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FOLHETO INFORMATIVO: INFORMACAO PARA O UTILIZADOR

DULCOLAX 10 mg supositério
Bisacodil

L axante por contacto

Este folheto contém informacfes importantes parasi. Leia-o atentamente.

Este medicamento pode ser adquirido sem receita médica. No entanto, € necessario
utilizar DULCOLAX com precaucao paraobter os devidos resultados.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o reler.

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

- Em caso de agravamento ou persisténcia dos sintomas apos 5 dias, consulte o seu
médico.

- Se algum dos €efeitos secundérios se agravar ou se detectar quaisquer efeitos secundérios
ndo mencionados neste folheto, informe o seu médico ou farmacéutico

Neste folheto:

1. O que ¢ DULCOLAX e paraque é utilizado
2. Antes de utilizar DULCOLAX

3. Como utilizar DULCOLAX

4. Efeitos secundarios possiveis

5. Como conservar DULCOLAX

6. Outras informacdes

1. O QUE E DULCOLAX E PARA QUE E UTILIZADO

Bisacodil, a substancia activa do DULCOLAX, é um laxante por contacto do grupo
difenilmetano, que, apds metabolismo por hidrélise estimula a mucosa do intestino
grosso provocando peristaltismo do célon. Isto resulta na estimulacdo da defecacdo,
reducdo do tempo de trénsito e amolecimento das fezes.

Indicacbes

Para utilizagdo em casos de obstipacéo.

Para preparacdo de meios auxiliares de diagnostico, no tratamento pré e pds-operatério e
sempre que se requeira uma facilitacéo da evacuacéo.

2. ANTES DE UTILIZAR DULCOLAX
N&o utilize DULCOLAX

- se tem alergia (hipersensibilidade) ao bisacodil ou a qualquer outro componente de
DULCOLAX.
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- se tem ileo, oclusdo intestinal, situacOes graves de cirurgia abdominal, tais como
apendicite aguda, doencas inflamatérias graves nos intestinos e dor abdominal grave
associada a nauseas e vomitos que podem ser indicativos de patologias mais graves.

- em caso de desidratacdo grave.

Tome especial cuidado com DULCOLAX
- Tal como com todos os laxantes, 0 DULCOLAX ndo deve ser utilizado diariamente ou
prolongadamente sem investigar a causa da obstipagéo.

- A utilizacdo prolongada e excessiva poderd provocar desequilibrio electrolitico,
hipocaliémia.

- A perdaintestinal de fluidos pode levar a desidratacdo. Os sintomas podem incluir sede
e diminuicdo do volume urin&rio. Nos doentes com perda de fluidos em que a
desidratacdo possa ser prejudicial (por exemplo, insuficiéncia renal, doentes idosos), a
administracdo de DULCOLAX deve ser descontinuada e retomada apenas sob supervisao
médica.

- Os doentes podem ter sangue nas fezes que € geralmente ligeira e auto-limitada.

- Foi participada a ocorréncia de sincope e/ou vertigens em doentes que receberam
DULCOLAX. Os pormenores disponiveis relativamente a estes casos sugerem que 0s
efeitos sdo consistentes com uma sincope de defecacdo (ou sincope atribuida ao esforco
efectuado no decurso da defecacdo) ou com uma resposta vasovagal a dor abdominal, que
pode estar relacionada com a obstipacdo que levou os doentes em questéo a recorrer a0
uso de laxantes e ndo necessariamente a propria administracdo de DULCOLAX.

- As criangas ndo dever&o utilizar DULCOLAX sem consulta prévia do médico.

Ao utilizar DULCOLAX com outros medicamentos
Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar ou tiver tomado recentemente
outros medicamentos, incluindo medicamentos obtidos sem receita.

A utilizagdo concomitante de diuréticos e adreno-corticosteroides pode aumentar o risco
de desequilibrio electrolitico, no caso de doses excessivas de DULCOLAX.

O desequilibrio electrolitico pode conduzir a um aumento da sensibilidade dos glicosidos
cardiacos.

Gravidez e aleitamento
Consulte 0 seu médico ou farmacéutico antes de tomar qualquer medicamento.

N&o foram efectuados estudos controlados adequados em mulheres grévidas. N& h&
evidéncia da ocorréncia de efeitos indesejaveis ou prejudiciais durante a gravidez.

Contudo, e tal como para todos os farmacos, DULCOLAX devera ser administrado
durante a gravidez apenas sob vigilancia médica.
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DULCOLAX pode ser utilizado durante o aleitamento, uma vez que os dados clinicos
mostram que nem o bisacodil passa para o leite materno.

N&o foram realizados estudos sobre o efeito na fertilidade em seres humanos.

Conducéo de veiculos e utilizacdo de méguinas

N&o foram estudados os efeitos de DULCOLAX sobre a capacidade de condugdo ou
utilizacdo de méquinas.

