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RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO

1. NOME DO MEDICAMENTO

Dulcolax 5 mg comprimido revestido.

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada comprimido revestido contém 5,0 mg de 4,4-diacetoxi-difenil(piridil-2) metano
(Bisacodilo).

Excipientes com efeito conhecido:
Cada comprimido revestido contém 33,2 mg de lactose mono-hidratada e 23,4 mg
de sacarose.

Lista completa de excipientes, ver secgdo 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimido revestido, redondo, biconvexo, bege-amarelado, com aspeto liso e
brilhante.

4, INFORMACOES CLINICAS

4.1 Indicagbes terapéuticas

Para utilizacdo em casos de obstipacao.

Para preparacdo de meios auxiliares de diagndstico, no tratamento pré e poés-

operatorio e sempre que se requeira uma facilitacdo da evacuacgdo.

4.2 Posologia e modo de administracao

Na obstipacdo

Posologia

E recomendado iniciar com a dose mais baixa. A dose pode ser ajustada, até a dose
maxima recomendada para um movimento intestinal regular. A dose maxima diaria
recomendada ndo deve ser excedida.

Exceto prescricdo médica em contrario, sdo recomendadas as seguintes doses:

Adultos:
1 - 2 comprimidos revestidos (5 - 10 mg), por dia, antes de deitar.

Populacdo pediatrica
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Criancas com mais de 10 anos: 1 - 2 comprimidos revestidos (5 - 10 mg) por dia,
antes de deitar.

Criancas dos 6 aos 10 anos: 1 comprimido revestido (5 mg) por dia, antes de deitar
Dulcolax ndo deve ser usado em criangas com menos de 6 anos.

As criancas com menos de 10 anos com obstipagdo cronica ou persistente s6 devem
ser tratadas sob orientacdo medica.

Modo de administracdo

Recomenda-se que os comprimidos revestidos sejam tomados a noite para que o
movimento intestinal se produza na manha seguinte.

Os comprimidos revestidos devem ser deglutidos inteiros com uma quantidade
adequada de liquido.

De modo a ndo dissolver prematuramente o revestimento entérico, os comprimidos
revestidos ndao devem ser tomados com produtos que reduzam a acidez do trato
gastrointestinal superior, tais como o leite, antiacidos ou certos inibidores da bomba
de protdes.

Na preparacdo de procedimentos de diagnostico ou pré-operatorios

Na preparacdo de procedimentos de diagnostico, em tratamento pré e pods-
operatorios e em patologias que requeiram que a defecacdo seja facilitada, o
Dulcolax s6 deve ser utilizado sob supervisdo médica.

Posologia

Adultos:
2 comprimidos revestidos (10 mg) de manhd e 2 comprimidos revestidos (10 mg) a
noite, na véspera do exame, seguidos de um supositério na manhd do exame.

Populacdo pediatrica

Criancas com mais de 10 anos:

2 comprimidos revestidos (10 mg) de manhd e 2 comprimidos revestidos (10 mg) a
noite, na véspera do exame, seguidos de um supositério na manhd do exame.
Criancas dos 6 aos 10 anos: 1 comprimido revestido (5 mg) a noite e meio
supositorio (5 mg) na manh& seguinte.

Dulcolax ndo deve ser usado em criangcas com menos de 6 anos

4.3 Contraindicagoes

Hipersensibilidade a substancia ativa ou a qualquer um dos excipientes mencionados
na seccao 6.1.

Dulcolax estad contraindicado em doentes com, oclusdo intestinal, ou do ileo,
situacbes graves de cirurgia abdominal, tais como apendicite aguda, doencas
inflamatdrias graves nos intestinos e dor abdominal grave associada a ndusea e
vomitos que podem ser indicativos de patologias mais graves.

O Dulcolax também é contraindicado em casos de desidratacdo intensae em doentes
com hipersensibilidade conhecida ao bisacodilo ou a qualquer dos excipientes da
formulacdo.
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Este medicamento é contraindicado em caso de condigdes hereditarias raras que
possam ser incompativeis com um excipiente do produto (ver seccdo 4.4.).

4.4 Adverténcias e precaugoes especiais de utilizagdo

Tal como com todos os laxantes, o Dulcolax ndo deve ser tomado diariamente ou
prolongadamente, sem a causa da obstipacdo ser investigada.

A utilizacdo prolongada e excessiva podera provocar desequilibrio eletrolitico e
hipocaliemia.

