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MODELO DE BULA COM INFORMACOES AO PACIENTE L

TEUTO
.
brometo de pinaveério
Medicamento genérico Lei n® 9.787, de 1999.
APRESENTACAO
Comprimido revestido 50mg
Embalagens contendo 10, 20, 30, 60 comprimidos.
USO ORAL
USO ADULTO
COMPOSICAO
Cada comprimido revestido contém:
Drometo de PINAVEIIO. .......ooi i e e 50mg
EXCIPIENTE. S P oo e 1.comprimido

Excipientes: celulose microcristalina, lactose, x@lé de silicio, talco, estearato de
magneésio, acido poli 2-(dimetilamino) etilmetadoleobutilmetacrilato, dioxido de titanio,
macrogol, corante 6xido de ferro amarelo, alcampiispilico e agua de osmose reversa.

INFORMACOES AO PACIENTE

1) PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Brometo de pinavério € indicado para:

» Tratamento sintomatico da dor, disturbios dositéne desconforto intestinal relacionados
a disturbios intestinais funcionais;

» Tratamento sintomatico da dor relacionada a digt§ funcionais das vias biliares;

* Preparacédo de enema opaco (exame de raio-X cotraste do intestino grosso).

2) COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Brometo de pinavério pertence a um grupo de medingoe conhecidos como
antiespasmodicos, que agem no intestino e trato.bil

O intestino é um tubo muscular longo por onde aidamassa para ser digerida. O trato
biliar € um tubo por onde a bile passa do figadooaestomago. Quando o seu intestino
sofre espasmos ou contragcbes muito fortes, voci skw. Este medicamento alivia o
espasmo e a dor.

O tempo médio estimado para a sua concentracdomaaxd sangue € de 1 hora e a
resposta clinica inicial ocorre mais frequentementee 0 3° e 0 6° dia de tratamento.

3) QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?



Este medicamento é contraindicado para uso pomagsalérgicas (hipersensiveis) ao
principio ativo ou a qualquer excipiente.

N&o use o medicamento caso a situacdo acima sgi@p@livocé. Se vocé nao tiver certeza,
converse com seu médico ou farmacéutico antesrdmistiar este medicamento.

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

N&o se recomenda o uso deste medicamento em @ianca

E importante que vocé tome brometo de pinavérioretmmente. Isto porque o
medicamento pode irritar o esdfago, tubo por orgalimmentos passam. Sempre administre
0s seus comprimidos durante a refeicao.

* A ingestdo dos comprimidos deve ser feita comampo cheio de agua. N&o quebre,
chupe ou mastigue os comprimidos.

E essencial que vocé administre brometo de pirmd@iretamente, conforme descrito
acima se vocé tem algum problema no esé6fago, tabomde os alimentos passam. Uma
pequena parte do seu estbmago se projetou para dentbrax (hérnia de hiato).

Se alguma das situacOes acima se aplicar a vocge(oocé ndo tiver certeza), converse
com seu médico antes de administrar este medicament

Gravidez e lactagéo

Contate seu meédico ou farmacéutico para obter mi@isnacdes antes de ingerir qualquer
medicamento, se vocé estiver gravida ou amamentando

Informe seu médico se vocé:

« estiver gravida ou pretende engravidar. Brometpidavério ndo é recomendado durante
a gravidez.

* estiver amamentando ou ira amamentar. Brometpirdevério ndo € recomendado para
mulheres durante a amamentacao.

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

Capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas

N&o sdo conhecidos os efeitos do medicamento solbv&bilidade de dirigir ou operar
ferramentas ou maquinas. Desta forma, atente-s@ @&esposta ao medicamento antes de
realizar qualquer atividade.

Informac&o importante sobre os componentes de brorteede pinavério

Este medicamento contém LACTOSE.

Brometo de pinaveério contém lactose (um tipo deca@Qu Se vocé possui intoleréncia ou
ndo consegue digerir alguns acgucares, converseseammédico antes de administrar este
medicamento.

Interagbes medicamentosas

Por favor, informe o0 seu médico se vocé estivegrfda uso ou se fez uso recentemente de
qgualquer outro medicamento. Isto inclui medicamemigquiridos sem prescricdo meédica e
fitoterapicos.

Em particular, informe seu médico se vocé estadssantros medicamentos para alivio de
espasmos do intestino ou do trato biliar (tambémheoidos como anticolinérgicos).
Brometo de pinaveério pode aumentar o efeito desezcamentos contra espasmos.



