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RAPILAX®
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Solucao oral
Picossulfato de sodio 7,5
mg/mL




RAPILAX®
Picossulfato de sddio

APRESENTACAO

Solucao oral contendo: 7,5 mg/mL
de picossulfato de sdédio em frasco
plastico com 30 mL.

USO ORAL )
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada mL (15 gotas) da solucao
oral contem:

picossulfato de sddio

monoidratado................. 7,5 mg*
(0,5mg/gota)
Veiculo g.S.p. vivvviieviiiiiiinnnnn, 1 mL

* correspondentes a 6,5 mg de
picossulfato.

Veiculo: metilparabeno,
propilparabeno, alcool etilico
(3%), sorbitol e agua purificada.




1. PARA QUE ESTE
MEDICAMENTO E INDICADO?
RAPILAX €& indicado para o
tratamento da prisao de ventre e
para facilitar a evacuacao
intestinal em certas condicoes
quando necessario.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO
FUNCIONA?

RAPILAX estimula o funcionamento
do intestino, proporcionando um
efeito eficaz e suave. Atua

localmente na mucosa
(revestimento interno) do
intestino, estimulando as

contracdoes normais e promovendo
0 acumulo de agua e substancias
como o sodio e o potassio no
intestino; isto estimula a
eliminacao das fezes na regiao
mais baixa do intestino e, dessa
maneira, nao altera a digestao ou
a absorcao de calorias ou




nutrientes essenciais. Seu inicio de
acao ocorre de 6 a 12 horas apos
a ingestao.

3. QUANDO NAO DEVO USAR
ESTE MEDICAMENTO?

Vocé nao deve tomar RAPILAX se
tiver problemas do intestino como
ileo paralitico (condicao em que o
funcionamento do intestino fica
paralisado), obstrucao do
intestino, problemas graves como
apendicite e inflamagodoes agudas
do intestino, dor na barriga grave
acompanhada de febre, enjoos e
vOomitos. Vocé também ndo deve
usar RAPILAX se tiver desidratacao
grave, sensibilidade exagerada ao
picossulfato de soddio (substancia
ativa) ou a qualquer outro
componente da formula e se tiver
intolerancia hereditaria rara a
frutose, devido a presenca de
sorbitol.




4. O QUE DEVO SABER ANTES
DE UTILIZAR ESTE
MEDICAMENTO?

RAPILAX nao deve ser tomado
diariamente de forma continua ou
por periodos prolongados sem
investigacao da causa da prisao 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 RAPILAX.

Criancas nao devem tomar
RAPILAX sem orientacao
meédica.

Cada 1 mL (15 gotas) de RAPILAX
solucao oral contém 0,64 g de
sorbitol, o que resulta em 0,869
de sorbitol por dose maxima diaria
recomendada para tratamento de
adultos e de criancas acima de 10




anos (20 gotas). Se vocé tem
intolerancia a frutose, nao deve
tomar este medicamento.

Pacientes em tratamento com
RAPILAX podem apresentar
tonturas e/ou desmaios que estao
relacionados as consequéncias da
prisao de ventre, como colicas
abdominais (contracoes na
barriga). Se vocé apresentar
colicas abdominais, evite tarefas
potencialmente perigosas como
dirigir ou operar maquinas.

Fertilidade, Gravidez e
Lactacao

Gravidez: Embora nao existam
estudos adequados em mulheres
gravidas, a grande experiéncia
com o uso de RAPILAX nao tem
demonstrado efeitos indesejaveis
ou prejudiciais durante a gravidez.
Mesmo assim, RAPILAX sO deve




ser usado durante a gravidez sob
prescricao medica.

Amamentacao: RAPILAX nao €
excretado no leite materno e pode

ser usado durante a
amamentacao.
Fertilidade: Nao foram

conduzidos estudos sobre o efeito
do uso de RAPILAX na fertilidade
humana.

Este medicamento nao deve
ser utilizado por mulheres
gravidas sem orientacao
médica ou do cirurgiao-
dentista.

Interacoes Medicamentosas

O uso concomitante de RAPILAX
em doses excessivas com
diureticos (medicamentos para
aumentar a

producao de urina) ou
adrenocorticosteroides
(medicamentos como




dexametasona ou prednisolona)
pode

aumentar o risco de perda de
substancias como sodio e potassio.
A perda dessas substancias pela
evacuacao excessiva pode
aumentar a  sensibilidade a
medicamentos para o coragao
(como digoxina).

A administracao concomitante de
antibioticos pode diminuir a acao
laxativa de RAPILAX.

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

5. ONDE, COMO E POR QUANTO
TEMPO POSSO GUARDAR ESTE

MEDICAMENTO?
Conservar o produto em sua
embalagem original e em

temperatura ambiente (entre 15




OC e 30 9C). Proteger da luz e
umidade.

Nimero de lote e datas de
fabricacao e validade: vide
embalagem.

