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| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO:

MAGNOSTASE®
cloridrato de loperamida

APRESENTACAO
Comprimido
Embalagens contendo 12 ou 200 comprimidos.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido contém:

follo]gTo [ir=1 o o [T (o7 o= = U 1o F- VPSRRI 2mg
L (o] o1 =T ) (=T o = o PR 1 comprimido
(lactose monoidratada, amido, celulose microciisalioxido de silicio e estearato de magnésio).
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Il — INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento é destinado ao tratamento dersistoomo:

- diarreia aguda sem causa especifica, sem caréecioso;

- diarreias crbnicas espoliativas, associadas @sgas inflamatérias como Doenca de Crohn e retecoli
ulcerativa;

- nas ileostomias e colostomias, que séo cirungiabzadas em partes do intestino denominadaseileo
célon, respectivamente, com excessiva perda deeaglarolitos.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Na diarreia, (MAGNOSTASE® faz com que as fezes fiquem mais sélidas e dinanfiequéncia de
evacuac6esMAGNOSTASE® tem seu inicio de acdo desde a primeira tomaaarewo uma reducéo
gradual da diarreia.

Estudos clinicos tém demonstrado que o inicio d® afa loperamida no controle da diarreia aguda
ocorre dentro das primeiras 1 a 2 horas seguidpsimaira dose.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

N&o utilizeMAGNOSTASE® em criancas.

N&o tomeMAGNOSTASE® se vocé for alérgico ao cloridrato de loperamiiae é o componente ativo
doMAGNOSTASE®, ou a qualquer outro componente da férmula.

MAGNOSTASE® nao deve ser usado nos casos de diarreia em demeascontenham sangue ou pus ou
sejam acompanhadas de febre.

N&o useMAGNOSTASE® se vocé estiver com constipacdo (“prisdo de v8ntra estiver com o
abdome distendido. Também nao deve ser utilizadmsé tiver inflamacao no intestino delgado, sem
uma indicacdo especifica do seu médico.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Informe seu médico sobre qualquer medicamento gtEjacusando, antes do inicio, ou durante o
tratamento.

EmboraMAGNOSTASE® seja um medicamento para tratar os sintomas deeidizele ndo trata a sua
causa. A causa da diarreia sempre que possivekdevatada.

Quando vocé esta com diarreia, ha uma grande mrdéguidos através das fezes, que devem ser
repostos através da ingestdo de mais liquidos dea@gé normalmente toma.

Caso a diarreia aguda inesperada (diarreia quee@oaepentinamente) ndo melhore dentro de um
periodo de 48 horas, ou se houver o aparecimenfelde, pare de tomar o medicamento e entre em
contato com seu médico.

Se ocorrer constipacdo (“prisdo de ventre") duranti@tamento, 0 mesmo devera ser suspenso. Caso a
"prisdo de ventre" seja intensa, avise seu médico.

Se vocé tem AIDS e esta sendo tratado BWWGNOSTASE® para diarreia e apresentar qualquer sinal
de abdome distendido, pare de to@AGNOSTASE® imediatamente e avise seu médico. Foram
observados casos isolados de constipacdo comaisnentado de megacolo téxico (dilatacdo e aumento
do tamanho de uma porcédo do intestino denominalda)cém pacientes com AIDS e colite infecciosa
causada por virus ou bactérias tratados com alcétoi de loperamida.

Disfuncao hepética

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

Efeito sobre a capacidade de dirigir veiculos e o maquinas

N&o h& contra-indicaces em tomMdAGNOSTASE® se vocé dirige ou opera maquinas, a menos que
vocé esteja sentindo cansaco, tontura ou sonoléncia

Gravidez e amamentacao

N&o se recomenda o uso MAGNOSTASE® durante a gravidez ou no periodo de amamentacgé®, p
pequenas quantidades MAGNOSTASE® podem aparecer no leite humano.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.

Ingestdo concomitante com outros medicamentos
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Informe seu médico se vocé estiver tomando ou tormoentemente qualquer outro medicamento. Estes
medicamentos incluem aqueles sem prescricdo méxdictitoterapicos. Particularmente, informe seu
médico se vocé estiver tomando qualquer um dosrgegumedicamentos:

- ritonavir (usado no tratamento de HIV);

- quinidina (usado no tratamento de arritmias dago);

- desmopressina via oral (usada no tratamento dgamiexcessiva);

- itraconazol ou cetoconazol (usado no tratameeatmfgccdes fungicas);

- genfibrozila (usada para baixar os niveis destefel).

