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Folheto informativo: Informacao para o utilizador

Agiolax Associagcao Granulado
Cassia angustifolia (fruto), Ispaghula, mucilagem, Ispaghula, sementes

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

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

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

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

- Se ndo se sentir melhor ou se piorar, tem de consultar um méedico.

O que contém este folheto:

1. O que é Agiolax e para que é utilizado

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

4, Efeitos indesejaveis possiveis

5. Como conservar Agiolax

6. Contelido da embalagem e outras informacgoes

1. O que é Agiolax e para que é utilizado

Agiolax € um medicamento de um grupo de medicamentos designados por laxantes.
Agiolax contém sementes de Ispaghula, mucilagem de Ispaghula (laxantes
expansores do volume fecal) e frutos de Cassia angustifolia (um laxante
estimulante), que ajudam a aliviar a obstipacdo ocasional (defecacdao pouco
frequente e com fezes duras).

2. O que precisa de saber antes de tomar Agiolax

Nao tome Agiolax:

- se tem alergia as substancias ativas ou a qualquer outro componente deste
medicamento (indicados na seccao 6).

- se tem o intestino bloqueado (obstrucdo intestinal)

- se sofre de alguma doenca intestinal, como, por exemplo, colite ulcerosa

- se tem desidratacdo grave com perda de agua e eletrdlitos

- se esta gravida ou a amamentar.

Fale com o seu médico antes de tomar este medicamento se alguma das situacGes
anteriores se aplicar a si.

Adverténcias e precaugdes
Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Agiolax

Agiolax deve ser sempre tomado com liquido. Sem a quantidade suficiente de
liquido, o produto podera inchar e obstruir a faringe ou o eséfago, criando um risco
de asfixia.

Doentes a tomar glicosideos cardiacos, medicamentos antiarritmicos, medicamentos
gue induzam um prolongamento do intervalo QT, diuréticos, adrenocorticoides, ou
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raiz de alcaguz, devem consultar primeiro um médico antes de tomar
concomitantemente Agiolax.

Tal como todos os laxantes, Agiolax ndao deve ser administrado em doentes com
impactacao fecal e quaisquer sintomas abdominais agudos ou persistentes nao
diagnosticados, isto € dor abdominal, nduseas e vomitos, a menos que tenha sido
aconselhado pelo médico, pois estes sintomas podem ser sinais de possivel ou
existente bloqueio intestinal.

Se os laxantes sdo tomados por um longo periodo de tratamento, poderdo levar a
uma insuficiéncia do intestino e dependéncia de laxantes.

Agiolax deve ser s6 utilizado se o efeito terapéutico ndo poder ser alcangado por uma
alteracao da dieta ou a administracdo de agentes formadores de volume fecal.

Doentes com doengas renais devem estar alertas para possiveis desequilibrios
eletroliticos.

Informacdo para diabéticos

Fale com o seu médico antes de tomar Agiolax caso seja diabético (cada colher de
cha cheia contendo 5 g de granulos corresponde aproximadamente a 15 mg de
senosidos e contém aproximadamente 1,04 g de sacarose).

Caso isto se aplique a si € importante que fale com o seu médico ou farmacéutico
antes de tomar Agiolax e eles decidirdo o que fazer. Podera mesmo assim ser seguro
para si tomar Agiolax.

Criancas
Agiolax ndo é recomendado para criangas com menos de 12 anos de idade.

Outros medicamentos e Agiolax
Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar ou tiver tomado
recentemente, ou se vier a tomar outros medicamentos.

Isto € especialmente importante se estiver a tomar ou tiver tomado recentemente
antibioticos para tratar infegcbes, como, por exemplo, antibidticos da familia das
tetraciclinas, pois Agiolax podera reduzir a eficacia destes medicamentos.

A utilizacdo concomitante de Agiolax e hormonas da tiroide requer supervisdo medica
uma vez quer a dose de hormonas da tiroide pode ter de ser ajustada.

Doentes diabéticos devem Agiolax somente com supervisdo medica porque pode ser
necessario um ajustamento da terapéutica anti diabética.

Podera mesmo assim ser seguro para si tomar Agiolax; o seu médico ou
farmacéutico poderdo aconselha-lo melhor.

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

Nao tome Agiolax durante a gravidez.
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Ndo tome Agiolax se vocé estiver a amamentar, dado que pequenas quantidades de
algumas substéncias podem estar presentes no seu leite.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas
Agiolax ndao possui nenhum efeito conhecido na sua capacidade de conducdo ou de
utilizagdo de maquinas.

Agiolax contém sacarose. Se foi informado pelo seu médico que tem intolerdncia a
alguns acglicares, contacte-o antes de tomar este medicamento.

3. Como tomar Agiolax

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.

