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IDENTIFICAGCAO DO PRODUTO

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACAO
Drégeas de 5 mg: embalagens contendo 20 e 150 drageas.

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 4 ANOS

COMPOSICAO:

Cada dragea contém:

DISACOMI ... 5 mg

Excipientes: celulose microcristalina, lactose, estearato de magnésio, diéxido de silicio, sacarose, povidona, talco, diéxido de titanio,
o6xido férrico amarelo, citrato de trietila, macrogol, copolimero de 4cido metacrilico.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES
BISALAX é indicado para o tratamento da constipagéo intestinal e para preparo em procedimentos diagnésticos, pré e pés-operatério
e em condigBes que exigem facilitacdo da evacuacéo intestinal.

2. RESULTADOS DE EFICACIA
Em estudo duplo-cego, randomizado, controlado por placebo e multicéntrico para avaliar eficacia e seguranga de bisacodil em
portadores de constipacéo idiopética, 55 pacientes divididos em dois grupos foram submetidos a tratamento de 3 dias com bisacodil 10
mg ou placebo. A frequéncia de evacuagdes foi maior e estatisticamente significante no grupo tratado com bisacodil em relagdo ao
grupo tratado com placebo (p=0,0061); e a avaliagdo de melhora da consisténcia das fezes foi igualmente superior no grupo bisacodil
versus o grupo placebo (p<0,0001).

1- Kienzle-Horn S, Vix JM, Schuijt C, Peil H, Jordan CC, Kamm MA. Efficacy and safety of bisacodyl in the acute treatment of
constipation: a double-blind, randomized, placebo-controlled study. Aliment Pharmacol Ther 2006; 23 (10):1479-1488.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Farmacodinamica

O bisacodil é um laxante de acdo local derivado do grupo difenilmetano. Como laxante de contato, que também apresenta efeitos
hidragogo e antirreabsortivo, o bisacodil estimula o peristaltismo do célon ap6s hidrélise na mucosa do intestino grosso e promove
acumulo de agua, e consequentemente de eletrélitos no lGmen coldnico. O resultado é a estimulagdo da defecacéo, reducdo do tempo
de trénsito intestinal e amolecimento das fezes.

Farmacocinética

Ap6s a administragdo oral ou retal, bisacodil é rapidamente hidrolisado para formar o principio ativo bis-(p-hidroxifenil)-piridil-2-
metano (BHPM), principalmente por esterases da mucosa intestinal.

A administracdo da dragea com revestimento entérico resultou em um nivel plasmatico méaximo de concentragdo de BHPM entre 4-10
horas ap6s a administracdo, enquanto o efeito laxativo ocorreu entre 6-12 horas apds a administracdo. O efeito laxativo do bisacodil
ndo se correlaciona com os niveis plasméticos de BHPM. Em vez disto, 0 BHPM atua localmente na regido mais distal do intestino, e
ndo ha a relagdo entre o efeito laxativo e os niveis plasmaticos da porgéo ativa. Por esse motivo, bisacodil drageas é formulado para
ser resistente aos sucos gastrico e do intestino delgado, resultando na liberacdo da droga principalmente no célon, que é o local de agédo
desejado.

Ap6s administragdo oral, apenas pequenas quantidades do farmaco sdo absorvidas e sdo quase completamente conjugadas na parede
intestinal e no figado para formar o glicuronideo inativo de BHPM.

A meia-vida plasmética de eliminacéo do glicuronideo de BHPM foi estimada em cerca de 16,5 horas.

Ap6s a administragdo de bisacodil drageas, em média 51,8% da dose foi recuperada nas fezes como BHPM livre e em média 10,5% da
dose foi recuperada na urina como glicuronideo de BHPM.

4. CONTRAINDICAGOES

BISALAX ¢é contraindicado em pacientes com ileo paralitico, obstrucdo intestinal, quadros abdominais agudos incluindo apendicite,
doencas inflamatérias agudas do intestino e dor abdominal grave associada com nausea e vomito, que podem ser sintomas de
problemas graves.

BISALAX também é contraindicado em casos de intensa desidratacdo, em pacientes com hipersensibilidade ao bisacodil ou a qualquer
outro componente da formula e nos casos de condicOes hereditarias raras de intolerancia a galactose e/ou frutose.

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

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Como ocorre com todos os laxantes, BISALAX ndo deve ser utilizado diariamente por periodo prolongado sem investigar a causa da
constipagao. O uso excessivamente prolongado pode causar um desequilibrio hidroeletrolitico e hipopotassemia.

A perda de fluidos por via intestinal pode promover desidratacdo. Os sintomas podem incluir sede e oliglria. Em pacientes que sofrem
com perdas liquidas, onde a desidratacdo pode ser prejudicial (como na insuficiéncia renal e em idosos), BISALAX deve ser
interrompido e seu uso retomado somente sob orientacdo médica.

Os pacientes podem ter hematoquezia (sangue nas fezes) que é em geral leve e autolimitada.



Ha relatos de tontura e/ou sincope em pacientes tratados com BISALAX. Os dados disponiveis nestes casos sugerem que 0s eventos
podem ser relacionados com a sincope da defecagao (ou sincope atribuivel ao esforgo para defecar) ou com a resposta vasovagal a dor
abdominal relacionada a constipacéo, e ndo necessariamente ao uso do bisacodil.

Criangas ndo devem utilizar BISALAX sem orientagdo médica.

Criangas com 10 anos ou menos com constipac&o cronica persistente s6 devem ser tratadas sob supervisdo médica.

