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| - IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO:

PLESONAX®
bisacodil

APRESENTACAO
Comprimidos revestidos
Embalagem contendo 20 ou 100 comprimidos revestidos

VIA DE ADMINISTRAGAO: ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 4 ANOS

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido de Plesonax® contém:

0] Tod oo 1 ST 5mg
excipientes - q.s.p - e .. 1 comprimido revestido

(celulose mlcrocrlstallna Iactose amldo powdona estearato de magnesm acido metacrilico, talco,
diéxido de titanio, 6xido de ferro amarelo, trietilcitrato e macrogol).

Plesonax®- Bula para o paciente
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I - INFORMAGCOES AO PACIENTE:

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

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

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

PLESONAX® é um laxante de acdo local, atua diretamente na parede do intestino. PLESONAX®
estimula o movimento intestinal e promove acimulo de dgua dentro do intestino, facilitando a eliminagéo
das fezes. O inicio da acdo ocorre apés 6-12 horas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé ndo deve tomar PLESONAX® se tiver ileo paralitico (intestino para de funcionar), obstrucéo
intestinal, ou condi¢Ges abdominais agudas (como apendicite, inflamacdo aguda do intestino) e dor
abdominal grave com enjoo e vémitos que podem indicar problemas graves.

Vocé também ndo deve tomar PLESONAX® se tiver intensa desidratacdo, alergia ao bisacodil ou a
qualquer dos componentes da formula e intolerancia a galactose e/ou frutose.

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

PLESONAX® ndo deve ser utilizado diariamente por periodo prolongado sem investigagdo da causa da
prisdo de ventre. O uso por longo tempo pode provocar a perda de liquidos, sais minerais e a diminuicéo
de potassio no sangue. A perda de liquidos pelo intestino pode levar a desidratacdo, 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 PLESONAX® e procurar orientagio 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 esfor¢o para evacuar ou a dor por
causa da dificuldade para evacuar, e ndo necessariamente ao medicamento.

N&o use PLESONAX® em criangas sem orientacdo do médico.

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

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

Intolerancia a galactose e frutose:

Cada comprimido revestido contém 36,0mg de lactose. Na dose maxima recomendada para adultos e
criangas acima de 10 anos (2 comprimidos revestidos), vocé pode chegar a tomar 72,0mg de lactose ou
até 144,0mg em preparo para exames diagnosticos em adultos (4 comprimidos revestidos).

Este medicamento contém LACTOSE.

Gravidez e amamentacao

PLESONAX® s6 deve ser administrado durante a gravidez sob recomendacio médica.

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

PLESONAX® ndo passa para o leite materno e pode ser usado durante a amamentagao.

Interacdes Medicamentosas

Doses excessivas de PLESONAX®, junto com diuréticos (aumenta a producdo de urina, como a
furosemida), ou adrenocorticoides (como a dexametasona) podem aumentar o risco de perda de sais
minerais. A perda de sais minerais pode aumentar a sensibilidade aos glicosideos cardiacos (como 0s
digitalicos).

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

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

NUmero de lote e datas de fabricacdo e validade: vide embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido.

Para sua seguran¢a mantenha o medicamento na embalagem original.

Plesonax®- Bula para o paciente
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Os comprimidos revestidos tem um revestimento entérico (protecdo que impede a dissolucdo no
estdbmago), sdo circulares, semi-abaulados, lisos e de cor amarela.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Caso vocé observe alguma mudanca no aspecto do medicamento que ainda esteja no prazo de
validade, consulte o médico ou o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancgas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Recomenda-se a seguinte posologia, a menos que 0 médico prescreva outra dose:

No tratamento da constipacao:

Os comprimidos revestidos devem ser ingeridos inteiros, por via oral, com quantidade suficiente de
liquido; recomenda-se a ingestao 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 prétons (p. ex. omeprazol) para que ndo perca o revestimento prematuramente.

Adultos e criangas acima de 10 anos: 1 a 2 comprimidos revestidos (5-10mg).

Criancas de 4 a 10 anos: 1 comprimido revestido (5mg).

Em procedimentos diagnésticos e no pré-operatério:

No preparo para procedimentos diagndsticos, no tratamento pré e p6s-operatério e em condicdes que
exigem evacuacao facilitada, PLESONAX® s6 deve ser utilizado sob supervisio médica.

Para que se obtenha uma completa evacuaco intestinal, a dose de PLESONAX® recomendada é:
Adultos: 2 a 4 comprimidos na noite anterior ao exame, por via oral, e um laxante de alivio imediato
(supositério) na manha do exame.

Criancas acima de 4 anos: 1 comprimido revestido ao anoitecer, por via oral, e um laxante de alivio
imediato (supositério infantil) na manha do exame.

Criancas com 10 anos ou menos com constipagdo cronica persistente s6 devem ser tratadas sob
supervisdao médica.

Este medicamento ndo deve ser partido ou mastigado.

Siga corretamente 0 modo de usar. Em caso de ddvidas sobre este medicamento, procure
orientacdo do farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, procure orientacdo de seu médico ou
cirurgido-dentista.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTQO?
Se esquecer de alguma dose durante tratamento da constipagdo, continue tomando as proximas doses
regularmente no horario habitual. Ndo duplique a dose na proxima tomada.

Em caso de duvidas, procure orientagdo do farmacéutico ou do seu médico, ou cirurgido-dentista.

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

- ReagBes comuns: célicas abdominais, dor abdominal, diarreia, nausea (enjoo).

- Reagles incomuns: tontura, sangue nas fezes (hematoquezia), vomitos, desconforto abdominal,
desconforto anorretal (na regido do anus).

- Reacdo rara: reacdo anafilatica (reagdo alérgica grave), edema angioneurotico (inchaco dos labios,
lingua e garganta), hipersensibilidade (alergia), desidratacéo, sincope (desmaio), colite (inflamagéo no
intestino).

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacfes indesejaveis
pelo uso do medicamento.

Informe a empresa sobre o aparecimento de reacdes indesejaveis e problemas com este
medicamento, entrando em contato através do Sistema de Atendimento ao Consumidor (SAC).

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

Caso alguém tome uma dose muito alta de PLESONAX®, pode ocorrer diarreia, colicas e perda

importante de liquidos, potassio e outros sais minerais. O uso a longo prazo em altas doses pode causar

diarreia cronica, dor abdominal, diminuicdo do potdssio no sangue, producdo excessiva do hormdnio

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 diminuicdo do potassio.
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Logo apds a ingestdo é possivel diminuir a absorcdo da medicacdo com inducdo de vémito ou lavagem
gastrica. Pode haver necessidade de reposicdo 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.

Em caso de intoxicacdo ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacfes sobre como
proceder.

Plesonax®- Bula para o paciente
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111 - DIZERES LEGAIS:

Registro M.S. n° 1.5584.0192
Farm. Responsavel: Dr. Marco Aurélio Limirio G. Filho - CRF-GO n° 3.524

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

Siga corretamente o0 modo de usar, ndo desaparecendo os sintomas procure orientacdo médica.

Prezado Cliente:
\océ acaba de receber um produto Brainfarma Ind. Quim. e Farm. S.A.

Em caso de alguma dudvida quanto ao produto, lote, data de fabricagdo, ligue 0800 97 99 900
para nosso SAC - Servico de Atendimento ao Consumidor.
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Brainfarma Industria Quimica e Farmacéutica S.A.
VPR 1 - Quadra 2-A - Médulo 4 - DAIA - Anapolis - GO - CEP 75132-020

www.neoquimica.com.br
C.N.P.J.: 05.161.069/0001-10 - Industria Brasileira
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