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BULA DO PROFISSIONAL DE SAUDE

| - IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO

Dicetel®
brometo de pinavério

APRESENTACOES
Dicetel® (brometo de pinavério) 50 mg: cartucho com 20 comprimidos revestidos.
Dicetel® (brometo de pinavério) 100 mg: cartucho com 20 comprimidos revestidos.

VIA ORAL
USO ADULTO
COMPOSICAO
Cada comprimido revestido contém:
Dicetel® 50 mg Dicetel® 100 mg
brometo de pinavério .................. 50,0 MP.rivviieiieiiieieieeie e 100,0 mg

Excipientes: dioxido de silicio anidro, celulose microcristalina, talco, estearato de magnésio,
amido pré-gelatinizado, lactose monoidratada, Eudragit E, laurilsulfato de sédio, acido esteéarico,
hipromelose, di6xido de titanio e corante amarelo crepusculo.

Il - INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1) INDICACOES

DICETEL® (brometo de pinavério) ¢ indicado para:

e Tratamento sintomatico da dor, distrbios do transito e desconforto intestinal relacionados a
distarbios intestinais funcionais;

e Tratamento sintomatico da dor relacionada a distlrbios funcionais das vias biliares;

e  Preparo de enema opaco.

2) RESULTADOS DE EFICACIA

A eficacia do brometo de pinavério (50 mg via oral 3 vezes ao dia) na redugdo dos sintomas da
sindrome do intestino irritavel, dor abdominal, distensdo abdominal, diarreia e constipacéo foi
demonstrada em estudos controlados por placebo."??

Também foi demonstrada eficacia do brometo de pinavério em metanalise realizada para avaliar o
uso dos relaxantes da musculatura lisa no tratamento da sindrome do intestino irritavel.*

Além disso, o brometo de pinavério tem eficacia semelhante a da trimebutina, mebeverina e
brometo de otildnio na reducdo dos sintomas da sindrome do intestino irritdvel demonstrada em
estudos controlados. >*’

A resposta clinica inicial ocorre mais frequentemente entre o 3° e 0 6° dia de tratamento.
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3) CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Propriedades Farmacodinamicas

O brometo de pinavério é um agente antiespasmaodico seletivo que exerce sua agao sobre o trato
gastrointestinal. E um antagonista do calcio que inibe o influxo de calcio para o interior das
células da musculatura lisa intestinal. Em animais, o brometo de pinavério reduz direta ou
indiretamente os efeitos da estimulacdo dos canais aferentes sensitivos. E livre de efeitos
anticolinérgicos e também é desprovido de efeitos sobre o sistema cardiovascular.

Propriedades Farmacocinéticas

Apo6s administracdo oral, o brometo de pinavério é rapidamente absorvido com pico de
concentragdes plasmaticas ocorrendo dentro de 1 hora. A droga é extensivamente metabolizada e
eliminada por via hepatica. A meia-vida de eliminacdo ¢ de 1,5 horas.

A biodisponibilidade absoluta para a formulacdo oral é muito baixa (< 1%). A via principal de
excrecdo é através das fezes.

A ligacdo do brometo de pinavério as proteinas plasmaticas é elevada (95-97%).

Dados de seguranca pré-clinica

Toxicidade: a toxicidade de brometo de pinavério apds a administracéo oral foi baixa. Os sinais de
toxicidade foram principalmente limitados a sinais gerais de toxicidade, sintomas gastrointestinais
e sintomas no sistema nervoso central.

Genotoxicidade, potencial carcinogénico e teratogenicidade: brometo de pinavério ndo apresenta
propriedades genotoxicas ou carcinogénicas. Em doses 2 vezes maiores que a dose clinica
recomendada, brometo de pinavério ndo apresentou potencial teratogénico.

Toxicidade reprodutiva: em doses 2 vezes maiores que a dose clinica recomendada, brometo de
pinavério diminui a probabilidade de gestacdo, mas ndo teve efeito relevante sobre o
desenvolvimento pré ou po6s-natal.

