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Intestin®

cloridrato de loperamida

APRESENTACOES

Comprimidos de 2 mg em embalagem com 12 e 200 comprimidos.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido contém:

cloridrato de LOPETAMIAA. .........o.uiueeririirteet ettt ettt et ettt ettt s et et tes bt et e b et e sae et tes b 2 mg
excipientes (lactose monoidratada, amido, estearato de magnésio, celulose microcristalina, alcool etilico)

-8 et erreutententen et et ettt e he b e e b et eh e b e e b b et et bt et e h bt e ae b ettt bt e e st b et et e ea e b bt euenbe et eeeben 1 comprimido

INFORMACOES AO PACIENTE

PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento é destinado ao tratamento de sintomas como:

- diarreia aguda sem causa especifica, sem carater infeccioso;

- diarreias cronicas espoliativas, associadas as doencas inflamatorias como Doenga de Crohn e retocolite
ulcerativa;

- nas ileostomias e colostomias, que sdo cirurgias realizadas em partes do intestino denominadas ileo e colon,

respectivamente, com excessiva perda de dgua e eletrolitos.

COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Na diarreia, o Intestin® faz com que as fezes fiquem mais solidas e diminui a frequéncia de evacuagdes. O
Intestin® tem seu inicio de acio desde a primeira tomada, ocorrendo uma redugao gradual da diarreia.

Estudos clinicos tém demonstrado que o inicio da agdo da loperamida no controle da diarreia aguda ocorre

dentro das primeiras 1 a 2 horas seguidas da primeira dose.

QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Nio utilize Intestin® em criangas.

Nao tome este medicamento se vocé for alérgico ao cloridrato de loperamida, que ¢ o componente ativo do
Intestin®, ou a qualquer outro componente da formula.

Intestin® ndo deve ser usado nos casos de diarreia em que as fezes contenham sangue ou pus ou sejam

acompanhadas de febre.
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Nio use Intestin® se vocé estiver com constipagdo (“prisdo de ventre") ou estiver com o abdome distendido.
Também ndo deve ser utilizado se vocé tiver inflamag¢ao no intestino delgado, sem uma indicagao especifica do

seu médico.

O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Informe seu médico sobre qualquer medicamento que esteja usando, antes do inicio, ou durante o tratamento.
Embora o Intestin® seja um medicamento para tratar os sintomas da diarreia ele ndo trata a sua causa. A causa da
diarreia sempre que possivel deve ser tratada.

Quando vocé estd com diarreia, ha uma grande perda de liquidos através das fezes, que devem ser repostos
através da ingestdo de mais liquidos do que vocé normalmente toma.

Caso a diarreia aguda inesperada (diarreia que aparece repentinamente) ndo melhore dentro de um periodo de 48
horas, ou se houver o aparecimento de febre, pare de tomar o medicamento e entre em contato com seu médico.
Se ocorrer constipagdo (“prisdo de ventre") durante o tratamento, o0 mesmo devera ser suspenso. Caso a "pris@o
de ventre" seja intensa, avise seu médico.

Se vocé tem AIDS e estd sendo tratado com Intestin® para diarreia e apresentar qualquer sinal de abdome
distendido, pare de tomar Intestin® imediatamente e avise seu médico. Foram observados casos isolados de
constipacdo com risco aumentado de megacolo toxico (dilatagdo e aumento do tamanho de uma porgdo do
intestino denominada célon) em pacientes com AIDS e colite infecciosa causada por virus ou bactérias tratados
com o cloridrato de loperamida.

Disfuncio hepatica

Informe seu médico se vocé tem problemas no figado, pois vocé podera necessitar de um acompanhamento
médico mais rigoroso.

Efeito sobre a capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas

N#o ha contra-indicagdes em tomar Intestin® se vocé dirige ou opera maquinas, a menos que vocé esteja
sentindo cansago, tontura ou sonoléncia.

Gravidez e amamentacio

N#o se recomenda o uso de Intestin® durante a gravidez ou no periodo de amamentagio, pois pequenas
quantidades de Intestin® podem aparecer no leite humano.

