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IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO

Bromepina
brometo de pinavério

APRESENTAGOES:
Comprimidos revestidos de 100 mg: embalagem coant&@d20, 30, 40 ou 60 comprimidos revestidos.

USO ADULTO
USO ORAL

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido contém:

brometo de pinavério 100 mg
EXCipIieNnte* g.S.P. .evvevveierieeriineenns 1 com rev
* celulose microcristalina, lactose monoidratadaimero do acido acrilico, diéxido de silicio, es&o de magnésio, polimero
catidnico acido metacrilico, talco, diéxido deriith corante aluminio laca amarelo creplsculodadlisopropilico, macrogol,
agua purificada.

INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1) INDICACOES

Bromepina é indicado para:

» Tratamento sintomatico da dor, distUrbios doditane desconforto intestinal relacionados a dist3rintestinais funcionais;
» Tratamento sintomatico da dor relacionada a digig funcionais das vias biliares;

* Preparo de enema opaco.

2) RESULTADOS DE EFICACIA

A eficacia ddbrometo de pinavério(50 mg via oral 3 vezes ao dia) na redugdo daosrees da sindrome do intestino irritavel, dor
abdominal, distens&o abdominal, diarreia e corgip#oi demonstrada em estudos controlados poelpteé?

Também foi demonstrada eficicialttometo de pinavérioem metandlise realizada para avaliar o uso dasaees da
musculatura lisa no tratamento da sindrome dotintesritavel?

Além disso, dorometo de pinavériotem eficacia semelhante a da trimebutina, meheverbrometo de otilénio na redugdo dos
sintomas da sindrome do intestino irritavel demradst em estudos controlado$’

A resposta clinica inicial ocorre mais frequenteteamtre o 3° e o 6° dia de tratamento.
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3) CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Propriedades Farmacodinamicas

O brometo de pinavérioé um agente antiespasmaodico seletivo que exeecacsio sobre o trato gastrointestinal. E um antsigon
do calcio que inibe o influxo de célcio para oiiiedas células da musculatura lisa intestinal.&&imais, dorometo de
pinavério reduz direta ou indiretamente os efeitos da etdipdo dos canais aferentes sensitivos. E livrdai®e anticolinérgicos
e também é desprovido de efeitos sobre o sisterdeeascular.

Propriedades Farmacocinéticas

Ap6s administragdo oral,livometo de pinavérioé rapidamente absorvido com pico de concentrggjésmaticas ocorrendo
dentro de 1 hora. A droga é extensivamente metzgutaie eliminada por via hepatica. A meia-vidalideireacéo é de 1,5 horas.
A biodisponibilidade absoluta para a formulagéd énavuito baixa (< 1%). A via principal de excre@através das fezes.

A ligacdo dabrometo de pinavérioas proteinas plasmaticas é elevada (95-97%).

Dados de segurancga pré-clinica

Toxicidade: a toxicidade deometo de pinavérioapds a administracéo oral foi baixa. Os sinai®xieidade foram
principalmente limitados a sinais gerais de toxdi sintomas gastrointestinais e sintomas norsstervoso central.
Genotoxicidade, potencial carcinogénico e teratimigade:brometo de pinavériondo apresenta propriedades genotoxicas ou
carcinogénicas. Em doses 2 vezes maiores que Zlflusa recomendadarometo de pinavériondo apresentou potencial
teratogénico.

Toxicidade reprodutiva: em doses 2 vezes maioresagiose clinica recomendabdegmeto de pinavériodiminui a probabilidade
de gestacéo, mas néo teve efeito relevante salesamvolvimento pré ou poés-natal.

N&o foram estudadas a transferéncia placentaiiacteeto de pinavérioe a transferéncia para o leite.




4) CONTRAINDICAGCOES
Hipersensibilidade a substancia ativa ou a qualgoredos excipientes.

5) ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

« Devido ao risco de lesdo esofagica, as instrugéemmo usar o medicamento devem respeitadagnBecicom lesdo esofagica
pré-existente e/ou hérnia de hiato devem ter coiéagecial em relacdo a correta administracdo dicemaento.

* A seguranca e eficacia deometo de pinavérionéo foi suficientemente estabelecida em criangasxeriéncia é limitada.
Assim, o medicamento ndo é recomendado para usci@ngas.

« Este medicamento contém LACTOSEPacientes com problemas hereditarios raros deerafutia a galactose, deficiéncia de
Lapp lactase ou méa-absorcéo da glicose-galactasdend&m tomar este medicamento.

Gravidez e lactacéo

N&o existem dados clinicos disponiveis dmameto de pinavérioem mulheres gravidas. Os estudos em animais sificientes
com relacéo aos efeitos na gestagdo, desenvolaraerttrionario/fetal, parto e desenvolvimento pdsin® risco potencial para
humanos é desconheci®rometo de pinavériondo deve ser usado durante a gravidez, excetarsgnente necessario.