Néo foram estudadas a transferéncia placentaria de brometo de pinavério e a transferéncia para o
leite.

4) CONTRAINDICACOES
Hipersensibilidade a substancia ativa ou a qualquer um dos excipientes.

5) ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

e Devido ao risco de lesdo esofagica, as instrucdes de como usar 0 medicamento devem
respeitadas. Pacientes com lesdo esofagica pré-existente e/ou hérnia de hiato devem ter
cuidado especial em relacdo a correta administracdo do medicamento.

e Aseguranca e eficcia de DICETEL® (brometo de pinavério) nao foram suficientemente
estabelecidas em criancas e a experiéncia é limitada. Assim, o medicamento ndo é
recomendado para uso em criangas.

e Este medicamento contém LACTOSE. Pacientes com problemas hereditarios raros de
intoleréncia a galactose, deficiéncia de Lapp lactase ou ma-absorg¢do da glicose-galactose ndo
devem tomar este medicamento.

Gravidez e lactagéo
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N4o existem dados clinicos disponiveis com DICETEL® (brometo de pinavério) em mulheres
gravidas. Os estudos em animais sdo insuficientes com relagdo aos efeitos na gestacéo,
desenvolvimento embrionario/fetal, parto e desenvolvimento pés-natal. O risco potencial para
humanos é desconhecido. DICETEL® néo deve ser usado durante a gravidez, exceto se claramente
necessario.

Além disso, deve-se considerar a presenca de bromo na formulacdo. A administracdo de brometo
de pinavério no final da gravidez pode afetar o recém-nascido neurologicamente (hipotonia e
sedacdo).

Né&o existem informagdes suficientes sobre a excrecdo de brometo de pinavério no leite materno
humano ou animal. Dados fisico-quimicos, farmacodinamicos e toxicoldgicos disponiveis de
brometo de pinavério mostram excrecao no leite materno e um risco de ingestdo pelo lactente nao
pode ser excluido. DICETEL® (brometo de pinavério) ndo deve ser utilizado durante a
amamentac&o.

Categoria de risco na gravidez: C

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagdo médica ou
do cirurgido-dentista.

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

6) INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Os ensaios clinicos demonstraram auséncia de qualquer interacédo entre o brometo de pinavério e
drogas digitalicas, antidiabéticos orais, insulina, anticoagulantes orais e heparina.

A administracdo conjunta de uma droga anticolinérgica pode aumentar a espasmolise.

N&o foi observada interferéncia com os testes laboratoriais para detec¢do de nivel de drogas.

7) CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Conservar DICETEL® (brometo de pinavério) em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C). O
prazo de validade do medicamento a partir da data de fabricacdo é de 24 meses.

Numero do lote e datas de fabricacao e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem
original.

DICETEL® (brometo de pinavério) é apresentado sob a forma de comprimido revestido redondo,
biconvexo, com coloracdo laranja e com a inscri¢do “50” ou “100” em uma das faces.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancgas.

8) POSOLOGIA E MODO DE USAR

Modo de usar

Os comprimidos devem ser deglutidos sem mastigar ou chupar e tomados com um copo de agua

durante as refeicdes, de modo a evitar o contato do brometo de pinavério com a mucosa esofagica

devido ao risco de lesdo no esdfago (ver “9. Reagdes Adversas”™).

Posologia

DICETEL® (brometo de pinavério) 50 mg — Comprimidos revestidos

e A dose recomendada para adultos é 1 comprimido trés vezes ao dia até 2 comprimidos
revestidos duas vezes ao dia.

e Se necessario, a dose pode ser aumentada para 2 comprimidos trés vezes ao dia.

e No preparo de enema opaco, a dose € de 2 comprimidos duas vezes ao dia, durante os 3 dias
anteriores ao exame.

DICETEL® (brometo de pinavério) 100 mg — Comprimidos revestidos

e A dose recomendada para adultos é 1 comprimido duas vezes ao dia.

e  Se necessario, a dose pode ser aumentada para 1 comprimido trés vezes ao dia.
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e No preparo de enema opaco, a dose € de 1 comprimido duas vezes ao dia, durante os 3 dias
anteriores ao exame.

