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Folheto informativo: Informacdo para o utilizador
Normalax 5 mg comprimidos gastrorresistentes
Bisacodilo

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

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

- 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 nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver seccdo 4.

- Se ndo se sentir melhor ou se piorar apds 7 dias, tem de consultar um médico.

O que contém este folheto:

1. O que é Normalax e para que € utilizado

2. O que precisa de saber antes de tomar Normalax
3. Como tomar Normalax

4. Efeitos secunddrios possiveis

5. Como conservar Normalax

6. Conteido da embalagem e outras informagdes

1.0 que € Normalax e para que € utilizado

Bisacodilo, a substancia ativa do Normalax, € um laxante por contacto do grupo
difenilmetano, que, apés metabolismo por hidrélise estimula a mucosa do intestino
grosso provocando peristaltismo do cdlon. Isto resulta na estimulacdo da defecacdo,
reducdo do tempo de transito e amolecimento das fezes.

Mediante a utilizacio do medicamento durante o dia o efeito € obtido em
aproximadamente 6 horas, enquanto se a administracdo for antes de deitar o efeito é
obtido entre 8 e 12 horas.

Normalax € utilizado em casos de obstipacao.

Normalax também pode ser usado para preparacido de meios auxiliares de diagndstico, no
tratamento pré e pds-operatdrio e sempre que se requeira uma facilitacdo da evacuacao.
Se ndo se sentir melhor ou se piorar apds 7 dias, tem de consultar o seu médico.

2.0 que precisa de saber antes de tomar Normalax

Nao tome Normalax:

- se tem alergia (hipersensibilidade) ao bisacodilo ou a qualquer outro componente deste
medicamento (indicados na sec¢do 6).
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- se tem {leo, oclusdo intestinal, situacdes graves de cirurgia abdominal, tais como
apendicite aguda, doencas inflamatdrias graves nos intestinos e dor abdominal grave
associada a nduseas e vomitos que podem ser indicativos de patologias mais graves.

- em caso de desidratacdo grave.

- se tiver uma condi¢@o hereditdria rara que possa ser incompativel com um excipiente do
produto (ver Adverténcias e precaucoes).

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

- Tal como com todos os laxantes, o Normalax ndo deve ser tomado diariamente ou
prolongadamente sem investigar a causa da obstipacgao.

- A utilizacdo prolongada e excessiva poderd provocar desequilibrio eletrolitico e
hipocaliémia.

- Os laxantes estimulantes provocam hébito e o seu uso prolongado pode resultar em
dependéncia (caraterizado com a necessidade do uso regular de laxantes, necessidade de
aumentar a dosagem e obstipacdo severa em caso de paragem da toma) e abuso do
laxante.

- A perda intestinal de fluidos pode levar a desidratacdo. Os sintomas podem incluir sede
e diminuicdo do volume urindrio. Nos doentes com perda de fluidos em que a
desidratacdo possa ser prejudicial (por exemplo, insuficiéncia renal, doentes idosos), a
administracdo de Normalax deve ser descontinuada e retomada apenas sob supervisao
médica.

- Os doentes podem ter sangue nas fezes que € geralmente ligeira e autolimitada.

- Normalax ndo deve ser administrado com produtos alcalinos. Estes produtos nao devem
ser usados 1 hora antes ou depois da administracio do medicamento (Ver Outros
medicamentos e Normalax).

Criangas e adolescentes
As criangas ndo deverdo tomar Normalax sem consulta prévia do médico.

Outros medicamentos € Normalax

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

O uso concomitante com bicarbonato de s6dio, dguas minerais alcalinas ou outros
farmacos que aumentam o pH géastrico (por exemplo antidcidos, inibidores da bomba de
protdes, bloqueadores dos recetores de histamina H,) podem reduzir a resisténcia do
revestimento dos comprimidos e promover uma libertacdo rdpida da substancia ativa
resultando numa irritagdo géstrica e duodenal.

A utilizacdo concomitante de diuréticos e adreno-corticosteroides pode aumentar o risco
de desequilibrio eletrolitico, no caso de doses excessivas de Normalax.

O desequilibrio eletrolitico pode conduzir a um aumento da sensibilidade dos glicésidos
cardiacos.
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Normalax com alimentos e bebidas

O uso concomitante de Normalax com produtos alcalinos que neutralizam a acidez dos
sucos gastricos (por exemplo bicarbonato de sédio, 4guas minerais alcalinas, leite) pode
causar inflamag¢ao da mucosa do trato digestivo.

Gravidez, amamentacao 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.

Nao foram efetuados estudos controlados adequados em mulheres gravidas. Nao ha
evidéncia da ocorréncia de efeitos indesejaveis ou prejudiciais durante a gravidez.
Contudo, e tal como para todos os farmacos, Normalax deverd ser administrado durante a
gravidez apenas sob vigilancia médica.

Normalax deverd ser utilizado durante a amamentacao apenas sob vigilancia médica.

Nao foram realizados estudos sobre o efeito na fertilidade em seres humanos.

Conducgao de veiculos e utilizacdo de maquinas

Nao foram estudados os efeitos de Normalax sobre a capacidade de conducdo ou
utilizacdo de maquinas.

Normalax contém sacarose e lactose. Se foi informado pelo seu médico que tem
intolerancia a alguns agucares, contacte-o antes de tomar este medicamento.

Normalax contém laca de aluminio de amarelo-sol FCF (E110). Pode causar reagdes
alérgicas.

