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IDENTIFICACAO DO PRODUTO

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACOES
Drageas 5 mg: embalagem contendo 20 ou 150 drageas.

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 4 ANOS

COMPOSICAO

Cada drégea contém:

DISACOTIL ... e bbbt b et 5mg
Excipientes: celulose microcristalina, lactose monoidratada, estearato de magnésio, dioxido de silicio,
sacarose, povidona, copovidona, talco, didxido de titanio, 6xido de ferro amarelo, citrato de trietila,
macrogol e copolimero de acido metacrilico.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

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

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

BISALAX é um laxante de agdo local, atua diretamente na parede do intestino. BISALAX estimula o
movimento intestinal e promove acimulo de agua dentro do intestino, facilitando a eliminacéo das fezes. O
inicio da acéo ocorre ap6s 6-12 horas. Como laxante que atua no intestino grosso, BISALAX estimula o
processo natural de evacuacdo na regido inferior do trato gastrintestinal. Dessa maneira, ndo altera a
digestdo ou a absorcéao de calorias ou nutrientes essenciais.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé ndo deve tomar BISALAX se tiver ileo paralitico (intestino para de funcionar), obstrucéo intestinal,
ou condicBes abdominais agudas (como apendicite, inflamacéo aguda do intestino) e dor abdominal grave
com enjoo e vomitos, que podem indicar problemas graves.

Vocé também ndo deve tomar BISALAX se tiver intensa desidratacdo, alergia conhecida ao bisacodil ou a
qualquer dos componentes da férmula e intolerancia a galactose e/ou frutose (ver item “4. O que devo saber
antes de usar este medicamento”).

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

BISALAX ndo deve ser utilizado diariamente por periodo prolongado sem investigacdo da causa da prisao
de ventre. O uso por longo tempo pode provocar a perda de liquidos, sais minerais e a diminuigdo de
potassio no sangue. A perda de liquidos pelo intestino pode levar a desidratagéo, tendo como sintomas sede
e baixa producdo de urina. Pacientes com mau funcionamento dos rins e idosos com perda de liquidos
devem interromper o uso de BISALAX e procurar orientacdo médica.

Pode ocorrer surgimento de sangue nas fezes, que normalmente é leve e desaparece espontaneamente.
Podem ocorrer tonturas ou desmaios que podem estar relacionados ao esforco para evacuar ou a dor por
causa da dificuldade para evacuar, e ndo necessariamente ao medicamento.

Criangas com 10 anos ou menos com constipacdo cronica persistente sé devem ser tratadas sob supervisao
médica.

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

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



Cada dragea contém 31,44 mg de lactose. Na dose diaria maxima recomendada para adultos e criancas
acima de 10 anos (2 drageas), vocé pode chegar a tomar 62,88 mg de lactose ou até 125,76 mg em preparo
para exames diagnésticos em adultos (4 drageas).

Cada dréagea contém 27,32 mg de sacarose. Na dose maxima recomendada para adultos e criangas acima de
10 anos (2 drageas), vocé pode chegar a tomar 54,64 mg de sacarose ou até 109,28 mg no preparo para
exames diagnosticos em adultos (4 drageas). Pacientes com condicdo hereditéria rara de intolerancia a
frutose ndo devem tomar este medicamento.

Atencdo diabéticos: contém agucar.

Fertilidade, gradivez e amamentacéo
Gravidez
BISALAX so deve ser administrado durante a gravidez sob recomendagdo médica.

Amamentacao
BISALAX nao passa para o leite materno e pode ser usado durante a amamentacéo.

Fertilidade
Né&o foram conduzidos estudos sobre alteracdes na fertilidade com o uso de bisacodil.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagdo médica ou do
cirurgido-dentista.

Efeitos na capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas

Vocé deverd 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 BISALAX sejam ingeridas.

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

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

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esté fazendo uso de algum outro medicamento.
5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Manter o produto em sua embalagem original e conservar em temperatura ambiente (entre 15° a 30°C).

O prazo de validade é de 24 meses a partir da data de fabricacgdo (vide cartucho).

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

Aspecto fisico: dragea amarela, circular, lisa, contendo nucleo branco.

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.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

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

No tratamento da constipagao
As drageas devem ser ingeridas inteiras por via oral com quantidade suficiente de liquido; recomenda-se a
ingestdo a noite para que se obtenha evacuagdo na manhd seguinte.



As drageas ndo devem ser ingeridas 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.

Uso adulto

Adultos: 1 a 2 drageas (5-10 mg) diérias.

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

Uso pediatrico

Criangas acima de 10 anos: 1 a 2 drageas (5-10 mg) diérias.

Recomenda-se utilizar a menor dose como inicio de tratamento. Pode-se ajustar a dose de acordo com a
maxima recomendada para regularizar a evacuagéo. A dose maxima diaria ndo devera ser excedida.
Criangas de 4 a 10 anos: 1 dragea (5 mg) diaria

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

A dose méxima diéria ndo deverd ser excedida.

Em procedimentos diagnésticos e no pré-operatdrio

No preparo para procedimentos diagnosticos, no tratamento pré e pds-operatdrio e em condicdes que
exigem evacuacdo facilitada, BISALAX sé deve ser utilizado sob supervisdo médica.

Para que se obtenha uma completa evacuagdo intestinal, a dose de BISALAX recomendada é:

Uso Adulto

Para obter a evacuacdo completa do intestino, a dose recomendada para adultos de BISALAX ¢ de 2 a 4
drageas na noite anterior ao exame, seguido de supositério na manha do exame.

Uso pediatrico

Para criangas com 4 anos de idade e acima, recomenda-se uma dragea a noite e um supositdrio pediatrico
na manhd seguinte.