Os ensaios clinicos demonstraram auséncia de @uaigteracdo entre o brometo de
pinavério e drogas digitalicas (medicamentos pararacao), antidiabéticos orais, insulina,
anticoagulantes orais (medicamentos que impedem&atao de coagulos) e heparina.
Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vodasta fazendo uso de algum outro
medicamento.

N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médieode ser perigoso para a
sua saude.

5) ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?

DURANTE O CONSUMO ESTE PRODUTO DEVE SER MANTIDO NCARTUCHO
DE CARTOLINA, CONSERVADO EM TEMPERATURA AMBIENTE (& A 30°C).
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE.

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

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

Caracteristicas do medicamentoBrometo de pinaveério € apresentado sob a forma de
comprimido circular de cor branca.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. SBaele esteja no prazo de
validade e vocé observe alguma mudanca no aspectonsulte o farmacéutico para
saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criancas.

6) COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Sempre administre brometo de pinavério exatamenniomme orientacdo do seu médico.
Vocé deve contatar 0 seu médico caso vocé ndo temteza.

« E importante que vocé administre este medicamesimetamente. Isto porque o
medicamento pode irritar o eséfago, tubo por orgdalimentos passam:

- Sempre tome os comprimidos durante a refeicao.

- Ingira-os com um copo cheio de agua. Nao quebrge ou mastigue os comprimidos.

« E também recomendado que vocé:

- Administre os comprimidos ao longo do dia emnvedos regulares.

- Administre os comprimidos nos mesmos horarids. it& ajuda-lo a se lembrar de tomé-
los.

DOSAGEM

Brometo de pinavério50mg — Comprimidos revestidos

* A dose recomendada para adultos é de 1 compritrédosezes ao dia até 2 comprimidos
revestidos duas vezes ao dia.

» Se necessario, 0 seu médico pode aumentar gpdosaté 2 comprimidos trés vezes ao
dia.

» Antes de realizar enema opaco, vocé somente athwénistrar os comprimidos durante
os 3 dias anteriores ao exame. A dose usual &dmgrimidos duas vezes ao dia.

Uso em criangas:

Este medicamento ndo € recomendado para uso emasia

Siga a orientagdo do seu médico, respeitando semme horarios, as doses e a duragéo
do tratamento. N&o interrompa o tratamento sem o athecimento do seu médico.



Este medicamento ndo deve ser partido ou mastigado

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

Caso vocé se esqueca de tomar os comprimidos deetwrode pinavério no horario
estabelecido pelo seu médico, pule a dose. Emd&giame a préxima dose no horario
habitual.

N&o tome o medicamento em dobro para compensas degaecidas.

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

8) QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR?

Como todos os medicamentos brometo de pinavéri@ padisar reacdes indesejaveis,
embora nem todas as pessoas as desenvolvam. AmtesgieacOes adversas podem
ocorrer com o0 uso deste medicamento:

Reacdes no esotfago (tubo por onde os alimentos @asy estdbmago ou intestinocomo
dificuldade para engolir, dor no estdbmago, diarrsiatoma ou sensacdo de estar doente,
nausea, vomito, dor a degluticdo e muito raramdoteabdominal leve. Leséo esofagica
(lesdo no esbdfago) pode ocorrer quando o pacientarto medicamento sem seguir as
recomendacdes de uso.

Reacdes na pelecomo vermelhidédo, erupcéo cutanea, coceiraanidie eritema.

Reacdes alérgicagde hipersensibilidade) ao medicamento, como ddaxe para respirar;
inchaco no rosto, labios, lingua ou garganta. §analdestes sintomas ocorrer, pare de
tomar brometo de pinavério e procure imediatamanemédico — vocé pode precisar de
tratamento médico de urgéncia.

Se algum dos efeitos colaterais ficar sério oucs® \apresentar algum efeito colateral ndo
descrito nesta bula, favor informar seu meédico.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmagutico o aparecimento de reacdes
indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe tamima empresa através do seu
servigo de atendimento.

9) O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A
INDICADA DESTE MEDICAMENTO DE UMA SO VEZ?

Se vocé tomar mais brometo de pinavério do querdewmntate o seu médico ou procure
imediatamente um pronto-atendimento.

Leve a embalagem e a bula do medicamento com vocé.

Tomar grande quantidade do medicamento pode levam®licacbes gastrointestinais,
como flatuléncia (excesso de gases) e diarreia. 98doonhece um antidoto especifico e
recomenda-se tratamento sintomatico.

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