g

o
N Modelo de Bula \’ GRUPO CIMED

CIMED PACIENTE

DUCODIL®

bisacodil
CIMED INDUSTRIA DE MEDICAMENTOS LTDA.
COMPRIMIDOS REVESTIDOS

5 MG
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I- IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO

DUCODIL ®

bisacodil

Comprimidos revestidos

APRESENTACOES

Comprimidos revestidos de 5 mg: embalagem com 206wcomprimidos revestidos.
USO ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 4 ANOS

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido de 5 mg contém:

bisacodil ...................... 5mg

Excipientes* g.s.p.......... 1 comprimido revestido

*celulose microcristalina, lactose, croscarmeloddica, estearato de magnésio, alcool isopropiligua purificada,
copolimero de acido metacrilico, etil éster de @daidtrico, talco farmacéutico, didxido de titaniixido ferroso e
polietilenoglicol 6000.

Il. INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
DUCODIL® € indicado para o tratamento da prisdoelére; no preparo do paciente para exames didgogse antes
ou apos procedimentos cirtrgicos. E indicado tambéntasos em que é necessario facilitar a evacuagéo

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

DUCODIL® é um laxante de acéo local, atua diretamera parede do intestino. DUCODIL® estimula o mmmto
intestinal e promove acumulo de agua dentro datinte facilitando a eliminagcdo das fezes. O inftégoacdo ocorre
apos 6-12 horas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé ndo deve tomar DUCODIL® se tiver ileo parediti(intestino para de funcionar), obstrucdo intesti ou
condi¢cdes abdominais agudas (como apendicite,miaffdo aguda do intestino) e dor abdominal grave eojoo e
vOmitos, que podem indicar problemas graves. Vag®ém ndo deve tomar DUCODIL® se tiver intensadietcéo,
alergia ao bisacodil ou a qualquer dos componefadérmula e intolerancia a galactose e/ou frutose.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-déasta.

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

DUCODIL® nao deve ser utilizado diariamente poripgo prolongado sem investigacdo da causa da mes&entre.

O uso por longo tempo pode provocar a perda delbigusais minerais e a diminuicdo de potassicangie. A perda

de liquidos pelo intestino pode levar a desidratatgndo como sintomas sede e baixa producédo da. RPacientes
com mau funcionamento dos rins e idosos com pezdajdidos devem interromper o uso de DUCODIL® ecprar
orientagdo meédica. Pode ocorrer surgimento de sanmps fezes, que normalmente é leve e desaparece
espontaneamente. Podem ocorrer tonturas ou desmqaggsodem estar relacionados ao esforgo para avaawa dor

por causa da dificuldade para evacuar, e ndo rec@Esente ao medicamento.

N&o use DUCODIL® em criangas sem orientacdo do méui.

Criangas com 10 anos ou menos com constipacaaarparsistente s6 devem ser tratadas sob supemé&dioa.
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Se vocé tiver espasmo abdominal (colicas abdon)jmdéve evitar atividades perigosas, como dirigtomoveis ou
operar maquinas.

Intolerancia a galactose e frutose:

Cada comprimido revestido contém 16,5 mg de lactdaedose méxima recomendada para adultos e csiacgaa de
10 anos (2 comprimidos revestidos), vocé pode cteegamar 33 mg de lactose ou até 66 mg em pregEa@exames
diagnosticos em adultos (4 comprimidos revestidos).

Gravidez e amamentacao

DUCODIL® s6 deve ser administrado durante a gravitd recomendacdo médica.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesggravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-dasta.
DUCODIL® néo passa para o leite materno e podesaito durante a amamentacao.

Interacdes Medicamentosas

Doses excessivas de DUCODIL® junto com diuréticasmienta a producdo de urina, como a furosemida), ou
adrenocorticoides (como a dexametasona) podem g@anernisco de perda de sais minerais. A perdaaidensinerais
pode aumentar a sensibilidade aos glicosideosacasi{como os digitalicos).

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?
DUCODIL® comprimidos revestidos deve ser consenaghiatemperatura ambiente (entre 15 e 30°C), pdueta luz
e umidade.

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

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidduarde-o em sua embalagem original.
Caracteristicas do produto:
DUCODIL® é um comprimido circular, bicbncavo, amardnomogéneo e isento de particulas estranhas.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.SBaele esteja no prazo de validade e vocé obserlguana
mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico parals se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Recomenda-se a seguinte posologia, a menos qudicamEescreva outra dose:

No tratamento da constipacéo

Os comprimidos revestidos devem ser ingeridosrggior via oral com quantidade suficiente de dqurecomenda-
se a ingestéo a noite para que se obtenha evacuagaanha seguinte.

