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Dulcelax
Bisacodilo

Laxante
Grageas gastrorresistentes

VENTA LIBRE

Lea con cuidado esta informacion antes de
tomar el medicamento:

¢Que contiene Dulcolax °?

Cada gragea gastrorresistente contiene:
Bisacodilo.......c.ccoeuverriiniiiiiiinicinnnneee. 5mg
Excipientes: lactosa, almidon de maiz,
glicerol, sacarosa, estearato de magnesio,
talco, acacia, diéxido de titanio, Eudragit L y
S, aceite de ricino, macrogol, 6xido amarillo
de hierro, cera blanca, cera carnauba y Laca.

Accion:
Laxante

¢Para qué se usa Dulcolax®?

Dulcolax ® esta indicado para el tratamiento
de la constipacion ocasional, una vez que se
ha intentado con modificaciones de la dieta
y el estilo de vida y estas medidas no han
dado resultado.

¢ Qué personas no pueden recibir Dulcolax
®?

No pueden tomar este medicamento
quienes sean alérgicos a alguno de los
componentes activos o inactivos y nifios
menores de 12 afios.

Si padece dolor abdominal fuerte o agudo,
nauseas o vomitos, no tome este
medicamento y consulte a su médico.

¢Qué cuidados debo tener antes de tomar
este medicamento?

Igual que con todos los laxantes, Dulcolax ©
no debe tomarse por periodos prolongados
sin investigarse la causa del estrefiimiento.
Si se usa mas de lo debido puede ocasionar
una disminucién del potasio y otras sales.
No tomar mas cantidad o con mayor
frecuencia que la recomendada.

El tratamiento de la constipacion con
medicamentos es una medida adicional al
tratamiento higiénico-dietético (por ejemplo,
aumento de fibra en la dieta y ejercicio
fisico).

No se han realizado estudios sobre la
habilidad de conducir y utilizar maquinas.

INDUSTRIA BRASILENA

¢Qué cuidados debo tener mientras estoy
tomando este medicamento?

Si usted esta tomando medicamentos para
el corazén (por ejemplo: antiarritmicos),
diuréticos o corticoides, consulte a su
médico antes de ingerir este medicamento.  E——
Puede ocurrir que al ingerir este medicamento p—
experimente una sensacion de vértigos

0 mareos que posiblemente estén

relacionados a la fuerza que se realiza al

momento de la defecacion, como asi

también malestares abdominales, nauseas y

vémitos.

Existen algunos casos de alergias y

reacciones en la piel. Si luego de tomar este
medicamento padece algunas de las

reacciones mencionadas, consulte a su

médico inmediatamente.

Las personas con intolerancia a la fructosa
y/o galactosa no deben tomar este
medicamento.

Existe evidencia cientifica que establece que
este medicamento no pasa a leche materna,
con lo cual es apto para el consumo durante
la lactancia. De todas maneras, si usted
recibe algin medicamento, esta embarazada
o dando el pecho a su bebe, consulte con su
médico antes de ingerir este medicamento.

¢Como se usa Dulcolax ® Grageas?
Dosis: Adultos y nifios mayores de 12 afios:
1-2 grageas (5-10 miligramos.) por dia, por
via oral. Se recomienda comenzar con la
dosis mas baja (1 gragea). La dosis puede
ajustarse hasta llegar a la dosis maxima
recomendada (2 grageas) para lograr una
evacuacion regular. No debe excederse la
dosis diaria maxima.

Instrucciones de uso:

Las grageas deben tomarse por la noche para
que se produzca la evacuacién a la mafana
siguiente, sin masticar y con abundante
liquido (aproximadamente un vaso).

Las grageas no deben ingerirse junto con
productos para la acidez estomacal, como
leche o antiacidos.

“SI LOS SINTOMAS (Constipacion) /
MALESTAR O DOLENCIA PERSISTEN POR
MAS DE 48 HORAS O EMPEORAN
CONSULTE A SU MEDICO".

P019839-009

(Codigo: P019839 009 | 1060028754

N\

Produto: Dulcolax - 10 grageas

Data: 09/09/2019

Versao: 02

Dimensional: 760 x 300 mm

Faca: SANOFI PI003 (160x300)

Especificagio: n.a.

Pharmacode: 73

Fonte minima: /0 pt

Operador: ML

Cores: 357CH

OBS: O arquivo para impressao (EPS, Al ou INDD) deve obrigatoriamente estar
acompanhado de um arquivo PDF (que ¢ a arte final aprovada pela Sanofi).
Caso a grifica nio tenha recebido o PDF, 0 mesmo deve ser solicitado.

