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DULCOLAX GOTAS®
picossulfato de sodio

APRESENTACOES
Solugdo oral 7,5 mg/mL: frasco com 30 mL

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada mL (15 gotas) da solugdo oral contém 7,5 mg de picossulfato de sédio monoidratado (0,5 mg/gota),
correspondentes a 6,5 mg de picossulfato.

Excipientes: benzoato de sodio, citrato de sddio di-hidratado, acido citrico monoidratado, sorbitol e agua purificada.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
DULCOLAX GOTAS ¢ indicado para o tratamento da prisdo de ventre e para facilitar a evacuag@o intestinal em
certas condigdes quando necessario.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

DULCOLAX GOTAS estimula o funcionamento do intestino, proporcionando um efeito eficaz e suave. Atua
localmente na mucosa (revestimento interno) do intestino, estimulando as contragdes normais e promovendo o
acimulo de agua e substancias como o sddio e o potassio no intestino; isto estimula a eliminagdo das fezes na
regido mais baixa do intestino e, dessa maneira, ndo altera a digestdo ou a absor¢do de calorias ou nutrientes
essenciais. Seu inicio de agdo ocorre de 6 a 12 horas apos a ingestdo.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé ndo deve tomar DULCOLAX GOTAS se tiver problemas do intestino como ileo paralitico (condi¢do em
que o funcionamento do intestino fica paralisado), obstrugdo do intestino, problemas graves como apendicite e
inflamagdes agudas do intestino, dor na barriga grave acompanhada de febre, enjoos ¢ vomitos. Vocé também néo
deve usar DULCOLAX GOTAS se tiver desidratagdo grave, sensibilidade exagerada ao picossulfato de sodio
(substancia ativa) ou a qualquer outro componente da formula e se tiver intolerancia hereditaria rara a frutose,
devido a presenga de sorbitol.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

DULCOLAX GOTAS néo deve ser tomado diariamente de forma continua ou por periodos prolongados sem
investigagdo da causa da prisdo de ventre. O uso excessivamente prolongado pode provocar problemas de perda
de substancias importantes para a saude. Ha relatos de tonturas e/ou desmaios em pacientes que tomam
DULCOLAX GOTAS.

Criancas nao devem tomar DULCOLAX GOTAS sem orientacdo médica.
Os laxantes estimulantes, incluindo DULCOLAX GOTAS, nao ajudam na perda de peso.

Cada 1 mL (15 gotas) de DULCOLAX GOTAS solugdo oral contém 0,45 g de sorbitol, o que resulta em 0,60 g
de sorbitol por dose maxima diaria recomendada para tratamento de adultos e de criangas acima de 10 anos (20
gotas). Se vocé tem intolerancia a frutose, ndo deve tomar este medicamento.

Contém sorbitol (edulcorante).

Pacientes em tratamento com DULCOLAX GOTAS podem apresentar tonturas e/ou desmaios que estdo
relacionados as consequéncias da prisdo de ventre, como coélicas abdominais (contragdes na barriga). Se vocé
apresentar colicas abdominais, evite tarefas potencialmente perigosas como dirigir ou operar maquinas.

Fertilidade, Gravidez e Lactacao

Gravidez: Embora ndo existam estudos adequados em mulheres gravidas, a grande experiéncia com o uso de
DULCOLAX GOTAS nao tem demonstrado efeitos indesejaveis ou prejudiciais durante a gravidez. Mesmo assim,
DULCOLAX GOTAS s6 deve ser usado durante a gravidez sob prescrigdo médica.

Amamentacdo: DULCOLAX GOTAS ndo ¢ excretado no leite materno e pode ser usado durante a amamentagao.
Fertilidade: Nao foram conduzidos estudos sobre o efeito do uso de DULCOLAX GOTAS na fertilidade humana.
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Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do cirurgiio-
dentista.

