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Folheto informativo: Informag&o para o utilizador

Evacol, 7,5 mg/ml gotas orais, solucéo
Picossulfato de sbdio

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

Tome este medicamento exatamente como esta descrito neste folheto, ou de acordo com
as indicacfes do seu médico, 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. Ver seccéo 4.

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

O que contém este folheto:

1. O que é Evacol e para que é utilizado

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

4. Efeitos secundarios possiveis

5. Como conservar Evacol

6. Contelido da embalagem e outras informactes

1. O que é Evacol e para que é utilizado

Evacol pertence a um grupo de medicamentos conhecidos como laxantes de contacto. O
picossulfato de sddio € um laxante com agdo local do grupo triarilmetano, que sofre
clivagem bacteriana no célon, estimula a mucosa do intestino grosso, provocando
peristaltismo no colon e promovendo a acumulacdo de &gua e, consequentemente, de
eletrdlitos no limen. Isto pode resultar na estimulacdo da defecdo, reducéo do tempo de
transito e amolecimento das fezes.

Evacol estd indicado em casos de obstipacdo e em situacOes que requerem defecacdo
facilitada

O que é a obstipacdo?

O movimento intestinal normal e regular é importante para a maioria das pessoas. No
entanto, o que € "normal e regular" varia de pessoa para pessoa. Algumas podem ter uma
evacuacdo didria, outras com menor frequéncia. Qualquer que seja 0 seu caso, € ideal que
0 Seu movimento do intestino tenha um padr&o regular.

* A obstipacdo € um problema ocasional para algumas pessoas. Para outras, pode
acontecer com mais frequéncia.
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* Acontece quando as agdes musculares normais no intestino (intestino grosso) abrandam.
Isso pode fazer com que o0 material ndo seja facilmente eliminado.

A causa da obstipacdo, muitas vezes ndo € conhecido. Ela pode estar associada a:

* Alteracdo brusca dos habitos alimentares

» Umadieta pobre em fibra

* Perda de ténus muscular intestinal em pessoas mais velhas

* Gravidez

» Medicamentos como a morfina ou a codeina

* Ter que ficar na cama por um longo tempo

* Falta de exercicio

Seja qual for a causa, a obstipacdo pode ser desconfortével. Pode fazer com que se sinta
inchado e pesado. Por vezes, provoca dores de cabeca.

Estas dicas saudaveis séo recomendados paratentar prevenir a obstipacéo:
* Fazer uma dieta equilibrada, incluindo frutas e legumes frescos

* Beba bastante agua para ndo ficar desidratado

* Faca exercicio e mantenha-se em forma

» Aguardar até esvaziar o intestino sempre que tiver vontade

2. O que precisa de saber antes de tomar Evacol

N&o tome Evacol

-se tem alergia (hipersensibilidade) ao picossulfato de sddio, a outras substancias
pertencentes ao grupo triarilmetano (ex: bisacodil) ou a qualquer outro componente deste
medicamento (indicados na sec¢do 6);

-em casos de desidratacéo grave (caso tenha perdido muita agua do seu corpo)

-em caso de obstrucdo intestinal

-problemas abdominais agudos como apendicite

-doenca inflamat6ria aguda do intestino

-dor abdominal grave associada a naliseas e vomitos

-dor abdominal repentina e intensa, imediatamente antes da ingestéo

-se sofre de “ileus’, no qual o seu intestino delgado esta bloqueado.

N&o tome Evacol se alguma das situactes acima se aplicar a si. Se ainda tiver davidas,
fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Evacol.

Adverténcias e precaucoes
Se tomar Evacol durante longos periodos de tempo ou em doses elevadas, pode afetar a
guantidade de liquidos e sais no seu organismo. Em particular, pode levar a niveis baixos

de potéssio (hipocaliemia), baixos niveis de agua (desidratacdo) ou diarreia.

Podem ocorrer tonturas ou sincope (desmaio), relacionados com o esfor¢o de defecacdo
ou com ador causada pela obstipacéo.



