Folheto informativo: informacgao para o utilizador

Dulcolax comprimidos gastro-resistentes 5 mg, comprimidos gastro-resistentes
bisacodil

Leia atentamente todo o folheto antes de comecar a tomar este medicamento, pois contém
informacao importante para si.
Tome este medicamento exatamente como descrito neste folheto ou conforme indicado pelo
seu farmacéutico.
- Guarde este folheto. Pode ser necessério Ié-lo novamente.
- Ainda tem perguntas? Entre em contato com o seu farmacéutico.
- Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Se os seus sintomas
nao melhorarem apds 14 dias, ou se piorarem, consulte o seu médico.

Conteudo deste folheto

O que é Dulcolax e para que é utilizado?

Quando ndo deve usar este medicamento ou deve ter precaugdes especiais?
Como utilizar este medicamento?

Possiveis efeitos secundarios

Como conservar este medicamento?

Conteudo da embalagem e outras informagdes
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1. O que é Dulcolax e para que é utilizado?

Dulcolax € um laxante utilizado para tratar a prisdo de ventre, também conhecida como
obstipacgao. A substancia ativa em Dulcolax estimula a mucosa intestinal, acelerando os
movimentos intestinais e promovendo a progressao do conteudo intestinal. Os comprimidos
gastro-resistentes de Dulcolax proporcionam uma evacuagao suave entre 6 a 12 horas apds a
ingestao.

Em casos de prisdo de ventre prolongada ou recorrente, pode usar Dulcolax durante alguns
dias. Dulcolax também ¢é utilizado na preparacdo para exames médicos (por exemplo,
radiografias), antes e ap0s cirurgias, e em situacdes que requerem facilitacdo da evacuacéo.

Cada comprimido gastrorresistente tem um revestimento protetor, que é resistente ao acido
gastrico. Isso faz com que o comprimido se desintegre apenas no intestino grosso e comece
a agir somente Ia.

2. Quando nao deve usar este medicamento ou deve ter cuidado especial?

Quando ndo deve usar este medicamento?
Vocé é alérgico a algum dos componentes deste medicamento. Esses componentes
podem ser encontrados na segao 6.
Vocé sofre de:
- uma obstrucdo intestinal
- uma obstrucdo no trato gastrointestinal
- uma apendicite aguda
- inflamag¢des agudas dos intestinos
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- dor abdominal severa acompanhada de nauseas e vomitos, o que pode indicar
condi¢des graves
- sintomas graves de desidratagao.
Vocé tem dor abdominal subita e intensa pouco antes de tomar o comprimido.

Quando deve ter cuidado especial com este medicamento?

Dulcolax ndo deve ser usado diariamente ou por um periodo prolongado. Se vocé usar
Dulcolax todos os dias, a causa da constipacao deve ser investigada. Nesse caso, entre em
contato com seu médico.

O uso prolongado e excessivo pode levar a um nivel reduzido de potassio no sangue,
reconhecivel em sua forma grave por cadibras musculares ou fraqueza muscular e fadiga
(hipocalemia). O uso prolongado e excessivo também pode causar uma condi¢do da glandula
adrenal (hiperaldosteronismo secundario), pedras nos rins, diarreia prolongada, dor abdominal
e danos aos rins.

A perda de fluidos através dos intestinos pode promover a desidratagado. Os sintomas podem
incluir: sentir sede e urinar menos ou com menos frequéncia. Se a perda de fluidos puder ser
prejudicial para vocé devido a uma fungao renal reduzida ou porque vocé é um paciente
idoso, pare de usar Dulcolax. Vocé sé deve recomecar a usar Dulcolax sob supervisdo médica.

Pode ocorrer fezes com sangue. Isso geralmente é inofensivo e desaparece por conta propria.

Tontura e desmaios podem ocorrer, geralmente em associagao com evacuagdes ou com dor
abdominal devido a constipacéo (obstipacao).

Use Dulcolax com cautela se vocé tiver risco de inflamagao do cdlon, ou se estiver usando
simultaneamente outros laxantes ou polietilenoglicol. Se vocé experimentar dor abdominal
subita, sangramento pelo anus ou outros sintomas de inflamagao do célon devido a um
problema no suprimento de sangue, entre em contato imediatamente com seu médico.

Converse primeiro com o seu médico antes de administrar Dulcolax a criangas.
Entre em contato com o seu médico ou farmacéutico antes de usar este medicamento.

Vocé estd usando outros medicamentos?

Vocé estd usando outros medicamentos além de Dulcolax, ou usou recentemente, ou existe a
possibilidade de que vocé use outros medicamentos em breve? Informe o seu médico ou
farmacéutico. Isso também se aplica a medicamentos para os quais vocé nao precisa de
receita.