Agiolax devera ser colocado na lingua e, sem mastigar nem esmagar, engolido com
abundancia de agua ou de uma bebida morna (aproximadamente 1-2 copos com
cada colher de cha cheia). Beba cerca de 5-10 copos de liquido todos os dias
enquanto estiver a tomar este medicamento.

Dose

Adultos, idosos e criangas com mais de 12 anos:

A dose habitual para adultos, idosos e criangas com mais de 12 anos € de uma ou
duas colheres de cha cheias/saquetas apds o jantar e, se necessario, antes do
pequeno-almoco.

Agiolax 100 g, 250 ge 400 g Agiolax saquetas 5 g
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Encher a colher com
granulado.

Colocar o granulado da saqueta
directamente na boca

Colocar o granulado
na boca sem mastigar.

Engolir o granulado sem mastigar,
com ajuda de bastante agua.
(1 a2 copos)

Engolir o granulado com
ajuda de bastante dgua
(1a2copos).

Agiolax ndo é recomendado para criangas com menos de 12 anos de idade.

Fale com o seu médico ou farmacéutico se tiver a impressdo de que Agiolax é
demasiado forte ou demasiado fraco.

O uso prolongado de laxantes devera ser evitado. A sua utilizacgdo por um periodo
superior a 1 semana exige supervisdo meédica.

Se tomar mais Agiolax do que deveria

Se tomar demasiado Agiolax contacte o servico de urgéncias mais préximo ou
informe o seu médico ou farmacéutico imediatamente. Leve este folheto e quaisquer
granulos remanescentes consigo.

Caso se tenha esquecido de tomar Agiolax

Caso se esqueca de tomar Agiolax, simplesmente tome a dose normal assim que se
lembrar. Ndo tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu
de tomar.

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

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

Se tiver algum dos seguintes efeitos indesejaveis devera parar de tomar Agiolax e
informar o seu médico imediatamente ou dirigir-se ao servico de urgéncias do
hospital mais proximo, pois estes poderdo ser sinais de uma reacdo alérgica ao
medicamento:

— uma erupgdo cutdnea que se assemelha a urticaria (areas inchadas e com altos na
pele que provocam comichdo) ou urticaria

— comichdo

— falta de ar

- obstrucdo do esofago

Pode ocorrer flatuléncia, nduseas e vomitos.

O uso cronico pode levar a disturbios no equilibrio hidricos e no metabolismo
eletrolitico e pode resultar em albumintria e hematuria.

Além disso, pode ocorrer pigmentagdo da mucosa intestinal (pseudomelanosis coli),
gue geralmente € reversivel apds a suspensdo da medicagdo e coloragdo amarela ou
vermelha (dependente do pH) da urina (que ndo € clinicamente significativo).

Comunicacdo de efeitos indesejaveis

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

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente)

ou através dos seguintes contactos:

Direcdo de Gestdo 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)

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Agiolax

Caixa: Ndo conservar acima de 25°C.
Saqueta: Nao conservar acima de 30°C.

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

Ndo utilize este medicamento apods o prazo de validade impresso na embalagem
exterior, apds “EXP”. O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do més
indicado.

Nao utilize este medicamento se verificar que a embalagem se encontra danificada.
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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. Contelido da embalagem e outras informacgoes
Qual a composicdo de Agiolax

- As substéncias ativas sdo Cassia angustifolia (fruto), Ispaghula, mucilagem,
Ispaghula, sementes.

Cada colher de cha cheia/saqueta de Agiolax contém 2,60 g de Sementes de
Ispaghula, 0,11 g de mucilagem de Ispaghula e 0,34 - 0,66 g de Frutos de Cassia
angustifolia correspondentes a 15 mg de senosidos (calculados como senosido B).

- Os outros componentes sdo: esséncia alcaravia, esséncia de salva, 6leo essencial
de horteld-pimenta, goma arabica, talco, 6xido de ferro amarelo (E172), 6xido de
ferro vermelho (E172), 6xido de ferro negro (E172), parafina sélida, parafina liquida
€ sacarose.

Qual o aspeto de Agiolax e contelldo da embalagem

Agiolax é apresentado na forma de granulos castanhos revestidos com acucar e esta
disponivel em:

- caixas que contém 100 g, 250 g ou 400 g de granulos

- embalagens de 6, 14 ou 20 saquetas que contém 5 g de granulos
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacbes.
Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado

BGP Products, Unipessoal Lda.

Av. D. Jodo II, Edificio Atlantis, N.© 44C - 7.3 e 7.4

1990-095 Lisboa

Fabricante

Madaus GmbH.

Lutticher Str. 5 Troisdorf

D-53842 Troisdorf

Alemanha

Este folheto foi revisto pela Ultima vez em