APROVADO EM
14-06-2019
INFARMED

N&o deve tomar Evacol todos os dias ou durante um longo periodo de tempo. Se acha que
precisa de tomar este medicamento todos os dias ou se 0s sintomas persistirem ou se
repetem com frequéncia, deve consultar o seu médico para que a causa da sua prisdo de
ventre possa ser investigada

Se ndo defecar apds usar Evacol, pare de tomar este medicamento.

Se alguma das situagdes acima se aplicar a si (ou se ndo tiver a certeza), fale com o seu
médico ou farmacéutico antes de utilizar Evacol.

Criancas e adolescentes
Pergunte a0 seu médico ou farmacéutico antes de dar Evacol a uma crianga. Evacol é
menos eficaz em criangas com menos de 4 anos.

Outros medicamentos e Evacol

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver atomar ou tiver tomado recentemente,
ou se vier a tomar outros medicamentos, incluindo medicamentos obtidos sem receita
médica e medicamentos a base de plantas. Isto porque Evacol pode afetar a forma como
alguns medicamentos atuam e determinados medicamentos podem ter um efeito sobre
Evacol.

Em particular, informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar algum dos
seguintes medicamentos :

medicamentos prescritos que podem afetar a quantidade de liquidos e sais no seu corpo
por exemplo :

- medicamentos diuréticos, como bendrofluazida ou furosemida,

- medicamentos esterGides como a prednisolona.

determinados medicamentos usados para tratar doencgas do coragdo (como a digoxina ,
digitoxina ). Desequilibrios nas quantidades de sais e de fluidos do seu organismo podem
conduzir a um aumento da sensibilidade ao efeito destes medicamentos .

antibidticos ( para infecgdes ) . A administracdo concomitante de antibiéticos de largo
espectro pode reduzir o efeito de Evacol.

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

N&o deve tomar Evacol durante a gravidez ou amamentacdo, a ndo ser que sgja
aconselhado pelo médico.

Conducéo de veiculos e utilizacdo de méguinas

Podem ocorrer tonturas ou sincope (desmaio), relacionados com o esfor¢o de defecacdo
ou com a dor causada pela obstipacdo. Se sentir espasmos abdominais deve evitar tarefas
potencialmente perigosas, tais como conduzir ou utilizar maguinas.
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Evacol contém sorbitol (1 mL de solucéo contém 0,45g de sorbitol, correspondendo a
0,6g sorhitol por dose maxima diéria recomendada, para adultos e criancas acima dos 10
anos de idade). Se foi informado pelo seu médico que tem intolerancia a alguns acucares,
contacte-0 antes de tomar este medicamento.

3. Como tomar Evacol

Tome este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico ou farmacéutico.
Fale com o seu médico ou farmacéutico setiver dividas.

Posologia para adultos
A dose diéria recomendada para adultos é 10- 20 gotas (5 - 10 mg).

Pode tomar mais ou menos gotas, de modo a que a dose se adeque a si. N&o exceder a
dose diaria recomendada.

Utilizac&o em criangas e adolescentes
Pergunte a0 seu meédico ou farmacéutico antes de dar Evacol a uma crianga. Evacol é
menos eficaz em criangas com menos de 4 anos.

A dose diéria recomendada para criangas &
Criangasde 4 a 10 anos: 5 - 10 gotas (2,5 - 5 mg)
Criangas com menos de 4 anos:. 0,250 mg/Kg de peso corporal.

lgota=0,5mg

Nao exceder a dose didria recomendada.

Modo de administracéo

* Conte as gotas para uma colher para administrar a solugéo oral.

* Segure o frasco para baixo com o conta-gotas apontando para baixo na vertical e aperte
suavemente o frasco.

* A velocidade de gotejamento ndo deve exceder as 2 gotas por segundo.

 Se uma gota contém bolha de ar, ndo a conte e deite uma gota adicional.

O Evacol deve ser tomado a noite para produzir o efeito esperado na manha seguinte.

Durante a toma deste medicamento, beba bastante &gua durante o dia. Deste modo ira
evitar que fique desidratado.

