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MINILAX®

(sorbitol + laurilsulfato de sodio)

Bula para paciente
Solucéo retal

714 mg + 7,70 mg

Bula_Minilax_Pacientesol_retal_V3_VP VERSAO 03 DA RDC47 - Esta versdo altera a VERSAO 02
Péagina 1




AN
|}
» Eurofarma
o Ampliando horizontes
MINILAX®

(sorbitol + laurilsulfato de s6dio)
Solucéo Retal

FORMAS FARMACEUTICAS E APRESENTACOES:

Embalagens com 7 bisnagas de 6,5 g.
USO RETAL

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 2 DIAS DE VIDA

Composicéo:

Cada g de Minilax (sorbitol) contém:

SOMDION 8 7090 oot e 714,0 mg
1aurilSUITato de SOTIO .......coeiiiiicieie e 7,70 mg
X P BN S ™ e g.s.p.1,0g

*Excipientes: citrato de sddio di-hidratado, metilparabeno, propilparabeno, glicerol, &lcool etilico e 4gua deionizada.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Minilax® (sorbitol+ laurilsulfato de sodio) é indicado como laxante no tratamento da constipagdo intestinal.
Minilax® (sorbitol + laurilsulfato de sédio) auxilia na normalizacdo do ritmo intestinal no pds-operatério e no
periodo pbs-parto e pode ser usado para promover o esvaziamento intestinal no preparo para realizacdo de anuscopia,
retoscopia, partos e urografia excretora.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Minilax® (sorbitol + laurilsulfato de sédio) promove a fluidificagdo ou amolecimento do material fecal, o que causa
distensdo da parede intestinal, estimulo para a contragdo da musculatura e evacuacao.

O tempo para o inicio da a¢do varia de 5 a 40 minutos.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé ndo deve utilizar este medicamento se apresentar hipersensibilidade (alergia) conhecida ao sorbitol, ao
laurilsulfato de sddio ou a qualquer um dos componentes da formulag&o.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-
dentista.
Este medicamento é contraindicado para menores de 2 dias de vida.

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

Este produto é, em geral, bem tolerado, todavia, vocé deve evitar o uso de Minilax® (sorbitol + laurilsulfato de sddio)
se estiver apresentando hemorragia e enterocolite hemorragica.

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

Gravidez e lactacao

Informe seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou ap6s o seu término.
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Informar ao médico se esta amamentando.

Ingestdo concomitante com outras substancias
Minilax® (sorbitol + laurilsulfato de sddio) néo sofre interagdes com outros medicamentos.

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

Conservar em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C).

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido.

Para sua seguranc¢a, mantenha o medicamento na embalagem original

Minilax® (sorbitol + laurilsulfato de sddio) é um liquido levemente viscoso, incolor e isento de impurezas.

Antes de usar, observe o0 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 criangas

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Para obter o méaximo de efic4cia, utilize a medicacdo no horério e dose exata estipulados pelo seu médico.
Modo de usar:
1. Corte a ponta da canula, conforme demonstrado na ilustracéo

e

50y

MODO DE CORTAR

2. Aplique por via retal. Insira suavemente a canula e comprima a bisnaga, até que todo o contetido da mesma
tenha sido expelido.

Quando necessario poderao ser aplicadas duas doses simultaneamente, especialmente em casos de fecaloma.
A critério médico, as doses pediatricas podem ser individualizadas de acordo com a idade do paciente.

Siga corretamente 0 modo de usar. Em caso de dividas sobre este medicamento, procure orientacdo do
farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, procure orientacao de seu médico ou cirurgido- dentista.

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

Caso haja esquecimento de uma aplicacdo, faca-a assim que possivel, a menos que esteja proximo do horario da
aplicacdo seguinte. Espere por esse horario respeitando sempre o intervalo determinado pelo médico.
Em caso de duvidas, procure orientagdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
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Os eventos adversos de Minilax® (sorbitol + laurilsulfato de sodio) sdo apresentados em ordem de frequéncia
decrescente a seguir:

Incomuns, > 1/1.000 e < 1/100 (> 0,1% e < 1%): ardéncia retal
Raros, > 1/10.000 e < 1.000 (> 0,01%0 e < 0,19%b): reacdes alérgicas

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo uso
do medicamento.

Informe a empresa sobre o aparecimento de reacdes indesejaveis e problemas com este medicamento,
entrando em contato através do Sistema de Atendimento ao Consumidor (SAC).

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

Nao sdo conhecidos sintomas de superdose com Minilax® (sorbitol + laurilsulfato de sédio). No caso de superdose,
interrompa o tratamento e procure orientagdo medica.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel.
Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagdes de como proceder.

M.S.: 1.0043.0937.
Farm. Resp.: Dra. Maria Benedita Pereira — CRF-SP 30.378

Fabricado por:

EUROFARMA LABORATORIOS SA.
Rod. Pres. Castelo Branco, km 35,6
Itapevi — SP

Comercializado por:

MOMENTA FARMACEUTICA LTDA.

Rod. Pres. Castello Branco, Km 35,6

Centro de Distribuicdo Docas 9 e 10 - Itaqui - Itapevi/SP
CNPJ: 14.806.008/0002-35

Registrado por:

EUROFARMA LABORATORIOS SA

Av. Vereador José Diniz, 3.465 - Sdo Paulo - SP
CNPJ: 61.190.096/0001-92

IndUstria Brasileira

Central de Relacionamento
0800-703-1550
www.momentafarma.com.br - central@momentafarma.com.br

Esta bula foi aprovada pela ANVISA em (21/07/2016).
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Histdrico de Alteracéo da Bula

Dados da submisséo eletronica Dados da petigdo/notificacio que altera Dados das alteragdes de bulas
bula
Data do N2 do Assunto Data do N do Assunto Data de Itens de bula Versoes Apresentacoes
expediente expediente expediente expediente aprovacao (VP/IVPS) relacionadas
Inclusdo Inicial
24/06/2014 0494238148 de Texto de Né&o Nao Né&o Né&o Nao aplicével VP Solugéo retal
Bula- RDC aplicavel aplicavel aplicavel aplicavel
60/12 714 mg +7,7 mg
Notificagdo de
10/06/2015 0508034157 Alteracdo de Néo Né&o Néo Néo Alteracdo na VP Solucéo retal
Texto de Bula — aplicavel aplicavel aplicavel aplicavel composigao
RDC 60/12 714 mg +7,7 mg
Notificagdo de
Nao N&o aplicavel Alteragdo de Né&o Nao Né&o Né&o O que devo saber VP Solugéo retal
aplicavel Texto de Bula — aplicavel aplicavel aplicavel aplicavel antes de usar este
RDC 60/12 medicamento? 714 mg +7,7 mg
Dizeres Legais
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