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| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO:

HUMECTOL ®D
docusato de sédio + bisacodil

APRESENTACAO
Comprimido revestido
Embalagem com 20 comprimidos revestidos.

VIA DE ADMINISTRACAO: ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 5 ANOS

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido contém:

(o (o Lol U LT 1o R e [T o [T T PRSP 60mg
o] ES7= 1o Lo || PR 5mg
EXCIPIENTES — (.S . = wrttteieteeaeeaiittmemeees e e e eaee s e e s anntan e e eeeeaaeesaaaaaannrnnaaaesaeaaannnnes 1 comprimido revestido

(lactose, celulose microcristalina, amido, dioxid silicio, gelatina, amidoglicolato de sédio, estto
de magnésio, copolimero metacrilato, talco, didxgotitanio, corante laca amarelo n® 5, coranta lac
amarelo n° 6, citrato de trietila e macrogol).
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Il - INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DA SAUD E:

1. INDICACOES

O Humectof D é uma medicacdo laxativa utilizada como coadijtevala evacuacdo intestinal em
pacientes acamados, assim como no pds-operatbd@és-parto. Na limpeza intestinal prévia a exames
radiologicos e no pré-operatério de intervencdesretais. Para facilitar a defecacdo em portaddees
hemorroidas ou fissuras anais.

2.RESULTADO DE EFICACIA

No estudo comparativo entre dois medicamentos goadas no mercado, utilizados no tratamento da
obstipac&o intestinal, HumectdD e bisacodil, o nimero de pacientes avaliadogdd®1. A demografia

da populagéo do estudo foi dominantemente homogéareaos dois grupos de medicamentos, apesar de
alguns dados como idade apresentarem uma dis&budistinta. Os parametros avaliados nos
questionarios pré e pods-tratamento demonstraranficacie individualizada de cada sintoma da
obstipac&o intestinal. E preciso ressaltar queoglnst os aspectos questionados aos pacientes, timave
melhora média de 80% para os dois tratamentos. I€é@pao ao esforco na evacuacdo, nota-se melhora
de 93% para os pacientes que tomaram Hunfddtel92% para os pacientes que tomaram bisacodil.

O aspecto dor abdominal apresentou uma distribvigiinogénea no pré-tratamento e a melhora foi de
70% para o grupo HumectoD e 65% para o grupo bisacodil.

A eficéacia final foi considerada boa, muito boaxeedente na grande maioria dos casos. As opinidéss d
pacientes e investigadores se aproximaram, e s@ssociaram para determinar a eficacia final.

Com relagdo & tolerabilidade, 97,7% dos casos enpgipacientes tomaram Hume®dlfoi de boa a
excelente e para o bisacodil, 89,6% pois esse dilésteve mais envolvido com a presenca de eventos
adversos que o primeiro.

Verificando os casos de eventos adversos de pasiguie tomaram bisacodil, notamos que a maioria
apresentava obstipacdo muito leve, o que podetdigarado o tratamento como forte. Esses pacigntes
em sua maioria, apresentavam frequéncia de evarubc® a 7 vezes por semana e fezes normais no
geral.

Os casos de cdlica intestinal foram os que se cesta no indice de eventos adversos. Para pacientes
tratados com HumectbD, a porcentagem foi de 69% e para os que seamataom bisacodil foi de
50%. Na maioria de todos os casos de eventos advecsrridos a relagdo com a droga foi certa. Tanto
Humectof D quanto o bisacodil sdo eficazes no tratamentoolntipacéo intestinal. Os produtos
apresentaram boa tolerabilidade em mais de 89 % cdess. O HumectdID mostrou melhor
tolerabilidade que o bisacodil, apresentando mai87% de casos com tolerabilidade Boa.

Referéncia bibliogréfica:

1.Paris EG, Fiss E, Nabil G. Estudo multicéntritase 1V, prospectivo, randomizado, mascarado,
comparativo, multidisciplinar para avaliar a efigde seguranga do uso de HUMECTOL D comparado ao
*BISACODIL no tratamento de constipacdes intessnai PHC Pharma consulting, DM Industria
Farmacéutica. Setembro de 2005. Data on file.