A perda intestinal de fluidos pode levar a desidratacdo. Os sintomas, podem incluir
sede e oliguria. Nos doentes com perda de fluidos em que a desidratagdo possa ser
prejudicial (por exemplo, insuficiéncia renal, doentes idosos), a administracdo de
Dulcolax deve ser descontinuada e retomada apenas sob supervisdo medica.

Os laxantes de contacto incluindo Dulcolax n3ao auxiliam na perda de peso (ver
seccgdo 5).

Os doentes podem ter hematoquezia (sangue nas fezes), que & geralmente ligeira e
autolimitada.

Tonturas e/ou sincope tém sido notificados em doentes que tomaram Dulcolax. Os
dados disponiveis relativos a estes casos sugerem que 0s eventos serdo consistentes
com sincope de defecacdo (ou sincope atribuida ao esforco efetuado no decurso da
defecacdo) ou com resposta vasovagal a dor abdominal resultante da obstipacdo, e
ndo necessariamente a administracdo do bisacodilo.

Excipientes:

Um comprimido revestido contém 33,2 mg de lactose, resultando em 66,4 mg de
lactose por dose maxima recomendada para o tratamento da obstipacdo em adultos
e criangcas com idade superior a 10 anos de idade. Em caso de exames radiograficos
isto resultara em 132,8 mg por dose diaria maxima recomendada em adultos.
Doentes com problemas hereditarios raros de intolerancia a galactose, deficiéncia
total de lactase ou malabsorcao de glucose-galactose ndo devem tomar este
medicamento

Um comprimido revestido contém 23,4 mg de sacarose, resultando em 46,8 mg de
sacarose por dose maxima recomendada para o tratamento da obstipacdo em
adultos e criancas com idade superior a 10 anos de idade. Em caso de exames
radiograficos isto resultara em 93,6 mg por dose didria maxima recomendada em
adultos. Doentes com problemas hereditarios raros de intolerancia a frutose,
malabsorcdo de glucose-galactose ou insuficiéncia de sacarase-isomaltase nédo
devem tomar este medicamento

4.5 Interacoes medicamentosas e outras formas de interagao

A utilizacdo concomitante de diuréticos e adrenocorticosteroides pode aumentar o
risco de desequilibrio eletrolitico, no caso de doses excessivas de Dulcolax.
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O desequilibrio eletrolitico pode conduzir a um aumento da sensibilidade dos
glicésidos cardiacos.

O uso concomitante de outros laxantes pode aumentar os efeitos adversos
gastrointestinais do Dulcolax.

4.6 Fertilidade, gravidez e aleitamento

Gravidez
Ndo foram efetuados estudos adequados e controlados em mulheres gravidas. Néo
ha evidéncia da ocorréncia de efeitos indesejaveis ou prejudiciais durante a gravidez.

Contudo, e tal como com todos os medicamentos, o Dulcolax s6 deve ser tomado
durante a gravidez apds aconselhamento médico.

Amamentacdo

Os dados clinicos mostram que nem a substdncia ativa bisacodilo nem os seus
glucuronidos sdo excretados no leite de mulheres saudaveis que estejam a
amamentar.

Assim, Dulcolax pode ser utilizado durante a amamentacao.

Fertilidade
Ndo foram realizados estudos sobre o efeito na fertilidade em seres humanos.

4.7 Efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas
Ndo foram estudados os efeitos de Dulcolax sobre a capacidade de conducdo e
utilizagdo de maquinas.

Contudo, os doentes deverao ser informados que devido a resposta vasovagal (por
exemplo, a espasmos abdominais) poderdo sentir tonturas e/ou sincope. Se o0s
doentes tiverem espasmos abdominais, deverdo evitar tarefas potencialmente
perigosas tais como conduzir ou utilizar maquinas.

4.8 Efeitos indesejaveis

As reacOes adversas sdo apresentadas por frequéncia absoluta. As frequéncias sdo
definidas como muito frequente (>1/10), frequente (=1/100, <1/10), pouco
frequente (=1/1000, < 1/100), raro (=1/10 000, < 1/1000), muito raro (< 1/10
000) ou desconhecido (a frequéncia ndo pode ser calculada a partir dos dados
disponiveis).

