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DULCOLAX®
bisacodil

APRESENTACAO
Comprimidos revestidos de 5 mg: embalagens com 20 comprimidos revestidos

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 4 ANOS

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido contém 5 mg de bisacodil.

Excipientes: lactose monoidratada, amido, glicerol, estearato de magnésio, sacarose, talco, acacia, dioxido de
titdnio, copolimero do acido metacrilico ¢ metilmetacrilato, 6leo de ricino, macrogol, 6xido de ferro amarelo,
cera branca de abelha, cera de carnatiba, goma laca.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

DULCOLAX ¢ indicado para o tratamento da prisdo de ventre; no preparo do paciente para exames diagnosticos,
e antes ou apds procedimentos cirargicos. E indicado também em casos em que é necessario facilitar a
evacuagao.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

DULCOLAX ¢ um laxante de acdo local, atua diretamente na parede do intestino. DULCOLAX estimula o
movimento intestinal e promove acumulo de agua dentro do intestino, facilitando a eliminag@o das fezes. O
inicio da acdo ocorre apds 6-12 horas. Como laxante que atua no intestino grosso, DULCOLAX estimula o
processo natural de evacuagdo na regido inferior do trato gastrintestinal. Dessa maneira, ndo altera a digestdo ou
a absorgdo de calorias ou nutrientes essenciais.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé ndo deve tomar DULCOLAX se tiver ileo paralitico (intestino para de funcionar), obstrugéo intestinal, ou
condigdes abdominais agudas (como apendicite, inflamagdo aguda do intestino) ¢ dor abdominal grave com
enjoo ¢ vomitos, que podem indicar problemas graves.

Vocé também ndo deve tomar DULCOLAX se tiver intensa desidratagdo, alergia conhecida ao bisacodil ou a
qualquer dos componentes da formula e intolerancia a galactose e/ou frutose (vide “O que devo saber antes de
usar este medicamento?”).

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

DULCOLAX néo deve ser utilizado diariamente por periodo prolongado sem investigacdo da causa da prisdo de
ventre. O uso por longo tempo pode provocar a perda de liquidos, sais minerais ¢ a diminui¢do de potassio no
sangue. A perda de liquidos pelo intestino pode levar a desidratacdo, tendo como sintomas sede ¢ baixa produgdo
de urina. Pacientes com mau funcionamento dos rins e idosos com perda de liquidos devem interromper o uso de
DULCOLAX e procurar orientagdo médica.

Pode ocorrer surgimento de sangue nas fezes, que normalmente ¢ leve e desaparece espontaneamente.

Podem ocorrer tonturas ou desmaios que podem estar relacionados ao esforgo para evacuar ou a dor por causa da
dificuldade para evacuar, e ndo necessariamente ao medicamento.

Criancas com 10 anos ou menos com constipacdo cronica persistente s6 devem ser tratadas sob supervisao
médica.

Se vocé tiver espasmo abdominal (colicas abdominais), deve evitar atividades perigosas, como dirigir
automoveis ou operar maquinas.

Laxantes estimulantes do movimento intestinal, incluindo DULCOLAX, ndo auxiliam na perda de peso.
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Intolerancia a galactose e frutose:

Cada comprimido revestido contém 33,2 mg de lactose. Na dose diaria maxima recomendada para adultos e
criangas acima de 10 anos (2 comprimidos revestidos), vocé pode chegar a tomar 66,4 mg de lactose ou até
132,8 mg em preparo para exames diagnosticos em adultos (4 comprimidos revestidos).

Cada comprimido revestido contém 23,4 mg de sacarose. Na dose didria maxima recomendada para adultos e
criangas acima de 10 anos (2 comprimidos revestidos), vocé pode chegar a tomar 46,8 mg de sacarose ou até
93,6 mg no preparo para exames diagnosticos em adultos (4 comprimidos revestidos). Pacientes com condigao
hereditaria rara de intolerancia a frutose ndo devem tomar este medicamento.

Atencao diabéticos: contém acucar.

Fertilidade, gravidez e amamentacio:

Gravidez

Nao existem estudos adequados e bem controlados em mulheres gravidas. A longa experiéncia ndo mostrou
evidéncias de efeitos indesejaveis ou prejudiciais durante a gravidez.

DULCOLAX s6 deve ser administrado durante a gravidez sob recomendagdo médica.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do cirurgiio-
dentista.

Amamentacio
DULCOLAX nio passa para o leite materno e pode ser usado durante a amamentagao.

Fertilidade
Nao foram conduzidos estudos sobre alteragbes na fertilidade com o uso de DULCOLAX.

Efeitos na capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas

Nao foram realizados estudos sobre os efeitos de DULCOLAX na capacidade de conduzir e utilizar maquinas.
No entanto, vocé devera ser advertido de que, devido a uma resposta vasovagal (por exemplo, espasmo
abdominal), vocé pode sentir tontura e/ou sincope. Caso apresente espasmo abdominal, deve evitar tarefas
potencialmente perigosas como dirigir ou operar maquinas.

