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Folheto informativo: Informacdo para o utilizador
Enterex 7,5 mg/ml Gotas orais, Solucdo

Picossulfato de s6dio

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento, pois
contém informacao importante para si.

Tome este medicamento exatamente como estd descrito neste folheto, ou de acordo com
as indicac¢des do seu médico ou farmacéutico.

Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

Caso precise de esclarecimentos ou conselhos, consulte o seu farmacéutico.

Se tiver quaisquer efeitos secunddrios, incluindo possiveis efeitos secunddrios ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver seccao 4.

Se ndo se sentir melhor ou se piorar apds 8 dias, tem de consultar um médico.

O que contém este folheto:

1.0 que € Enterex e para que € utilizado

2.0 que precisa de saber antes de tomar Enterex
3.Como tomar Enterex

4.Efeitos secunddrios possiveis

5.Como conservar Enterex

6.Contetddo da embalagem e outras informacdes

1.0 que € Enterex e para que € utilizado

Esta solucdo oral contém picossulfato de s6dio como substancia ativa. O picossulfato de
s6dio pertence a um grupo de medicamentos conhecidos como laxantes (medicamentos
utilizados para tornar as fezes moles ou induzir os movimentos do intestino). Enterex
estd, por isso, indicado em casos de obstipacdo e em situagdes que requerem defecacio
facilitada. O picossulfato de sédio estimula simultaneamente os miisculos do intestino
grosso e do reto, proporcionando alivio durante o periodo de obstipacdo. Pode
restabelecer a sensacdo ou desejo de evacuar, ajudando o corpo a recuperar o seu ritmo
normal.

2.0 que precisa de saber antes de tomar Enterex

Nao tome Enterex:

Se sofre de algum dos seguintes problemas gastrointestinais: ileus, obstrucdo intestinal,
situacoes abdominais agudas, incluindo apendicite, doenca inflamatéria aguda do
intestino e dor abdominal grave associada a nduseas e vomitos, que pode ser indicativa
das situagdes anteriormente descritas;

Se sofre de desidratacdo grave;
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Se tem alergia (hipersensibilidade) ao picossulfato de s6dio ou a qualquer outro
componente deste medicamento (indicados na secao 6);

Adverténcias e precaugdes
Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Enterex

Tal como todos os laxantes, o Enterex ndo deve ser tomado de uma forma continua e
didria ou por longos periodos de tempo. Tomar especial atencdo no caso de uso
prolongado ou excessivo em doentes idosos, criancas e insuficientes cardiacos e renais.
Informe o seu médico caso tenha necessidade de tomar laxantes todos os dias.

Criangas
As criangas ndo devem utilizar Enterex sem aconselhamento médico.

A utilizacdo em criangas com idade inferior a 10 anos deve ser evitada por escassez de
evidéncia.

Outros medicamentos e Enterex
Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar ou tiver tomado recentemente,
ou se vier a tomar outros medicamentos.

Enterex pode interagir com outros medicamentos que possa estar a tomar, tais como:
Diuréticos (para aumentar a produgdo de urina)

Adreno-corticosterdides (para tratamento de doengas inflamatdrias, imunolégicas ou das
glandulas supra-renais)

Antibidticos (para tratar infecdes bacterianas)

Gravidez, amamentacgao e fertilidade
Se estd gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o
seu médico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Os resultados dos estudos realizados em mulheres sauddveis a amamentar mostram que a
substancia ativa do Enterex ndo é excretada no leite materno, o que indica que o Enterex
pode ser utilizado com seguranca durante a amamentacao.

Niao foram realizados estudos sobre os efeitos de Enterex em mulheres gravidas nem
sobre a fertilidade em humanos.

Enterex contém sorbitol.
Se foi informado pelo seu médico que tem intolerancia a alguns agucares, contacte-o
antes de tomar este medicamento.

Este medicamento contém para-hidroxibenzoato de metilo (E218) e para-hidroxibenzoato
de propilo (E216), que podem causar reacdes alérgicas (possivelmente retardadas).
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3.Como tomar Enterex

Tome este medicamento exatamente como esta descrito neste folheto, ou de acordo com
as indicacdes do seu médico ou farmacéutico. Caso tenha ddvidas, fale com o seu médico
ou farmacéutico.

