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Folheto informativo: I nformacéo para o doente
Laxido Laranja, p6 para solucgdo oral

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, 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 secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Ver
seccgdo 4.

Se ndo se sentir melhor ou se piorar apds 14 dias para a prisdo de ventre cronica ou
apos 3 dias para a impactacdo fecal, tem de consultar um medico.

O que contém este folheto:

O que € Laxido Laranja e para que é utilizado

O que precisa de saber antes de tomar Laxido Laranja
Como tomar Laxido Laranja

Efeitos secundarios possiveis

Como conservar Laxido Laranja

Contelldo da embalagem e outras informagoes

O que € Laxido Laranja e para que é utilizado

Laxido Laranja contém macrogol 3350 e os eletrdlitos cloreto de sddio,
hidrogenocarbonato de sddio e cloreto de potassio.

O macrogol 3350 € um laxante utilizado para o tratamento da prisdo de ventre,
sobretudo se ja tiver prisdo de ventre ha muito tempo. Também ¢é utilizado para
tratar uma acumulagdo de fezes duras no intestino, que podem ser o resultado da
prisdo de ventre a longo prazo (isto € conhecido como impactacdo fecal). O macrogol
3350 faz com que as suas fezes figuem mais moles e mais faceis de eliminar,
proporcionando-lhe alivio da priséo de ventre. Os eletrdlitos ajudam a manter os
niveis normais de sodio, potdssio e agua do seu organismo enquanto esta a ser
tratado para a prisdo de ventre.

2. O que precisa de saber antes de tomar Laxido Laranja

Nao tome Laxido Laranja:

se tem alergia (hipersensibilidade) ao macrogol 3350, cloreto de sddio,

hidrogenocarbonato de sddio, cloreto de potdssio, ou a qualguer outro componente

deste medicamento (indicados na seccdo 6).

se tem uma perfuracéo da parede do intestino

se tem um bloqueio no intestino

se tem paralisia do intestino (por exemplo, osintestinos podem parar de funcionar devido
acirurgiaintestinal ou devido a uma infecéo grave)
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se tem colite ulcerativa, doenca de Crohn ou megacolon toxico

Se alguma destas situactes se aplica a si, fale com o seu médico, farmacéutico ou
enfermeiro para obter mais conselhos.

Adverténcias e precaugoes

Consulte o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro antes de tomar Laxido Laranja
para tratar a impactacdo fecal, uma vez que esta condicdo deve ser confirmada
antes da administracdo deste medicamento.

Quando tomar Laxido Laranja deve continuar a ingerir muitos liquidos. O conteldo
liquido de Laxido Laranja ndo deve substituir a sua ingestdo periddica de liquidos.

Outros medicamentos e Laxido Laranja

Alguns medicamentos, por ex. anti-epilépticos, podem ndo funcionar tdo eficazmente
se forem tomados ao mesmo tempo que Laxido Laranja. Informe o seu meédico ou
farmacéutico se estiver a tomar, ou tiver tomado recentemente, ou se vier a tomar
outros medicamentos. Ndo deve tomar quaisquer outros medicamentos pela boca
durante uma hora antes e uma hora depois de tomar Laxido Laranja.

Laxido Laranja com alimentos e bebidas
Os alimentos e bebidas ndo tém influéncia no efeito de Laxido Laranja.

Gravidez e amamentacdo

Laxido Laranja pode ser tomado durante a gravidez e a amamentacdo. Se estd
gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o
seu médico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas
Laxido Laranja ndo tem efeito sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas.

Laxido Laranja contém potdssio e sodio

Laxido Laranja contém 0,68 mmol (26 mg) de potassio por saqueta. Esta informacdo
deve ser tida em consideracao se tomar mais de uma saqueta por dia e em doentes
com fungdo renal reduzida, ou em doentes com ingestdo controlada de potassio.

Este medicamento contém 187 mg de sodio (principal ingrediente do sal de
cozinha/mesa) em cada saqueta. Isto € equivalente a aproximadamente 9 % da dose
didria maxima recomendada de sédio para um adulto.

Fale com o seu médico ou farmacéutico se precisar de trés ou mais saquetas diarias
durante um periodo de tempo prolongado, especialmente se tiver sido aconselhado a
seguir uma dieta com baixo teor de sal (sédio).

Como tomar Laxido Laranja

Tome este medicamento exatamente como esta descrito neste folheto, ou de acordo
com as indicacGes do seu meédico, farmacéutico ou enfermeiro. Fale com o seu
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médico, farmacéutico ou enfermeiro se tiver dulvidas. Laxido Laranja deve ser
tomado por via oral.

Laxido Laranja € um laxante para o tratamento de prisdo de ventre e impactacdo
fecal em adultos, criancas (12 anos ou mais) e idosos.

Prisdo de ventre
A dose habitual para a priséo de ventre € de uma saqueta tomada uma a trés vezes
por dia.

Impactacado fecal

A dose habitual para a impactacdo fecal € de oito saquetas por dia. As oito saquetas
tém de ser tomadas num periodo de seis horas. Se tiver algum problema de coracéo,
ndo tome mais de duas saquetas (em 250 ml de dgua) por hora.

Como misturar

Laxido Laranja deve ser preparado dissolvendo o contelldo de uma saqueta num
copo de agua (125 ml ou 1/8 1). Agitar bem ateé dissolver o p6 todo. Se estiver a ser
tratado para a impactacdo fecal, pode dissolver o conteldo das oito saquetas em
conjunto num recipiente grande (num litro de agua).