E esperado que os medicamentos com propriedadeadaldgicas semelhantes possam potencializar o
efeito da loperamida e aqueles medicamentos gquerage o0 transito intestinal possam diminuir seu
efeito.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.
N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médRRode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?
Conservar em temperatura ambiente (entre 15 a 3Bt@eger da luz e umidade.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:dé embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidauarde-o em sua embalagem original.

MAGNOSTASE® apresenta-se como comprimido circular, semiabauladizado, branco e isento de
particulas estranhas.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.90aele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farogatico para saber se podera utiliza-lo.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
MAGNOSTASE® comprimidos deve ser utilizado somente em adulfis.comprimidos devem ser
tomados com liquido.

O seguinte esquema médico é recomendado:

Diarreia aguda: a dose inicial sugerida € de 2 comprimidos (4mggyuilos de 1 comprimido (2mg)
apos cada subsequente evacuacao liquida, até weadidwia maxima de 8 comprimidos (16mg), ou a
critério médico.

Diarreia cronica: a dose diaria inicial € de 2 comprimidos (4mg)akkise deve ser ajustada, até que 1 a
2 evacuacOes sélidas ao dia sejam obtidas, o gaps&guido, em geral, com uma dose diaria média que
varia entre 1 a 6 comprimidos (2 mg a 12 mg).

A dose diaria maxima néo deve ultrapassar 8 conmos{16mg).

Duracao do tratamento: Se vocé apresentar fezes sélidas ou endurecidase wacé ja estiver ha 24
horas sem evacuar, ndo tome mais o medicamento.

Leséo dos rins:ndo é necessario ajustar a dose se vocé tiver alps&o nos rins.
Les&o do figado: MAGNOSTASE deve ser usado com cuidado se voce tiver alguréia tes figado.
Pacientes idososN&o é necessario ajustar a dose para idosos.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempos horarios, as doses e a duracdo do
tratamento. Nao interrompa o tratamento sem o cont@mento do seu médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO ESQUECER DE TOMAR ESSE MEDICAMENTO?
MAGNOSTASE® deve ser tomado regularmente para uso cronico mo t@ase necessaria para diarreia
aguda. Se vocé tomar somente durante a diarresquecimento de dose ndo € um problema.

Se MAGNOSTASE® esta sendo tomado regularmente, as dosed AlBNOSTASE® ndo devem ser
esquecidas. Se uma dose for esquecida, tome-a gqigsise lembrar. Se estiver quase na hora da éxim
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dose, pule esta dose e tome a préxima dose conforeserito. Ndo dobre a dose MAGNOSTASE®
ao menos que seu médico tenha orientado.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéuob ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

Como com qualquer medicamenMAGNOSTASE® pode causar eventos adversos, entretanto ndo sdo
todas as pessoas que apresentam estes eventos.

A seguranca do cloridrato de loperamida para @rrahto da diarreia aguda e da diarreia crénica foi
avaliada em estudos clinicos. As reacdes advebsasvadas nestes estudos estdo descritas a seguir.

As reacbes adversas relatadas 3 dos pacientes tratados cOMGNOSTASE® que participaram

de estudos clinicos de diarreia aguda foram: quasdio (prisdo de ventre), flatuléncia (gases),dgor
cabeca, nausea.

As reacdes adversas ao medicamento relatadas Jfr dos pacientes tratados coAGNOSTASE®

no conjunto de dados de estudos clinicos paraethaaguda foram: tontura, boca seca, dor abdominal,
vomito, desconforto e distensdo (inchaco) do abdonder na parte superior do abdome, erupcgéo
cutanea.

As reacbes adversas relatadas 3 dos pacientes tratados cOMGNOSTASE® que participaram

de estudos clinicos de diarreia cronica foramuliaicia (gases), constipacao (prisdo de ventresaz
tontura.

As reacdes adversas ao medicamento relatadas Jfr dos pacientes tratados coAGNOSTASE®

nos estudos clinicos de diarreia crénica foram:d#ocabeca, dor ou desconforto no abdome, boca seca
dispepsia (indigestdo).