Interacdes Medicamentosas

O uso concomitante de diuréticos (aumentam a producdo de urina, como a furosemida) ou adrenocorticoides
(como a dexametasona) podem aumentar o risco de perda de sais minerais caso doses excessivas de
DULCOLAX sejam ingeridas.

A perda de sais minerais pode aumentar a sensibilidade aos glicosideos cardiacos (como os digitalicos).

O uso concomitante de DULCOLAX com outros laxantes pode aumentar os efeitos colaterais gastrointestinais.

Informe ao seu médico ou cirurgifio-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Mantenha em temperatura ambiente (15 °C a 30 °C), protegido da luz e umidade.

Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.
Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Os comprimidos revestidos, sdo bege-amareladas, redondas, curvas nas duas faces, com superficie lisa e
brilhante. A parte interna é branca.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.
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Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Recomenda-se a seguinte posologia, a menos que o médico prescreva outra dose:

No tratamento da constipacio:
Os comprimidos revestidos devem ser ingeridos inteiras por via oral com quantidade suficiente de liquido;
recomenda-se a ingestdo a noite para que se obtenha evacuacdo na manha seguinte.

Os comprimidos revestidos ndo devem ser ingeridos com produtos que reduzem a acidez no trato gastrintestinal
superior, como leite, antiacidos (p. ex. hidroxido de aluminio e de magnésio) ou inibidores da bomba de protons
(p. ex. omeprazol) para que ndo perca o revestimento entérico prematuramente.

- Adultos: 1 a 2 comprimidos revestidos (5-10 mg) diarios.
Recomenda-se utilizar a menor dose como inicio de tratamento. Pode-se ajustar a dose de acordo com a maxima
recomendada para regularizar a evacuagdo. A dose maxima diaria ndo devera ser excedida.

Uso pediatrico

-Criangas acima de 10 anos: 1 a 2 comprimidos revestidos (5-10 mg) diarios.

Recomenda-se utilizar a menor dose como inicio de tratamento. Pode-se ajustar a dose de acordo com a maxima
recomendada para regularizar a evacuagdo. A dose maxima diaria ndo devera ser excedida.

-Criangas de 4 a 10 anos: 1 comprimido revestido (5 mg) diario.
Criangas nessa faixa etaria que sofrem de constipacdo cronica ou persistente s6 devem ser tratados sob
orientagdo médica. A dose maxima didria ndo devera ser excedida.

Em procedimentos diagnésticos e no pré-operatorio:
No preparo para procedimentos diagndsticos, no tratamento pré e pos-operatorio e em condigdes que exigem
evacuagdo facilitada, DULCOLAX s6 deve ser utilizado sob supervisdo médica.

Para que se obtenha uma completa evacuacao intestinal, a dose de DULCOLAX recomendada é:

- Adultos
Para obter a evacuacdo completa do intestino, a dose recomendada para adultos de DULCOLAX ¢é de 2 a 4
comprimidos revestidos na noite anterior ao exame, seguido de supositorio na manha do exame.

- Uso pediatrico
Para criangas com 4 anos de idade e acima, recomenda-se um comprimido revestido a noite € um supositorio

pediatrico na manha seguinte.

Criangas nessa faixa etaria que sofrem de constipacdo cronica ou persistente s6 devem ser tratados sob
orientagdo médica.

Este medicamento nao deve ser partido ou mastigado.

Siga corretamente o0 modo de usar. Em caso de duvidas sobre este medicamento, procure orientacio do
farmacéutico. Nio desaparecendo os sintomas, procure orientaciao de seu médico ou cirurgiao-dentista.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Se esquecer de alguma dose durante tratamento da constipagdo, continue tomando as proximas doses

regularmente no horario habitual. Nao duplique a dose na proxima tomada.

Em caso de dividas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou de cirurgiio-dentista.
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8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Reagdo muito comum (> 1/10);

Reag¢do comum (> 1/100 e < 1/10);

Reag¢do incomum (>1/1.000 e < 1/100);

Reagdo rara (> 1/10.000 e < 1/1.000);

Reagdo muito rara (< 1/10.000);

Frequéncia desconhecida (ndo pode ser estimada a partir dos dados disponiveis).

Os relatos mais comuns de eventos adversos durante o tratamento sdo dores abdominais e diarreia.

Distirbios do Sistema Imunoldgico
Rara: reagdes anafilaticas (reagdo alérgica grave), angioedema (inchago dos labios, lingua e garganta) e
hipersensibilidade (alergia).

Distarbios do Metabolismo e Nutri¢cao
Rara: desidratagdo.

Distirbios do Sistema Nervoso

Incomum: tontura.

Rara: sincope (desmaio).

Tontura e sincope ocorreram durante a utilizagdo do bisacodil e parecem ser consistentes com a resposta
vasovagal (por exemplo: para espasmos abdominais, defecag@o).

Distirbios Gastrointestinais

Comum: célicas abdominais, dor abdominal, diarreia, ndusea.

