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| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

NEOGEDRAT
maleato de trimebutina

APRESENTACAO
Céapsula mole
Embalagens contendo 30 ou 60 capsulas.

VIA DE ADMINISTRAGCAO: ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 12 ANOS

COMPOSICAO

Cada capsula contém:

maleato de trimMebULING ... e e et 200 mg
(equivalente a 154 mg de trimebutina base)

(o] o1 =1 ) (= o = o SRS lcapsula

(4gua, dioxido de titanio, gelatina, glicerol, tew@ de soja, metilparabeno, éleo de soja hidrogena
propilparabeno, simeticona e 6leo de soja).
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Il - INFORMAGCOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DA SAUD E

1. INDICACOES

NEOGEDRATcomo modulador da musculatura gastrointestinah aamo normalizador, porém néo
como depressor do peristaltismo fisiolégico. Esiedmde agdo também confere a NEOGEDRAT
propriedades antiespasmédicas. Ele ndo apreselaigdoeestrutural com os antiespasmédicos do
tipo anticolinérgico e com os pro-cinéticos qudamstam a liberacao de acetilcolina, ndo possuindo
os efeitos sistémicos inerentes a essas drogasp @@racbes na frequéncia cardiaca, pressédo
intraocular, etc., embora a trimebutina tenha ueitefseletivo sobre o trato digestivo semelhante a
acetilcolina. A atuacdo sobre a funcdo sensoriglecfica do tubo digestivo confere ainda a
NEOGEDRAT os beneficios no controle sintomatico dos procesdmerosos decorrentes das
afecgBes motoras relacionadas a seguir: odinofsegandaria ao refluxo gastroesofégico, dispepsia
funcional nédo ulcerosa, dores e célicas decorresitesspasmos gastrintestinais, sindrome do célon
irritdvel. Os portadores de refluxo gastresofagimalem se beneficiar do efeito de esvaziamento
gastrico proporcionado por NEOGEDRAT, além de s&it® modulador sensorial, aliviando a
sintomatologia dolorosa decorrente desta situal&OGEDRAT também esta indicado no preparo
para procedimentos diagnosticos radiolégicos e samjuicos, favorecendo o esvaziamento gastrico
e, como isso, evitando nauseas e vomitos (no tdmsiritado superior); e na colonoscopia, para
diminuicdo da contratilidade colbnica, que costyrgjudicar a visualizac8do neste tipo de exame.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Em estudos clinicos de eficacia e seguranca coripasaentre trimebutina e outros farmacos, nao
foi observada interferéncia significativa quant® aarametros bioquimicos, exceto a diminuicao da
contagem de eritrécitos. Em um estudo comparati®oselguranca e eficacia entre a trimebutina
versus mebeverina em pacientes com sindrome dstimdeirritavel, pacientes de ambos os sexos
foram divididos em dois grupos: um recebeu mebeaeei placebo, e o outro, trimebutina e placebo.
Dos 196 pacientes que concluiram o estudo, 99 etangrupo mebeverina (35 homens e 64
mulheres) e 97 do grupo da trimebutina (34 home®3 mulheres). Durante o periodo de tratamento
foi relatado que a frequéncia diaria de episodiesddr abdominal diminuiu significativamente no
grupo de trimebutina quando comparado ao grupo dhewerina. Os pacientes da trimebutina
relataram também significativa reducdo na duracéaaor abdominal por episédios e por dia. A
diminuicdo total das dores (dor abdominal inferdodor difusa) foi significativamente maior nos
pacientes tratados com trimebutina do que com nwbe No que diz respeito aos critérios
secundarios, muitos sintomas da sindrome do im@stirritAvel também melhoraram
significativamente nos pacientes do grupo da trumi@la quando comparado ao grupo da
mebeverina, incluindo dor antes e apds as refejqgimpabilidade do c6lon sigmoide e alteracao na
consisténcia das fezes. O alivio de pirose, er@ctapauseas, anorexia, flatuléncia, cefaleia,
depresséo, distdrbios do sono, borborigmo e metmoritambém foram significativamente maior no
grupo tratado com trimebutina

