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

Ndo foram efetuados estudos controlados adequados em mulheres gravidas. Ndo ha
evidéncia da ocorréncia de efeitos indesejaveis ou prejudiciais durante a gravidez.

Contudo, e tal como para todos os farmacos, Dulcolax devera ser administrado
durante a gravidez apenas sob vigildncia médica.

Dulcolax pode ser utilizado durante o aleitamento, uma vez que os dados clinicos
mostram que nem a substéncia ativa bisacodilo nem os seus glucuronidos passam
para o leite materno.
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Ndo foram realizados estudos sobre o efeito na fertilidade em seres humanos.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas
Ndo foram estudados os efeitos de Dulcolax sobre a capacidade de conducgdo ou
utilizacdo de maquinas.

Contudo, devido a resposta vasovagal (por exemplo, a espasmos abdominais)
podera sentir tonturas e/ou sincope. Se tiver espasmos abdominais, devera evitar
tarefas potencialmente perigosas tais como conduzir ou utilizar maquinas.

Um comprimido revestido contém 33,2 mg de lactose, resultando em 66,4 mg de
lactose por dose maxima recomendada para o tratamento da obstipacdo em adultos
e criancas com idade superior a 10 anos de idade. Doentes com condi¢cOes raras
hereditarias de intolerancia a galactose, por ex. galactosemia, ndo devem tomar este
medicamento.

Um comprimido revestido contém 23,4 mg de sacarose, resultando em 46,8 mg de
sacarose por dose maxima recomendada para o tratamento da obstipacdo em
adultos e criancas com idade superior a 10 anos de idade. Doentes com condi¢cBes
raras hereditarias de intolerancia a frutose ndo devem tomar este medicamento.

3. Como tomar Dulcolax

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

Utilizacdo em criancas
Dulcolax ndo deve ser usado em criangas com menos de 6 anos.

Exceto prescricdo médica em contrario, sdo recomendadas as seguintes doses:
1. Em caso de obstipacao

Adultos e criancas com mais de 10 anos:
1 - 2 comprimidos revestidos (5 - 10 mg), antes de deitar.

Criancas dos 6 aos 10 anos:
1 comprimido revestido (5 mqg), antes de deitar

As criancas com menos de 10 anos com obstipagdo cronica ou persistente s6 devem
ser tratadas sob orientacdo medica.

Recomenda-se que a toma dos comprimidos revestidos seja feita a noite para que o
movimento intestinal se produza na manha seguinte.

Os comprimidos revestidos tém um revestimento especial, ndo devendo ser tomados
com produtos que reduzam a acidez do trato gastrointestinal, tais como leite,
antiacidos ou inibidores da bomba de prot&es.

Os comprimidos revestidos devem ser engolidos inteiros com uma quantidade
adequada de liquido.
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2. Para preparagdo de procedimentos de diagnostico ou pré-operatorios

Na preparacdo de procedimentos de diagnostico, em tratamento pré e pods-
operatorios e em patologias que requeiram que a defecacdo seja facilitada, o
Dulcolax deve ser utilizado sob supervisdo médica.

Adultos e criancas com mais de 10 anos:

2 comprimidos revestidos (10 mg) de manhd e 2 comprimidos revestidos (10 mg) a
noite, na véspera do exame, seguidos de um supositério na manhd do exame.
Criancas dos 6 aos 10 anos: 1 comprimido revestido (5 mg) a noite e meio
supositorio (5 mg) na manh& seguinte.

Se tomar mais Dulcolax do que deveria

Sintomas

Com doses elevadas de Dulcolax pode ocorrer diarreia, espasmos abdominais e uma
perda clinicamente significativa de potassio e outros eletrolitos.

A sobredosagem cronica com Dulcolax, tal como os restantes laxantes, pode
provocar diarreia cronica, dor abdominal, hipocaliemia, hiperaldosteronismo
secundario e litiase renal. Também foram descritos casos de lesdo tubular renal,
alcalose metabdlica e fraqueza muscular secundarias a hipocaliemia associada ao
abuso cronico de laxantes.

Tratamento

Logo apods ingestdo de formas orais de Dulcolax, a absor¢cdo pode ser minimizada ou
prevenida através da inducdo do vomito ou de lavagem gastrica.

Pode ser necessdria a substituicdo de fluidos e a correcdo do desequilibrio
eletrolitico, especialmente nos jovens e idosos.

A administracdo de antiespasmodicos pode ser Util.

Caso se tenha esquecido de tomar Dulcolax
Ndo tome uma dose a dobrar para compensar um comprimido que se esqueceu de
tomar.

4, Efeitos secundarios possiveis

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

Os efeitos indesejaveis mais comuns durante o tratamento sdo dor abdominal e
diarreia.

- Os efeitos secunddrios frequentes (afetam 1 a 10 utilizadores em 100) podem
incluir cdibras abdominais, dor abdominal, diarreia e nauseas.

- Os efeitos secundarios pouco frequentes (afetam 1 a 10 utilizadores em 1000)
podem incluir tonturas, sangue nas fezes, vomitos, desconforto abdominal e
desconforto anoretal.

- Os efeitos secundarios raros (afetam 1 a 10 utilizadores em 10000) podem incluir
alergia (hipersensibilidade), reacdes anafilaticas, angioedema, desidratacdo, sincope
e colite.
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Se algum dos efeitos secundarios se agravar ou detetar quaisquer efeitos
secundarios ndo mencionados neste folheto, informe o seu médico ou farmacéutico.

Comunicacdo de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera
comunicar efeitos secundarios diretamente ao INFARMED, I.P. através dos contactos
abaixo. Ao comunicar efeitos secundarios, estara a ajudar a fornecer mais
informacdes sobre a seguranca deste medicamento.

INFARMED, I.P.

Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 71 40

Fax: +351 21 798 73 97

Sitio da internet:
http://extranet.infarmed.pt/page.seram.frontoffice.seramhomepage
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Dulcolax

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

N&o utilize Dulcolax apds o prazo de validade impresso na embalagem exterior, apds
VAL. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Manter os medicamentos em lugar seco e fresco.

Ndo deite fora quaisquer medicamentos na canalizagdo ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza.
Estas medidas ajudarao a proteger o ambiente.

6. Contelido da embalagem e outras informacgoes

Qual a composicdo de Dulcolax

- A substancia ativa é o bisacodilo.

- Os outros componentes sdo lactose mono-hidratada, amido de milho seco, amido
de milho sollvel, glicerina (85%), estearato de magnésio, talco, sacarose, goma
arabica, didéxido de titanio (E171), Eudragit L., Eudragit S., dleo de castor,
polietilenoglicol 6000, cera branca de abelhas, cera de carnalba, Oxido de ferro
amarelo n® 17268 (E172) e Shellac.

Qual o aspeto de Dulcolax e conteldo da embalagem

- Embalagem com 20 ou 40 comprimidos revestidos
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