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IDENTIFICAGCAO DO MEDICAMENTO

brometo de pinavério
“medicamento genérico Lei n° 9.787, de 1999”

APRESENTACOES:
Comprimidos revestidos de 100 mg: embalagem cont&fd20, 30, 40 ou 60 comprimidos revestidos.

USO ADULTO
USO ORAL

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido contém:
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* celulose microcristalina, lactose monoidratadaimero do &cido acrilico, didxido de silicio, esteo

de magnésio, polimero catidénico acido metacrilialzpo, didxido de titanio, corante aluminio laca
amarelo crepusculo 6, alcool isopropilico, macrpgglia purificada.

INFORMAGCOES AO PACIENTE

1) PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Brometo de pinavérioé indicado para:

» Tratamento sintomatico da dor, distlirbios doditane desconforto intestinal relacionados a dist&r
intestinais funcionais;

* Tratamento sintomatico da dor relacionada a digid funcionais das vias biliares;

* Preparacao de enema opaco (exame de raio-x canast® do intestino grosso).

2) COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Brometo de pinavériopertence a um grupo de medicamentos conhecidos aptiespasmaodicos, que
agem no intestino e trato biliar.

O intestino € um tubo muscular longo por onde aidampassa para ser digerida. O trato biliar € o tu
por onde a bile passa do figado até o estdmagmduaseu intestino sofre espasmos ou contracdes
muito fortes, vocé sente dor. Este medicamentdaadivespasmo e a dor.

O tempo médio estimado para a sua concentragaomado sangue € de 1 hora e a resposta clinica
inicial ocorre mais frequentemente entre o 3° & di®& de tratamento.

3) QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento é contraindicado para uso pooaesdérgicas (hipersensiveis) ao principio ativa o
qualquer excipiente.

N&o use o medicamento caso a situacdo acima sgi@plivocé. Se vocé ndo tiver certeza, converse com
seu médico ou farmacéutico antes de administramastlicamento.

4) O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
N&o se recomenda o uso deste medicamento em @ianca
E importante que vocé tonbeometo de pinavériocorretamente. Isto porque o medicamento podarirrit
o0 esbfago, tubo por onde os alimentos passam. $eadprinistre os seus comprimidos durante a
refeicéo.

« Aingestédo dos comprimidos deve ser feita com upp@heio de agua. Nao quebre, chupe ou

mastigue os comprimidos.

E essencial que vocé adminishremeto de pinavériocorretamente, conforme descrito acima se vocé
tem algum problema no es6fago, tubo por onde pwealios passam. Uma pequena parte do seu
estbmago se projetou para dentro do térax (hémlaato).
Se alguma das situag8es acima se aplicar a voc (oocé nao tiver certeza), converse com seu médic
antes de administrérometo de pinavério.

Gravidez e lactacdo
Contate seu médico ou farmacéutico para obter imfaisnacées antes de ingerir qualquer medicamento,
se vocé estiver gravida ou amamentando.



Informe seu médico se vocé:

« estiver gravida ou pretende engravidgometo de pinavériondo é recomendado durante a gravidez.
« estiver amamentando ou ird amamerBanmeto de pinavériondo é recomendado para mulheres
durante a amamentagao.

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

Capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas
N&o séo conhecidos os efeitos do medicamento sdmabilidade de dirigir ou operar ferramentas ou
maquinas. Desta forma, atente-se a sua respostadioamento antes de realizar qualquer atividade.

Informacao importante sobre os componentes de Brorteede pinavério

Este medicamento contém LACTOSE.

Brometo de pinavériocontém lactose (um tipo de aclcar). Se vocé passlerancia ou ndo consegue
digerir alguns acucares, converse com seu médies de administrar este medicamento.

Interac6es medicamentosas

Por favor, informe o seu médico se vocé estivegrfda uso ou se fez uso recentemente de qualquer out
medicamento. Isto inclui medicamentos adquiridos peescricdo médica e fitoterapicos.

Em particular, informe seu médico se vocé estadssantros medicamentos para alivio de espasmos do
intestino ou do trato biliar (também conhecidos e@mticolinérgicos)Brometo de pinavériopode
aumentar o efeito destes medicamentos contra espasm

Os ensaios clinicos demonstraram auséncia de qualgaracdo entrelirometo de pinavérioe drogas
digitélicas (medicamentos para o coracao), antidieds orais, insulina, anticoagulantes orais
(medicamentos que impedem a formacédo de coaguleg)aina.