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

Ingestdo concomitante com outros medicamentos

Informe seu médico se vocé estiver tomando ou tomou recentemente qualquer outro medicamento. Estes
medicamentos incluem aqueles sem prescricdo médica ou fitoterdpicos. Particularmente, informe seu médico se
voceé estiver tomando qualquer um dos seguintes medicamentos:

- ritonavir (usado no tratamento de HIV);

- quinidina (usado no tratamento de arritmias do coragao);

- desmopressina via oral (usada no tratamento de mic¢ao excessiva);

- itraconazol ou cetoconazol (usado no tratamento de infec¢des fingicas);

- genfibrozila (usada para baixar os niveis de colesterol).
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E esperado que os medicamentos com propriedades farmacologicas semelhantes possam potencializar o efeito da

loperamida e aqueles medicamentos que aceleram o transito intestinal possam diminuir seu efeito.

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

Nio use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saide.

ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTOQO?

Vocé deve conservar o Intestin® em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C), protegido da luz e umidade.
Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.

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

Aspecto fisico

O comprimido de Intestin® é circular, plano, sulcado, branco e homogéneo.

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

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Intestin® comprimidos deve ser utilizado somente em adultos. Os comprimidos devem ser tomados com liquido.

O seguinte esquema médico € recomendado:

Diarreia aguda: a dose inicial sugerida ¢ de 2 comprimidos (4 mg), seguidos de 1 comprimido (2 mg) apds cada
subsequente evacuagdo liquida, até uma dose didria maxima de 8 comprimidos (16 mg), ou a critério médico.
Diarreia cronica: a dose diaria inicial é de 2 comprimidos (4 mg). Esta dose deve ser ajustada, até que 1 a 2
evacuagoes solidas ao dia sejam obtidas, o que € conseguido, em geral, com uma dose diaria média que varia
entre 1 a 6 comprimidos (2 mg a 12 mg).

A dose diaria méxima ndo deve ultrapassar 8 comprimidos (16 mg).

Duracéo do tratamento: Se vocé apresentar fezes solidas ou endurecidas, ou se vocé ja estiver ha 24 horas sem
evacuar, nao tome mais o medicamento.

Lesao dos rins: ndo € necessario ajustar a dose se vocé tiver alguma lesdo nos rins.

Lesio do figado: o Intestin® deve ser usado com cuidado se vocé tiver alguma lesio no figado.

Pacientes idosos: Nao ¢ necessario ajustar a dose para idosos.

Siga a orientaciio de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracio do tratamento. Nao

interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

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

Intestin® deve ser tomado regularmente para uso crénico ou como base necesséria para diarreia aguda. Se vocé
tomar somente durante a diarreia, o esquecimento de dose ndo ¢ um problema.

Se o Intestin® esta sendo tomado regularmente, as doses de Intestin® nio devem ser esquecidas. Se uma dose for
esquecida, tome-a assim que se lembrar. Se estiver quase na hora da proxima dose, pule esta dose e tome a

proxima dose conforme prescrito. Nao dobre a dose de Intestin® ao menos que seu médico tenha orientado.
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Em caso de duvidas, procure orientaciio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgifio-dentista.

QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Como com qualquer medicamento, Intestin® pode causar eventos adversos, entretanto nio sdo todas as pessoas
que apresentam estes eventos.

A seguranca do cloridrato de loperamida para o tratamento da diarreia aguda e da diarreia cronica foi avaliada
em estudos clinicos. As reagdes adversas observadas nestes estudos estdo descritas a seguir.

As reagdes adversas relatadas por >1% dos pacientes tratados com Intestin® que participaram de estudos clinicos
de diarreia aguda foram: constipacdo (prisdo de ventre), flatuléncia (gases), dor de cabega, nausea.

As reagdes adversas ao medicamento relatadas por < 1% dos pacientes tratados com Intestin® no conjunto de
dados de estudos clinicos para diarreia aguda foram: tontura, boca seca, dor abdominal, vomito, desconforto e
distensdo (inchago) do abdomen, dor na parte superior do abdome, erupcdo cutanea.

As reagdes adversas relatadas por >1% dos pacientes tratados com Intestin® que participaram de estudos clinicos
de diarreia cronica foram: flatuléncia (gases), constipagdo (prisdo de ventre), nausea, tontura.

As reagdes adversas ao medicamento relatadas por < 1% dos pacientes tratados com Intestin® nos estudos
clinicos de diarreia cronica foram: dor de cabega, dor ou desconforto no abdome, boca seca, dispepsia
(indigestao).