3.Como tomar Normalax

Tome este medicamento exatamente como estd descrito neste folheto, ou de acordo com
as indicagdes do seu médico ou farmacéutico. Fale com o seu médico ou farmacéutico se
tiver ddvidas.

Normalax ndo deve ser usado em criancas com menos de 6 anos.

A dose recomendada é:

1. Em caso de obstipacdo

Adultos e criangcas com mais de 10 anos: 1 - 2 comprimidos gastrorresistentes (5 - 10

mg), antes de deitar.
Se o efeito nao for suficiente, tomar 1 comprimidos (10 mg) na manha seguinte.
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Criancas dos 6 aos 10 anos: 1 comprimido gastrorresistente (5 mg), antes de deitar.

As criancas com menos de 10 anos com obstipagcdo crénica ou persistente s6 devem ser
tratadas sob orientacdo médica.
2. Para preparacao de procedimentos de diagndstico ou pré-operatérios

Na preparacdo de procedimentos de diagndstico, em tratamento pré-operatérios e em
patologias que requeiram que a defecagdo seja facilitada, o Normalax deve ser utilizado
sob supervisdo médica.

Salvo indicacdo médica em contrério, a dose recomendada é:

Adultos e criancas com mais de 10 anos: 2 comprimidos gastrorresistentes (10 mg) de
manhd e 2 comprimidos gastrorresistentes (10 mg) a noite, na véspera do exame.
Criangas dos 6 aos 10 anos: 1 comprimido gastrorresistente (5 mg) a noite.

Modo de administragdo

Recomenda-se que a toma dos comprimidos gastrorresistentes seja feita a noite para que
o movimento intestinal se produza na manha seguinte.

Os comprimidos gastrorresistentes t€ém um revestimento especial, ndo devendo ser
tomados com produtos que reduzam a acidez do trato gastrointestinal, tais como leite,
antidcidos ou inibidores da bomba de protdes.

Os comprimidos gastrorresistentes devem ser engolidos inteiros com uma quantidade
adequada de liquido.

Se tomar mais Normalax do que deveria

Com doses elevadas de Normalax pode ocorrer diarreia, espasmos abdominais e uma
perda clinicamente significativa de potdssio e outros eletrdlitos.

A sobredosagem créonica com Normalax, tal como os restantes laxantes, pode provocar
diarreia crénica, dor abdominal, hipocaliémia, hiperaldosteronismo secundario e litiase
renal. Também foram descritos casos de lesdo tubular renal, alcalose metabdlica e
fraqueza muscular secunddrias a hipocaliémia associada ao abuso crénico de laxantes.

Tratamento

Logo apds ingestdo de formas orais de Normalax, a absor¢do pode ser minimizada ou
prevenida através da inducao do vomito ou de lavagem géstrica.

Pode ser necessdria a substituicdo de fluidos e a correcdo do desequilibrio eletrolitico,
especialmente nos jovens e idosos.

A administracdo de antiespasmédicos pode ser qtil.

Caso se tenha esquecido de tomar Normalax
Nao tome uma dose a dobrar para compensar um comprimido que se esqueceu de tomar.

Caso ainda tenha ddvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu médico
ou farmacéutico.
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4.Efeitos secunddrios possiveis
Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos secundérios,
embora estes ndo se manifestam em todas as pessoas.

Os efeitos indesejaveis mais comuns durante o tratamento sao dor abdominal e diarreia.

- Os efeitos secunddrios frequentes (afetam 1 a 10 utilizadores em 100) podem incluir
cdibras abdominais, dor abdominal, diarreia e nauseas.

- Os efeitos secunddrios pouco frequentes (afetam 1 a 10 utilizadores em 1000) podem
incluir sangue nas fezes, vomitos, desconforto abdominal e desconforto ano-retal.

- Os efeitos secunddrios raros (afetam 1 a 10 utilizadores em 10000) podem incluir
alergia (hipersensibilidade), rea¢des anafildticas, angioedema, sincope, colite e irritacao
gastrointestinal.

O uso prolongado do medicamento pode originar diarreia com perda excessiva de dgua e
eletrdlitos (particularmente potdssio), desmaios, distirbios na coordenagdo e diminuicao
da pressdo arterial, atonia do célon.

Dependéncia pode resultar do uso excessivo do laxante (ver Adverténcias e precaucdes)

Comunicagdo 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 secunddrios diretamente através do sistema nacional de notificacdo
mencionado abaixo:

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 Normalax
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem exterior,
ap6s 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 Normalax

- A substancia ativa é o bisacodilo.

- Os outros componentes si0:

Nucleo: sacarose, lactose mono-hidratada, amido de batata, talco, estearato de calcio,
metilcelulose, polissorbato 80;

Revestimento: copolimero de dcido metacrilico e acrilato de etilo (1:1), talco, di6xido de
titanio (E 171), citrato de trietilo e laca de aluminio de amarelo-sol FCF (E 110).

Qual o aspeto de Normalax e conteido da embalagem

Normalax apresenta-se na forma de comprimidos gastrorresistentes acondicionados em
embalagens blister PVC-Alu de 10, 20 e 30 comprimidos.

E possivel que nio sejam comercializadas todas as apresentacdes.

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e Fabricante

Titular da Autorizacdo de Introdugdo no Mercado:

Labialfarma — Laboratorio de Produtos Farmacéuticos e Nutracéuticos, S.A.
Edificio Labialfarma n.° 1, Felgueira

3450-336 Sobral, Mortagua

Portugal

Fabricante:

JSC Grindeks

53 Krustpils St, Riga, LV 1057
Letonia
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