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

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

Nimero de lote e datas de fabricacéo e validade:de embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidauarde-o em sua embalagem original.
Manter em temperatura ambiente (temperatura ebtee3D°C). Proteger da luz e manter em lugar seco.
Caracteristicas do produto: Comprimido revestideardaranja, circular, biconvexo.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.S8&le 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?

Sempre administrerometo de pinavérioexatamente conforme orientacéo do seu médico. teeé
contatar o seu médico caso vocé nao tenha certeza.

« E importante que vocé adminisbemeto de pinavériocorretamente. Isto porque o medicamento
pode irritar o es6fago, tubo por onde os alimep&ssam:

- Sempre tome os comprimidos durante a refei¢éo.

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

« E também recomendado que voceé:

- Administre os comprimidos ao longo do dia emriveuos regulares.

- Administre os comprimidos nos mesmos horaridse.itd ajuda-lo a se lembrar de toma-los.
DOSAGEM

Brometo de pinavério 100 mg — Comprimidos revestido

» A dose recomendada para adultos é de 1 compriduds vezes ao dia.

» Se necessario, o0 seu médico pode aumentar gdms& comprimido trés vezes ao dia.

» Antes de realizar enema opaco, vocé somenteatiamistrar os comprimidos durante os 3 dias
anteriores ao exame. A dose usual é de 1 compriduds vezes ao dia.

Uso em criancgas:

Este medicamento ndo € recomendado para uso emasia

Siga a orientacao do seu médico, respeitando sempre horarios, as doses e a duracao do
tratamento. Nao interrompa o tratamento sem o cont@mento do seu médico.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou stégado.



7) O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Caso vocé se esqueca de tomar os comprimidbeodeeto de pinavériono horario estabelecido pelo
seu médico, pule a dose. Em seguida, tome a pr&asano horario habitual.

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

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

8) QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR?

Como todos os medicamenta®meto de pinavériopode causar reagdes indesejaveis, embora nem
todas as pessoas as desenvolvam. As seguintegseab@rsas podem ocorrer com 0 uso deste
medicamento:

Reacbes no esbfago (tubo por onde os alimentos @asy estbmago ou intestinocomo dificuldade
para engolir, dor no estbmago, diarreia, sintomaemsacao de estar doente, nausea, vémito, dor a
degluticdo e muito raramente dor abdominal leveabessofagica (lesdo no esbfago) pode ocorrer
quando o paciente tomar o medicamento sem segreécasendacdes de uso.

Reacbes na pelecomo vermelhidao, erup¢do cuténea, coceira anidie eritema.

Reaces alérgicaéde hipersensibilidade) ao medicamento, como ddade para respirar; inchaco no
rosto, labios, lingua ou garganta. Se algum destésmas ocorrer, pare de tont@ometo de pinavério
e procure imediatamente um médico — vocé podegarede tratamento médico de urgéncia.

Se algum dos efeitos colaterais ficar sério ouoe® apresentar algum efeito colateral ndo desueitta
bula, favor informar seu médico.

O corante amarelo crepusculo pode causar reagérggcak.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmagutico 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 DE UMA SO VEZ?

Se vocé tomar malsrometo de pinavériodo que deveria, contate 0 seu médico ou procure
imediatamente um pronto-atendimento.

Leve a embalagem e a bula do medicamento com vocé.

Tomar grande quantidade do medicamento pode lesamalica¢bes gastrointestinais, como flatuléncia
(excesso de gases) e diarreia. Ndo se conhecetiduotarespecifico e recomenda-se tratamento
sintomatico.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicart@rprocure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou a bula do medicamento, se pwostilLigue para 0800 722 6001, se vocé
precisar de mais orientacdes.

DIZERES LEGAIS

Registro MS n°. 1.0583.0756.
Farm. Resp.: Dra. Maria Geisa Pimentel de LimaaSi
CRF - SP n°. 8.082

Registrado por:

GERMED FARMACEUTICA LTDA

Rod. Jornalista Francisco Aguirre Proenca, KM 08
Bairro Chacara Assay

CEP 13186-901, Hortolandia — SP

CNPJ: 45.992.062/0001-65 SAG 0800-191914

Industria Brasileira www.germedpharma.com.br

Fabricado por:
EMS S/A
Hortolandia — SP

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
(2
G
(1 4



Historico de alteracéo para a bula

Numero do Nome do Data da Data de Itens alterados
expediente assunto notificacdo/peticao aprovacao da
peticdo
N&o houve alteraca
osso) - "0 g e
NA GENERICO — eletrnica apenas
Inclusao Inicial 20/06/2013 20/06/2013 para
de

Texto de Bula

disponibilizac&o do
texto de bula no
Bulario eletrénico
da ANVISA

O




