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I - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO:

Humectol®D
docusato de sddio + bisacodil

APRESENTACAO
Comprimido revestido.
Embalagem contendo 20 comprimidos revestidos.

VIA DE ADMINISTRACAO: ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 12 ANOS

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido contém:

AOCUSALO @ SOTIO. ...ttt ettt ettt et e et a et a et e s et e s et b et et e besbeebeebeene st enes 60mg
DISACOMIL ...ttt h bttt ettt et a et s et et e b e b b e he b e aeeae bt eaeene e st eneenes Smg
CXCIPICIILES (-S.P: +eveererreereerteneesteneentestentententententeteteaseabe st sseebe et eesteseententeseeneeneensensenes 1 comprimido revestido

(lactose, celulose microcristalina, amido, didxido de silicio, gelatina, amidoglicolato de sodio, estearato
de magnésio, copolimero metacrilato, talco, dioxido de titdnio, amarelo de tartrazina laca de aluminio,
amarelo crepusculo laca de aluminio, citrato de trietila e macrogol).
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IT - INFORMACOES AO PACIENTE:

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

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

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Humectol® D é uma associagdo de dois laxativos de agdo suave. Promove o amolecimento das fezes,
facilitando o transito intestinal. A substancia bisacodil atua na estimula¢do do intestino, enquanto que a
substancia docusato de sodio permite a incorporagdo de agua e gordura no bolo fecal, produzindo
amolecimento das fezes. O tempo de agdo deste medicamento ¢ de aproximadamente 6 - § 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, nduseas, vOmitos, ou quaisquer sintomas de
apendicite, abdomen agudo, compactacdo fecal (fezes duras e paradas, impossibilitando o transito
intestinal), obstrugdo intestinal, perfuragio intestinal e hepatite aguda.

Humectol® D nio deve ser administrado juntamente com éleo mineral.

Este medicamento é contraindicado para menores de 12 anos.

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

O uso de Humectol® D em criangas s deve ser feito quando houver indicagdo médica.

Este medicamento é contraindicado para menores de 12 anos.

Como ocorre com todos os laxativos, o seu uso frequente e/ou prolongado pode levar a dependéncia desta
medicagdo e a perda da fung@o intestinal normal, assim como a diarreia com a perda de agua e eletrolitos
(sddio, potassio, etc.), especialmente potassio.

Este produto contém amarelo de TARTRAZINA, que pode causar reacgdes alérgicas, como a asma,
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 prescricdo médica diferente.

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

Uso contraindicado no aleitamento ou na doacio de leite humano - Este medicamento ¢é
contraindicado durante o aleitamento ou doacio de leite, pois é excretado no leite humano e pode
causar reacdes indesejaveis no bebé. Seu médico ou cirurgido-dentista deve apresentar alternativas
para o seu tratamento ou para a alimentagao do bebé.

Interacdes medicamentosas:

Interagoes medicamento-medicamento:

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

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

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

Humectol® D nio deve ser administrado juntamente com éleo mineral.

Atencdo: Contém lactose (tipo de acuicar) abaixo de 0,25g/ comprimido revestido.

Este medicamento ndo deve ser usado por pessoas com sindrome de ma-absorcio de glicose-
galactose.

Atenc¢do: Contém os corantes dioxido de titinio, amarelo de tartrazina laca de aluminio e amarelo
crepusculo laca de aluminio.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
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5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Evitar calor excessivo (temperatura superior a 40°C). Proteger da luz e umidade.

Numero de lote e datas de fabricagao e validade: vide embalagem.

Nio 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 abobora.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanga no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Uso oral

Uso adulto e pediatrico acima de 12 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 12 anos: tomar 1 comprimido revestido, ao deitar.

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

Este medicamento é contraindicado para menores de 12 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 utilizagdo esteja
dentro do periodo de 7 dias sempre respeitando a dosagem recomendada. Periodos maiores de uso deste
medicamento somente através de orientagdo médica.

Siga corretamente o modo de usar. Em caso de duvidas sobre este medicamento, procure
orientaciio do farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, procure orientacio de seu médico ou
cirurgiao-dentista.

Este medicamento nio deve ser partido, aberto ou mastigado.

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

Em caso de dividas, procure orientacio 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 sdo apresentados em frequéncia decrescente a seguir:

Reacdes comuns (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): colica
intestinal leve e diarreia.

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

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

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

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

No caso de administragdo de altas doses do produto, podem ocorrer diarreias, espasmos, colicas
abdominais e uma significativa perda de potassio.
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Se ocorrer superdose acidental, apds a ingestdo, a absor¢ao pode ser minimizada ou prevenida por meio
de lavagem gastrica. Pode ser necessaria a reposicdo de liquidos e de eletrolitos. Com a ocorréncia de
espasmos e colicas abdominais pode-se utilizar antiespasmodicos.