Os comprimidos revestidos ndo devem ser ingeridos produtos que reduzem a acidez no trato gastimdé
superior, como leite, antiacidos (p. ex. hidroxitoaluminio e de magnésio) ou inibidores da bonebardtons (p. ex.
omeprazol) para que nao perca o revestimento eatgérematuramente.

Adultos e criancas acima de 10 anog a 2 comprimidos revestidos (5-10 mg).

Criancas de 4 a 10 anosl comprimido revestido (5 mg).

Em procedimentos diagndsticos e no pré-operatério:

No preparo para procedimentos diagnésticos, nartraito pré e pds-operatoério e em condicdes querax@yacuacao
facilitada, DUCODIL® s6 deve ser utilizado sob swigio médica.

Para gue se obtenha uma completa evacuacao iateatoiose de DUCODIL® recomendada é:

Adultos: 2 a 4 comprimidos revestidos na noite anterior @me, por via oral, e um laxante de alivio imediato
(supositorio) na manha do exame.

Criancas acima de 4 anasl comprimido revestido ao anoitecer, por via ,0mlum laxante de alivio imediato
(supositorio infantil) na manha do exame.

Criangas com 10 anos ou menos com constipacaaarparsistente s6 devem ser tratadas sob supemédioa.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou stggado.
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Siga corretamente o modo de usar. Em caso de duvilasobre este medicamento, procure orientagdo do
farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, proeuorientacao de seu médico ou cirurgido-dentista.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Se esquecer de alguma dose durante tratamentandtipegdo, continue tomando as proximas dosesamgehte no
horario habitual. Ndo duplique a dose na proxinnacida.

Em caso de davidas, procure orientacdo do farmacéuab ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

— ReagBes comuns: célicas abdominais, dor abdondiiaateia, nausea (enjoo).

— Reacgdes incomuns: tontura, sangue nas fezes tgpmaia), vomitos, desconforto abdominal, desatmfanorretal
(na regido do anus).

— Reacdo rara: reagdo anafilatica (reacao aléggamae), edema angioneurotico (inchaco dos labioguh e garganta),
hipersensibilidade (alergia), desidratagdo, sin¢dpsmaio), colite (inflamagao no intestino).

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farma@utico o aparecimento de reac@es indesejaveis pelso do
medicamento. Informe também a empresa através dowsservico de atendimento.

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

Caso alguém tome uma dose muito alta de DUCODIIdg&lepocorrer diarreia, colicas e perda importantégigdos,
potassio e outros sais minerais. O uso a longoopeaz altas doses pode causar diarreia crnicaalidominal,
diminuigdo do potassio no sangue, produgdo exa@esgivhormdnio aldosterona, causando aumento dsjoresterial
e célculo renal. Ha casos de lesdo grave dosaltesacdo na acidez do sangue e fraqueza musaulazapsa da
diminuicao do potassio.

Logo apds a ingestéo € possivel diminuir a absadedmedicacdo com inducdo de vomito ou lavagentigésPode
haver necessidade de reposicdo da perda de ligeidass, principalmente em idosos ou nos mais pvenuso de
medicamentos para célicas pode ser (til.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicartenprocure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Leggpara 0800 722 6001, se vocé precisar de mais otaedes.

llI- Dizeres legais

Reg. MS 1.4381.0153

Farm. Resp.: Charles Ricardo Mafra

CRF-MG 10.883

Fabricado por:

CIMED Industria de Medicamentos Ltda.

Av. Cel. Armando Rubens Storino, 2750 - Pouso AdAdG
CEP: 37550-000 - CNPJ: 02.814.497/0002-98
Registrado por:

CIMED Industria de Medicamentos Ltda.

Rua Engenheiro Prudente,121 - Sdo Paulo/SP
CEP: 01550-000 - CNPJ: 02.814.497/0001-07
Industria Brasileira
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® Marca Registrada

Logo do SAC
0800 704 46 4AWWW.grupocimed.com.br

SIGA CORRETAMENTE O MODO DE USAR, NAO DESAPARECENDO OS SINTOMAS PROCURE
ORIENTACAO MEDICA.
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Dados da submissdo eletrdnica

Dados da peticdo/ notificacdo que altera bula

Dados das alteragdes de bulas
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Data_ do N <_jo Assunto Data_do N <_jo Assunto Data d? Itens de bula Versdes Apres_entagoes
Expediente expediente Expediente | expediente aprovagao (VS/VPS) relacionadas
_— 10459- _— _— _— _— . Para qué este _— . 5 MG COM REV
29/01/14 GENERICO - medicamento é CT BL AL PLAS
Inclus3o indicado? INC X 20
. .Como este
El_r"c'ta' ;Ie medicamento . 5 MG COM REV
BuleaX ORSC funciona? CT BL AL PLAS
- .Quando nao INC X 100 (EMB
60/12 devo usar este MULT)
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