Criancas nessa faixa etéria que sofrem de constipagdo cronica ou persistente s devem ser tratados sob
orientacdo médica.

Este medicamento ndo deve ser partido ou mastigado.

Siga corretamente o modo de usar. Em caso de dividas sobre este medicamento, procure orientacdo
do farmacéutico. N&do desaparecendo os sintomas, procure orientacdo de seu médico ou cirurgido-
dentista.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Se esquecer de alguma dose durante tratamento da constipacdo, continue tomando as proximas doses
regularmente no horario habitual. N&o duplique a dose na proxima tomada.

Em caso de dividas, procure orientacao do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Reacdo muito comum (> 1/10);

Reagdo comum (> 1/100 e < 1/10);

Reagdo incomum (>1/1.000 e < 1/100);

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

Reacdo 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.
Disturbios do Sistema Imunolégico

Rara: reacOes anafilaticas (reagdo alérgica grave), angioedema (inchago dos labios, lingua e garganta) e
hipersensibilidade (alergia).

Distarbios do Metabolismo e Nutricdo

Rara: desidratacéo.

Disturbios do Sistema Nervoso

Incomum: tontura.

Rara: sincope (desmaio).



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

Disturbios Gastroinstestinais

Comum: c6licas abdominais, dor abdominal, diarreia, niusea.

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

Rara: colite (inflamacg&o no intestino), incluindo colite isquémica.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacfes 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 QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Sintomas

Caso alguém tome uma dose muito alta de BISALAX, pode ocorrer fezes liquidas (diarreia), colicas
abdominais e perda importante de liquidos, potéassio e outros sais minerais. O uso a longo prazo em altas
doses pode causar diarreia cronica, dor abdominal, diminui¢do do potassio no sangue, producdo excessiva
do horménio aldosterona, causando aumento da pressao arterial e calculo renal. Ha casos de lesdo grave dos
rins, alteracdo na acidez do sangue e fraqueza muscular por causa da diminui¢do do potassio.

Tratamento

Logo ap6s a ingestdo é possivel diminuir a absorcdo da medicagdo com inducdo de vémito ou lavagem
géstrica. Pode haver necessidade de reposicdo da perda de liquidos e sais, principalmente em idosos ou nos
mais jovens. O uso de medicamentos para célicas pode ser (til.

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 orientagdes.

SIGA CORRETAMENTE O MODO DE USAR, NAO DESAPARECENDO OS SINTOMAS
PROCURE ORIENTAGCAO MEDICA.
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Anexo B

Histérico de Alteracéo para a Bula

Dados da submissao eletrénica

Dados da peticdo/notificacdo que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Versdes

Data do N° do Data do N° do Data de Apresentacdes
. . Assunto : ; Assunto ~ Itens de Bula (VP / .
expediente | expediente expediente expediente aprovacao VPS) relacionadas
3. QUANDO NAO DEVO USAR
ESTE MEDICAMENTO?
4. O QUE DEVO SABER ANTES
DE USAR ESTE MEDICAMENTO
6. COMO DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO?
8. QUAIS OS MALES QUE ESTE
MEDICAMENTO PODE ME
CAUSAR?
10450 - 10450 _ 9. O QUE FAZER SE ALGUEM
SIMILAR - SIMILAR _ USAR UMA QUANTIDADE MAIOR
Gerado no Notificagao Gerado no Notificacio  de DO QUE A INDICADA DESTE VP
_/10/2017 momento do | de Alteracdo | _/10/2017 momento do Alteracao de _110/2017 MEDICAMENTO? VPS Dragea 5 mg
protocolo de Texto de protocolo Texto de Bula — )
g(l)J/l% RDE RDC 60/12 I:iARMACOLOGCI:éEéCTERISTICAS
4. CONTRAINDICACOES
5. ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES
6. INTERACOES
MEDICAMENTOSAS
8.POSOLOGIA E MODO DE USAR
9. REACOES ADVERSAS
10. SUPERDOSE
10450 _ 2. COMO ESTE MEDICAMENTO
SIMILAR  — 10450 - FUNCIONA?
e 5.0 QUE.DEYO SISERANES |
~ otrncacgao e 2
04/02/2016 1244653/16-0 32 ,_Ll}gitrggzg 04/02/2016 1244653/16-0 Alteracao de 04/02/2016 6. COMO DEVO USAR ESTE VPS Dragea 5 mg
Bula — RDC Texto de Bula — MEDICAMENTO?
60/12 RDC 60/12

3. CARACTERISTICAS




FARMACOLOGICAS

5. ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES
8. POSOLOGIA E MODO DE USAR
COMPOSICAO

3. QUANDO NAO DEVO USAR
ESTE MEDICAMENTO?

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

10450 - 10450 _ 5. ONDE, COMO E POR QUANTO
SIMILAR - SIMILAR _ TEMPO POSSO GUARDAR ESTE
Notificacdo Notificacio  de MEDICAMENTO? VP
8/12/2015 1066059/15-3 | de Alteracédo 8/12/2015 1066059/15-3 Alteracio de 8/12/2015 A ) VPS Dragea 5 mg
de Texto de Texto de Bula — REFERENCIAS BIBLLOGRAFICAS
Bula — RDC RDC 60/12 4. CONTRAINDICAAQOES
60/12 5. ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES
7. CUIDADOS DE
ARMAZENAMENTO DO
MEDICAMENTO
10. SUPERDOSE
10457 -
SIMILAR - 10457 B
~ SIMILAR -
Inclusao Inclusdo Inicial VP
10/09/2013 0761188/13-9 | Inicial de 10/09/2013 0761188/13-9 de Texto de 10/09/2013 Versao inicial VPS Dragea 5 mg
Texto de Bua - RDC
Bula — RDC 60/12
60/12




