FOLHETO INFORMATIVO: INFORMACAO PARA O UTILIZADOR

Laxodal 7.5 mg/ml Solugdo oral
Picossulfato de Sodio

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento, pois
contém informagao importante para si.

Tome este medicamento exatamente como esta descrito neste folheto, ou de acordo com
as indica¢des do seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso precise de esclarecimentos ou conselhos, consulte o seu farmacéutico.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico.

O que contém este folheto:

1. O que ¢ Laxodal e para que ¢ utilizado

2. O que precisa de saber antes de tomar Laxodal
3. Como tomar Laxodal

4. Efeitos indesejaveis possiveis

5. Como conservar Laxodal

6. Contetido de embalagens e outras informagdes

1. O que ¢ Laxodal e para que ¢ utilizado

O Laxodal ¢ um laxante de contacto. Utiliza-se em todas as formas de obstipagao.
Apresenta-se em frasco conta-gotas contendo 30 ml de Solugdo Oral.

2. O que precisa de saber antes de tomar Laxodal

Nao tome Laxodal:
- se tem alergia a substancia ativa ou a qualquer outro componente deste medicamento
(indicados na seccao 6).

Adverténcias e precaugdes:
Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Laxodal

Tome especial cuidado com Laxodal nas seguintes situagdes:
- Obstrugao intestinal;

- Cuidados durante aleitamento;

- Riscos de uso prolongado;

- Hiperdosagem:;

- Deficit de fluidos e eletrdlitos (riscos em criancas e idosos).



Tal como com todos os laxantes, o Laxodal nao deve ser tomado por longos periodos de
tempo. Se se verificar que os laxantes s3o necessarios diariamente, a causa da obstipagao
deve ser investigada. O uso prolongado ou excessivo pode levar ao aparecimento de um
desequilibrio hidroelectrolitico e hipocaliémia e pode precipitar o aparecimento de
obstipag¢dao como efeito rebound.

Outros medicamentos e Laxodal

Informe o seu médico ou farmaceéutico se estiver a tomar ou tiver tomado recentemente,
ou se vier a outros medicamentos.

O uso simultaneo de diuréticos ou adreno-corticosteroides com doses elevadas de
Laxodal, pode aumentar o risco de desequilibrio eletrolitico o que pode levar ao aumento
da sensibilidade aos glicosideos cardiacos.

Gravidez e aleitamento
Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o
seu médico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

A longa experiéncia do uso do picossulfato de s6dio ndo revelou a existéncia de efeitos
indesejaveis durante a gravidez. No entanto, como com todos os farmacos, Laxodal s
deve ser administrado durante a gravidez se aconselhado pelo médico.

Embora ndo haja provas de que o Laxodal passe para o leite materno, a amamentagao nao
¢ recomendada.

Condugao de veiculos e utilizagcdo de maquinas
Nao se conhecem efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas.

Este medicamento contém para-hidroxibenzoato de metilo. Pode causar reagdes alérgicas
(possivelmente retardadas).

Este medicamento contém sorbitol (1 ml de solugdo contém 390 mg de sorbitol,
correspondendo a 0,39 g sorbitol por dose maxima didria recomendada, para adultos e
criangas acima dos 10 anos de idade). O sorbitol € uma fonte de frutose. Se o seu médico
lhe disse que tem (ou o seu filho tem) uma intolerancia a alguns agtcares ou se foi
diagnosticado com intolerancia hereditaria a frutose (IHF), uma doenca genética rara em
que a pessoa ndo consegue digerir a frutose, fale com o seu médico antes de vocé (ou o
seu filho) tomar ou receber este medicamento.

3. Como tomar Laxodal

Tome este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico ou farmacéutico.
Fale com o seu médico ou farmacéutico se tiver duvidas.



A dose recomendada é:
Adultos e criangas com mais de 10 anos: 10-20 gotas (5-10 mg)

Criangas de 4 a 10 anos: 5-10 gotas (2,5-5 mg)
Criangas com menos de 4 anos: 0,250 mg/kg de peso corporal

Administrar por via oral, diluido em pouca agua.
As crian¢as nao devem utilizar o Laxodal sem aconselhamento médico.
Se tomar Laxodal mais do que deveria

Sintomas

Quando administrado em doses elevadas, o Laxodal pode provocar fezes liquidas
(diarreia), colicas abdominais e uma deplegao clinicamente significativa em potassio e
outros eletrolitos.

Além disso, t€m sido relatados casos de isquémia da mucosa do célon associados a doses
elevadas de picossulfato de sddio (consideravelmente mais elevadas do que as doses
habitualmente recomendadas para o tratamento da obstipacao).

Os laxantes sdo conhecidos por causar, em sobredosagem cronica, diarreia cronica, dor
abdominal, hipocaliémia, hiperaldosteronismo secundario e calculos renais. Associados
ao abuso de laxantes também foram descritos, secundariamente a hipocaliémia, danos dos
tubulos renais, alcalose metabdlica e fraqueza muscular.

Tratamento

A absor¢ao do farmaco pode ser prevenida ou minimizada, se pouco tempo apds a
ingestao for induzido o vomito ou se for efetuada uma lavagem géstrica. Pode ser
necessaria a reposi¢ao de fluidos e a corre¢do do equilibrio electrolitico. Este facto ¢
particularmente importante para os doentes idosos e jovens.

A administragdo de anti-espasmodicos pode revestir-se de algum valor.

Caso se tenha esquecido de tomar Laxodal

Caso se esqueca de tomar Laxodal, tome-o logo que se lembre, no mesmo dia, ndo tome
uma dose dupla para compensar a que se esqueceu.

Se para de tomar Laxodal

Caso ainda tenha duvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu médico
ou farmacéutico.



4. Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis,
embora estes nao se manifestem em todas as pessoas.

Podem ocorrer raros e de reduzida importancia (dores abdominais, nduseas, vomitos e
lipotimia), facilmente eliminados com o ajustamento da dose.

Comunicagao de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis nao
indicados neste folheto, fale com o seu farmacéutico. Também podera comunicar efeitos
indesejaveis diretamente ao INFARMED, L.P. através dos contactos abaixo. Ao
comunicar efeitos indesejaveis, estara a ajudar a fornecer mais informagdes sobre a
seguranga deste medicamento.

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente)

ou através dos seguintes contactos:

Direcao de Gestao do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Laxodal

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

O produto deve ser mantido a temperatura ambiente de 25°C e ao abrigo da luz.

Nao utilize este medicamento ap6s o prazo de validade impresso no frasco e na
embalagem exterior a seguir a Val.. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do
més indicado.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canalizagao ou no lixo doméstico. Pergunte ao
seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas
ajudardo a proteger o ambiente.

6. Contetido da embalagem e outras informagoes

Qual a composi¢ao de Laxodal

- A substancia ativa € o Picossulfato de sddio, contém 7,5 mg por 1 ml de solugao.



Os outros componentes s30:
- Metilparabeno (sodico), Sorbitol, Agua

Qual o aspeto de Laxodal e contetido da embalagem

Trata-se de uma Solucao Oral, apresenta-se em frasco conta-gotas contendo 30 ml de
solucdo.
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