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RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO

1. DENOMINACAO DO MEDICAMENTO

Dagragel 5532 mg/6,5 g Gel retal

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada grama de gel retal contém 851,077 mg de glicerina.

Lista completa de excipientes: ver secgdo 6.1

3. FORMA FARMACEUTICA

Gel retal.
Translucido, fluido.

4. INFORMACOES CLINICAS
4.1 Indicagbes terapéuticas

Obstipacdes terminais.

Preparacdo do tubo digestivo para intervengoes cirlrgicas e exames radioldgicos do
abdomen.

Para evitar esforcos de evacuacdo (gravidez, intervencgdes cirirgicas, hérnias).

4.2 Posologia e modo de administracao

Uma a duas bisnagas por dia.
Tirar a tampa, introduzir a canula no reto e espremer o contelido da bisnaga.
Pode-se molhar ou untar ligeiramente com vaselina a extremidade da canula.

4.3 Contraindicagoes

Hipersensibilidade as substancias ativas ou a qualquer dos excipientes.

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

4.4 Adverténcias e precaugoes especiais de utilizagdo

Em caso de ingestdao acidental de Dagragel, aconselha-se que seja provocada a
emese e/ou lavagem gastrica, com acompanhamento médico. A ingestdo de glicerina
pode provocar cefaleias, alteracdes gastricas e diarreia.

4.5 Interacoes medicamentosas e outras formas de interagao
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Nenhumas.

4.6 Fertilidade, gravidez e aleitamento

Constitui uma das indicagdes do produto.

4.7 Efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas
Nao relevante.

4.8 Efeitos indesejaveis

Associado a utilizagdo de gel retal de glicerina para o tratamento da obstipacdo esta
descrito desconforto retal, irritacdo, sensacdo de queimadura, colica e tenesmo.

Notificacdo de suspeitas de reacdes adversas

A notificacdo de suspeitas de reacGes adversas apos a autorizacdo do medicamento é
importante, uma vez que permite uma monitorizagdo continua da relacdo beneficio-
risco do medicamento. Pede-se aos profissionais de saude que notifiqguem quaisquer
suspeitas de reacdes adversas diretamente ao INFARMED, I.P. através dos contactos
abaixo.

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente)

ou através dos seguintes contactos:

Direcdo de Gestdo 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

4.9 Sobredosagem

Nao foi observado nenhum caso de sobredosagem. No entanto, no caso de ingestao
acidental de Dagragel, aconselha-se que seja provocada a emeése e/ou lavagem
gastrica, com acompanhamento médico. A ingestdo de glicerina pode provocar
cefaleias, alteracGes gastricas e diarreia.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

5.1 Propriedades farmacodinamicas

Classificacdo farmacoterapéutica: 6.3.2.1.2 Aparelho Digestivo. Modificadores da
motilidade gastrointestinal. Modificadores da motilidade intestinal. Laxantes e
catarticos. Laxantes de contacto.

Coédigo ATC: ADBAX

A glicerina é um laxante osmético.
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A apresentacdo sob a forma de gel de glicerina, permite associar ao efeito
estimulante sobre os reflexos evacuadores sigmoideus e retais da glicerina, um
efeito mecanico.

Dagragel visa obter uma defecacdo fisiologica. A preparagdo assegura a expulsdo
rapida de matérias fecais que ndo adquirem em caso algum uma consisténcia
diarreica. Esta preparacdo tem portanto uma acao tipicamente laxativa.

O Dagragel apés aplicagdo atua por contacto direto com a mucosa da ampola retal,
estimulando as terminagdes nervosas da mucosa do baixo reto, e desencadeando um
movimento peristaltico género reto-célico e um afluxo retal das fezes, levando a
defecacdo.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

A glicerina quando administrada por via retal, praticamente ndo é absorvida.

Apo6s administracdo, a evacuagdo ocorre normalmente apods cerca de 5 minutos.

Cada aplicacdo da lugar a uma evacuacdo, visto que o Dagragel é expulso com as
matérias fecais.

A acdo do Dagragel s6 se manifesta durante o periodo em que € administrado. Em
caso de obstipagcdo cronica, esta reaparece desde que o produto deixe de ser
utilizado. O Dagragel é portanto um medicamento sintomatico.

5.3 Dados de seguranca pré-clinica

Ndo existem dados pré-clinicos relevantes para o prescritor com informacGes
adicionais aos ja incluidos noutras secgdes deste RCM.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS

6.1 Lista dos excipientes

Gelatina, agua purificada.

6.2 Incompatibilidades

Nenhumas.

6.3 Prazo de validade

5 Anos

6.4 Precaucoes especiais de conservacao

Conservar a temperatura inferior a 30°C.

6.5 Natureza e conteldo do recipiente

Bisnaga em polietileno de baixa densidade (LDPE).
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Cada bisnaga contém 6,5 g de gel retal.
Embalagem contendo 6 bisnagas com 6,5 g de gel retal.

6.6 Precaucodes especiais de eliminagdo e manuseamento

Nao existem requisitos especiais.

Os produtos ndo utilizados ou os residuos devem ser eliminados de acordo com as
exigéncias locais.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

BGP Products, Unipessoal Lda.

Av. D. Jodo II, Edificio Atlantis, n® 44C - 7.3 e 7.4

1990-095 Lisboa

8. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Registo n.© 2891695 - 6 Bisnagas x 6,5 g de Gel retal, 5532 mg/6,5 g, LDPE
9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVAGCAO DA AUTORIZAGAO DE
INTRODUCAO NO MERCADO

Data da primeira autorizacdao de introducdao no mercado: 20 de marco de 1973

Data da revisao da autorizacao de introducdao no mercado: 12 de dezembro de 2006

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO



