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Dulcolax®
bisacodil

LAXANTE DE ACAO PREVISIVEL
= Estimula o movimento intestinal
= Alivia a prisdo de ventre

Esta bula é atualizada continuamente. Por favor, proceda a sua leitura antes de
utilizar o medicamento.

Forma farmacéutica e apresentacao
Drageas: embalagens com 20 drageas.

Uso adulto e criancas acima de 4 anos

Composicéao

Cada dragea contém:

DISACOAIN ....ceiiiiiieeee e 5 mg
Excipientes: lactose monoidratada, amido, glicerol, estearato de magnésio,
sacarose, talco, acacia, dioxido de titanio, eudragit, dibutilftalato, macrogol, 6xido
de ferro amarelo, cera branca de abelha, cera de carnauba, laca.

Informacé&o ao paciente

DULCOLAX é um laxante de contato com tempo de acao previsivel, permitindo ao
usuario programar suas atividades. Apos a ingestdo das drageas de DULCOLAX,
0 inicio da acao ocorre apos 6-12 horas, sendo determinado pelo tempo de
formacdo do composto ativo no colon. DULCOLAX proporciona alivio da
constipacao intestinal (prisdo de ventre) e limpeza intestinal para procedimentos
diagnosticos. Manter o medicamento em temperatura ambiente (15°C a 30°C).
Proteger da luz e da umidade. O prazo de validade do produto é de 24 meses a
partir da data de fabricacdo, desde que observadas as condicdes de
armazenamento. Nao tome medicamento com prazo de validade vencido. Informe
ao seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apds o seu
término. Como ocorre com todos os laxantes, o uso do produto durante a
gravidez, depende de rigorosa indicacdo médica, sobretudo no primeiro trimestre.
Informe ao médico se estd amamentando.
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As drageas devem ser ingeridas inteiras, sem mastigar, com liquido adequado.
Reacles desagradaveis sdo raras quando se usa o produto por pouco tempo. No
entanto, em casos isolados, relataram-se desconforto abdominal e diarréia. No
caso de aparecimento de reac0es adversas intensas, procure orientacdo medica.
TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS
CRIANCAS.

Como ocorre com todos os laxantes, no uso freqliente ou continuo o paciente
pode acostumar-se a utilizar tais produtos sem necessidade, deixando de lado as
medidas habituais de boas praticas alimentares e demais medidas adequadas ao
bom funcionamento intestinal.

Quando houver necessidade de tratamento continuo, recomenda-se que seja feito
sob controle médico.

NAO TOME REMEDIO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO. PODE SER
PERIGOSO PARA SUA SAUDE.

Atencdao diabéticos: contém acucar.

Informacéo técnica

O bisacodil € um laxante de acao local derivado do grupo difenilmetano. Como
laxante de contato, que também apresenta efeitos hidragogo e anti-reabsortivo, o
bisacodil estimula o peristaltismo do c6lon apés hidrélise na mucosa do intestino
grosso e promove acumulo de agua, e consequentemente de eletrélitos no [imen
colénico. O resultado é a estimulacéo da defecacao, reducédo do tempo de transito
intestinal e amolecimento das fezes.

Farmacocinética

Apods a administracdo de solucdo oral ou formulacdo de liberacdo imediata de
bisacodil, o0 composto laxante de ac&o local, bis-(p-hidroxifenil)-piridil-2-metano
(BHPM), é formado no intestino pela hidrolise do bisacodil principalmente pelas
enzimas da mucosa intestinal. Ele pode ser absorvido, é conjugado e circula na
corrente sangiinea na forma inativa (principalmente como glicuronidio) e em
seguida é excretado na urina e na bile. A maior parte do BHPM € excretada
diretamente nas fezes.

Os metabalitos disponiveis no plasma e na urina estéo presentes principalmente
na forma inativa como glicuronidios. N&o ha relacdo entre o efeito laxante de
bisacodil e as concentracfes plasmatica e urinaria dos metabdlitos glicuronidios.
As drageas de DULCOLAX sé&o resistentes aos sucos gastrico e do intestino
delgado, permitindo liberacdo da droga no cdlon, que € o local de a¢édo desejado.
O bisacodil é entdo hidrolisado, originando o composto ativo BHPM, que atua
localmente sem absorcao. Conseqientemente, o inicio da acdo ocorre apos 6-12
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horas. A excrecdo urinaria média € dependente da forma farmacéutica e é baixa
no caso das drageas com revestimento entérico (na faixa de 3 a 17%).

Indicacdes

DULCOLAX é indicado nos casos de constipagdo intestinal.

No preparo para procedimentos diagnosticos, no pré e pds-operatorio e em
condi¢cBes que exigem uma evacuacao facilitada.

Contra-indicacdes

DULCOLAX é contra-indicado em pacientes com ileo, obstrucao intestinal,
guadros abdominais agudos incluindo apendicite, doencas inflamatorias
agudas do intestino e dor abdominal grave associada com nausea e vomito,
gue podem ser sintomas de problemas graves.

DULCOLAX também é contra-indicado em casos de intensa desidratacdo e
em pacientes com hipersensibilidade ao bisacodil ou a qualquer outro
componente da formula.

E contra-indicado em problemas hereditarios raros que podem ser
incompativeis com excipientes do produto (veja o item Precaucdes).

Precaucdes

Como ocorre com todos os laxantes, DULCOLAX néo deve ser utilizado
diariamente por periodo prolongado sem investigar a causa da constipacdo.
O uso excessivamente prolongado pode causar um desequilibrio eletrolitico
e hipocalemia.

