MODELO DE ROTULAGEM
HUMECTOL D
(Bula)

HUMECTOL D COMPRIMIDOS REVESTIDOS
docusato de sédio 60 mg — bisacodil 5 mg

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTA(;AO:
Comprimido Revestido. Cartucho contendo 20 comprimidos revestidos.

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO :

cada comprimido revestido contém:

docusato de s6dio (DCB 3172) ..ottt 60,0 mg
bisacodil (IDCB 1287) ...cvvrirriririiiicieieirinrrseceieeeet ettt es 5,0 mg

* EXCIPIENLE S.P. wevririniiriiieiiiiiieieise e sessssaenens 1 comprimido revestido

* lactose, celulose microcristalina, alcool etilico, amido, diéxido de silicio, gelatina, amidoglicolato de
sédio, estearato de magnésio, copolimero metacrilato, talco, didxido de titanio, corantes CI n® 19.140 e CI
n°® 15.985, citrato de trietila, polietilenoglicol 6000, alcool isopropilico e agua de osmose reversa.

INFORMAGCOES AO PACIENTE:

Agio Esperada do Medicamento : Humectol D associa um laxativo de contato de agdao suave, o
bisacodil, com o docusato de sédio, que promove o amolecimento das fezes, facilitando o transito
intestinal. O bisacodil atua na estimulagdo dos nervos sensitivos, da luz intestinal, provocando um
estimulo refluxo do peristaltismo. O docusato de sédio é um surfactante anidnico que permite a
incorporag¢ao de agua e gordura no bolo fecal, produzindo amolecimento das fezes.

Cuidados de Armazenamento: o medicamento deve evitar calor excessivo (temperatura superior a 40°C)
proteger da luz e da umidade.

Prazo de validade: 24 meses a partir da data de fabricagao.

Ao comprar qualquer medicamento, verifique o prazo de validade.

Atengdo : Nio use medicamento com prazo de validade vencido. Além de nio obter o efeito desejado,
vocé podera prejudicar sua satude.

Gravidez e Lactagdo: informe ao seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou
apos o seu término. Informe ao médico se esta amamentando.

Cuidados de Administragido: os comprimidos revestidos de HUMECTOL D devem ser deglutidos por
inteiro, sem mastigar. Siga sempre a orienta¢ao do seu médico, respeitando os horarios, as doses e duragao

do tratamento.

Interrupgio do Tratamento: a interrupgao repentina deste medicamento nao causa efeitos desagradavetis,
nem risco, apenas cessara o efeito terapéutico.

“TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.”
Durante o tratamento, recomenda-se evitar a ingestao de bebidas alcéolicas.

“Informe ao seu médico sobre qualquer medicamento que esteja usando, antes do inicio, ou durante o
tratamento.“
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“NAO TOME MEDICAMENTO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO, PODE SER
PERIGOSO PARA SUA SAUDE?”.

INFORMAGCOES TECNICAS:

Caracteristicas quimicas e farmacoldgicas: a acdo laxativa do bisacodil processa-se através de
estimulagao direta do peristaltismo do intestino grosso. Apos a administra¢ao, o bisacodil é hidrolisado
pelas bactérias do célon, a bis (p-hidroxifenil)-2-piridilmetano, que é responsavel pela agio laxativa. F
excretado nas fezes e parte absorvida pela urina. O docusato de sédio é um surfactante anidnico que
permite a incorporacao de agua e gorduras no bolo fecal, promovendo amolecimento das fezes. Tem acao
colateral de aumentar a absor¢io intestinal do bisacodil.

INDICAGOES: medicagio laxativa. Como coadjuvante da evacuagio intestinal em pacientes acamados,
assim como no poés-operatorio e no pos-parto. Na limpeza intestinal prévia a exames radiolégicos e no
pré-operatorio de intervengoes anorretais. Para facilitar a defecagdo em portadores de hemorrédidas ou
fissuras anais.