Cada dragea contém 31,44 mg de lactose. Assim, a dose didria maxima recomendada no tratamento da constipacdo em adultos e
criancas acima de 10 anos de idade (2 drageas) contém 62,88 mg de lactose e 125,76 mg no preparo para exames diagnosticos em
adultos (4 drageas). Pacientes com intolerancia a galactose (galactosemia, por exemplo) ndo devem utilizar este medicamento.

Cada dragea contém 27,32 mg de sacarose. Assim, a dose diaria maxima recomendada no tratamento da constipagdo em adultos e
criangas acima de 10 anos (2 drageas) contém 54,64 mg de sacarose e 109,28 mg no preparo para exames diagndsticos em adultos (4
dréageas). Pacientes com intolerancia a frutose ndo devem utilizar este medicamento.

Estudos sobre o efeito do bisacodil na habilidade de dirigir e operar maquinas ndo foram realizados. No entanto, os pacientes devem
ser advertidos de que, devido a uma resposta vasovagal (por exemplo, espasmo abdominal), eles podem sentir tontura e/ou sincope. Se
0s pacientes tiverem espasmo abdominal devem evitar tarefas potencialmente perigosas como dirigir ou operar maquinas.

Atencao diabéticos: contém acucar.

Fertilidade, gravidez e lactacdo

Néo existem estudos adequados e controlados em mulheres gravidas. A ampla experiéncia ndo tem demonstrado efeitos indesejaveis
ou prejudiciais durante a gravidez.

Mesmo assim, como ocorre com todos os farmacos, BISALAX deverd ser administrado durante a gravidez somente com
recomendacdo médica.

Nao foram realizados estudos sobre o efeito na fertilidade humana.

BISALAX esta classificado na categoria de risco B na gravidez.

Este medicamento n&o deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagdo médica ou do cirurgido-dentista.

Dados clinicos demonstram que nem a por¢éo ativa do bisacodil, BHPM, nem seus glicuronideos séo excretados no leite de lactantes
saudaveis. Assim, BISALAX pode ser utilizado durante a amamentagéo.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

O uso concomitante de diuréticos (p.ex.furosemida) ou adrenocorticosteroides (p. ex. dexametasona) pode aumentar o risco de
desequilibrio eletrolitico, se forem utilizadas doses excessivas de BISALAX. O desequilibrio eletrolitico pode aumentar a
sensibilidade aos glicosideos cardiacos (p. ex. digitalicos).

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Manter o produto em sua embalagem original e conservar em temperatura ambiente (15° a 30°C).

O prazo de validade é de 24 meses a partir da data de fabricacéo (vide cartucho).

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

Né&o use 0 medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Aspecto fisico: As drageas sdo amarelas, circulares, biconvexas, lisas, contendo nicleo branco.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

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

No tratamento da constipagéo

As dréageas devem ser ingeridas inteiras por via oral com quantidade suficiente de liquido; recomenda-se a ingestdo a noite para que se
obtenha evacuacéo na manha seguinte.

As drageas ndo devem ser ingeridas com produtos que reduzem a acidez no trato gastrintestinal superior, como leite, antiacidos ou
inibidores da bomba de prétons, para que o revestimento entérico ndo se dissolva prematuramente.

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

Criangas de 4 a 10 anos: 1 dragea (5 mg).

Em procedimentos diagnosticos e no pré-operatorio

No preparo para procedimentos diagndsticos, no tratamento pré e pos-operatério e em condigdes que exigem evacuagdo facilitada,
BISALAX s6 deve ser utilizado sob supervisdao médica.

Para que se obtenha uma completa evacuagao intestinal, a dose de BISALAX recomendada para:

Adultos: 2 a 4 drageas na noite anterior ao exame, por via oral, seguida de um laxante de alivio imediato (supositério) na manhd do
exame.

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

Criangas com 10 anos ou menos com constipacéo cronica persistente s6 devem ser tratadas sob supervisdo médica.
Este medicamento ndo deve ser partido ou mastigado.

9. REAQOES ADVERSAS

— Reagdes comuns (> 1/100 e < 1/10): célicas e dor abdominal, diarreia, ndusea.

— Reagdes incomuns (> 1/1.000 e < 1/100): tontura, sangue nas fezes (hematoquezia), vomitos, desconforto abdominal, desconforto
anorretal.

— Reacéo rara (> 1/10.000 e < 1/1.000): reacdo anafilatica, edema angioneurotico, hipersensibilidade, desidratacéo, sincope, colite.

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notificacdes em Vigilancia Sanitaria — NOTIVISA, disponivel em
www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm, ou para a Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal.

10. SUPERDOSAGEM
Sintomas: No caso da administracdo de altas doses, podem ocorrer diarreia, colicas e perda clinicamente significante de liquidos,
potassio e de outros eletrdlitos.



Assim como ocorre com os outros laxantes, a superdose cronica com BISALAX pode causar diarreia cronica, dor abdominal,
hipopotassemia, hiperaldosteronismo secundario e céalculo renal. Ha relatos de dano tubular renal, alcalose metabdlica e fraqueza
muscular secundéria a hipopotassemia em associagdo com o uso cronico de laxantes em altas doses.

Tratamento: Dentro de um curto periodo ap6s ingestdo das drageas, a absor¢do pode ser minimizada ou impedida pela indugéo de
vOmito ou lavagem gastrica. Pode haver necessidade de reposigdo de liquidos e correcdo do desequilibrio eletrolitico. Esta medida é
particularmente importante nos pacientes idosos, assim como nos mais jovens. A administragdo de antiespasmaodicos pode ser Util.

Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagdes.

SIGA CORRETAMENTE O MODO DE USAR, NAO DESAPARECENDO OS SINTOMAS PROCURE ORIENTAGCAO
MEDICA.
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