Referéncia bibliogréfica:

1. Schaffstein W, Panijel M, Luttecke K. Comparatisafety and efficacy of trimebutine versus
mebeverine in the treatment of irritable bowel symde: a multicenter double-blind study. Curr Ther
Res Clin Exp. 1990;47(1):136-45.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

NEOGEDRAT possui como principio ativo o maleato tdienebutina que equivale a 77 mg de
trimebutina base para cada 100g de maleato, e ésuibvstancia cuja estrutura quimica difere das
outras da mesma categoria. A trimebutina é utibzad sindrome de varias desordens do trato
digestivo incluindo dispepsia, sindrome do intestirritdvel e ileo pds-operatoério. Além disso,
possui acao analgésica, aliviando a dor provenidaténtestino. Espera-se que o efeito analgésico
inicie-se dentro da primeira hora de ingestdo,nagsimo a acao reguladora do intestino.

Farmacodinamica

NEOGEDRAT apresenta uma atividade moduladora da funcdo ddntigastrintestinal,
complementada por uma a¢cao moduladora sensorial, Idieninuindo assim a sensacdo de mal-estar
causado pelos processos dolorosos e espasticabdaligestivo. E mediada por duas vias de acéo:
por receptores opioides gastrintestinais e atrastés modulacdo na liberacdo de peptideos
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gastrintestinais. A trimebutina interage com oseptoresyp, x, & encefalinérgicos dos plexos
intramurais de Auerbach (mioentérico) e Meissnabifsucoso), atuando conmoduladora motora,
desde o esbfago até o sigmoide. Ao interagir carap®res encefalinérgicos, a trimebutina simula o
efeito fisioldégico da acetilcolina, normalizando @disfungdes motoras sem, no entanto, interferir na
producdo e secre¢do deste neurotransmissor. Condulatmr da funcdo muscular digestiva,
NEOGEDRAT atua restabelecendo a motricidade figiwl@ diminuindo ou estimulando a
contratibilidade de acordo com a necessidade. Bem@anismo de acdo confere a este medicamento
caracteristicas de antiespasmddico e pro-cinéficdualidade de agdo de NEOGEDRAT sobre a
funcdo motora permite que este seja utilizado edadcas disfuncdes motoras digestivas, desde o
estbmago até o cdlon sigmoide. A atuacao sobrengéfusensorial se estende ao es6fago. Como se
sabe, a acetilcolina é neurotransmissor que atuaegalamentacdo da fungdo motora do tubo
digestivo. Diferente de outros proé-cinéticos, NE@ERAT atua simulando o efeito local da
acetilcolina, sem interferir na liberagéo sistémieste neurotransmissor, o que explica a sua ampla
margem de seguranga até mesmo em pacientes cofmbibst que possam sofrer interferéncia da
acentuacdo na producédo da acetilcolina, tais camiteragdes nos ritmos cardiacos, hipertenséo
pulmonar, alteracBes na pressao arterial sistémicalterac6es na frequéncia miccional. Por ndo ter
qgualquer relagdo com a secrecdo ou os efeitos ganiioa, NEOGEDRAT néo produz qualquer
efeito adverso semelhante aos dos agonistas doggegitns, tais como sindrome extrapiramidal e
hiperprolactenemia, assim, as agfes moduladora®isais locais e do transito gastrintestinal fazem
da trimebutina um produto com vasto campo de apdicanas mais diversas especialidades pela
excelente tolerancia a esta substancia, bem comgsé@ncia de toxicidade, e efeitos secundarios e
teratogénicos.

