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| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO:

PEPTULAN®
subcitrato de bismuto coloidal

APRESENTACAO

Comprimido revestido
Embalagem com 28 comprimidos.

VIA DE ADMINISTRACAO: ORAL

USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido contém:

subcitrato de bismuto coloidal (expresso em OXEIBIBMULO) .........ccceevieiiiiieeiiiiie e 120mg
L e o1 (=T 1 (=TS0 R o T UUUURRPR 1 comprimido revestido

(lactose, celulose microcristalina, dioxido decsilj amidoglicolato de sodio, estearato de magnésio
Eudragit E, talco, diéxido de titanio, macrogokeasato de magnésio, corante laca vermelho 40).
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Il - INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE:

1. INDICACOES
PEPTULAN® ¢ indicado para o tratamento da Ulcera péptictigas duodenal. Esofagite de refluxo.
Gastrite e duodenites.

2. RESULTADO DE EFICACIA

O subcitrato de bismuto coloidal demonstrou efed@tmparavel a dos bloqueadores dos receptores H2
no tratamento da doenca péptica.

A eficacia do subcitrato de bismuto coloidal naapéutica da Ulcera péptica foi comprovada em
multiplos ensaios: em relacdo a Ulcera duodenahiltan e col. tiveram 78% de cura em 6 semanas,
Schreeve e col. 75% em 4 semanas, Vantrappen 64%l.em 4 semanas e 86% em 6 semanas, Lee e
col. 90% em 4 semanas e 97% em 8 semanas, Milelt 66% em 4 semanas e 89% em 8 semanas.

O subcitrato de bismuto revelou-se particularmeafieaz na cura de Ulceras duodenais refratarias a
terapéutica convencional com anti-H2, como commanwaLam e col. obtendo 80% de cura em pacientes
com Ulceras duodenais anteriormente refratarioosesdde 1000 mg/dia de cimetidina enquanto o
aumento de cimetidina para 1600mg/dia permiticcatdzacdo de somente 40%.

Também Bianchi Porro e col. avaliaram a acdo desdicamento versus 2000 mg/dia de cimetidina
neste tipo de pacientes e constataram que a tax&cateizacdo com o bismuto foi superior (82% vs.
44%) em 4 semanas, embora néo se verificassermjfesggnificativa em 8 semanas (94% vs 75%).
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3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

PEPTULAN® possui comprovada acao bactericida sobkéelacobacter pylori, bactéria com provavel
acao ulcerogénica, atualmente citada como respehgélas recidivas das Ulceras pépticas.

E um composto inorganico metalico, sendo um sabidenuto do &cido citrico. E constituido por
moléculas de grandes dimensdes que o tornam cbilgidando em solugdo aquosa. Em meio acido,
precipita e origina compostos insoliveis de ox&for e citrato de bismuto que se ligam
preferencialmente as proteinas dos tecidos neassad

Estudos experimentais demonstram que, em presengaidez gastrica, o bismuto coloidal forma um
precipitado abundante que se deposita sobre o nilceooso e suas margens. Os produtos de necrose
tissular, provenientes da Ulcera, constituidoscgpaimente por material proteico, através de psires
quelagdo com o precipitado coloidal, formam uma amanprotetora insollvel, impedindo o ataque de
fatores agressivos, representados principalmentegoédo cloridrico. Desta forma, a cicatrizacaalgo
evoluir até a completa restauracdo da mucosa. Apésnistracdo oral, a maior parte do bismuto é
eliminada com as fezes, o que acarreta o seu egoergo devido a formacéo de sulfeto de bismuto.
Uma pequena quantidade absorvida é eliminada paks

A concentragdo plasmatica alcanca seu pico maxonfnade 4 semanas de administragao, raramente
atingindo niveis superiores a 50mcg/L.
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4.CONTRAINDICACOES
PEPTULAN® ndo deve ser ingerido por pacientes com hipetsiidade ao bismuto e portadores de
insuficiéncia renal grave.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

A intoxicacdo com sais de bismuto, levando a efmeddia reversivel, foi descrita ap6s administragédo
prolongada. Embora ndo sejam conhecidos efeitatotgnicos, € conveniente evitar seu uso durante a
gestacdo. Como o bismuto passa para o leite mate&lmose recomenda o seu uso em mulheres que
estejam amamentando.

Gravidez - Categoria de risco CN&o foram realizados estudos em animais e nem dheras gravidas
ou entdo, os estudos em animais revelaram risce, m@a existem estudos disponiveis realizados em
mulheres gravidas.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista. Informe imediatamente seu médic em caso de suspeita de gravidez.