As doses recomendadas sao:

Adultos e criangas com mais de 10 anos: 5 - 10 mg (13 - 25 gotas).
Criancas de 4 a 10 anos: 2,5 - 5 mg (7 - 13 gotas)

1 gota = 0,4 mg

Utilizacdo em criancas

A utilizacdo de laxantes deve ser evitada na populacdo pedidtrica. As criangas com idade
inferior a 10 anos, ndo devem utilizar este medicamento sem aconselhamento médico.
Enterex sé deverd ser administrado apds faléncia das medidas higieno-dietéticas e/ou
laxantes osmoticos.

Criancas com menos de 4 anos: 0,250 mg/Kg de peso corporal.
Enterex deve ser tomado a noite para produzir o efeito esperado na manha seguinte.

Durante o tratamento da obstipagdo, uma vez restabelecida a regularidade das
evacuagoes, a dose deve ser reduzida e, eventualmente, a toma interrompida.

Se tomar mais Enterex do que deveria

Se tomar acidentalmente mais gotas do que as recomendadas fale com o seu médico ou
farmacéutico. Leve consigo os seus medicamentos para que eles saibam o que estd a
tomar.

Caso se tenha esquecido de tomar Enterex

Se se esqueceu de tomar uma dose de Enterex, ndo se preocupe. Esqueca esta dose e
continue com o tratamento. Nao tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que
se esqueceu de tomar.

Caso ainda tenha ddvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu médico
ou farmacéutico.

4.Efeitos secunddrios possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos secundérios,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.

Foram relatados os seguintes efeitos secundarios:

Muito frequentes (podem afetar mais de 1 em 10 pessoas)
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- Diarreia

Frequentes (podem afetar até 1 em 10 pessoas)
- Desconforto abdominal

- Dor abdominal

- Célicas abdominais

Pouco frequentes (podem afetar até 1 em 100 pessoas)
- Nduseas
- Vémitos
- Tonturas

Desconhecidos (frequéncia ndo pode ser calculada a partir dos dados disponiveis)
- Hipersensibilidade

- Sincope

- Reacdes cutdneas tais como angioedema

- Erupc¢do medicamentosa

- Erupc¢do cutanea

- Prurido

Comunicag¢do de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secunddrios, incluindo possiveis efeitos secunddrios ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera
comunicar efeitos secundarios diretamente ao INFARMED I.P.:

INFARMED, I.P.

Direcdo de Gestao do Risco de Medicamentos

Parque de Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 71 40

Fax: +351 21 798 73 97

Sitio da internet: http://extranet.infarmed.pt/page.seram.frontoffice.seramhomepage
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

Ao comunicar efeitos secunddrios, estard a ajudar a fornecer mais informagdes sobre a
seguranca deste medicamento.

5.Como conservar Enterex

O medicamento nao necessita de quaisquer precaucoes especiais de conservagao.
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso no rétulo e embalagem
exterior, apos “VAL”. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.
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Nao deite fora quaisquer medicamentos na canaliza¢ido ou no lixo doméstico. Pergunte ao
seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas
ajudardo a proteger o ambiente.

6.Contetddo da embalagem e outras informacdes

Qual a composicao de Enterex

- A substancia ativa € o picossulfato de sédio. - Os outros componentes sido: para-
hidroxibenzoato de propilo (E216), para-hidroxibenzoato de metilo (E218), sorbitol e
dgua purificada.

Qual o aspeto de Enterex e conteido da embalagem

A solucao de Enterex € limpida, transparente e incolor.

Enterex é fornecido em frasco conta-gotas de plastico opaco branco (HDPE), contendo
20 ml de solucdo, e tampa em polipropileno com anel de seguranca (LDPE).

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e Fabricante

Labialfarma - Laboratério de Produtos Farmacéuticos e Nutracéuticos, S.A.

Edificio Labialfarma, n.° 1, Felgueira

3450-336 Sobral, Mortagua
Portugal

Este folheto foi revisto pela dltima vez em