E responsabilidade da grafica garantir que o material impresso esteja de acordo
com o PDF e informar qualquer divergéncia entre os dois arquivos.

whcricaaned MR SANOFL)

J

26/09/2019 21:22 - VISTAIlink folder 4075062 - Page 1/3

09/09/2019 16:34:43


Signature in VISTAlink 1/6
Reason: Market regulatory validation

Signed by: Micaela Nathalie Castello (Argentina regulatory team)

Signature date: 20/09/2019 17:34:20

Signature in VISTAlink 2/6
Reason: Market regulatory validation

Signed by: Lucia Derrudi (Paraguay regulatory team)

Signature date: 20/09/2019 16:47:45

Signature in VISTAlink 3/6
Reason: Market regulatory validation

Signed by: Lucia Derrudi (Uruguay regulatory team)

Signature date: 20/09/2019 16:47:26

Signature in VISTAlink 4/6
Reason: Plant final technical validation

Signed by: Anna Tavares (EM BI Itapecerica technical team)

Signature date: 23/09/2019 23:31:50

Signature in VISTAlink 5/6
Reason: Plant final technical validation

Signed by: Joao Prando (EM BI Itapecerica graphic office)

Signature date: 20/09/2019 18:03:08

Signature in VISTAlink 6/6
Reason: Plant ready to print

Signed by: Joao Prando (EM BI Itapecerica graphic office)

Signature date: 26/09/2019 21:22:56


Bula Dulcolax 10 gr P019839_009 1060028754.indd 2

Dulcelax
Bisacodilo

Laxante
Grageas gastrorresistentes

¢:Qué debo hacer ante una sobredosis o si
tomé mas de la cantidad necesaria?
Llame por teléfono a un Centro de
Intoxicaciones, o vaya al lugar mas cercano
de asistencia médica.

En Argentina: Centros de intoxicaciones:
Hospital de Pediatria Dr. Ricardo Gutiérrez
tel. (011) 4962-6666/2247,

Hospital Alejandro Posadas

tel. (011) 4658-7777 / 4654-6648 y
Centro de Asistencia Toxicolégica La Plata
tel. (0221) 451-5555."

En Paraguay: Ante una eventualidad
concurrir al hospital mas cercano o
comunicarse con el Hospital de Emergencias
Médicas - Centro Nacional de Toxicologia —
Tel. 220-418. Gral. Santos y Teodoro
Mongelos.

En Uruguay: Ante una eventualidad concurrir
al hospital, al Centro de Téxico y
Farmacovigilancia, Hospital de Clinicas -
Facultad de Medicina, Tel. 1722

¢Tiene Ud. alguna consulta acerca de
Dulcolax ®?

ANMAT responde: 0800-333-1234.
sanofi-aventis Argentina S.A. - Linea OTC al
0800 4444 682 (OTC)

Ante cualquier duda consulte a su médico
y/o a su farmacéutico.

Modo de conservacién:

Conservar en su envase original y no
almacenar a temperatura superior a
30 grados centigrados.

PRESENTACION:
Envases con 10 y 20 grageas
gastrorresistentes.

Fabricado por:

Boehringer Ingelheim Do Brasil

Quimica e Farmacéutica Ltda.

Rod. Regis Bittencourt (BR116), Km 286 -
Itapecerica da Serra -

SP - Brasil.

Industria Brasilefa.

Argentina

Importado por:

sanofi-aventis Argentina S.A.

Polonia 50, La Tablada, Provincia de Buenos
Aires

Tel.: 011 4732 5000

Especialidad Medicinal autorizada por el
Ministerio de Salud

Certificado N° 18.978

Direccion Técnica: Verénica N. Aguilar,
Farmacéutica y Lic. en Industrias
Bioquimico-Farmacéuticas

Fecha de ultima revision del prospecto
autorizado por la ANMAT: 14 de octubre de
2014.

Uruguay:

Representante e importador en Uruguay:
sanofi-aventis Uruguay S.A.

Edif. Corporate El Plata, F. Garcia Cortinas
2357 piso 7 - 11300 - Montevideo

Reg. M.S.P. N° 16.925

Venta Libre en Condiciones Reglamentarias.
Via de administracion oral. Siga
correctamente el modo de usar y no
desapareciendo los sintomas consulte a su
médico.

Conservar a temperatura ambiente
(15-30°C).

Direccién Técnica: Q.F. Maria José Bocage

Paraguay:

Representante exclusivo en Paraguay:

sanofi - aventis Paraguay S.A.

Avda. Costanera y Calle 3.

Parque Industrial Barrail

Asuncién - Paraguay.

Venta Autorizada por laD.N.V.S. delM.S.P. y
B.S. Reg. San. N2 11338-03-EF

D. Técnico Q.F. Jefferson L. Garbin Reg. Prof.
Ne 4.372.

Venta libre en farmacias. En caso de reporte
de evento adverso o reclamo relacionado

al producto, comunicarse al (021) 288 1000.

Este medicamento, como cualquier otro
debe mantenerse fuera del alcance de los
nifos.
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