CONTRA-INDICAQOES: HUMECTOL D E CONTRA-INDICADO NA PRESENCA DE DORES ABDOMINAIS,
NAUSEAS, VOMITOS, OU QUAISQUER SINTOMAS DE APENDICITE, ABDOMEN AGUDO, IMPACCAO FECAL,
OBSTRUCAO INTESTINAL, PERFURACAO INTESTINAL, HEPATITE AGUDA. CONTRA INDICADO A PACIENTES
COM HIPERSENSIBILIDADE A ALGUM COMPONENTE DA FORMULA.

PRECAUCOES/ADVERTENCIAS: COMO OCORRE COM TODOS OS LAXATIVOS, O SEU USO
FREQUENTE E/OU PROLONGADO PODE LEVAR A DEPENDENCIA DESTA MEDICACAO E A PERDA DA
FUNCAO INTESTINAL NORMAIL, ASSIM COMO A DIARREIA COM A PERDA DE AGUA E ELETROLITOS,
ESPECIALMENTE POTASSIO. RECOMENDA-SE USAR ESSES MEDICAMENTOS APENAS OCASIONALMENTE,
PREFERENCIALMENTE NAO MAIS DO QUE DURANTE ALGUNS DIAS OU 1 SEMANA, SALVO PRESCRICAO
MEDICA DIFERENTE . EVITAR USO NA GRAVIDEZ, ESPECIALMENTE NOS 3 PRIMEIROS MESES E NA
LACTACAO.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS: HUMECTOL D PODE AUMENTAR A PERDA DE POTASSIO
CAUSADA POR OUTROS MEDICAMENTOS (P.EX., DIURETICOS). O USO CONCOMITANTE DE ANTIBIOTICOS
PODE REDUZIR ACAO LAXANTE DO PRODUTO. NAO DEVE SER ADMINISTRADO CONCOMITANTEMENTE
COM DIURETICOS, ANTIACIDOS OU JUNTAMENTE COM LEITE, APENAS 1 HORA ANTES OU DEPOIS.

REACOES ADVERSAS E EFEITOS COLATERAIS: DURANTE CURTOS PERIODOS DE TEMPO,
RARAMENTE OCORREM REACOES ADVERSAS, QUE SE MANIFESTAM COMO NAUSEAS, VOMITOS OU COLICAS
INTESTINAIS. INFORME SEU MEDICO O APARECIMENTO DE REACOES DESAGRADAVEIS.

“Este medicamento nao pode ser partido ou mastigado.”
Atengao diabéticos: contém agucar.

“ESTE PRODUTO CONTEM O CORANTE AMARELO DE TARTRAZINA ( FD&C N° 5)
QUE PODE CAUSAR REACOES DE NATUREZA ALERGICA, ENTRE AS QUAIS ASMA
BRONQUICA, ESPECIALMENTE EM PESSOAS ALERGICAS AO ACIDO ACETIL
SALICILICO.”

POSOLOGIA E MODO DE USAR:

conforme critério médico, recomenda-se: Adultos: tomar 1 ou 2 comprimidos revestidos, ao deitar.
Criangas acima de 5 anos: tomar 1 comprimido revestido, ao deitar.

Os comprimidos devem ser deglutidos inteiros, sem mastigar.

SUPERDOSAGEM: na eventual superdosagem acidental, imediatamente suspender a medicagio e
procurar assisténcia médica. Recomenda-se tratamento de suporte sintomatico.
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PACIENTES IDOSOS : nio foram relatadas restricoes quanto ao uso do produto em pacientes maiores
de 65 anos de idade.

“SIGA CORRETAMENTE O MODO DE USAR; NAO DESAPARECENDO OS SINTOMAS,
PROCURE ORIENTACAO MEDICA.”

Venda sem prescrigdo médica.
Numero do lote, data de fabrica¢io e prazo de validade : vide cartucho
Atendimento ao Consumidor: 080077 17017 (Ligagao Gratuita)

Reg. MS 1.7287.0031.001-0
Farm. Resp.: Dr. Carlos Takashi Maki — CRF — SP n® 5606
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