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 orientacdes.
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II1 - DIZERES LEGALIS:
Registro: 1.7817.0103

Siga corretamente 0 modo de usar. Nao desaparecendo os sintomas procure orientacio de um
profissional de satde.

Osac
0800 97 99 900
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Registrado por: Cosmed Indistria de Cosméticos e Medicamentos S.A.
Rua Bonnard (Green Valley I) n® 980 - Bloco 12, Nivel 3, Sala A - Alphaville Empresarial - Barueri - SP
CEP 06465-134 - CN.P.J.: 61.082.426/0002-07 - Industria Brasileira

Produzido por: Brainfarma Indistria Quimica e Farmacéutica S.A.
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ANEXO B
Historico de Alteracio da Bula

Dados da submissio eletronica

Dados da peti¢do/notificacio que altera bula

Dados das alteracées de bulas

Data do N° do Data de

Versoes

o Assunt: Iten: la o
Data. do N (.10 Assunto expediente expediente ssunto aprovacio ens de bu (VP/VPS) Apres.entag:oes
expediente expediente relacionadas
10458 - 10458 -
MEDICAMENTO MEDICAMENTO c mid
- omprimido
20/06/2014 | 0501450/14-6 NOVO - Inclusdo 20/06/2014 | 0501450/14-6 NOVO - Inclusdo 20/06/2014 VERSAO INICIAL VP/VPS P id
revestido
Inicial de Texto de Inicial de Texto de
Bula— RDC 60/12 Bula — RDC 60/12
10451 -
10451 -
MEDICAMENTO
MEDICAMENTO . - L.
. B NOVO - Notificagao Comprimido
05/05/2015 | 0391918/15-8 NOVO - Notificagdo 05/05/2015 | 0391918/15-8 N 05/05/2015 DIZERES LEGAIS VP/VPS .
~ de Alteragdo de revestido
de Alteracdo de Texto
Texto de Bula —
de Bula—RDC 60/12
RDC 60/12
10451 -
10451 -
MEDICAMENTO
MEDICAMENTO . - L.
. B NOVO - Notificagdo III- DIZERES LEGAIS Comprimido
10/01/2019 | 0025687/19-1 NOVO - Notificagdo 10/01/2019 | 0025687/19-1 N 10/01/2019 VP/VPS .
~ de Alteragdo de revestido
de Alteracdo de Texto
Texto de Bula —
de Bula—RDC 60/12
RDC 60/12
10451 -
10451 -
MEDICAMENTO
MEDICAMENTO . - L
. B NOVO - Notificagdo ~ Comprimido
26/04/2021 | 1593824/21-7 NOVO - Notificagdo 26/04/2021 | 1593824/21-7 N 26/04/2021 9. REACOES ADVERSAS VPS .
de Alteragéo de revestido

de Alteracdo de Texto
de Bula— RDC 60/12

Texto de Bula —
RDC 60/12
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10451 -
10451 -
MEDICAMENTO
MEDICAMENTO . L.
. NOVO - Notificagao III- DIZERES LEGAIS Comprimido
11/07/2022 | 4409659/22-7 | NOVO - Notificagdo 11/07/2022 | 4409659/22-7 11/07/2022 VP/VPS .
N de Alteracdo de revestido
de Alteragdo de Texto
Texto de Bula —
de Bula—RDC 60/12
RDC 60/12
4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR
ESTE MEDICAMENTO?
5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO VP
10451 - 10451 - POSSO GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO
MEDICAMENTO ' > MEDICAMENTO? o
. B NOVO - Notificagao Comprimido
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de Alteracdo de Texto - -
Texto de Bula— 5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
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7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO VES
MEDICAMENTO
III — DIZERES LEGAIS
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10451 - . .
EDICAMENTO MEDICAMENTO z:iom 0 riovo m;;rco de rotulageom, 1r1/clu1ndo
: > NOVO - Notificagio adequagdes conforme a RDC n° 768/2022 ¢ a Comprimido
08/12/2025 1577002/25-3 NOVO - Notificagdo 08/12/2025 1577002253 08/12/2025 insercdo de frases de alerta em atendimento a VP/VPS .
N de Alteracdo de revestido
de Alteragdo de Texto RDC n° 770/2022 ¢ a Instrugdo Normativa n®
de Bula — RDC 60/12 Texto de Bula = 20012022
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10451 -
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MEDICAMENTO
MEDICAMENTO NOVO - Notificaca de inf C imid
- Notificagéo i i o omprimido
NOVO - Notificagio Heag Corregao de informagdes VP/VPS prt
de Alteragéo de revestido
de Alteracdo de Texto
Texto de Bula —
de Bula—RDC 60/12
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