Farmacocinética

Apo6s administracao oral, a absorcédo intestinalrdeebutina é quase completa (94%). O pico de
concentracao plasmatica é alcancado em 1 horaapda ingestao. A taxa de ligacdo proteica é de
aproximadamente 5%, o que favorece a disponibibdadntinua do produto. NEOGEDRAT é
metabolizado no figado em varios metabdlitos, semdwincipal a monodesmetil trimebutina ou
nortrimebutina que apresenta concentracdes plasasatinais altas que a propria trimebutina e
exerce as propriedades farmacoldgicas desta péilmgnte no colon. A meia-vida plasmatica é de
cerca de 10 a 12 horas, no homem. A meia-vida idé@rgicao plasmatica é de cerca de 1 hora. Sua
excrecao urinaria € de 65% em 24 horas e 80% aphwras. Sua eliminacao fecal em 48 horas é de
5 a 10%. A transferéncia placentaria é pequenayeo apnfere bastante seguranca para 0 Seu uso
durante a gestagdo. A passagem através do leisrmoaiambém é pequena, o0 que garante seguranga
para o lactente, caso haja necessidade de usongela

4. CONTRAINDICAGCOES
NEOGEDRAT néo deve ser utilizado em pacientes cgrarkensibilidade conhecida a trimebutina
ou a qualquer um dos componentes da férmula.

Este medicamento é contraindicado para menores d& hnos.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

E desejavel que este medicamento seja administiadoral antes das refeigbes, ja que sua utilizagéo
pretende melhorar o esvaziamento gastrico.

Pacientes que estiverem fazendo tratamento com NHEHRAT devem evitar o uso de bebidas
alcoolicas.

Uso na gravidez e lactacdo -A enorme experiéncia clinica com trimebutina mogite esta
substancia pode ser utilizada sem restricdes. Caima ndo esta amplamente estabelecido o efeito
teratogénico, recomenda-se evitar o seu uso ducantes primeiros meses de gravidem estudos
realizados em animais, a transferéncia transpladard pequena, o que confere bastante segurarga pa
0 seu uso durante a gestagao.

Gravidez - Categoria de risco na gravidez — B: Osstudos em animais nao demonstraram risco
fetal, ou entdo, os estudos em animais revelaramsdos, mas que nao foram confirmados em
estudos controlados em mulheres gravidas.
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A prescricao deste medicamento depende da avaliacédo risco/beneficio para a paciente.

Este medicamento ndo deve utilizado por mulheres gvidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.

A passagem através do leite materno também é minimae garante protecdo para o lactente, caso haja
necessidade de uso pela mée.

O uso deste medicamento no periodo da lactacéo depe da avaliagédo do risco/beneficio. Quando
utilizado, pode ser necessaria monitorizacao clirace/ou laboratorial do lactente.

Uso por idosos Nenhum ajuste de dose é necessario para pacidotesi

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Interacdo medicamento — medicamento

N&o existem relatos a respeito de interacdo deatoalte trimebutina com outros medicamentos. Em
estudos clinicos de eficacia e seguranca compasattom outros farmacos, nenhuma interferéncia
significativa foi observada, exceto diminuicdo datagem de eritrdcitos, e relatos de leucopeniadéam
pode ocorrer.

Interacdo medicamento — alimento
N&o existem relatos a respeito de interacdes aehritina com alimentos. Entretanto, é recomendavel
gue o paciente siga as orientacbes médicas qualitadalimentar.

Interacdo medicamento — exame laboratorial
Podem ocorrer pequenas alteracdes nos exames hegiwats laboratoriais.

Interacdo medicamento — substancia-quimica
Pacientes que estiverem fazendo tratamento com NEEOIRAT devem evitar o uso simultaneo de
bebidas alcodlicas.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 38%Gjeger da umidade.

Desde que respeitados os cuidados de armazenamE@GEDRAT apresenta uma validade de 24
meses a contar da data de sua fabricacéo.

Numero de lote, data de fabricacéo e validade: vidembalagem.
N&o use medicamento com prazo de validade vencidéuarde-o em sua embalagem original.