Vocé nao deve usar Dulcolax simultaneamente com diuréticos ou com hormdnios
adrenocorticais

(corticosteroides). Quando Dulcolax é ingerido em excesso, o uso simultdneo com diuréticos
ou horménios adrenocorticais (corticosteroides) pode causar um desequilibrio hidrico no
corpo.

O desequilibrio hidrico no corpo pode levar a uma sensibilidade aumentada a certos
medicamentos para o coracdo (glicosideos cardiacos).
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Informe o seu médico ou farmacéutico se vocé estiver usando outros laxantes.

O que vocé deve considerar com relagao a alimentacao e bebidas?

Os comprimidos tém um revestimento especial. A ingestao simultanea de produtos que
reduzem a acidez da parte superior do trato gastrointestinal, como leite, produtos contra azia
(antiacidos) ou inibidores da bomba de prétons (medicamentos usados para problemas
estomacais — como azia — e Ulceras gastrointestinais) deve ser evitada.

Gravidez e amamentacgao
Vocé esta gravida, pensa que pode estar gravida, planeja engravidar ou estd amamentando?
Entdo, entre em contato com o seu médico ou farmacéutico antes de usar este medicamento.

Até agora, ndo ha indicagdes de efeitos indesejados ou prejudiciais com o uso de

Dulcolax durante a gravidez. Recomenda-se usar Dulcolax durante a gravidez somente apds
consultar o seu médico. A substancia ativa em Dulcolax ndo passa para o leite materno.
Portanto, Dulcolax pode ser usado com seguranga durante a amamentagao.

Habilidade para dirigir e operar maquinas

Tontura e desmaios podem ocorrer, geralmente em associagdo com evacuagao ou com dor
abdominal devido a constipagado. Se vocé tiver esses sintomas, tenha cuidado ao participar do
transito ou operar maquinas. Nao se sabe se Dulcolax, quando usado conforme recomendado,
afeta sua capacidade de dirigir ou operar maquinas.

Os comprimidos de Dulcolax contém, entre outros, lactose e sacarose (sacarose)
Se o seu médico |he disse que vocé nao tolera certos agucares, entre em contato com o seu
meédico antes de tomar este medicamento.

3. Como vocé usa este medicamento?

Use este medicamento sempre exatamente como descrito nesta bula ou conforme indicado
pelo seu médico ou farmacéutico. Tem duvidas sobre o uso correto? Entre em contato com
seu médico ou farmacéutico.

Obstipacao

Assim como outros laxantes estimulantes, Dulcolax ndo deve ser usado por mais de trés dias

consecutivos.

Recomenda-se comegar com a dose mais baixa. A dose pode ser ajustada até a dose maxima
recomendada para obter evacua¢des regulares. A dosagem indicada ndo deve ser excedida.

A dosagem recomendada é:
Adultos: 1 - 2 comprimidos (5 - 10 mg) por dia.

Uso em criangas
Criancas acima de 10 anos: 1- 2 comprimidos (5 - 10 mg) por dia.
Criangas de 2 - 10 anos: 1 comprimido (5 mg) por dia

Os comprimidos de Dulcolax ndo devem ser usados por criangas menores de 2 anos.
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Preparagao para exames do seu estado de saude
O uso de Dulcolax como preparacao para exames do seu estado de saude (ex.:
radiografias) deve ocorrer exclusivamente sob supervisdo médica.

Modo de uso

Vocé pode tomar os comprimidos de Dulcolax com um copo de agua, cha ou suco de frutas.
Nao mastigue. Nao use Dulcolax simultaneamente com produtos que reduzem a acidez da
parte superior do trato gastrointestinal, como leite, antidcidos ou inibidores da bomba de
prétons (medicamentos usados para problemas estomacais — como azia — e Ulceras
gastrointestinais).

Vocé pode tomar o(s) comprimido(s) uma vez por dia, de preferéncia a noite. Quando vocé
toma Dulcolax antes de dormir, ele proporciona (sem perturbar o sono) fezes macias apds
cerca de 10 horas. Nao é necessario fazer forga.

Dulcolax também estéa disponivel como supositério (com 10 mg de bisacodil). Os supositérios
de Dulcolax agem dentro de 10 a 30 minutos apds a aplicagao.

Vocé tomou uma quantidade excessiva deste medicamento?

Quando doses altas de comprimidos de Dulcolax sdo ingeridas, podem ocorrer diarreia, célicas
abdominais e desequilibrio hidrico.

Se vocé ingeriu muitos comprimidos de Dulcolax, entre em contato imediatamente com seu
meédico ou farmacéutico.

Esqueceu-se de tomar este medicamento?
Vocé pode tomar o(s) comprimido(s) de Dulcolax esquecido(s). Ndo tome uma dose dupla
para compensar a dose esquecida.

Se vocé parar de tomar este medicamento
Quando vocé parar de tomar Dulcolax, a constipagao pode retornar. Outros efeitos sdo
improvaveis.

Ainda tem outras perguntas sobre o uso deste medicamento? Entre em contato com seu
meédico ou farmacéutico.

