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Folheto informativo: Informagéo para o utilizador

Dulcogotas 7,5 mg/ml gotas orais, solucéo
picossulfato de sodio mono-hidratado

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar atomar este medicamento, pois contém
informacdo importante para si.

Tome este medicamento exatamente como esta descrito neste fol heto, ou de acordo com as
indicacbes do seu médico ou farmacéutico.

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

- Caso precise de esclarecimentos ou conselhos, consulte 0 seu farmacéutico.

- Setiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados
neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver seccdo 4.

- Se ndo se sentir melhor ou se piorar apds 8 dias, tem de consultar um médico.

O que contém este folheto:

1. O gque é Dulcogotas e paraque € utilizado

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

4. Efeitos indesgjaveis possiveis

5. Como conservar Dulcogotas

6. Conteido da embalagem e outras informagtes

1. O gque é Dulcogotas e paraque € utilizado

Dulcogotas pertence a um grupo de medicamentos conhecidos como laxantes de contacto. O
picossulfato de sodio é um laxante com ag&o local do grupo triarilmetano, que sofre clivagem
bacteriana no célon, estimula amucosa do intestino grosso, provocando peristaltismo no colon e
promovendo a acumulacéo de &gua e, consequentemente, de eletrdlitos no lUmen. 1sto pode resultar
na estimulacdo da defecacdo, reducdo do tempo de transito e amolecimento das fezes.

Dulcogotas esaindicado em casos de obstipacdo e em situagdes que requerem defecacéo facilitada

Se ndo se sentir melhor ou se piorar gpods 8 dias, tem de consultar um médico.

2. O que precisa de saber antes de tomar Dul cogotas

N&o tome Dulcogotas se:

- tem aergia ao picossulfato de sodio ou aqualquer dos excipientes do medicamento (indicados na
Seccéo 6),

- tem obstrucéo intestinal ou do ileo,

- sentir alguma alteracéo abdominal aguda, acompanhada de febre e/ou dor intensa (por exemplo
apendicite), possivelmente associada a nduseas e vomitos,

- tiver alguma doenca inflamat6ria aguda do intestino,

- gpresentar desidratacéo grave,
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- tiver alguma doenca hereditarias graves que possam ser incompativei s com algum dos excipientes
do medicamento (ver seccéo 4.4).

Adverténcias e precaugdes

- Ta como com todos os laxantes, 0 Dulcogotas, ndo deve ser tomado de uma forma continua e
diéria ou por longos periodos de tempo, sem que sgja investigada a causa da obstipacao.

- O s2u uso prolongado ou excessivo pode levar ao aparecimento de um desequilibrio
hidroelectrolitico e hipocaliemia (falta de potasso). Doentes idosos, criangas e insuficientes
cardiacos e renais, apresentam maior sensibilidade a desequilibrios eletroliticos.

- Podem ocorrer tonturas ou sincope, relacionados com o esforco de defecagcéo ou com ador
causada pela obstipagéo.

- As criancas ndo devem utilizar o Dulcogotas sem aconsel hamento médico.

Como laxante que atua no colon, o picossulfato de sodio estimula especificamente o processo
natural de evacuacdo, naregido inferior do trato gastrointestinal. Por conseguinte, € ineficaz na
alteracdo dadigestéo ou absorcéo de calorias ou nutrientes essenciais no intestino delgado.

Outros medicamentos e Dulcogotas
Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver atomar, ou tiver tomado recentemente, ou se vier
atomar outros medicamentos.

O uso em simultaneo de diuréticos ou adrenocorticosteroides com doses elevadas de Dulcogotas,
pode aumentar o risco de desequilibrio eletrolitico.

O desequilibrio eletrolitico pode levar ao aumento da sensibilidade aos glicosideos cardiacos.

A administracdo concomitante de antibioticos pode reduzir o efeito laxante do Dulcogotas.

