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bisacodil
CIMED INDUSTRIA DE MEDICAMENTOS LTDA.
COMPRIMIDOS REVESTIDOS
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I- IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO

DUCODIL ®
bisacodil

Comprimidos revestidos
APRESENTACOES

Comprimidos revestidos de 5 mg: embalagem com 2IDOwomprimidos revestidos.

USO ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 4 ANOS
COMPOSICAO

Cada comprimido revestido de 5mg contém:

bisacodil .5.mg

Excipientes® 4.5.p.ivcveeeveriieeniieinen. 1 caimpdo revestido

* celulose microcristalina, lactose, croscarmeloseica) estearato de magnésio, alcool isopropiligyaépurificada, copolimero de &cido
metacrilico, etil éster de &cido citrico, talcarfacéutico, didxido de titanio, 6xido ferroso e gtlénoglicol 6000.

Il. INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICAGOES
DUCODIL® ¢ indicado para o tratamento da constipaitlestinal e para preparo em procedimentos de@us, pré e pds-operatorio e em
condigBes que exigem facilitago da evacuacactimats

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Em estudo duplo-cego, randomizado, controlado pacepo e multicéntrico para avaliar eficacia e smgea de bisacodil em portadores de
constipacéo idiopatica, 55 pacientes divididos e drupos foram submetidos a tratamento de 3otiasbisacodil 10 mg ou placebo. A frequéncia
de evacuacdes foi maior e estatisticamente significno grupo tratado com bisacodil em relag@orapogtratado com placebo (p=0,0061); e a
avaliacé@o de melhora da consisténcia das fezégufaimente superior no grupo bisacodiisus o grupo placebo (p<0,0001).

1- Kienzle-Horn S, Vix JM, Schuijt C, Peil H, Jord€C, Kamm MA. Efficacy and safety of bisacodyltire acute treatment of constipation: a

double-blind, randomized, placebo-controlled studiment Pharmacol Ther 2006; 23 (10):1479-1488

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Farmacodinamica

O bisacodil € um laxante de agéo local derivadayapo difeniimetano. Como laxante de contato, queb&m apresenta efeitos hidragogo e
antirreabsortivo, o bisacodil estimula o perissafib do célon apés hidrélise na mucosa do integgimsso e promove acimulo de agua, e
consequentemente de eletrélitos no limen colé@asultado é a estimulacédo da defecacéo, reductmmpo de transito intestinal e amolecimento
das fezes.

Farmacocinética

Apobs a administracéo oral ou retal, bisacodil édapente hidrolisado para formar o principio atbis-(phidroxifenil)-piridil-2-metano (BHPM),
principalmente por esterases da mucosa intestinal.

A administragdo do comprimido revestido entéricguli®u em um nivel plasmatico maximo de concentralgi BHPM entre 4-10 horas apés a
administracéo, enquanto o efeito laxativo ocornmenee6-12 horas apds a administracédo. O efeitdilaxado bisacodil ndo se correlaciona com os
niveis plasmaéticos de BHPM. Em vez disto, o BHPW¥adbcalmente na regido mais distal do intestind@ha a relacéo entre o efeito laxativo e os
niveis plasmaticos da porgéo ativa. Por esse mdiigacodil comprimido revestido é formulado paarssistente aos sucos gastrico e do intestino
delgado, resultando na liberacéo da droga prinuipade no célon, que é o local de agdo desejado.

Apo6s administragdo oral, apenas pequenas quansidid&rmaco séo absorvidas e séo quase compleétap@jugadas na parede intestinal e no
figado para formar o glicuronideo inativo de BHPMmeia-vida plasmatica de eliminagdo do glicuronide BHPM foi estimada em cerca de 16,5
horas. Apés a administragdo de bisacodil comprimidestido, em média 51,8% da dose foi recuperaddazes como BHPM livre e em média
10,5% da dose foi recuperada na urina como gliécdeande BHPM.

4. CONTRAINDICACOES

DUCODIL® é contraindicado em pacientes com ilecaliato, obstrucdo intestinal, quadros abdomingisdas incluindo apendicite, doengas
inflamatérias agudas do intestino e dor abdomirelgassociada com nausea e vomito, que podenm&enas de problemas graves.