4. Possiveis efeitos colaterais

Como qualquer medicamento, este medicamento pode causar efeitos colaterais, embora nem
todos os utilizadores os apresentem.

Alguns efeitos colaterais podem ser graves. Estes efeitos colaterais sdo raros (ocorrem em
menos de 1 em 1000 utilizadores). Se vocé experimentar qualquer um dos efeitos colaterais
abaixo, entre em contato imediatamente com seu médico ou va imediatamente ao pronto-
socorro de um hospital préximo:
- inchaco subito na pele e mucosas (por exemplo, garganta ou lingua), dificuldades
respiratérias e/ou coceira e erupgado cutanea, frequentemente como reagao alérgica
(edema angioneurdtico)
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- reacdo alérgica grave a certas substancias, com queda acentuada da presséao arterial,
palidez, agitacao, pulso rapido e fraco, pele Umida, consciéncia reduzida como
resultado de uma dilatac&o subita e intensa dos vasos sanguineos (reacdo anafilatica)

- reagao de hipersensibilidade

- inflamagao do célon (colite).

Outros efeitos colaterais

Efeitos colaterais comuns (ocorrem em menos de 1 em 10 utilizadores) podem incluir:
- colicas abdominais
- dor abdominal
- nausea
- diarreia.

Efeitos colaterais que ocorrem as vezes (ocorrem em menos de 1 em 100 usuarios) podem
ser:

- tontura*

- sensacgao de queimagao no estbmago

- fezes com sangue

- vbmito

- problemas no anus ou no reto.

Efeitos colaterais raros (ocorrem em menos de 1 em 1000 usuérios) podem ser:
- Desidratacao
- desmaio®.

* Tontura e desmaio podem ocorrer, geralmente em associagdo com evacuag¢ao ou com dor
abdominal devido a constipagao.

Relatar efeitos colaterais

Se vocé tiver efeitos colaterais, entre em contato com seu médico ou farmacéutico. Isso
também se aplica a possiveis efeitos colaterais que ndo estao neste folheto. Vocé também
pode relatar efeitos colaterais diretamente ao Centro Holandés de Efeitos Colaterais Lareb,
site: www.lareb.nl.

Ao relatar efeitos colaterais, vocé pode nos ajudar a obter mais informagdes sobre a
seguranga deste medicamento.

5. Como armazenar este medicamento?

Armazenar abaixo de 25°C. Manter na embalagem original.

Manter fora da vista e do alcance das criancgas.

Nao utilize este medicamento apds a data de validade. Esta pode ser encontrada na
embalagem apds 'EXP'. Esta indicado um més e um ano. O ultimo dia desse més é a data de
validade.

6. Conteudo da embalagem e outras informagdes

Quais sdo os ingredientes deste medicamento?
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- A substancia ativa deste medicamento é bisacodil. Cada comprimido contém 5 mg de
bisacodil.

- Os outros ingredientes deste medicamento sdo lactose, amido de milho seco, amido
soluvel, glicerol, estearato de magnésio, sacarose, talco, acacia, didxido de titanio
(E171), copolimero de acido metacrilico-metilmetacrilato (1:1) e copolimero de &cido
metacrilico-metilmetacrilato (1:2), éleo de ricino, macrogol 6000, 6xido de ferro
amarelo (E172), goma-laca (E904), cera de abelha branca (E901), cera de carnaulba
(E903).

Como é o Dulcolax e quantos hd em uma embalagem?

Os comprimidos de Dulcolax sdo pequenos, redondos e revestidos com uma camada amarela
e lisa. Dulcolax é fornecido em caixas com 10, 30, 60 ou 200 comprimidos em blisters. Nem
todos os tamanhos de embalagem mencionados sdo comercializados.
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Registrado sob o numero RVG 03843.
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Este folheto foi aprovado pela dltima vez em junho de 2025.
Informacgdes gerais

A constipagao ocorre quando vocé tem evacuagdes dificeis e irregulares.

Existem varias razdes pelas quais a constipa¢cao pode ocorrer; por exemplo, devido a falta de
exercicio fisico, a falta de fibras na dieta ou a supressao do impulso. Problemas
frequentemente surgem quando o ritmo diério é perturbado, como em viagens e férias ou
durante periodos de estresse. Doencas também podem causar constipa¢gdo. Em mulheres, a
menstruacdo ou gravidez podem ser uma causa de constipacéo (obstipacdo).

Vocé pode prevenir a constipagdo consumindo muitos produtos ricos em fibras, como péo

integral, vegetais e frutas. Essas fibras promovem o funcionamento intestinal. Beber bastante
liquido e fazer exercicios regularmente também sdo importantes. Se, apesar disso, vocé ainda
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tiver problemas de constipagdo, os comprimidos de Dulcolax podem ajudar a restabelecer o
processo natural de evacuagao.
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