Duragdo do tratamento

N&o tome Evacol durante mais de 3 dias seguidos. Se ndo se sentir melhor ou se piorar
apos 3 dias, tem de consultar um médico.
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Se tomar mais Evacol do que deveria

Se tomar acidentalmente mais gotas do que as recomendadas; pergunte ao seu médico o
que fazer ou contacte as urgéncias do hospital mais proximo. Leve a embalagem do
medicamento consigo para que 0 médico saiba 0 que tomou. Beba muita dgua.

Em caso de sobredosagem pode ocorrer diarreia macica ou colicas abdominais severas.

O uso excessivo a longo prazo de laxantes pode levar a diarreia cronica, dor abdominal,
baixos niveis de potassio no sangue, 0 que em Casos graves pode causar espasmos
musculares ou fragueza muscular e fadiga, insuficiéncia renal e formacéo de pedras nos
rins.

Caso se tenha esquecido de tomar Evacol
N&o tome uma dose a dobrar para compensar uma dose esquecida.

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

4. Efeitos secundarios possiveis

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

Pare de tomar este medicamento e consulte o seu médico se ocorrer algum dos seguintes
os efeitos secundérios:

* reagdo alérgica. Os sinais podem incluir prurido, erupgdo cutanea, inchago dos 18bios,
boca, lingua, garganta, dificuldade em respirar.

Os seguintes efeitos secundarios podem também ocorrer:
Efeitos secundarios muito frequentes (podem afetar mais de 1 em cada 10 pessoas):
- Diarreia

Efeitos secundarios frequentes ( podem afetar aé 1 em 10 pessoas) :
- Cdlicas abdominais

- Dor abdominal

- Sensacao de desconforto no estdmago

Efeitos secundarios pouco frequentes (podem afetar até 1 em cada 100 pessoas) :
- Tonturas *

- Desmaios *

- Vomitos

- Nauseas

- Reacdo dapele
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* tonturas e desmaios podem ocorrer tonturas ou sincope, relacionados com o esforco de
defecagéo ou com a dor causada pela obstipagéo.

Comunicacdo de efeitos secundarios
Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundéarios néo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico.

Também podera comunicar efeitos secundérios diretamente ao INFARMED, |.P. através
dos contactos abaixo. Ao comunicar efeitos secundarios, estard a ajudar a fornecer mais
informagdes sobre a seguranca deste medicamento.

INFARMED, |.P.

Direcéo de Gestéo do Risco de Medicamentos Parque da Salde de Lisboa, Av. Brasil 53
1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

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

N&o utilize este medicamento apds o0 prazo de validade impresso no rétulo e embalagem
exterior, apos “VAL."”. O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do més indicado.

O medicamento ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservagao.
ApGs a primeira abertura, utilizar no prazo de 12 meses.

N&o deite fora quaisquer medicamentos na canalizac&o 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. Contelido da embalagem e outras informactes

Qual a composicdo de Evacol

-A substancia ativa é o picossulfato de sodio mono-hidratado. 1 ml contém picossulfato
de s6dio mono-hidratado equivalente a 7,5mg de picossulfato de sddio anidro (1ml=15
gotas).

-Os outros ingredientes sdo benzoato de sbdio, sorbitol, &cido citrico mono-hidratado,
citrato de sodio e agua para preparagdes injetaveis.

Qual o aspeto de Evacol e contetido da embalagem
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Evacol 7,5 ml/ml, gotas orais, solucdo € uma solugdo limpida, incolor a amarelada.
Evacol esta disponivel em embalagens com 15ml ou 30 ml, gotas orais, solucéo.
Podem nédo ser comercializadas todas as apresentagoes.

Titular da Autorizagdo de Introdugdo no Mercado e Fabricante

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado
Moreno II - Produtos de Salde, Lda.

Rua Central do Olival, 2272

4415-726 Olival

Portugal

Fabricante

Nord Farm Sp. z o.0.
Pilsudskiego 141
92-318 Lbédz, Lodzkie

Este folheto foi revisto pela tltima vez em