* Denominacdo genérica do medicamento estudado

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

A acdo laxativa do bisacodil processa-se atravéestienulacao direta do peristaltismo do intestino
grosso. Apos a administracdo, o bisacodil é hisadib pelas bactérias do c6lon, a bis (p- hidroXjf@n
piridilmetano, que é responséavel pela agdo laxakle € um agente estimulante e irritante que iaibe
absorgcdo de agua e eletrélitos, além disso, tamistimula o plexo nervoso da mucosa do célon
causando contracdes.

O docusato de sodio é um surfactante anibénico quaife a incorporagdo de agua e gorduras no bolo
fecal, promovendo amolecimento das fezes.

O tempo de acdo deste medicamento é de 6 - 8 &pdasa ingestao.

4. CONTRAINDICACOES

Contraindicado para pacientes com hipersensibi#idamhhecida a qualquer componente da formula do
produto.

Humectof D é contraindicado na presenca de dores abdomiraiseas, vomitos, ou quaisquer sintomas
de apendicite, abddmen agudo, compactagéo fecsiiugBo intestinal, perfuragédo intestinal, hepatite
aguda.

Este medicamento é contraindicado para menores deahos.

Humectof D — Comprimido Revestido - Bula para os profisaisrda satude 2



MED

ndistria de Cosméticos
e Medicamentos S/A

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Como ocorre com todos os laxativos, 0 seu uso énegue/ou prolongado pode levar a dependéncia desta
medicacéo e a perda da funcao intestinal normsitnasomo a diarreia com a perda de agua e elesglit
especialmente potassio.

Quando a perda hidrica e eletrolitica é acentyaolde ocorrer uma queda acentuada da pressao larteria
apresentar arritmias cardiacas e outros distudrmses, tais como a hipocalemia, a qual pode srsuét
redistribuicdo do potassio do compartimento extrdaepara o intracelular, deficiéncia dietéticargas
renais e extra-renais. Pacientes com hipocalemiaseptam fraqueza muscular, fadiga, alteractes
eletrocardiogréficas (achatamento de onda T, glierdo segmento S-T e aparecimento de onda U).
Pacientes com comer compulsivo ou bulimia poderasgmtar hipocalemia devido a vomitos excessivos,
abuso de laxantes e/ou diuréticos.

O abuso crbnico de laxantes pode ocasionar hipocle a reducdo do cloro sérico. Também pode
ocorrer perda de bicarbonato através das fezesetalo uma acidose metabdlica. A distensdo dmcdl
também é observada, quando o uso de laxantes @éngaolo devido a retirada do muco protetor que
reveste o colon deixando-o vulneravel a infecgées.

Recomenda-se usar este medicamento apenas ocamatel preferencialmente ndo mais do que durante
alguns dias ou 1 semana, salvo prescricdo médmanie.

Este produto contém o corante amarelo de TARTRAZINAque pode causar reagfes de natureza
alérgica, entre as quais asma bronquica, especialme em pessoas alérgicas ao &cido
acetilsalicilico.

Gravidez - Categoria de risco A: Em estudos contrados em mulheres gravidas, o farmaco néo
demonstrou risco para o feto no primeiro trimestrede gravidez. Nao ha evidéncias de risco nos
trimestres posteriores, sendo remota a possibilidadde dano fetal.

Este medicamento pode ser utilizado durante a gradez desde que sob prescricdo médica ou do
cirurgido-dentista.

Evitar uso na lactagéo.
Este medicamento é contraindicado para menores deahos.

Uso em idosos Pacientes idosos devem iniciar o tratamento atilip metade da dose recomendada
para adultos.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Interacdes medicamento — medicamento:

Humectof D pode aumentar a perda de potassio causada pwsauedicamentos (como por ex.
diuréticos, furosemida e hidroclortiazida).

O uso de antibiéticos juntamente com o Hum&dipode reduzir acéo laxante do produto.

N&o deve ser administrado juntamente com Humgct| diuréticos, antidcidos ou leite. Estes
medicamentos somente devem ser administrados apésalantes ou depois da ingestéo de Hunfectol
D.

7.CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO

Evitar calor excessivo (temperatura superior &30Proteger da luz e umidade.

Validade do medicamento: 24 meses.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade:dé embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidduarde-o em sua embalagem original.
Humectof D apresenta-se como comprimido circular, biconyeoam revestimento uniforme de cor
abébora.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criangas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Uso oral

Uso adulto e pediatrico acima de 5 anos de idade.
Este medicamento deve ser utilizado da seguinteaor
Adultos: tomar 1 a 2 comprimidos revestidos, adatei
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Dose Maxima Diaria Recomendada: 2 comprimidos édiaivalente a 120mg/dia de docusato de sodio e
10mg/dia de bisacodil.