DUCODIL® também é contraindicado em casos de irtefesidratacdo, em pacientes com hipersensibilidadeisacodil ou a qualquer outro
componente da formula e nos casos de condi¢Oeditdei@s raras de intolerancia a galactose e/dodeu

Criangas ndo devem utilizar DUCODIL® sem orienta¢do médica.
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DUCODIL® esta classificado na categoria de risco Ba gravidez.
Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientagdo médica ou cirurgido-dersta.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Como ocorre com todos os laxantes, DUCODIL® nacedsr utilizado diariamente por periodo prolongseim investigar a causa da constipagao.
O uso excessivamente prolongado pode causar ungudidseo hidroeletrolitico e hipopotassemia. A g@rde fluidos por via intestinal pode
promover desidratacdo. Os sintomas podem incldie geoligiria. Em pacientes que sofrem com perdasdhs, onde a desidratacdo pode ser
prejudicial (como na insuficiéncia renal e em id)s®UCODIL® deve ser interrompido e seu uso rettmreomente sob orientagdo médica.

Os pacientes podem ter hematoquezia (sangue res3 tpee € em geral leve e autolimitada. H& relza®ntura e/ou sincope em pacientes tratados
com DUCODIL®. Os dados disponiveis nestes casosrsagque 0s eventos podem ser relacionados comcepsi da defecacéo (ou sincope
atribuivel ao esforco para defecar) ou com a réapessovagal a dor abdominal relacionada a comdtipae ndo necessariamente ao uso do
bisacodil.

Criancas ndo devem utilizar DUCODIL® sem orientacédanédica.

Criangas com 10 anos ou menos com constipacdaarparsistente sé devem ser tratadas sob supemédioa.

Cada comprimido revestido contém 16,5 mg de lactAssim, a dose diaria maxima recomendada no teattonda constipacdo em adultos e
criangas acima de 10 anos de idade (2 comprim@l@stidos) contém 33 mg de lactose e 66 mg no rgE@aa exames diagnoésticos em adultos (4
comprimidos revestidos). Pacientes com intoleraaadimlactose (galactosemia, por exemplo) ndo dexiiar este medicamento. Pacientes com
intolerancia a frutose ndo devem utilizar este wadento.

Estudos sobre o efeito de DUCODIL® na habilidadéidgir e operar maquinas nédo foram realizados.

No entanto, os pacientes devem ser advertidos eledguido a uma resposta vasovagal (por exemplase® abdominal), eles podem sentir tontura
e/ou sincope. Se os pacientes tiverem espasmo atadatavem evitar tarefas potencialmente perigosaso dirigir ou operar maquinas.

Fertilidade, gravidez e lactagao

N&o existem estudos adequados e controlados enerasiravidas. A ampla experiéncia ndo tem denaafsgfeitos indesejaveis ou prejudiciais
durante a gravidez.

Mesmo assim, como ocorre com todos os farmacos, @GR devera ser administrado durante a gravidezesde com recomendagéo médica.
Né&o foram realizados estudos sobre o efeito nidatte humana.

DUCODIL® esta classificado na categoria de risco Ba gravidez.

Este medicamento nédo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientagdo médica ou cirurgido-dersta.

Dados clinicos demonstram que nem a porgdo ativeisizodil, BHPM, nem seus glicuronideos sédo eado no leite de lactantes saudaveis.
Assim, DUCODIL® pode ser utilizado durante a amatagio.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

O uso concomitante de diuréticos (p.ex.furosemima)adrenocorticosteroides (p. ex. dexametasonag peminentar o risco de desequilibrio
eletrolitico, se forem utilizadas doses excessieaBUCODIL®. O desequilibrio eletrolitico pode aurtee a sensibilidade aos glicosideos cardiacos
(p. ex. digitalicos).

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
DUCODIL® comprimidos revestidos deve ser consen@uddemperatura ambiente (entre 15 e 30° C), pduteta luz e umidade.

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

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidduarde-o em sua embalagem original.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criangas.

Caracteristicas fisicas e organolépticas do produto
DUCODIL® é um comprimido circular, bicbncavo, amardhomogéneo e isento de particulas estranhas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

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

No tratamento da constipagao

Os comprimidos revestidos devem ser ingeridosrogejor via oral com quantidade suficiente de iqurecomenda-se a ingestéo a noite para que
se obtenha evacuagao na manha seguinte.

