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| - IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO:

Humectol®D
docusato de sodio + bisacodil

APRESENTACAO
Comprimido revestido.
Embalagem contendo 20 comprimidos revestidos.

VIA DE ADMINISTRACAO: ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 5 ANOS

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido contém:

AOCUSALO TE SOUI0. ... vuvevtiieettetee ettt b bbbt bbbt e bbb e sb bt e e ne e bt ene s 60mg
DISACOTIL. ...t bbb bbbt 5mg
EXCIPIENTES 0. S.P: +vtvereeerirteiert ettt ettt bbbttt £t st bt bbb e 1 comprimido revestido

(lactose, celulose microcristalina, amido, dioxido de silicio, gelatina, amidoglicolato de sodio, estearato
de magnésio, copolimero metacrilato, talco, dioxido de titanio, corante laca amarelo n° 5, corante laca
amarelo n° 6, citrato de trietila e macrogol).
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Il - INFORMAGOES AO PACIENTE:

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

O Humectol® D é um medicamento laxativo utilizado como coadjuvante da evacuacdo intestinal em
pacientes acamados, assim como no pds-operatério e no pds-parto. Na limpeza intestinal prévia a exames
radioldgicos e no pré-operatdrio de intervengdes anorretais. Para facilitar a defecagdo em portadores de
hemorroidas ou fissuras anais.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Humectol® D é uma associacdo de dois laxativos de acdo suave. Promove o amolecimento das fezes,
facilitando o transito intestinal. A substancia bisacodil atua na estimulacdo do intestino, enquanto que a
substancia docusato de sodio permite a incorporacdo de agua e gordura no bolo fecal, produzindo
amolecimento das fezes. O tempo de agdo deste medicamento é de aproximadamente 6 - 8 horas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Contraindicado para pacientes com hipersensibilidade conhecida a qualquer componente da férmula do
produto.

E contraindicado na presenca de dores abdominais, nauseas, vémitos, ou quaisquer sintomas de
apendicite, abddmen agudo, compactacdo fecal (fezes duras e paradas, impossibilitando o transito
intestinal), obstrucao intestinal, perfuragdo intestinal e hepatite aguda.

Humectol® D n&o deve ser administrado juntamente com dleo mineral.

Este medicamento é contraindicado para menores de 5 anos.

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

O uso de Humectol® D em criangas so deve ser feito quando houver indicacdo médica.

Este medicamento é contraindicado para menores de 5 anos.

Como ocorre com todos os laxativos, o seu uso frequente e/ou prolongado pode levar a dependéncia desta
medicacéo e a perda da funcéo intestinal normal, assim como a diarreia com a perda de &gua e eletrdlitos
(sbdio, potéssio, etc.), especialmente potassio.

Este produto contém o corante amarelo de TARTRAZINA que pode causar reagdes de natureza
alérgica, entre as quais asma brdénquica, especialmente em pessoas alérgicas ao acido
acetilsalicilico.

Recomenda-se usar este medicamento apenas ocasionalmente, preferencialmente ndo mais do que durante
alguns dias ou 1 semana, salvo prescri¢do médica diferente.

Uso durante a gravidez - Este medicamento pode ser utilizado durante a gravidez desde que sob
prescricdo médica ou do cirurgido-dentista.

Evitar uso na lactacéo.

Interacdes medicamentosas:

Interacdes medicamento-medicamento:

Humectol® D pode aumentar a perda de potassio causada por outros medicamentos (ex.: diuréticos).

O uso de antibidticos juntamente com o Humectol® D pode reduzir acdo laxante do produto.

N&o deve ser administrado juntamente com Humectol® D, diuréticos (furosemida, hidroclorotiazida),
antiacidos ou leite. A administracdo destes medicamentos somente deve ocorrer 1 hora antes ou depois da
ingestdo de Humectol® D.

Humectol® D néo deve ser administrado juntamente com dleo mineral.

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?
Evitar calor excessivo (temperatura superior a 40°C). Proteger da luz e umidade.

Namero de lote e datas de fabricacédo e validade: vide embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Humectol® D apresenta-se como comprimido circular, biconvexo e com revestimento uniforme abébora.
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Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Uso oral

Uso adulto e pediatrico acima de 5 anos.

Este medicamento deve ser utilizado da seguinte forma:

Adultos: tomar 1 a 2 comprimidos revestidos, ao deitar.

Dose maxima diaria recomendada: 2 comprimidos revestidos/dia equivalente a 120mg/dia de docusato de
sodio e 10mg/dia de bisacodil.

Criancas acima de 5 anos: tomar 1 comprimido revestido, ao deitar.

Dose maxima diaria recomendada: 1 comprimido revestido/dia equivalente a 60mg/dia de docusato de
sodio e 5mg/dia de bisacodil.

Este medicamento é contraindicado para menores de 5 anos.

O uso de laxantes estimulantes deve ser feito com cautela, por isso, recomenda-se a utilizagdo deste
medicamento até que haja o alivio dos sintomas da constipagdo intestinal, desde que a utilizacdo esteja
dentro do periodo de 7 dias sempre respeitando a dosagem recomendada. Periodos maiores de uso deste
medicamento somente através de orientacdo médica.