Criancas acima de 5 anos: tomar 1 comprimido rideesio deitar.

Dose Maxima Diaria Recomendada: 1 comprimido/diaivedente a 60mg/dia de docusato de sédio e
5mg/dia de bisacodil.

Este medicamento é contraindicado para menores deahos.

O uso de laxantes estimulantes deve ser feito cautela, por isso, recomenda-se a utilizagdo deste
medicamento até que haja o alivio dos sintomasbdtipacéo intestinal, desde que a utilizacéo esteja
dentro do periodo de 7 dias sempre respeitands@gdm recomendada. Periodos maiores de uso deste
medicamento somente através de orientagdo médica.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou stggado.

9. REACOES ADVERSAS
Os eventos adversos com HumetlIs&o apresentados em frequéncia decrescenteia seg

. ReagBes Comuns (ocorre entre 1% e 10% dos pesigoe utilizam este medicamento): célica
intestinal leve e diarreia
. Reacdes raras (ocorre entre 0,01% e 0,1% do®mesi que utilizam este medicamento):

nauseas, vomitos ou cdlicas intestinais intensasgi® nas fezes, coélicas severas, fraqueza e lagisorr
retal. Se estas rea¢Oes acontecerem, suspendala osetlicacdo e procure orientagdo médica.

Em casos de eventos adversos, notifique ao sisterda Notificagdo em Vigilancia Sanitaria
NOTIVISA, disponivel em www.anvisa.gov.br/hotsite/otivisa/index.htm ou para a Vigilancia
Sanitaria Estadual ou Municipal.

10. SUPERDOSE

No caso de administracdo de altas doses do progaiem ocorrer diarreias, espasmos, colicas
abdominais e uma significativa perda de potassio.

Se ocorrer superdose acidental, ap0s a ingesttusacao pode ser minimizada ou prevenida por meio
de lavagem gastrica. Pode ser necesséria a repatichquidos e de eletrolitos. Com a ocorréncia de
espasmos e colicas abdominais pode-se utilizaaspasmaodicos.

Em caso de intoxicacdo ligue para 0800 722 6001 veeé precisar de mais orientacfes.
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Il - DIZERES LEGAIS:

Registro M.S. n° 1.7817.0103
Farm. Responsavel: Fernando Costa Oliveira - CRRGR220

N° do Lote, Data de Fabricacao e Prazo de Validade: VIDE CARTUCHO

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

OsAac
0800 97 99 900

MED

Indastria de Cosméticos
e Medicamentos S/A

Registrado por:
Cosmed Industria de Cosméticos e Medicamentos S.A.
Avenida Ceci, n° 282, Moédulo | - Tamboré - Barue8iP - CEP 06460-120

C.N.P.J.: 61.082.426/0002-07 - Industria Brasileira

Fabricado por:
Brainfarma Industria Quimica e Farmacéutica S.A.
VPR 1 - Quadra 2-A - Mddulo 4 - DAIA - Anapolis -G5 CEP 75132-020
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ANEXO B
Historico de Alteracdo da Bula

Dados da submisséo eletrdnica Dados da peticéo/notificagéo que altera bula Dados das alteracdes de bulas
q Data do N° do AsSUNtO Data de ltens de bula Versdes -
Data do No. Assunto expediente | expediente aprovagéo (VPIVPS) Apresentagbes
expediente | expediente relacionadas
10458 - 10458 -
MEDICAMENTO MEDICAMENTO Comprimido
20/06/2014| 0501450/14-6 NOVO - Incluséo 20/06/2014 | 0501450/14-6| NOVO - Incluséo 20/06/2014 Vers&o Inicial VP/VPS revgsti do
Inicial de Texto de Inicial de Texto de
Bula— RDC 60/12 Bula — RDC 60/12
10451 -
10451 -
MEDICAMENTO
MEDICAMENTO . -
L NOVO - Notificagédo ) ) Comprimido
05/05/2015 NOVO - Notificagdo | 05/05/2015 N 05/05/2015 Dizeres Legais VP/VPS| .
N de Alteracéo de revestido
de Alteracéo de Textg
Texto de Bula —
de Bula — RDC 60/12
RDC 60/12
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