Populagao pediatrica:

A seguranca e eficacia de DICETEL® (brometo de pinavério) néo foi suficientemente estabelecida

em criancgas e a experiéncia é limitada.

Assim, 0 medicamento ndo é recomendado para uso em criangas.

Os dados atualmente disponiveis estdo descritos em “5. Adverténcias e Precaucfes”, porém nédo

se pode fazer nenhuma recomendagéo posoldgica.

Conduta em casos de dosagem omitida

Caso o0 paciente se esquega de tomar o medicamento no horério estabelecido, ndo tomar o

medicamento em dobro para compensar doses esquecidas.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou mastigado.

9) REACOES ADVERSAS

As seguintes reacdes adversas foram reportadas espontaneamente durante a comercializacdo do
medicamento.

De acordo com os dados disponiveis, a frequéncia das reagdes ndo pode ser estimada (néo é
conhecida).

Desordens Gastrointestinais

Desordens gastrointestinais foram observadas, tais como: dor abdominal, diarreia, nausea, vémito
e disfagia. Les&o esofégica pode ocorrer quando o medicamento ndo for administrado conforme as
recomendacdes de uso (ver “8. Posologia e Modo de Usar™).

Desordens dos tecidos da pele e subcuténeos

Reacdes cutaneas foram observadas, tais como: erupgao cutanea, prurido, urticaria e eritema.
Desordens do sistema imune

Hipersensibilidade.

O corante amarelo creplsculo pode causar reagdes alérgicas.
Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notificagdes em Vigilancia Sanitaria —

NOTIVISA, disponivel em www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm, ou para a
Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal.

10) SUPERDOSE

A superdose pode levar a complicacfes gastrointestinais, como flatuléncia e diarreia. N&o se
conhece um antidoto especifico e recomenda-se tratamento sintomatico.

Em caso de intoxicacao, ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.
I1l) DIZERES LEGAIS

MS.: 1.0553.0345

Farm. Resp.: Ana Paula Antunes Azevedo
CRF-RJ n° 6572

Fabricado por:
Abbott Healthcare S.A.S.
Chétillon-sur-Chalaronne - Franca

Importado e Embalado por:
Abbott Laboratdrios do Brasil Ltda.
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Rio de Janeiro — RJ
Indlstria Brasileira

Registrado por:

Abbott Laboratérios do Brasil Ltda.
Rua Michigan, 735

Séo Paulo - SP

CNPJ 56.998.701/0001-16

ABBOTT CENTER

Central de Relacionamento com o Cliente
0800 703 1050

www.abbottbrasil.com.br

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
&

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 25/07/2014.
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Historico de alteractes do texto de bula — DICETEL®

Dados da Submissdo Eletrénica Dados da Peticao/notificagdo que altera a bula Dados das alteracgdes de bulas
Data do Ndmero do Assunto Data do Ndmero do Assunto Data de aprovagdo Itens de bula Versoes Apresentacdes
expediente expediente expediente expediente da peticao (VP/VPS) relacionadas
10458 -
MEDICAMENTO 1% submissdo no Bulario Eletronico e ,SA\OL'\S(E,A(\:sql\I\/jICR)IE(\g(;:T BL
10/04/2013 | 0270531/13-1 NOVO - Inclusdo alteracéo do responséavel técnico nos VP/VPS
Inicial de Texto de Dizeres Legais. 1B(|)_O XALGPEXQA IEI(E:\;(CZT)
Bula - RDC 60/12
10451 -
MEDICAMENTO . 50 MG COM REV CT BL
NOVO - Notificagio - FORMA FARMACEUTICA E VPS AL PLAS INC X 20
25/07/2014 x APRESENTAGCOES 100 MG COM REV CT
de Alteracéo de Texto BL AL PLAS INC X 20
de Bula—- RDC 60/12
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