Experiéncia pés-comercializagcéo
As primeiras reacdes adversas identificadas dumeteperiéncia pés-comercializacdo com o cloridrato
de loperamida estédo descritas a seguir:

Reacdo muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pantes que utilizam este medicamento):
Distirbios do Sistema Imunoldgico: alergia; reag@afilaticia (incluindo choque anafilatico) e reaca
anafilactoide (que séo reacdes alérgicas graves).

Distirbios do Sistema Nervoso: incapacidade de seimentar de maneira coordenada, niveis
diminuidos de consciéncia, hipertonia (rigidez milesg, perda de consciéncia, sonoléncia, estupor
(diminuicdo acentuada da reacdo aos estimulos Oeata).

Disturbios dos Oftalmolégicos: miose (contracagdpila dos olhos).

Disturbios Gastrointestinais: ileo, incluindo ilparalitico (obstrucédo do intestino devido a paialda
parede intestinal), megacolo, incluindo megacokictd(dilatacdo e aumento do tamanho de uma porcdo
do intestino denominada célon).

Distirbios da Pele e do Tecido Subcutaneo: anginad@chaco de inicio repentino da pele, mucosas,
visceras e cérebro), erupcao bolhosa (incluindalr8ine de Stevens-Johnson, necrélise epidérmica
téxica e eritema multiforme), prurido (coceiralticaria (vermelhiddo da pele).

Distirbios Renais e Urinarios: retencao urinarifidaldade para urinar).

Distlrbios Gerais e Condic¢des no Local da Admiaggip: fadiga (cansaco extremo).

Pare de tomar MAGNOSTASE® e informe seu médico imediatamente se vocé notan euspeitar de
qualquer um dos seguintes eventos. Vocé podera pisar de atendimento médico com urgéncia.

- inchago repentino da face, labios ou garganteyréeimento da respiracao, urticaria, irritacdonsde
vermelhiddo ou bolhas na pele. Estes podem sés siadnipersensibilidade intensa ou reacao alérgica

- cansago ao extremo, estar incapaz de se movimdatmaneira coordenada, perda de consciéncia,
rigidez muscular, sonoléncia, diminuicdo acentudaleeacdo aos estimulos do ambiente.

- dor de estdmago intensa, estbmago distendidbagac ou febre podem ser resultantes de intestino
obstruido ou distendido.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farma@utico o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empres#ravés do seu servico de atendimento.

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

Se por acidente, vocé ingeMAGNOSTASE® em quantidades muito grandes, procure logo um mgdic
principalmente se 0s seguintes sintomas aparecergitez muscular, movimentos sem coordenacao,
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sonoléncia, miose (contracdo das pupilas), dimémigos movimentos da respiracdo, dificuldade para
urinar ou ileo (obstrucdo do intestino). As criangado0 mais sensiveis que o0s adultos ao
MAGNOSTASE®. Se ocorrer ingestdo acidental por criancas e alglos sintomas descritos
anteriormente aparecerem, procure um médico insmdiatte.

Em caso de uso de grande quantidade deste medican@rprocure rapidamente socorro médico e

leve a embalagem ou bula do medicamento, se poskilégue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacdes.
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Il — DIZERES LEGAIS:

Registro M.S. n° 1.5584.0142

Farm. Responsavel: Dr Marco Aurélio Limirio G. EIRRF-GO n° 3524
N° do Lote, Data de Fabricacédo e Prazo de Validad®IDE CARTUCHO.

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

OsAacC
0800 97 99 900

qQuimica

Brainfarma Industria Quimica e Farmacéutica S.A.
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ANEXO B
Historico de Alteracao da Bula

Dados da submisséo eletrénica

Dados da petigdo/notificacdo que altera bula

Dados das alteracbes de bulas

Data do No. Data do N° do Data de Versbes Apresentacdes
expediente | expediente Assunto expediente | expediente Assunto aprovacgao ltens de bula (VP/VPS) relacionadas
10457 — SIMILAR — 10457 — SIMILAR —
05/02/2015 Inclusdo Inicial de | 555015 Inclusdo Inicial de | 5/55/501 5 Vers&o Inicial vpivps|  Comprimido
Texto de Bula — Texto de Bula — 2mg
RDC 60/12 RDC 60/12
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