Duracao do tratamento

Prisdao de ventre

A duracao do tratamento para a prisao de ventre normalmente ndo dura mais do que
2 semanas. O seu tratamento pode durar mais de duas semanas se tiver prisdao de
ventre continuada, ou se tiver uma doenca que cause prisao de ventre (como por
exemplo a doenca de Parkinson ou esclerose mdltipla), ou se estiver a tomar outros
medicamentos habituais que possam causar prisdo de ventre. Nestes casos, o0 seu
médico pode reduzir a sua dose para uma saqueta tomada uma ou duas vezes por
dia.

Impactacado fecal
O tratamento para a impactacao fecal normalmente nao dura mais do que 3 dias.

Se tomar mais Laxido Laranja do que deveria

Pode sentir dores intensas e inchaco do abddémen, ou vémitos ou diarreia, podendo
resultar em desidratacdo. Se isso acontecer, pare de tomar Laxido Laranja e beba
muitos liquidos. Em caso de davidas contacte o seu médico ou farmacéutico.

Caso se tenha esquecido de tomar Laxido Laranja

Caso se esqueca de tomar uma dose, tome-a assim que se lembrar e depois
continue como anteriormente. Ndao tome uma dose a dobrar para compensar uma
dose que se esqueceu de tomar.

Se parar de tomar Laxido Laranja

Para obter o maximo beneficio de Laxido Laranja, termine sempre a série de tratamento
recomendada pelo seu médico ou farmacéutico, aqual ira assegurar que a sua prisao de
ventre é eliminada; de outraforma, os sintomas de que sofre poder&o persistir.
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Tera de contactar um meédico caso 0s seus sintomas se agravem ou ndo melhorem
ao fim de 14 dias para a prisdo de ventre crénica, ou ao fim de 3 dias para a
impactacao fecal.

Caso ainda tenha dulvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu
médico, farmacéutico ou enfermeiro.

4, Efeitos secundarios possiveis

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

Se apresentar algum dos seguintes efeitos secundarios, pare de tomar Laxido
Laranja e consulte imediatamente o seu médico:

sinais de uma reacdo alérgica grave, como por exemplo dificuldade em respirar, ou
inchago do rosto, labios, lingua ou garganta

sinais de alergia, como uma erupgdo cutanea, vermelhiddo da pele, urticaria,
comichdo ou falta de ar

sinais de uma alterac&o nos niveis de liquidos ou e ectrdlitos do seu organismo, como
inchago (sobretudo nos tornozelos), cansago, desidratacéo ou aumento da sede, com
dor de cabega. Estes sintomas podem ser um sinal de que os niveis de potéssio no
sangue estdo mais elevados ou mais baixos do que o normal.

Os efeitos secundarios seguintes também sdo possiveis:

dor abdominal

sensacao de barriga inchada
gases

indigestao

dor na regido anal

diarreia ligeira

nauseas

vomitos

inchago do abdomen

ruidos abdominais

Comunicacdo de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.
Também podera comunicar efeitos secundarios diretamente atraves

INFARMED, I.P.
Diregao 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)

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/i nfarmed/submissaoram
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E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

Ao comunicar efeitos secundarios, estara a ajudar a fornecer mais informacgtes sobre
a seguranc¢a deste medicamento.

5. Como conservar Laxido Laranja
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Ndo utilize este medicamento apods o prazo de validade impresso na embalagem
exterior e na saqueta. O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do més
indicado.

Conservar as saquetas a temperatura inferior a 25°C.
N&o utilize este medicamento se verificar que alguma das saquetas esta danificada.

A solugcdo reconstituida de Laxido Laranja pode ser coberta e conservada no
frigorifico (2°C a 8°C), e deve ser utilizada no prazo de seis horas. Ao fim de seis
horas, qualquer solugdo ndo utilizada deve ser eliminada.

Ndo deite fora quaisquer medicamentos na canalizacdo 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. Contelldo da embalagem e outras informagoes

Qual a composicdo de Laxido Laranja

As substancias ativas sdo macrogol 3350 (13,125 g), cloreto de sbdio (350,7 mg),
hidrogenocarbonato de sodio (178,5 mg) e cloreto de potéssio (46,6 mg). Os outros
componentes sdo acessulfamo potéassico (E950) e aroma de laranja (que contém
maltodextrina e propilenoglicol (E1520)).

Qual o aspeto de Laxido Laranja e conteldo da embalagem
Laxido Laranja € um p6 branco que vem embalado em saquetas. Tem sabor e aroma
de laranja.

Cada saqueta contém 13,8 g de p e é apresentada em embalagens que contém 2,
8, 10, 20, 30, 50 e 100 saquetas. E possivel que ndo sejam comercializadas todas as
apresentacoes.

Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado
Galen Limited

Seagoe Industrial Estate

Craigavon

BT63 5UA

Reino Unido
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Fabricante

Almac Pharma Services Limited
Almac House

20 Seagoe Industrial Estate
Craigavon

BT63 5QD

Reino Unido

Distribuido por:

Inovemed - Produtos Farmacéuticos, Lda.
Rua das Industrias, 30

6120-313 Carvoeiro, Macdo

Portugal

Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membros do Espaco
Econdmico Europeu (EEE) com os seguintes denominacfes:

Dinamarca, Bélgica, Alemanha, Espanha, Irlanda, Isldndia, Luxemburgo e Reino
Unido - Laxido Orange

Finlandia - Laxido Appelsiini

Portugal - Laxido Laranja

Suécia - Laxido Apelsin

Italia - Laxido

Este folheto foi revisto pela Ultima vez em Novembro 2018.