Os comprimidos revestidos ndo devem ser ingeridos mrodutos que reduzem a acidez no trato gasiiméé superior, como leite, antiacidos ou
inibidores da bomba de prétons, para que o revestorentérico ndo se dissolva prematuramente.

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 diagndésticos e no pré-operatério:

No preparo para procedimentos diagnésticos, nameto pré e pos-operatdrio e em condi¢gdes querax@yacuacao facilitada, DUCODIL® s6
deve ser utilizado sob supervisdo médica.

Para que se obtenha uma completa evacuacéo iateatoipse de DUCODIL® recomendada para:
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Adultos: 2 a 4 comprimidos revestidos na noite anterionaore, por via oral, seguida de um laxante de almeziato (suposit6rio) na manha do
exame.

Criancas acima de 4 anad comprimido revestido ao anoitecer, por via oeaym laxante de alivio imediato (supositorio itifama manha do
exame.

Criangas com 10 anos ou menos com constipacdaarparsistente sé devem ser tratadas sob supemédioa.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou sizgado.

9. REACOES ADVERSAS

— Reagbes comuns (> 1/100 e < 1/10): célicas elidominal, diarreia, nausea.

— Reagbes incomuns (> 1/1.000 e < 1/100): tonsamegue nas fezes (hematoquezia), vomitos, destmatmiominal, desconforto anorretal.
— Reagéo rara (> 1/10.000 e < 1/1.000): reacadlatieed, edema angioneurotico, hipersensibilidasjdratacéo, sincope, colite.

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sisteni® Notificagdes em Vigilancia Sanitaria - NOTIVISA, disponivel em
www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm, ou peaa a Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal.

10. SUPERDOSE

Sintomas No caso da administracéo de altas doses, podemepdaarreia, célicas e perda clinicamente sigaifte de liquidos, potassio e de outros
eletrélitos. Assim como ocorre com 0s outros lagsnta superdose crénica com DUCODIL® pode causaréi cronica, dor abdominal,
hipopotassemia, hiperaldosteronismo secundaridcalo&enal. Ha relatos de dano tubular renal,laEametabdlica e fraqueza muscular secundaria
a hipopotassemia em associagcéo com o uso croniexalges em altas doses.

Tratamento: Dentro de um curto periodo apds ingestdo dos comgns revestidos, a absor¢éo pode ser minimizadepedida pela indugéo de
vOmito ou lavagem gastrica. Pode haver necessidedeposicéo de liquidos e correcdo do desequilébetrolitico. Esta medida é particularmente
importante nos pacientes idosos, assim como nasjmans. A administracéo de antiespasmodicos pedaétil.

Em caso de intoxicag&o ligue para 0800 722 6001 veeé precisar de mais orientagdes.

Il - 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 A#gG
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

® Marca Registrada

Logo do SAC

0800 704 46 AWWW.grupocimed.com.br

SIGA CORRETAMENTE O MODO DE USAR, NAO DESAPARECENDO OS SINTOMAS PROCURE ORIENTAGAO MEDICA.
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Historico de alteracéo para a bula
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Dados da submissdo eletrdnica

Dados da peticdo/ notificagdo que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do N° do Assunto Data do N° do Assunto Data da Itens de bula Versdes Apresentacgoes
Expediente expediente Expediente | expediente aprovacao (VS/VPS) relacionadas
_—— 10459- _—— _—— _— _— . Para qué este _— . 5 MG COM REV
29/01/14 GENERICO - medicamento é CT BL AL PLAS
Inclus&o icnodrjfjizze INC X 20
T Irt"c'j" Céel medicamento . 5 MG COM REV
éxto de bula funciona? CT BL AL PLAS
- RDC 60/12 .Quando ndo INC X 100 (EMB
devo usar este MULT)

medicamento?
.0 que devo
saber antes de
usar este
medicamento?
. Onde, como e
por quanto
tempo posso
guardar este

EABRICA: Av. Cel. Armando Rubens Storino, 2750 — CEP 37550
E-mail: requlatorios@grupocimed.com.br
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