NEOGEDRAT é uma capsula gelatinosa mole, de coern®nte amarelada, opaca, contendo
suspensdo homogénea de cor branca a levementelataare

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancead criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

USO ORAL

N&o é recomendavel o uso de NEOGEDRAT por outralgiadministracao.

NEOGEDRAT deve ser engolido, sem mastigar, com oocp de liquido (dgua ou suco).

Adultos: 1 capsula, de duas a trés vezes ao dia (400 an§0fo dia), preferencialmente antes das
refeicbes.

NEOGEDRAT céapsulas s6 deve ser administrado a gamoom mais de 12 anos de idade.
A dose méaxima diaria é de 600mg, e a duracao damento deve ser determinada pelo médico.
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Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou stigado.

9. REACOES ADVERSAS
A grande experiéncia clinica no uso de da trimelautonfirma a seguranca desta substancia.

Ao classificar a frequéncia das reacdes, utilizaosseguintes parametros:
Reac¢&o muito comum(>1/10).

Reacao comun(>1/100 e <1/10).

Reacédo incomum(>1/1.000 e <1/100).

Reacéo rara(>1/10.000 e <1/1.000).

Reacado muito rara(<1/10.000).

Reacdes raras
Eritema cutaneo; diarreia e obstipacao; politristetisao abdominal e epigastralgia.

ReacBes muito raras
Cefaleia; boca seca; vémitos; fraqueza; sonolétieturas.

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sisten® Notificacdes em Vigilancia Sanitaria —
NOTIVISA, disponivel em http://www.anvisa.gov.br/hdsite/notivisa/index.htm, ou para a
Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal.

10. SUPERDOSE

Se o0 paciente ingerir acidentalmente uma dose ngrdode deste medicamento, deve procurar um
médico ou um centro de intoxicagdo imediatamentesuforte médico imediato € fundamental para
adultos e criangas, mesmo se os sinais e sintomastakicacdo ndo estiverem presentes. Maleato de
trimebutina demonstra ter sido bem tolerado. No da&ssuperdose aconselha-se proceder o esvaziamento
gastrico, tratamentos sintomaticos e medidas dersup

Em caso de intoxicagdo ligue para 0800 722 6001vexé precisar de mais orientac6es sobre como
proceder.

Neogedrat — Capsula moleBula para o profissional da saude 5



neo
qQuimica

IIl - DIZERES LEGAIS:

Registro M.S. n°: 1.5584.0453
Farm. Responsavel: Dr. Marco Aurélio Limirio G.Hél- CRF-GO n° 3.524
N° do Lote, Data de Fabricagéo e Prazo de Validad®IDE CARTUCHO

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

OsAacC
0800 97 99 900

neo
qQuimica

Registrado por:

Brainfarma Industria Quimica e Farmacéutica. S.A.

Estrada dos Bandeirantes n° 3.191 - JacarepagioadeRlaneiro - RJ - CEP: 22775-111
C.N.P.J.: 05.161.069/0001-10 - Inddstria Brasileira

Fabricado por:
Catalent Brasil Ltda.
Av. Jerome Case, n° 1277 — Zona Industrial - Sdr@eaSP

Embalado por:

Medley Industria Farmacéutica Ltda.
Rua Macedo Costa, n® 55 — Campinas — SP

"
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Histdrico de alteracao para a bula

Dados da submisséo eletrénica

Dados da peticéo/notificagéo que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do No Data do N° do Assunto Data de ltens de bula Versbes ApresentagBes
: - i i a VP/VPS )
expediente expediente Assunto expediente expediente aprovagéo ( ) relacionadas
10457 — SIMILAR — 10457 — SIMILAR —
Incluséo Inicial de Incluséo Inicial de R .
11/02/2015 Texto de Bula — RDC 11/02/2015 Texto de Bula — RDC 11/02/2015 Versdo inicial VPIVPS Cépsula mo
60/12 60/12
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