Experiéncia pos-comercializacio

As primeiras reagdes adversas identificadas durante a experiéncia pos-comercializagio com o Intestin® estdo
descritas a seguir:

Reaciio muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento):

Disturbios do Sistema Imunologico: alergia; reagdo anafilaticia (incluindo choque anafildtico) e reacdo
anafilactoide (que sdo reagdes alérgicas graves).

Disturbios do Sistema Nervoso: incapacidade de se movimentar de maneira coordenada, niveis diminuidos de
consciéncia, hipertonia (rigidez muscular), perda de consciéncia, sonoléncia, estupor (diminui¢do acentuada da
reacdo aos estimulos do ambiente).

Disturbios dos Oftalmoloégicos: miose (contragao da pupila dos olhos).

Disturbios Gastrointestinais: ileo, incluindo ileo paralitico (obstru¢do do intestino devido a paralisia da parede
intestinal), megacolo, incluindo megacolo toxico (dilatagdo e aumento do tamanho de uma porgao do intestino
denominada célon).

Disturbios da Pele e do Tecido Subcutaneo: angioedema (inchago de inicio repentino da pele, mucosas, visceras
e cérebro), erupcdo bolhosa (incluindo Sindrome de Stevens-Johnson, necrdlise epidérmica toxica e eritema
multiforme), prurido (coceira), urticéria (vermelhidao da pele).

Disturbios Renais e Urinarios: reten¢ao urinaria (dificuldade para urinar).

Disturbios Gerais e Condigdes no Local da Administragao: fadiga (cansago extremo).

Pare de tomar Cloridrato de loperamida e informe seu médico imediatamente se vocé notar ou suspeitar
de qualquer um dos seguintes eventos. Vocé podera precisar de atendimento médico com urgéncia.

- inchago repentino da face, ldbios ou garganta, encurtamento da respiracdo, urticdria, irritacdo intensa,

vermelhiddo ou bolhas na pele. Estes podem ser sinais de hipersensibilidade intensa ou reagao alérgica;
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- cansago ao extremo, estar incapaz de se movimentar de maneira coordenada, perda de consciéncia, rigidez
muscular, sonoléncia, diminuigdo acentuada da reagao aos estimulos do ambiente.

- dor de estdmago intensa, estomago distendido, inchago ou febre podem ser resultantes de intestino obstruido ou
distendido.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reagées indesejaveis pelo

uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

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

Se por acidente, vocé ingeriu Intestin® em quantidades muito grandes, procure logo um médico, principalmente
se os seguintes sintomas aparecerem: rigidez muscular, movimentos sem coordenagdo, sonoléncia, miose
(contragao das pupilas), diminui¢do dos movimentos da respiracdo, dificuldade para urinar ou ileo (obstrugdo do
intestino). As criangas sao mais sensiveis que os adultos ao Intestin®. Se ocorrer ingestdo acidental por criancas
e algum dos sintomas descritos anteriormente aparecerem, procure um médico imediatamente.

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

orientacoes.

DIZERES LEGAIS:

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

MS 1.0535.0156

Farmacéutica Responsavel:
Dra. Kénia Cristina da Silva

CRF-MG N°30.731

LABORATORIO GLOBO LTDA
Rodovia MG 424, km 8,8

Sao José da Lapa — MG

Cep: 33.350-000
www.laboratorioglobo.com.br
CNPJ: 17.115.437/0001-73
Industria Brasileira

SIG — 0800 031 21 25

Servigo de Informagdes Globo

sig@laboratorioglobo.com.br
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Historico de alteracdo da bula

Dados da submissio eletronica Dados da peticao/notificacio que altera a bula Dados das alteracdes de bulas
Data do N° expediente Assunto Data do N°do Assunto Data de Itens de bula Versoes Apresentacoes
expediente expediente | expediente aprovacio (VP/VPYS) relacionadas

10457 - S

SIMILAR - Atualizagdo de texto

~ de bula conforme
Inclusdo bula padrdo publicada Comprimido de
NA NA Inicial de NA NA NA NA padrao pu VP/VPS P
no buldrio. 2mg

Texto de

Bula — RDC

60/12
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