Interacoes Medicamentosas

O uso concomitante de DULCOLAX GOTAS em doses excessivas com diuréticos (medicamentos para aumentar
a producdo de urina) ou adrenocorticosteroides (medicamentos como dexametasona ou prednisolona) pode
aumentar o risco de perda de substancias como sédio e potassio.

A perda dessas substincias pela evacuacdo excessiva pode aumentar a sensibilidade a medicamentos para o
coracdo (como digoxina).

A administragdo concomitante de antibidticos pode diminuir a a¢do laxativa de DULCOLAX GOTAS.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

Este produto contém benzoato de sddio, que pode causar reagdes alérgicas, como a asma, especialmente em
pessoas alérgicas ao acido acetilsalicilico.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Mantenha DULCOLAX GOTAS em temperatura ambiente (entre 15 °C e 30 °C), protegido da luz e umidade.

Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.
Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Apos aberto, valido por 12 meses.

As gotas sdo limpidas, levemente viscosas, de incolor a levemente amareladas ou levemente marrom amarelada,
com odor quase imperceptivel.

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 criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

DULCOLAX GOTAS deve ser tomado a noite, para produzir uma evacuac¢do na manha seguinte. Dependendo da
sua conveniéncia e de sua rotina didria, vocé podera tomar DULCOLAX GOTAS em outros horéarios, tendo em
mente que o seu efeito ocorre entre 6 e 12 horas apés a ingestdo. E recomendado iniciar o uso com a menor dose,
podendo ajusta-la até a dose diaria méxima recomendada para produzir evacuagdes regulares e esta ndo deve ser
excedida.

DULCOLAX GOTAS vem acondicionado em um frasco provido de um moderno gotejador que ¢ facil de usar:
rompa o lacre da tampa, vire o frasco em posi¢ao vertical, com o gotejador para baixo. Para comegar o gotejamento,
bater levemente com o dedo no fundo do frasco e deixar gotejar a quantidade desejada.

Recomenda-se a seguinte dose de DULCOLAX GOTAS, a ndo ser que o médico prescreva dose diferente:
Adultos: 10 a 20 gotas (5 a 10 mg) por dia.

Criancas acima de 10 anos: 10 a 20 gotas (5 a 10 mg) por dia.

Criancas entre 4 e 10 anos: 5 a 10 gotas (2,5 a 5 mg) por dia.

Criancas menores de 4 anos: a dose recomendada ¢ de 0,25 mg por quilograma de peso do corpo por dia (1 gota
de DULCOLAX GOTAS solugdo contém 0,5 mg de picossulfato de sodio).

Siga corretamente o0 modo de usar. Em caso de duvidas sobre este medicamento, procure orientacio do
farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, procure orientaciio de seu médico ou cirurgido-dentista.

Atencio: em razdo a atualizagdes mais recentes a bula disponivel através do QR code corresponde a versdo mais
atual.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTOQO?
Nao duplique a dose na proxima tomada e continue tomando a dose recomendada.

Em caso de diavidas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou de cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
— Reagdo muito comum: diarreia.
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— Reagdes comuns: colicas abdominais, dor abdominal, desconforto abdominal.

— Reagdes incomuns: tontura, vomitos, nauseas.

— Reagdes com frequéncia desconhecida: hipersensibilidade (alergia), reagdes cutineas (angioedema (inchaco dos
labios, lingua e garganta), manchas, descamagao, bolhas na pele e coceira), sincope (desmaio).

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

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

Se vocé tomar uma dose excessiva de DULCOLAX GOTAS podera ter diarreia, colicas abdominais e perda
consideravel de liquido, potassio e outras substancias importantes pelas fezes. Além disto, foram relatados casos
de isquemia da mucosa do célon (falta de sangue no revestimento interno do c6lon - parte do intestino) devido a
doses consideravelmente mais altas de DULCOLAX GOTAS do que as recomendadas para o controle habitual da
prisdo de ventre.