Além disso, deve-se considerar a presenga de bmarfarmulacéo. A administragdo bemeto de pinavériono final da gravidez
pode afetar o recém-nascido neurologicamente @ne sedagdo).

N&o existem informagdes suficientes sobre a exorégbrometo de pinavériono leite materno humano ou animal. Dados fisico-
quimicos, farmacodinamicos e toxicoldgicos dispeisidebrometo de pinavériomostram excre¢do no leite materno e um risco
de ingestéo pelo lactente ndo pode ser excliidoneto de pinavériondo deve ser utilizado durante a amamentagéo.
Categoria de risco na gravidez: C

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientagdo médica ou do cirurgido-dasta.

Efeitos na habilidade de dirigir veiculos e operamaquinas:
Né&o foram realizados estudos dos efeitos sobreitidzale de dirigir ou operar maquinas.

6) INTERAGOES MEDICAMENTOSAS

Os ensaios clinicos demonstraram auséncia de qualgaracéo entrelirometo de pinavérioe drogas digitalicas, antidiabéticos
orais, insulina, anticoagulantes orais e heparina.

A administragdo conjunta de uma droga anticolimérgiode aumentar a espasmdlise.

Na&o foi observada interferéncia com os testes &boais para deteccéo de nivel de drogas.

7) CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

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

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidduarde-o em sua embalagem original.
Manter em temperatura ambiente (temperatura ebtee3D°C). Proteger da luz e manter em lugar seco.
O prazo de validade do medicamento a partir dadkafabricacédo é de 24 meses.

Caracteristicas do produto: Comprimido revestidoardaranja, circular, biconvexo.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criangas.

8) POSOLOGIA E MODO DE USAR

Modo de usar

Os comprimidos devem ser deglutidos sem mastigahopar e tomados com um copo de dgua durantéezgdes, de modo a
evitar o contato dbrometo de pinavériocom a mucosa esofégica devido ao risco de les@&sdfago (vet9. Reacdes
Adversas”).

Posologia

Bromepina 100 mg — Comprimidos revestidos

* A dose recomendada para adultos é 1 comprimide dezes ao dia.

* Se necessario, a dose pode ser aumentada pameptiroido trés vezes ao dia.

» No preparo de enema opaco, a dose € de 1 cordpriaas vezes ao dia, durante os 3 dias antegoresame.

Populagéo pediatrica:

A seguranca e eficacia deometo de pinavériondo foi suficientemente estabelecida em criangasxperiéncia é limitada.
Assim, o medicamento ndo é recomendado para usci@ngas.

Os dados atualmente disponiveis estdo descritdS.ehaverténcias e Precaucdes’porém néo se pode fazer nenhuma
recomendacao posologica.

Conduta em casos de dosagem omitida

Caso o paciente se esqueca de tomar o medicanehtdrio estabelecido, ndo tomar o medicamentdabro para compensar
doses esquecidas.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou sizgado.

9) REACOES ADVERSAS

As seguintes reacdes adversas foram reportadastaspamente durante a comercializa¢cdo do medicament

De acordo com os dados disponiveis, a frequénsiaedgdes nao pode ser estimada (ndo é conhecida).

Desordens Gastrointestinais

Desordens gastrointestinais foram observadas;dai®: dor abdominal, diarreia, nausea, vomito fagia. Lesdo esofagica pode
ocorrer quando o medicamento néo for administraddéocme as recomendagdes de uso ‘@ePosologia e Modo de Usarj.
Desordens dos tecidos da pele e subcutdneos

Reag0es cutaneas foram observadas, tais comog&eruptanea, prurido, urticaria e eritema.

Desordens do sistema imune

Hipersensibilidade.

O corante amarelo crepusculo pode causar reagégicak.



Em casos de eventos adversos, notifique ao SistedeaNotificagcdes em Vigilancia Sanitaria — NOTIVISAdisponivel em
www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm, ou pea a Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal.

10) SUPERDOSE
A superdose pode levar a complica¢des gastroinégsticomo flatuléncia e diarreia. Ndo se conhetantidoto especifico e
recomenda-se tratamento sintomatico.

Em caso de intoxicacao, ligue para 0800 722 600&,®cé precisar de mais orientacoes.
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Histérico de alteracdo para a bula

Numero do Nome do assunto Data da Data de aprovagéao Itens alterados
expediente notificac@o/peticéo da peticdo
N&o houve alteragéo nd
texto de bula.
(10457) — SIMILAR . P
NA ~ Inclus&o Inicial de 20/06/2013 20/06/2013 Submissao eletronica

Texto de Bula

apenas para

disponibilizag&o do textq
de bula no Bulario

eletrdnico da ANVISA