Ha relatos de tontura e/ou sincope em pacientes tratados com DULCOLAX.
Os dados disponiveis nestes casos sugerem gue 0S eventos podem ser
relacionados com a sincope da defecacédo (ou sincope atribuivel ao esforgo
para defecar), ou com a resposta vasovagal a dor abdominal que pode estar
relacionada a constipacdo que induziu o paciente a recorrer ao uso de um
laxante, e ndo necessariamente ao uso do bisacodil.

Criancas ndo devem utilizar DULCOLAX sem orientacdo médica.

Cada dragea contém 34,9 mg de lactose. Assim, a dose diaria maxima
recomendada no tratamento da constipacdo em adultos e criancas acima de
10 anos de idade contém 69,8 mg de lactose e no preparo para exames
diagnosticos, contém 139,6 mg. Pacientes com problemas hereditarios raros
de intoleréncia a galactose (galactosemia, por exemplo) ndo devem utilizar
este medicamento.

Cada dragea contém 21,3 mg de sacarose. Assim, a dose diaria maxima
recomendada no tratamento da constipacdo em adultos e criancas acima de
10 anos de idade contém 42,6 mg de sacarose e no preparo para exames
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diagnosticos, contém 85,2 mg. Pacientes com problemas hereditarios raros
de intolerancia a frutose ndo devem utilizar este medicamento.

Gravidez e lactacao

Nao existem estudos adequados e controlados em mulheres grévidas. A
ampla experiéncia ndo tem demonstrado efeitos indesejaveis ou prejudiciais
durante a gravidez.

N&o foi estabelecido se bisacodil passa para o leite materno. Mesmo assim,
como ocorre com todos os farmacos, DULCOLAX devera ser administrado
durante a gravidez ou amamentacao somente com recomendacdo médica.

Interac6es medicamentosas

O uso concomitante de diuréticos ou adrenocorticosterdides pode aumentar
o risco de desequilibrio eletrolitico, se forem utilizadas doses excessivas de
DULCOLAX. O desequilibrio eletrolitico pode aumentar a sensibilidade aos
glicosideos cardiacos.

Reacdes adversas

Doencas do sistema imunoldgico

Reacdes anafilaticas (alérgicas, com caro¢cos e vermelhiddo na pele que
cocam ou gueimam intensamente, rinite, conjuntivite, falta de ar, pressao
baixa, com ou sem edema angioneurotico), edema angioneuroético (reacao
alérgica com inchaco sob a pele, principalmente ao redor dos olhos e nos
labios, podendo atingir a lingua, a garganta, a regido genital, méaos e pés,
com pouca ou nenhuma coceira, e outras hipersensilbilidades.

Doencas gastrintestinais
Colite, cblicas abdominais, dores abdominais, diarréia, vOmitos, nauseas,
desconforto abdominal.

Posologia e modo de usar
Recomenda-se a seguinte posologia, a menos que o médico prescreva outra
dose:

Tratamento da constipagéo:

Adultos e criancas acima de 10 anos: 1 a 2 drageas (5-10 mg).

Criancas de 4 a 10 anos: 1 dragea (5mg).

Recomenda-se que as drageas sejam ingeridas a noite para que se obtenha a
evacuacao na manha seguinte.

As drageas nao devem ser ingeridas com produtos que reduzem a acidez do trato
gastrintestinal superior, como leite, antiacidos ou inibidores da bomba de protons,
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para que o revestimento entérico ndo se dissolva prematuramente. As drageas
devem ser ingeridas inteiras, com liquido em quantidade suficiente.

Em procedimentos diagnosticos e no pré-operatorio:

No preparo para procedimentos diagndsticos, no tratamento pré e pds-operatério
e em condi¢cbes que exigem uma evacuacao facilitada, DULCOLAX devera ser
usado somente sob supervisdo médica.

A fim de alcancar uma completa evacuacao do intestino, a dose de DULCOLAX
recomendada para adultos é de 2 a 4 drageas na noite anterior ao exame,
seguida de um laxante de alivio imediato (e.x. supositério) na manha do exame.
Para criancas acima de 4 anos, 1 dragea ao anoitecer e um laxante de alivio
imediato (e.X. supositorio) na manha seguinte é recomendado.

SIGA CORRETAMENTE O MODO DE USAR; NAO DESAPARECENDO OS
SINTOMAS, PROCURE ORIENTACAO MEDICA.

Superdosagem

Sintomas: No caso da administracdo de altas doses, podem ocorrer diarréia,
célicas e uma perda clinicamente significante de potassio e de outros eletrdlitos.
Assim como os outros laxantes, superdose crénica com DULCOLAX pode causar
diarréia croénica, dor abdominal, hipocalemia, hiperaldosteronismo secundario e
calculo renal. H& relatos de dano tubular renal, alcalose metabdlica e fraqueza
muscular secundaria a hipocalemia em associacdo com o uso cronico de laxantes
em altas doses.

Tratamento: Dentro de um curto periodo apdés ingestdo das drageas, a absorgao
pode ser minimizada ou impedida pela indu¢do de voémito ou lavagem gastrica.
Pode haver necessidade de reposicdo de liquidos e correcdo do desequilibrio
eletrolitico. Esta medida é particularmente importante nos pacientes idosos, assim
como nos mais jovens. A administracao de antiespasmadicos pode ser util.

N° do lote, data de fabricacdo e prazo de validade: vide cartucho.

Para sua seguranca, mantenha esta embalagem até o uso total do
medicamento.

MS-1.0367.0022

Resp. Técn.: Farm. Laura M. S. Ramos
CRF-SP n° 6870
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Boehringer Ingelheim do Brasil

Quimica e Farmacéutica Ltda.

Rod. Regis Bittencourt (BR116), km 286
ltapecerica da Serra - SP

SAC @ 0800-7016633
CNPJ/MF n° 60.831.658/0021-10
IndUstria Brasileira

CCDS 0074-04 20080918
D 08-02
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