Gravidez, amamentacdo e fertilidade
Se estd gravida ou aamamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o seu
médico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Gravidez

Dulcogotas so deve ser tomado durante a gravidez se aconselhado pelo médico.

N&o foram realizados estudos em mulheres gravidas. A longa experiéncia de utilizaggo de
Dulcogotas ndo revelou a existéncia de efeitos indesgjaveis ou prejudiciais durante a gravidez. No
entanto, como paratodos os farmacos, Dulcogotas sb deve ser administrado durante a gravidez se
aconsel hado pelo médico.

Amamentacdo

Os resultados dos estudos clinicos, realizados em mulheres saudaveis a amamentar, mostram que a
substancia ativa do Dulcogotas ndo € excretada no leite materno, o que indica que o Dulcogotas
pode ser utilizado durante a amamentagéo.

Fertilidade
Nao foram realizados estudos sobre os efeitos na fertilidade em humanos. Os estudos nao clinicos
ndo revelaram quaisquer efeitos na fertilidade.

Conducéo de veiculos e utilizacdo de maquinas
N&o foram realizados estudos sobre os efeitos na capacidade de conduzir e utilizar maquinas.
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No entanto, se sentir espasmos abdominais deve evitar tarefas potencialmente perigosas, tais como
conduzir ou utilizar méguinas.

Informagdes importantes sobre alguns componentes de Dulcogotas

Dulcogotas contém sorbitol

Este medicamento contém 643,7 mg de sorbitol por cadaml de solucgéo.

O sorbitol é umafonte de frutose. Se 0 seu médico lhe disse que tem (ou o seu filho tem) uma
intolerancia a alguns aclcares ou se foi diagnosticado com intolerancia hereditéria a frutose (IHF),
uma doenca genética rara em gue a pessoa ndo consegue digerir afrutose, fale com o seu médico
antes de vocé (ou o seu filho) tomar ou receber este medicamento.

Dulcogotas contém sbodio
Este medicamento contém menos de 1 mmol (23mg) de sbdio por ml, ou segja é praticamente "isento
de sadio".

3. Como tomar Dulcogotas

Tome este medicamento exatamente como esta descrito neste fol heto, ou de acordo com as
indicacfes do seu médico ou farmacéutico. Fale com o seu médico ou farmacéutico se tiver
davidas.

E recomendado iniciar com adose mais baixa. A dose pode ser gjustada, até & dose méxima
recomendada, paraum movimento intestinal regular. A dose méxima diaria recomendada ndo deve
ser excedida.

E recomendada a tomada das seguintes doses, & noite, para que a evacuagio se produza na manha
seguinte:

Adultos: 10 - 20 gotas (5 - 10 mg) por dia

Criancas:

Criancas com mais de 10 anos. 10 - 20 gotas (5 - 10 mg) por dia

Criancas dos 4 aos 10 anos: 5- 10 gotas (2,5 - 5mg) por dia

Criangas com menos de 4 anos: 1 gota de Dulcogotas por cada 2 quilograma
de peso corporal por dia*

* Para criancas com menos de 4 anos, a dose recomendada € de 0,250 mg por quilograma de peso
corporal por dia (1 gotade Dulcogotas contém 0,5mg de picossulfato de sodio).

Se tomar mais Dulcogotas do que deveria

Se tomar acidentalmente mais gotas do que as recomendadas; pergunte ao seu médico ou
farmacéutico o que fazer ou contacte as urgéncias do hospital mais proximo.

Se administrado em doses elevadas, 0 Dulcogotas pode provocar diarreia, colicas abdominais, uma
diminuicdo significativa em potassio e outros eletrélitos no sangue. Além disso, tém sido relatados
casos de isquemia da mucosado colon associados a doses consideravelmente mais elevadas do que
as doses habitualmente recomendadas para o tratamento da obstipacéo.

