APROVADO EM
16-06-2018
INFARMED

Folheto informativo: Informag&o para o utilizador
BEBEGEL 3830mg/4,5g gel retal
Glicerina

Leia com atencdo todo este folheto antes de comegar a utilizar este medicamento pois
contém informac&o importante parasi.

Utilize este medicamento exatamente como esté descrito neste folheto, ou de acordo com
as indicacfes do seu médico ou farmacéutico ou enfermeiro.

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

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

- Se tiver quaisquer efeitos secundérios, incluindo possiveis efeitos secundérios ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico ou enfermeiro. Ver
seccao 4.

- Se ndo se sentir melhor ao fim de 3 dias ou se piorar tem de consultar um médico.

O que contém este folheto:

1. O que € Bebegel e para que € utilizado

2. O que precisa de saber antes de utilizar Bebegel
3. Como utilizar Bebegel

4. Efeitos secundarios possiveis

5. Como conservar Bebegel

6. Contelido da embalagem e outras informactes

1. O que € Bebegel e para que € utilizado

Bebegel é um laxante utilizado para:

Obstipacéo.

Preparacdo do tubo digestivo para intervengdes cirlrgicas e exames radioldgicos do
abdomen.

Situacdes em que seja necessario evitar esforcos de defecéo (hérnias).

Bebegel estd também indicado nas gravidas e maes a amamentar para o tratamento da
obstipagao.

2. O que precisa de saber antes de utilizar Bebegel
N&o utilize Bebegel
- se tem aergia (hipersensibilidade) a substancia ativa ou a qualquer outro componente

deste medicamento (indicados na secgéo 6.).

Os laxantes estdo contraindicados em casos de nauseas, vomitos e dor abdominal a ndo
ser por aconselhamento médico. As alteragdes dos habitos intestinais que persistem mais
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do que duas semanas, devem ser avaliadas por um médico antes da utilizacdo de laxantes.
Se surgir hemorragia retal ou auséncia de dejecdo apOs utilizacdo do laxante devera
consultar o médico.

Adverténcias e precaucoes
Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de utilizar Bebegel.

N&o utilize Bebegel mais de 3 dias consecutivos, sem conselho médico.

Em caso de ingest&o acidental de Bebegel, aconselha-se que seja provocada a emese e/ou
lavagem géstrica, com acompanhamento médico. A ingestdo de glicerina pode provocar
cefaleias, alteracbes gastricas e diarreia.

Outros medicamentos e Bebegel
N&o estdo descritas até ab momento interagdes com outros medicamentos.

Gravidez, amamentacéo e fertilidade
Pode ser utilizado.

Conducéo de veiculos e utilizacdo de méguinas
Nenhumas.

3. Como utilizar Bebegel

Utilize este medicamento exatamente como esta descrito neste folheto, ou de acordo com
as indicagbes do seu médico ou farmacéutico ou enfermeiro. Fale com o seu médico,
farmacéutico ou enfermeiro setiver davidas.

Lactentes (1 més a 12 meses de idade)
1 canula por dia
N&o utilizar mais de 3 dias seguidos, neste grupo etério sem aconselhamento médico.

Criancas e adultos
1 a2 canulas por dia

Aplicar de preferéncia sempre & mesma hora paraa normalizagéo do intestino.

Retirar a tampa, apertar ligeiramente até sair o ar, introduzir a canula no reto e apertar o
contetido do tubo.

Antes de introduzir pode lubrificar a canula com o préprio contetido do tubo.

Se utilizar mais Bebegel, do que deveria

N&o foi observado nenhum caso de sobredosagem. No entanto, no caso de ingestéo
acidental de Bebegel, aconselha-se que sgja provocado o vomito e/ou lavagem géstrica,
com acompanhamento meédico. A ingestdo de glicerina pode provocar cefaeias,
alteracOes géstricas e diarreia.
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Caso se tenha esquecido de utilizar Bebegel,
Quando tal acontecer, deve recomecar o tratamento logo que se lembrar e informar o seu
médico do sucedido.

4. Efeitos secundarios possiveis

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

Pode sentir associado a utilizacdo do produto, desconforto reta, irritacdo, sensacéo de
gueimadura, célica e tenesmo (sensacdo constante de peso no reto e desejo de evacuar).

Comunicacdo de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secundérios, incluindo possiveis efeitos secundé&rios néo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera
comunicar efeitos secundarios diretamente ao INFARMED, |.P. aravés dos contactos
abaixo. Ao comunicar efeitos secundérios, estara a gjudar a fornecer mais informacoes
sobre a seguranca deste medicamento.

INFARMED, |.P.

Direcéo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Salde 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 Bebegel

Conservar aumatemperaturainferior a 30°C

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

N&o utilize este medicamento apds o0 prazo de validade impresso nas canulas ou na
embalagem exterior apds “EXP”.

O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do més indicado.

N&o utilize bebegel se verificar sinais visiveis de deterioragdo
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N&o deite fora quaisquer medicamentos na canalizagdo ou no lixo doméstico. Pergunte
a0 seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos de que ja ndo necessita. Estas
medidas ajudardo a proteger o ambiente.

6. Contelido da embalagem e outras informacdes

Qual acomposicdo de Bebegel

A substancia ativa é aglicerina: 3,830 g

Os outros componentes sdo: gelatina e dgua purificada.

Qual o aspeto de Bebegel e contetido da embalagem

Geleia tranglUcida bastante fluida com cheiro caracteristico.

Embalagem de 6 canulasde 4,59

Titular da Autorizagédo de Introdugdo no Mercado e Fabricante

Titular da Autorizacéo de Introducdo no mercado:

BGP Products, Unipessoal Lda.

Av. D. Jodo I, Edificio Atlantis, N.°44C - 7.3e7.4

1990-095 Lisboa

Fabricante:

Sidefarma, Sociedade Industrial de Expansdo Farmacéutica, S.A.

Rua da Guiné, n° 26

2689-514 Prior Velho

Portugal

Este folheto foi revisto pela Gltima vez em



