Folheto informativo: Informacgdo para o utilizador

Dagragel 5532 mg/6,5 g gel retal
glicerina

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecgar a utilizar este medicamento, pois
contém informacgao importante para si.

Utilize este medicamento exatamente como esta descrito neste folheto, ou de acordo
com as indicagGes do seu médico ou farmacéutico.

- 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. Ver seccao 4.

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

O que contém este folheto:

. O que é Dagragel e para que é utilizado

. O que precisa de saber antes de utilizar Dagragel
. Como utilizar Dagragel

. Efeitos indesejaveis possiveis

. Como conservar Dagragel

. Contelido da embalagem e outras informagoes

aounnhWNRH

1. O que é Dagragel e para que é utilizado
Dagragel é um laxante de contacto.

Dagragel esta indicado nos casos de:

Obstipacdes terminais.

Preparacdo do tubo digestivo para intervencGes cirdrgicas e exames radiolégicos do
abddémen.

Para evitar esforcos de evacuagao (gravidez, intervengdes cirurgicas, hérnias).

2. O que precisa de saber antes de utilizar Dagragel

Nao utilize Dagragel
- se tem alergia a glicerina ou a qualquer outro componente deste medicamento
(indicados na seccdo 6).

Os laxantes estdo contraindicados em casos de nauseas, vomitos e dor abdominal a
ndao ser por aconselhamento médico. As alteracdes dos habitos intestinais que
persistem mais do que duas semanas, devem ser avaliadas por um médico antes da
utilizacdo de laxantes. Se surgir hemorragia retal ou auséncia de dejecdo apds
utilizagdo do laxante, devera consultar o médico.

Adverténcias e precaucdes
Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de utilizar Dagragel.

O uso prolongado ndo é recomendado.



Outros medicamentos e Dagragel

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a utilizar, tiver utilizado
recentemente, ou se vier a utilizar outros medicamentos, incluindo medicamentos
obtidos sem receita médica. Contudo, ndo sdo conhecidos casos de interacdo de
Dagragel com outros medicamentos.

Gravidez, amamentacao e fertilidade

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

Pode ser utilizado nesta situagao.

Conducéo de veiculos e utilizagdo de maquinas
Nao relevante.

3. Como utilizar Dagragel

Utilize este medicamento exatamente como esta descrito nesse folheto, ou de acordo
com as indicacbes do seu médico ou farmacéutico. Fale com o seu médico ou
farmacéutico se tiver duvidas.

Adultos e criangas com idade superior a 6 anos:
1 bisnaga por dia 5 a 30 minutos antes da hora pretendida para a defecacdo. A dose pode
ser repetida na meia hora ou na hora seguinte, se a obstipagéo persistir.

Criangas com idades compreendidas entre 0s 2 e 0s 6 anos:
1 bisnaga por dia 5 a 30 minutos antes da hora pretendida para a defecacao.

Bebés (até aos 2 anos):

1 bisnaga por dia 5 a 30 minutos antes da hora pretendida para a defecacéo, até ao maximo
de 3 dias consecutivos. Se necessaria a continuacdo do tratamento, retomar somente apds
24 horas.

Modo e via de administracao
Uso retal.

Retirar a tampa, introduzir a canula no reto e espremer o conteddo da bisnaga.
Pode-se molhar ou untar ligeiramente com vaselina a extremidade da canula.

Momento mais favoravel a administracdo

Deve fazer a aplicacdo do Dagragel sempre que tiver prisdao de ventre, antes da
realizacdo de qualquer exame ao seu intestino e em todas as situacdes em que seria
importante evitar esforcos de evacuacao, tendo em atencdao que o medicamento atua
15 a 30 minutos apos aplicagao.

Duracdo média do tratamento

Nos casos de prisdo de ventre, a aplicacdo deve ser feita até a resolugdo do problema.
Nas situacOes de preparacao do intestino para exames, a aplicacdo sera feita até a
realizagdo dos respetivos exames.



Nas outras situagdes inerentes aos esforgos de evacuagdo, a aplicacdo devera manter-
se até a resolucdo da mesma. Devera, no entanto, consultar o seu médico se os
sintomas persistirem.

Se utilizar mais Dagragel do que deveria

Nao sdao conhecidos casos de sobredosagem.

No entanto, no caso de ingestdo acidental de Dagragel, aconselha-se que seja
provocado o vomito e/ou lavagem gastrica, com acompanhamento médico. A ingestao
de glicerina pode provocar cefaleias, alteragdes gastricas e diarreia.

Caso se tenha esquecido de utilizar Dagragel
Quando tal acontecer, deve recomecar o tratamento logo que se lembrar. Nao utilize
uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de utilizar.

4. Efeitos indesejaveis possiveis

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

Associado a utilizagdo de gel retal de glicerina para o tratamento da obstipagdo esta
descrito desconforto retal, irritacdo, sensacdo de queimadura, cdlica e tenesmo
(sensacao constante de peso no reto e desejo de evacuar).

Se notar algum efeito indesejavel ndao descrito neste folheto, deve comunicar ao seu
médico ou farmacéutico.

Comunicacgao de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera
comunicar efeitos indesejaveis diretamente ao INFARMED, I.P. através dos contactos
abaixo. Ao comunicar efeitos indesejaveis, estara a ajudar a fornecer mais informacgGes
sobre a seguranca 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 Dagragel
Conservar a temperatura inferior a 30°C.

Manter fora da vista e do alcance das criangas.


mailto:farmacovigilancia@infarmed.pt

N3o utilize este medicamento apdés o prazo de validade impresso no roétulo da
embalagem exterior, apds EXP. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més
indicado.

Nao utilize este medicamento se verificar sinais visiveis de deterioracao.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canalizagdo 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. Contelldo da embalagem e outras informacdes

Qual a composicao de Dagragel

- A substancia ativa é a glicerina.

- Os outros componentes sdo gelatina e agua purificada.

Qual o aspeto de Dagragel e conteldo da embalagem

Dagragel apresenta-se na forma farmacéutica de gel retal, translicido, fluido,
acondicionado em bisnaga de polietileno de baixa densidade (LDPE), com canula
incorporada.

Cada bisnaga contém 6,5 g de gel retal.

Embalagem contendo 6 bisnagas com 6,5 g de gel retal.

Titular da Autorizacdo de Introducao no Mercado e Fabricante

Titular da Autorizacdo de Introducao no Mercado

BGP Products, Unipessoal Lda.

Av. D. Jodo II, Edificio Atlantis, N.0 44C - 7.3 e 7.4

1990-095 Lisboa

Fabricante

Sidefarma, Sociedade Industrial de Expansdao Farmacéutica, S.A.

Rua da Guiné, n° 26

2689-514 Prior Velho
Portugal
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