Os laxantes sdo conhecidos por causar, em sobredosagem cronica (toma de doses superiores as
recomendadas por longos periodos de tempo), diarreia cronica, dor abdominal, hipocaliemia



APROVADO EM
27-06-2023
INFARMED

(diminuicdo do potéssio no sangue), hiperaldosteronismo secundario e caculos renais. Associados
ao abuso cronico de laxantes também foram descritos, como resultado dadiminuigdo do potéssio no
sangue, danos nos rins, alcalose metabdlica e fraqueza muscular.

A absorcéo de Dulcogotas pode ser prevenida ou minimizada, se pouco tempo gpos a ingestéo for
induzido o vomito ou se for efetuada uma lavagem géstrica. Pode ser necessaria a reposicéo de
fluidos e a correcéo do equilibrio eéetrolitico. Este facto € particularmente importante para os
doentes idosos e jovens. A administracdo de antiespasmodicos pode ser importante.

Caso se tenha esquecido de tomar Dulcogotas
Se se esquecer de tomar Dulcogotas, tome-0 logo que se lembre no mesmo dia. N& tome umadose
adobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar.

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

4. Efeitos indesgjaveis possiveis

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

Os efeitos indesgjaveis mais comuns so de natureza gastrointestinal e incluem:
Desconforto abdominal, colicas abdominais, dor abdominal e diarreia, vémitos e nauseas.

Poderdo também ocorrer os seguintes efeitos indesgjaveis:
Hipersensibilidade (reacbes alérgicas), prurido (comichéo), reacbes cutaneas (como erupcoes
cuténeas e erupcdo medicamentosa) e angioedema (inchago da pele e mucosas).

Existem relatos de tonturas e desmaio, apds atomade Dulcogotas, no entanto, estes eventos
poderdo edtar relacionados com a dor abdominal resultante da prépria obstipacéo e do esforgo na
defecacdo.

Comunicacéo de efeitos indesgjaveis

Setiver quaisguer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados neste
folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera comunicar efeitos indesejaveis
diretamente através do INFARMED, |.P. Ao comunicar efeitos indesejaveis, estarda gudar a
fornecer mais informacdes sobre a seguranca deste medi camento.

Sitio dainternet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente) ou através dos seguintes contactos.

Direcdo de Gestdo do Risco de M edicamentos

Parque da Sallde de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt
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5. Como conservar Dulcogotas
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criancas.

Conservar atemperatura inferior a 30 °C.
ApOs aprimeira abertura, utilizar Dulcogotas no prazo de 12 meses.

N&o utilize este medicamento gpds o prazo de validade impresso no rotulo e embalagem exterior,
apoés“VAL.”. O prazo de vaidade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

N&o deite fora quaisquer medicamentos na canalizagdo ou no lixo domestico. Pergunte ao seu
farmacéutico como deitar foraos medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas gjudaréo a
proteger o ambiente.

6. Conteido da embalagem e outras informagtes

Qua a composicdo de Dulcogotas

- A substancia ativa é o picossulfato de sodio mono-hidratado

- Os outros componentes s&o citrato de sbdio di-hidratado, &cido citrico mono-hidratado, benzoato
de sdio, solugdo de sorbitol 70% e &gua purificada

Qua o aspeto de Dulcogotas e contelido da embaagem

Dulcogotas € fornecido em frasco conta-gotas de HDPE branco, contendo 30 ml de solucéo e tampa
branca com rosca em polipropileno e com um anel inviolavel de LDPE.

A solucéo de Dulcogotas € limpida, incolor a amarelada ou amarela-acastanhada, ligeiramente
viscosa.

Titular da Autorizacdo de Introducéo no Mercado e Fabricante

Titular da Autorizacdo de Introducéo no Mercado
Opella Healthcare Portugal Unipessod, Lda
Empreendimento Lagoas Park

Edificio 7 - 3° Piso, 2740-244 Porto Salvo
Portugal

Fabricante

Istituto de Angeli S.r.l.
Prulli n° 103/c

50066 Reggello - Firenze
Itaia

Este folheto foi aprovado pela dltimavez em
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