Contudo, devido a resposta vasovagal (por exemplo, a espasmos abdominais) podera
sentir tonturas e/ou sincope. Se tiver espasmos abdominais, devera evitar tarefas
potencialmente perigosas tais como conduzir ou utilizar méguinas.

3. COMO UTILIZAR DULCOLAX

Utilizar DULCOLAX sempre de acordo com as indicagdes do médico. Fale com o seu
médico ou farmacéutico se tiver davidas.

DULCOLAX néo deve ser usado em criangas com menos de 6 anos.

Excepto prescricdo médica em contrério, sdo recomendadas as seguintes dosagens:

1. Em caso de obstipagéo

Adultos e criancas com mais de 10 anos: 1 supositério (10 mg) para efeito imediato

O efeito dos supositérios torna-se efectivo 20 minutos (num intervalo entre 10 a 30
minutos) apds a sua administracdo (aplicacdo). Os supositérios devem ser tirados do
involucro e inseridos no recto.

2. Para preparacéo de procedimentos de diagndstico ou pré-operatérios

Na preparacdo de procedimentos de diagndstico, em tratamento pré e pos-operaorios e
em patologias que requeiram que a defecacdo seja facilitada, 0 DULCOLAX sO deve ser
utilizado sob supervisdo médica.

Adultos e criangas com mais de 10 anos. 2 comprimidos revestidos (10 mg) de manhée 2
comprimidos revestidos (10 mg) a noite, na véspera do exame, seguidos de um
supositério na manha do exame.

Criancas dos 6 aos 10 anos: 1 comprimido revestido (5 mg) a noite e meio supositorio (5
mg) na manha seguinte.

Se utilizar mais DULCOLAX do que deveria

Sintomas
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Com doses elevadas de DULCOLAX pode ocorrer diarreia, espasmos abdominais e uma
perda clinicamente significativa de potassio e outros electrolitos.

A sobredosagem cronica com DULCOLAX, tal como os restantes laxantes, pode
provocar diarreia cronica, dor abdominal, hipocaliémia, hiperaldosteronismo secundario e
litiase renal. Também foram descritos casos de lesdo tubular renal, alcalose metabdlica e
fraqueza muscular secundarias a hipocaliémia associada ao abuso cronico de laxantes

Tratamento
Pode ser necesséria a substituicdo de fluidos e a correccdo do desequilibrio electrolitico,
especialmente nos jovens e idosos.

A administracéo de anti-espasmadicos pode ser (til.

Caso se tenha esquecido de utilizar DULCOLAX

N&o utilize uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de utilizar.
4, EFEITOS SECUNDARIOS POSSIVEIS

Como todos os medicamentos, DULCOLAX pode causar efeitos secundarios, no entanto
estes ndo se manifestam em todas as pessoas.

Os efeitos indesejaveis mais comuns durante o tratamento s&o dor abdominal e diarreia.

- Os efeitos secundarios frequentes (afectam 1 a 10 utilizadores em 100) podem incluir
céibras abdominais, dor abdominal, diarreia e ndusess.

- Os efeitos secundarios pouco frequentes (afectam 1 a 10 utilizadores em 1000) podem
incluir tonturas, sangue nas fezes, vomitos, desconforto abdominal e desconforto ano-
rectal.

- Os efeitos secundarios raros (afectam 1 a 10 utilizadores em 10000) podem incluir
alergia (hipersensibilidade), reaccbes anafilécticas, angioedema, desidratacéo, sincope e
colite.

Se algum dos efeitos secundarios se agravar ou detectar quaisquer efeitos secundarios ndo
mencionados neste folheto, informe o seu médico ou farmacéutico.

5. COMO CONSERVAR DULCOLAX

Manter fora do alcance e da vista das criangas.

N&o utilize DULCOLAX ap6s o prazo de validade impresso na embalagem exterior, apds
VAL. O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do més indicado.

N&o conservar acima de 30°C.
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Os medicamentos ndo devem ser eliminados na canalizagdo ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como eliminar os medicamentos de que ja ndo necessita.
Estas medidas irdo gjudar a proteger o ambiente.

6. OUTRAS INFORMACOES

Qual acomposicdo de DULCOLAX

- A substancia activa é o bisacodil.

- O outro componente € Massa Witepsol W 45

Qual o aspecto de DULCOLAX e conteiido da embalagem

Os supositorios de Dulcolax sdo de cor branca ou ligeiramente amarelada, em forma de
torpedo e com superficie lisa ou ligeiramente untuosa.

- Embalagem com 12 supositérios
Titular da Autorizagdo de Introdugdo no Mercado e Fabricante
Titular da Autorizacéo de Introducdo no Mercado

Unilfarma

Av. de Padua, 11
1800 Lisboa
Portugal

Fabricante

Istituto de Angeli S.r.1.
Localita Prulli, 103/c
50066 Reggello (FI)
ltdia

Este folheto foi aprovado pela tltima vez em