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

Frequéncia

Doencas do sistema imunitdrio

ReacGes anafilaticas Raro
Angioedema Raro
Hipersensibilidade Raro

Doencas do metabolismo e da nutrigdo
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Desidratacao

Raro

Doencas do sistema nervoso

Tonturas*

Pouco frequente

Sincope*

Raro

Doengas gastrointestinais

Caibras abdominais Freguente

Dor abdominal Frequente
Diarreia Frequente
Nauseas Frequente
Hematoquézia Pouco freqguentes
Vomitos Pouco frequente

Desconforto abdominal

Pouco frequente

Desconforto anorectal Pouco frequente

Colite (incluindo colite isquémica) Raro

*As tonturas e sincope que ocorrem apos a toma de bisacodilo sdo aparentemente
consistentes com uma resposta vasovagal (por exemplo, espasmos abdominais,
defecacdo)

Notificacdo de suspeitas de reacdes adversas

A notificacdo de suspeitas de reacGes adversas apos a autorizacdo do medicamento é
importante, uma vez que permite uma monitorizagdo continua da relacdo beneficio-
risco do medicamento. Pede-se aos profissionais de saude que notifiqguem quaisquer
suspeitas de reacdes adversas diretamente ao INFARMED, I.P.:

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

4.9 Sobredosagem

Sintomas
Com doses elevadas de Dulcolax, pode ocorrer diarreia, espasmos abdominais e uma
perda clinicamente significativa de fluidos, potassio e outros eletrdlitos.

A sobredosagem cronica com Dulcolax, tal como com outros laxantes, pode provocar
diarreia cronica, dor abdominal, hipocaliemia, hiperaldosteronismo secundario e
litiase renal. Também foram descritos casos de lesdo tubular renal, alcalose
metabdlica e fraqueza muscular secundarias a hipocaliemia associada ao abuso
crénico de laxantes.

Tratamento

Logo apds a ingestdo de formas orais de Dulcolax, a absorcdo pode ser minimizada
ou prevenida através da inducdo do vomito ou de lavagem gastrica. Pode ser
necessaria a substituicido de fluidos e a correcdo do desequilibrio eletrolitico,
especialmente nos idosos e jovens.
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A administracdo de antiespasmodicos pode ser Util.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
5.1 Propriedades farmacodinamicas

Grupo farmacoterapéutico: 6.3.2.1.2 Aparelho digestivo. Modificadores da motilidade
gastrointestinal. Modificadores da motilidade intestinal. Laxantes e catarticos.
Laxantes de contacto, Cédigo ATC: AO6AB02

Mecanismo de acao

Bisacodilo € um laxante de acgdo local do grupo dos derivados do difenilmetano.
Enquanto laxante de contacto, para o qual também se encontra descrito efeito
hidragogo antiabsorcdo, o bisacodilo estimula, apods hidrélise no intestino grosso, os
movimentos peristalticos ao nivel do colon e promove a acumulagcdo de agua e
eletrélitos no lumen cdlico. Isto resulta na estimulacdo da defecacdo, reducgdo do
tempo de trénsito e amolecimento das fezes.

Como laxante que atua no colon, o bisacodilo estimula especificamente o processo
natural de evacuacdo na regido inferior do trato gastrointestinal. Portanto o
bisacodilo é ineficaz na alteracdo da digestdo ou absorcdo de calorias ou nutrientes
essenciais no intestino delgado.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

Apo6s administracdo oral ou retal o bisacodilo, é rapidamente hidrolisado no principio
ativo bis-(p-hidroxifenil)-piridil2-metano (BHPM), principalmente pelas esterases da
mucosa entérica.

A administracdo como comprimidos com revestimento entérico resulta em
concentracbes plasmaticas maximas de BHPM entre 4 a 10 horas apds a
administracdo, enquanto o efeito laxante ocorre 6 a 12 horas apds a administragdo.
Contrariamente com a administracdo de um supositorio, o efeito laxante ocorreu em
média aproximadamente 20 minutos apos a administragcdo, tendo em alguns casos
ocorrido 45 minutos ap6s a mesma. As concentragdes plasmaticas maximas de BHPM
foram atingidas 0,5 a 3 horas apds a administracdo do supositorio. Assim, o efeito
laxante de bisacodilo ndo estd correlacionado com o nivel plasmatico de BHPM. Ao
invés, atua localmente na parte inferior do intestino, ndo havendo relacdo entre o
efeito laxante e os niveis plasmaticos da substéncia ativa.

Por isso 0s comprimidos revestidos de bisacodilo foram formulados de modo a serem
resistentes aos sucos gastrico e do intestino delgado, o que leva a que a libertacdo
do farmaco ocorra no célon, que é o local de agdo desejado.