Quando DULCOLAX GOTAS ¢ administrado por tempo prolongado em dose maior que a indicada, pode provocar
diarreia de longa duracdo, dor na barriga, falta de potassio, que pode levar a fraqueza muscular,
hiperaldosteronismo secundario (alteracdes de hormonios ligados a produgdo de urina), calculos renais e
problemas graves dos rins.

Ap6s ingestdo de DULCOLAX GOTAS, a absor¢@o pode ser minimizada ou prevenida por meio de lavagem
gastrica ou indu¢do de vomito. Pode haver necessidade de reposi¢@o de liquidos e das substancias perdidas pela
diarreia. Esta medida ¢é particularmente importante nos pacientes mais idosos e criangas mais novas. A
administracdo de medicamento para controlar a célica pode ser util.

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
orientacoes.

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

DIZERES LEGAIS
Registro: 1.8620.0014

Importado e Registrado por:

Opella Healthcare Brazil Ltda.
Rua Conde Domingos Papaiz, 175 —
Suzano — SP

CNPJ: 38.391.432/0001-43

® Marca Registrada

Produzido por:

Instituto de Angeli S.R.L.
Localita Prulli, 103/C — 50066
Raggello (FI) - Italia

IB301023A

@ Atendimento ao consumidor

sac.brasil@sanofi.com
0800-703-0014
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Esta bula foi atualizada conforme Bula Padrio aprovada pela ANVISA em 03/07/2025.



Anexo B

Historico de Alteracio da Bula

Dados da submissio eletronica

Dados da peti¢ao/notificacio que altera bula

Dados das alterac¢oes de bulas

Data do . Data do . Data da Versoes Apresentacoes
expediente No. expediente Assunto expediente No. expediente Assunto aprovagiio Itens da bula (VP/VPS) relacionadas
10457 -
SIMILAR -
IInnif:lilallT?e Nao se aplica 7,5 MG/ML SOL OR
- - - - o VP/VPS CT FR GOT PLAS
01/08/2022 4482212/22-9 Texto Qe B}lla (versdo inicial) PEAD OPC X 30 ML
- publicagao
no Bulario
RDC 60/12
10450 - 10451 VP
SIMILAR - . 4.0 d b
Notificagdo de MEDICAMENTO anteqsu§e §Z§rs§stzr
4 NOVO - . 7,5 MG/ML SOL OR
Alteragao de . - medicamento?
05/09/2023 0946589/23-2 Texto de Bula 14/08/2023 0849344/23-9 Notificagdo de 14/08/2023 VP/VPS CT FR GOT PLAS
L Alteragdo de Texto PEAD OPC X 30 ML
- publicagao VPS
L de Bula— RDC .
no Bulario 60/12 5. Adverténcias e
RDC 60/12 precaucdes
10450 - VP
SIMILAR — 1999 - SIMILAR - 6. Como usar este
i 3 Solicitagdo de i ?
N:Sizzgiodie Transferégncia de Drir;f:f;:izzlilzo. 7,5 MGML SOL OR CT
29/01/2024 0105231/24-0 20/09/2023 | 0998941/23-9 . . 30/10/2023 VP/VPS FR GOT PLAS PEAD
Texto de Bula Titularidade de
o . C . OPC X 30 ML
- publicagdo no Registro (Cisdo de VPS
Bulario RDC Empresa) Dizeres legais

60/12




10450 -
SIMILAR —
Notificagdo de
Alteragao de
Texto de Bula
- publicacdo no
Bulario RDC
60/12

VP
4. O que devo saber
antes de usar este
medicamento?

5. Onde, como e por
quanto tempo posso
guardar este
medicamento?

6. Como devo usar
este medicamento?
9. O que fazer se
alguém usar uma
quantidade maior do
que a indicada deste
medicamento?

VPS
5. Adverténcias e
precaugoes
7. Cuidados de
armazenamento do
medicamento
10. Superdose

VP/VPS

7,5 MG/ML SOL OR CT
FR GOT PLAS PEAD
OPCX30ML