Siga corretamente 0 modo de usar. Em caso de duavidas sobre este medicamento, procure
orientacao do farmacéutico. Ndo desaparecendo os sintomas, procure orientacdo de seu medico ou
cirurgido-dentista.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou mastigado.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
No caso de esquecimento de administracdo, tome novamente a medicacdo para o alivio dos sintomas da
constipagdo, ndo devendo, portanto, dobrar a dose porque esqueceu de tomar a dose anterior.

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

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

Os eventos adversos com Humectol® D s&o apresentados em frequéncia decrescente a seguir:

Reag¢des comuns (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): célica
intestinal leve e diarreia.

Reagdes raras (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): nauseas,
vomitos ou colicas intestinais intensas, sangue nas fezes, cdlicas severas, fraqueza e hemorragia retal. Se
algum destes sintomas ocorrer, suspenda o uso da medicacdo e procure orientagdo médica.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também & empresa através do seu servico de atendimento.

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

Se a ingestdo do medicamento for alta, ou seja, bem maior do que a recomendada deve-se suspender o
uso da medicacdo e procurar socorro médico a fim de aliviar os efeitos causados pelo medicamento.

No caso de administracdo de altas doses do produto, podem ocorrer diarreias, espasmos, colicas
abdominais e uma significativa perda de potassio.

Se ocorrer superdose acidental, apds a ingestdo, a absor¢do pode ser minimizada ou prevenida por meio
de lavagem géstrica. Pode ser necessaria a reposi¢do de liquidos e de eletrélitos. Com a ocorréncia de
espasmos e cllicas abdominais pode-se utilizar antiespasmadicos.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e

leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientagdes.
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Registro M.S. n° 1.7817.0103
Farm. Resp.: Luciana Lopes da Costa - CRF-GO n° 2.757.

Siga corretamente 0 modo de usar, ndo desaparecendo os sintomas procure orientacio médica.

OsAac
0800 97 99 900
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Registrado por: Cosmed IndUstria de Cosméticos e Medicamentos S.A.

Rua Bonnard (Green Valley 1) n° 980 - Bloco 12, Nivel 3, Sala A - Alphaville Empresarial - Barueri - SP
CEP 06465-134 - C.N.P.J.: 61.082.426/0002-07 - Industria Brasileira

Fabricado por: Brainfarma Industria Quimica e Farmacéutica S.A.
VPR 1 - Quadra 2-A - Médulo 4 - DAIA - Anapolis — GO - CEP 75132-020
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ANEXO B
Histdrico de Alteracdo da Bula

Dados da submisséo eletrénica

Dados da peticao/notificacdo que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do N° do Data de Versoes
o N
Data_ do N (.jo Assunto expediente expediente Assunto aprovacao Itens de bula (VPIVPS) Apres_entagoes
expediente expediente relacionadas
10458 - 10458 -
MEDICAMENTO MEDICAMENTO c imid
- omprimido
20/06/2014 | 0501450/14-6 NOVO - Inclusdo 20/06/2014 | 0501450/14-6 NOVO - Inclusdo 20/06/2014 VERSAO INICIAL VP/VPS revgstido
Inicial de Texto de Inicial de Texto de
Bula - RDC 60/12 Bula - RDC 60/12
10451 -
10451 -
MEDICAMENTO
MEDICAMENTO e Lo
L NOVO - Notificacéo Comprimido
05/05/2015 | 0391918/15-8 NOVO - Notificagéo 05/05/2015 | 0391918/15-8 . 05/05/2015 DIZERES LEGAIS VP/VPS .
. de Alteracéo de revestido
de Alteracéo de Texto
Texto de Bula -
de Bula— RDC 60/12
RDC 60/12
10451 -
10451 -
MEDICAMENTO
MEDICAMENTO e .
L NOVO - Notificagdo I1l- DIZERES LEGAIS Comprimido
10/01/2019 | 0025687/19-1 | NOVO - Notificacido 10/01/2019 | 0025687/19-1 . 10/01/2019 VP/VPS .
. de Alteracéo de revestido
de Alteracéo de Texto
Texto de Bula -
de Bula— RDC 60/12
RDC 60/12
10451 -
10451 -
MEDICAMENTO
MEDICAMENTO e .
o NOVO - Notificacéo ~ Comprimido
26/04/2021 | 1593824/21-7 NOVO - Notificagdo 26/04/2021 | 1593824/21-7 N 26/04/2021 9. REAGCOES ADVERSAS VPS .
~ de Alteracédo de revestido
de Alteracdo de Texto
Texto de Bula —
de Bula — RDC 60/12
RDC 60/12
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11/07/2022

10451 -
MEDICAMENTO
NOVO - Notificagdo
de Alteracéo de Texto
de Bula — RDC 60/12

11/07/2022

10451 -
MEDICAMENTO
NOVO - Notificacdo
de Alteracédo de
Texto de Bula —
RDC 60/12

11/07/2022

111- DIZERES LEGAIS

VP/VPS

Comprimido
revestido
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