Este medicamento € 99% eliminado através das fBpesnto, a ocorréncia de escurecimento (coloragao
negra) das fezes € esperada e ndo tem signifitiatmalgum.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Deve-se evitar o uso de PEPTULANom célcio e ferro, pois PEPTUL@I\pode reduzir a absorcéo
gastrintestinal dessas substancias. A administraigdoltanea de antiacidos e alimentos pode inferfer
com a acao do subcitrato de bismuto coloidal.

Durante o tratamento com PEPTULANE0 se recomenda o uso de bebidas gaseificad@gidws ou
leite, meia hora antes e meia hora depois da asinzsigéio do medicamento.

Pode ser associado a antibidticos (amoxicilinaat¢&tlina) e derivados nitroimidazoélicos (tinidazol
metronidazol) na erradicacéo Helicobacter pylori.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
Proteger da luz, umidade e calor excessivo (tertyr@rauperior a 40° C).
Validade do medicamento: 36 meses

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade:dé embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencidduarde-o em sua embalagem original.

PEPTULAN® apresenta-se na forma de comprimido circular,nviero, revestido, rosa escuro, com a
marca “F” em um dos lados e liso do outro.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criangas.

8.POSOLOGIA E MODO DE USAR

Recomendam-se 2 comprimidos meia hora antes dejaimsg 2 comprimidos meia hora antes do jantar
ou 1 comprimido 4 vezes ao dia, meia hora ante8 gamcipais refeicdes e ao deitar, no minimo éako
depois do jantar. Na monoterapia, o tratamentdainiminca devera ser inferior a 28 dias consecsite/o
nenhuma dose devera ser omitida.

A duracao do tratamento é de 4 a 8 semanas ouéai@nnédico. Recomenda-se um intervalo de 8
semanas entre um ciclo e outro de tratameNfip ultrapassar a ingestdo diaria de no méaximo 4
comprimidos.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou stégado.

9. REACOES ADVERSAS

Podem ocorrer, ocasionalmente, tontura, cefalegjrios psicoticos, nduseas, vomitos e diarreia d
intensidade moderada. Rash cutaneo é de ocorri@asiante rara. Escurecimento dos dentes e lingua &
bastante raro e s6 foi observado em tratamentdsngados. O escurecimento das fezes € comum apoés o
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inicio do tratamento, devido a fomulagdo do sulfd¢obismuto, sem, contudo, apresentar qualquer
consequéncia clinica.

Em casos de eventos adversos, notifique ao sisterda Notificagdo em Vigilancia Sanitaria
NOTIVISA, disponivel em www.anvisa.gov.br/hotsite/otivisa/index.htm ou para a Vigilancia
Sanitaria Estadual ou Municipal.

10.SUPERDOSE

Nao foram descritos, até o momento, casos de spgsgdm aguda com o subcitrato de bismuto coloidal.
Foi relatado apenas um caso de uso prolongado am®sdelevadas, observando-se a ocorréncia de
dorméncia e parestesias de ambas as maos, iid#alg| fadiga, insonia, dificuldade de concentragéo
diminuicdo da memdria. Com a suspensédo do tratantdos os sintomas desapareceram sem deixar
sequelas.

Na eventual superdosagem acidental, imediatamargpesder a medicacdo e procurar assisténcia
médica. Recomenda-se tratamento sintomético detsupo

Em caso de intoxicacdo ligue para 0800 722 6001 veeé precisar de mais orientacdes.

Il - DIZERES LEGAIS:
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Historico de alteracdo para a bula

Dados da submisséo eletrdnica

Dados da peticéo/notificagéo que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

q Data do N° do AsSUNto Data de ltens de bula Versdes N
Data do No. Assunto expediente expediente aprovagao (VPIVPS) Apresentagbes
expediente | expediente relacionadas
10457 — SIMILAR — 10457 — SIMILAR —
28/08/2014| 0715444/14-5 mlusA0Inicialde |0 h0 0014 | 07154441145 MOUSA0INICIAIDE | o0 0010014 Verso inicial vpivps| Comerimido
Texto de Bula — Texto de Bula — revestido
RDC 60/12 RDC 60/12
10450 - SIMILAR — 10450 - SIMILAR —
Notificagcéo de Notificagcéo de ) ) Comprimido
26/03/2015 Alteracio de Texto| 26/03/2015 Alteragéo de Texto| 26/03/2015 Dizeres legais VPIVPS revgsti do
de Bula— RDC de Bula— RDC
60/12 60/12
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