Apos administracdo oral e retal, s6 sdo absorvidas pequenas quantidades do
farmaco, quase inteiramente conjugadas na parede intestinal e no figado, formando
o glucurénido inativo BHPM. A semivida de eliminagdo plasmatica do glucurénido
BHPM foi estimada em cerca de 16,5 horas. Apds a administracdo sob a forma de
comprimidos revestidos de bisacodilo, em média, cerca de 51,8% da dose foi
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recuperada nas fezes sob a forma de BHPM livre e cerca de 10,5% da dose na urina
sob a forma do glucurdnido BHPM. Apds a administragcdo sob a forma de supositorio,
em média, 3,1% da dose foi recuperada na urina sob a forma do glucuronido BHPM.
As fezes continham grandes quantidades de BHPM (90% da excrecdo total)
juntamente com pequenas quantidades de bisacodilo inalterado.

5.3 Dados de seguranca pré-clinica

A toxicidade oral aguda de bisacodilo em roedores e ndo roedores é& baixa e
ultrapassou os 2 g/kg. O cdo tolerou niveis posoldgicos até 15 g/kg. Os principais
sinais clinicos de toxicidade aguda consistiram em diarreia, reducdo da atividade
motora e piloerecao.

Efetuaram-se estudos de toxicidade de administracdo repetida com uma duracao
maxima de 26 semanas no rato, porco e macaco rhesus. Conforme se previa, o
medicamento provocou diarreia grave e dependente da posologia em todas as
espécies, exceto no porco. Ndo se observaram quaisquer alteragdes histopatologicas
distintas e, em particular, nenhuma nefrotoxicidade relacionada com o farmaco. As
lesGes proliferativas induzidas por bisacodilo observadas ao nivel da bexiga no rato
submetido a tratamento durante 32 semanas. Estas proliferacGes ndo sdo atribuiveis
a bisacodilo per se. Sdo consideradas secundarias a formagdo de microcalculos
decorrentes de alteracGes dos eletrdlitos urinarios, ndo tendo por isso qualquer
relevancia bioloégica para o Homem.

Os dados de uma exaustiva bateria de sistemas de teste de mutagenicidade
bacteriana e mamifera ndo evidenciou a presenca de qualquer potencial genotdxico
do bisacodilo. Bisacodilo também n&o induziu qualquer aumento significativo da
transformacdo morfolégica das células de embrido de hamster sirio/EHS. Ao
contrario do laxante genotdoxico e carcinogénico fenolftaleina, o bisacodilo n&o
apresenta qualquer potencial mutagénico em testes adequados.

Ndo se encontram disponiveis quaisquer estudos convencionais de carcinogenicidade
(durante toda a vida) com bisacodilo. Em virtude da sua semelhanca terapéutica com
fenolftaleina, procedeu-se a analise de bisacodilo no modelo de rato de transgénico
p53 durante 26 semanas. Nao se observou o desenvolvimento de qualquer neoplasia
relacionada com o tratamento, mesmo com niveis posoldgicos orais da ordem dos
8000 mg/kg/dia.

Ndo se registaram quaisquer efeitos teratogénicos no rato e no coelho (Categoria B
na classificagdo do risco na gravidez da FDA) até doses del000 mg/kg/dia que
ultrapassam pelo menos, 800 vezes a maxima dose recomendada em humanos
(DMRH) (baseada em mg/m2). No rato, existiu toxicidade materna e embrionaria
com doses 80 vezes acima da DMRH.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista dos excipientes

Nucleo:

Lactose mono-hidratada
Amido de milho seco
Amido de milho modificado
Glicerina (85%)

Estearato de magnésio
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Revestimento:

Estearato de magnésio
Talco

Sacarose

Goma arabica

Diéxido de titdnio (E171)
Eudragit L.

Eudragit S.

Oleo de castor
Polietilenoglicol 6000
Cera branca de abelhas
Cera de carnalba

Oxido de ferro amarelo n® 17268 (E172)
Shellac.

6.2 Incompatibilidades

Os comprimidos revestidos ndo devem ser tomados com leite ou antiacidos.
6.3 Prazo de validade

3 anos.

6.4 Precaucoes especiais de conservacao

O medicamento ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservacao.
6.5 Natureza e conteldo do recipiente

Blister de ALU/PVC/PVDC
6.6 Precaucoes especiais de eliminagdo e manuseamento.

Nao existem requisitos especiais.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
Opella Healthcare Portugal Unipessoal, Lda

Empreendimento Lagoas Park

Edificio 7 - 3° Piso, 2740-244 Porto Salvo

Portugal

8. NUMEROS DE AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

N© de registo: 9904805- 20 comprimidos, 5 mg, blister de ALU/PVC/PVDC
N© de registo: 5604277 - 40 comprimidos, 5 mg, blister de ALU/PVC/PVDC

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVAGCAO DA AUTORIZAGAO DE
INTRODUCAO NO MERCADO

Data da primeira autorizacdo: 13 de janeiro de 1961
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