Incomum: hematoquezia (sangue nas fezes), vomitos, desconforto abdominal, desconforto anorretal (na regido
do anus).

Rara: colite (inflamagdo no intestino), incluindo colite isquémica.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo
uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Sintomas

Caso alguém tome uma dose muito alta de DULCOLAX, podem ocorrer fezes liquidas (diarreia), célicas
abdominais e perda importante de liquidos, potassio e outros sais minerais. O uso em longo prazo em altas doses
pode causar diarreia crénica, dor abdominal, diminui¢do do potassio no sangue, producdo excessiva do hormdnio
aldosterona, causando aumento da pressdo arterial e calculo renal. Ha casos de lesdo grave dos rins, alteragdo na
acidez do sangue e fraqueza muscular por causa da diminuigdo do potassio.

Tratamento

Logo apos a ingestdo € possivel diminuir a absor¢do da medicagdo com indugdo de vomito ou lavagem géstrica.
Pode haver necessidade de reposi¢do da perda de liquidos e sais, principalmente em idosos ou nos mais jovens.
O uso de medicamentos para colicas pode ser util.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacoes.
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DIZERES LEGAIS

MS 1.8326.0401
Farm. Resp. Ricardo Jonsson
CRF-SP 40.796

Registrado por:

Sanofi Medley Farmacéutica Ltda.

Rua Conde Domingos Papaiz, 413 — Suzano — SP
CNPJ 10.588.595/0010-92

Fabricado por:

Boehringer Ingelheim do Brasil Quim. e Farm. Ltda.
Rod. Régis Bittencourt, km 286 - Itapecerica da Serra — SP
CNPJ 60.831.658/0021-10

Industria Brasileira

Siga corretamente o modo de usar, nio desaparecendo os sintomas procure orientacio médica.

1B230420

@ Alendimento ao consumidor

sac.brasil@sanofi.com
0800-703-0014
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Esta bula foi aprovada pela ANVISA em 15/09/2020.




Histoérico de Alteragao da Bula
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Dados da submissdo eletronica

Dados da peti¢do/notificagdo que altera bula

Dados das alteracées de bulas

Data do
expediente

N2 do
expediente

Assunto

Data do
expediente

N2 do expediente

Assunto

Data de
aprovagao

Itens de bula

Versoes
(VP/VPS)

Apresentagoes relacionadas

30/01/2018

0074786/18-6

10451-MEDICAMENTO

NOVO - Notificagdo de

Alteragdo de Texto de
Bula—RDC 60/12

23/06/2017

1288271/17-2

11200 - MEDICAMENTO
NOVO - Solicitagdo de
Transferéncia de
Titularidade de Registro
(operagdo comercial)

24/12/2017

Dizeres legais:

Atualizagdo de dados do novo

titular do registro

VP/VPS

5 MG DRG CT BL AL PLAS TRANS X 20

05/02/2018

0094361/18-4

10451-MEDICAMENTO

NOVO - Notificagdo de

Alteragdo de Texto de
Bula —RDC 60/12

23/06/2017

1288271/17-2

11200 - MEDICAMENTO
NOVO - Solicitagdo de
Transferéncia de
Titularidade de Registro
(operagdo comercial)

24/12/2017

Atualizacdo do histérico B de

Alteragdo da Bula

VP/VPS

5 MG DRG CT BL AL PLAS TRANS X 20

06/02/2018

0098094/18-3

10451-MEDICAMENTO

NOVO - Notificagdo de

Alteragdo de Texto de
Bula—RDC 60/12

23/06/2017

1288271/17-2

11200 - MEDICAMENTO
NOVO - Solicitagdo de
Transferéncia de
Titularidade de Registro
(operagdo comercial)

24/12/2017

Atualizagdo da capa das bulas

VP/VPS

VP/VPS

5 MG DRG CT BL AL PLAS TRANS X 20

07/01/2020

0056740/20-0

10451-MEDICAMENTO

NOVO - Notificagdo de

Alteragdo de Texto de
Bula — RDC 60/12

17/07/2019

0630500/19-8

1440 - MEDICAMENTO
NOVO - Solicitagdo de
Transferéncia de
Titularidade de Registro
(Incorporagédo de
Empresa)

23/07/2019

DIZERES LEGAIS

VP/VPS

5 MG DRG CT BL AL PLAS TRANS X 20

15/09/2020

Gerado no
momento do
peticionamento

10451 - MEDICAMENTO
NOVO - Notificagdo de
alteracdo de texto de
bula — RDC 60/12

15/09/2020

Gerado no
momento do
peticionamento

10451 — MEDICAMENTO
NOVO - Notificagdo de
alteracdo de texto de
bula —RDC 60/12

15/09/2020

VP

4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE
USAR ESTE MEDICAMENTO?

DIZERES LEGAIS

VPS

5. ADVERTENCIAS E PRECAUGOES
9. REACOES ADVERSAS

DIZERES LEGAIS

VP/VPS

5 MG DRG CT BL AL PLAS TRANS X 20