Nao use medicamento com o
prazo de validade vencido.
Guarde-o em sua embalagem
original.

As gotas sao limpidas, levemente
viscosas, de incolor a levemente
amareladas, com odor
caracteristico.

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

Todo medicamento deve ser
mantido fora do alcance das
criangas.




6. COMO DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO?

RAPILAX deve ser tomado a noite,
para produzir uma evacuagao na
manha seguinte. Dependendo da
sua conveniéncia e de sua rotina
diaria, vocé podera tomar RAPILAX
em outros horarios, tendo em
mente que o0 seu efeito ocorre
entre 6 e 12 horas apds a
ingestao. E recomendado iniciar o
uUso com a menor dose, podendo
ajusta-la até a dose diaria maxima
recomendada para produzir
evacuacoes regulares e esta nao
deve ser excedida. RAPILAX vem
acondicionado em um frasco
provido de um gotejador que é
facil de usar: rompa o lacre da
tampa, vire o frasco em posicao
vertical, com o gotejador para
baixo. Para comecar 0
gotejamento, pressione levemente
as paredes do frasco para que as




gotas caiam. Gotejar ate a
quantidade de gotas desejada.
Recomenda-se a seguinte dose de
RAPILAX, a nao ser que o medico
prescreva dose diferente:
Adultos: 10 a 20 gotas (5 a 10
mg) por dia.

Criancas acima de 10 anos: 10
a 20 gotas da solucao oral (5-10
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 é de 0,25 mg
por quilograma de peso do corpo
por dia (1 gota de RAPILAX
solugao  contém 0,5mg de
picossulfato de sddio).

Siga corretamente o modo de
usar. Em caso de duavidas sobre
este medicamento, procure
orientacao do farmaceéutico.
Nao desaparecendo oS
sintomas, procure orientacao




de seu meédico ou cirurgiao-
dentista.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO
EU ME ESQUECER DE USAR
ESTE MEDICAMENTO?

N3o dupliqgue a dose na proxima
tomada e continue tomando a
dose recomendada.

Em caso de duvidas, procure
orientacao do farmacéutico ou
de seu meédico, ou cirurgiao-
dentista.

8. QUAIS 0OS MALES QUE ESTE
MEDICAMENTO PODE CAUSAR?
- Reagcao muito comum: diarreia.
- Reacdoes comuns: colicas
abdominais, dor abdominal,
desconforto abdominal.

- ReacbOes incomuns: tontura,
vOomitos, nauseas.

- Reacoes com frequéncia
desconhecida: hipersensibilidade




(alergia), reagoes cutaneas
(angioedema (inchaco dos labios,
lingua e garganta), manchas,
descamacao, bolhas na pele e
coceira), sincope (desmaio).
Informe ao seu meédico,
cirurgiao-dentista ou
farmacéutico o aparecimento
de reacoes indesejaveis pelo
uso do medicamento. Informe
também a empresa através de
seu servico 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 RAPILAX podera ter
diarreia, colicas abdominais e
perda consideravel de liquido,
potassio e outras substancias
importantes pelas fezes. Aléem
disto, foram relatados casos de




isquemia da mucosa do colon
(falta de sangue no revestimento
interno do cdélon - parte do
intestino) devido a doses
consideravelmente mais altas de
RAPILAX do que as recomendadas
para o controle habitual da prisao
de ventre.

Quando RAPILAX é administrado
por tempo prolongado em dose
maior que a indicada, pode
provocar  diarreia de longa
duracao, dor na barriga, falta de
potassio, que pode levar a
fraqueza muscular,
hiperaldosteronismo secundario
(alteracoes de hormonios ligados a
producao de urina), calculos renais
e problemas graves dos rins.

Apos ingestao de RAPILAX, a
absorcao pode ser minimizada ou
prevenida por meio de lavagem
gastrica ou inducao de vomito.
Pode haver necessidade de




reposicao  de liquidos e das
substancias perdidas pela diarreia.
Esta medida €& particularmente
Importante nos pacientes mais
idosos e criancas mais novas. A
administracao de medicamento
para controlar a cdlica pode ser
util.

Em caso de uso de grande
quantidade deste
medicamento, procure
rapidamente socorro meédico e
leve a embalagem ou bula do
medicamento, se possivel.
Ligue para 0800 722 6001, se
vocé precisar de mais
orientacoes.

DIZERES LEGAIS

Reg. MS - 1.0689.0070.009-7
Farmacéutica Responsavel: Marcia
Cruz - CRF-RS 5945

Kley Hertz Farmacéutica S.A.

Rua Comendador Azevedo, 224




Porto Alegre - RS.

CNPJ] n© 92.695.691/0001-03
Industria Brasileira
www.kleyhertz.com.br

SAC: 0800 7049001

Siga corretamente o modo de
usar, nao desaparecendo os
sintomas procure orientacao
meédica.
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