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MODELO DE BULA COM INFORMACOES TECNICAS A0S N
PROFISSIONAIS DE SAUDE TEUTO
|

brometo de pinaverio

Medicamento genérico Lei n°® 9.787, de 1999.

APRESENTACAO

Comprimido revestido 50mg
Embalagens contendo 10, 20, 30, 60, 90, 200 e &@primidos.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido contém:

DromMeto de PINAVETIO. .......ciiiiiiiiiiiie et 50mg
o] o] [T a1 o A= o TSSOSO 1.comprimido
Excipientes: celulose microcristalina, lactose, x@l6 de silicio, talco, estearato de
magnésio, acido poli 2-(dimetilamino) etilmetadoleobutilmetacrilato, didxido de titanio,
macrogol, corante oxido de ferro amarelo, alcampispilico e agua de osmose reversa.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1) INDICACOES

Brometo de pinavério € indicado para:

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

» Tratamento sintomatico da dor relacionada a digid funcionais das vias biliares;
 Preparo de enema opaco.

2) RESULTADOS DE EFICACIA

A eficacia do brometo de pinavério (50mg via orak2es ao dia) na reducao dos sintomas
da sindrome do intestino irritavel, dor abdomindistensdo abdominal, diarreia e
constipacéo foi demonstrada em estudos controjaatoglacebd:*>

Também foi demonstrada eficacia do brometo de gimavem metanalise realizada para
avaliar o uso dos relaxantes da musculatura lisdatamento da sindrome do intestino
irritavel *

Além disso, o brometo de pinavério tem eficaciaedbante a da trimebutina, mebeverina e
brometo de otildbnio na reducdo dos sintomas daraimel do intestino irritavel
demonstrada em estudos controlati®$.

A resposta clinica inicial ocorre mais frequentet@@mtre o 3° e 0 6° dia de tratamento.

Referéncias Bibliograficas
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3) CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Propriedades Farmacodinamicas

O brometo de pinavério € um agente antiespasm@&eietivo que exerce sua acao sobre o
trato gastrointestinal. E um antagonista do céatpie inibe o influxo de calcio para o
interior das células da musculatura lisa intestiBah animais, o brometo de pinaveério
reduz direta ou indiretamente os efeitos da estigiid dos canais aferentes sensitivos. E
livre de efeitos anticolinérgicos e também é desdm de efeitos sobre o sistema
cardiovascular.

Propriedades Farmacocinéticas

Apoés administracdo oral, o brometo de pinavéri@@damente absorvido com pico de
concentracdes plasmaticas ocorrendo dentro de &. hdrdroga é extensivamente
metabolizada e eliminada por via hepéatica. A maa-de eliminacéo € de 1,5 horas.

A biodisponibilidade absoluta para a formulacad énauito baixa (< 1%). A via principal
de excrecao é atraves das fezes.

A ligacdo do brometo de pinavério as proteinasyddisas € elevada (95-97%).

Dados de seguranca prée-clinica

Toxicidade: a toxicidade de brometo de pinavério apos a adtmagdo oral foi baixa. Os
sinais de toxicidade foram principalmente limitadosinais gerais de toxicidade, sintomas
gastrointestinais e sintomas no sistema nervosoaten

Genotoxicidade, potencial carcinogénico e teratogmidade: brometo de pinavério ndo
apresenta propriedades genotéxicas ou carcinogéritca doses 2 vezes maiores que a
dose clinica recomendada, brometo de pinavéri@péesentou potencial teratogénico.
Toxicidade reprodutiva: em doses 2 vezes maiores que a dose clinica eecizmua,
brometo de pinavério diminui a probabilidade detayg, mas nao teve efeito relevante
sobre o desenvolvimento pré ou pos-natal.

Nao foram estudadas a transferéncia placentariaaleeto de pinavério e a transferéncia
para o leite.

4) CONTRAINDICACOES
Hipersensibilidade a substancia ativa ou a qualgoredos excipientes.
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5) ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

» Devido ao risco de lesdo esofégica, as instrugéeomo usar o medicamento devem ser
respeitadas. Pacientes com lesdo esofagica pitémeise/ou hérnia de hiato devem ter
cuidado especial em relacdo a correta administrdganedicamento.

» A seguranca e eficacia de brometo de pinavémofaidsuficientemente estabelecida em
criangas e a experiéncia € limitada. Assim, o nadento ndo é recomendado para uso em
criangas.

» Este medicamento contém LACTOSEPacientes com problemas hereditarios raros de
intolerancia a galactose, deficiéncia de Lapp f&ctau ma-absorcdo da glicose-galactose
nao devem tomar este medicamento.

Gravidez e lactacao

N&o existem dados clinicos disponiveis com brordetpinavério em mulheres gravidas.
Os estudos em animais sao insuficientes com relag@® efeitos na gestacao,
desenvolvimento embrionério/fetal, parto e desennmnto pos-natal. O risco potencial
para humanos é desconhecido. Brometo de pinav@oideve ser usado durante a gravidez,
exceto se claramente necessario.

Além disso, deve-se considerar a presenca de brmanformulacdo. A administracdo de
brometo de pinavério no final da gravidez podeaafetrecém-nascido neurologicamente
(hipotonia e sedacao).

N&do existem informacgfes suficientes sobre a excregébrometo de pinavério no leite
materno humano ou animal. Dados fisico-quimicoendaodinamicos e toxicoldgicos
disponiveis de brometo de pinavério mostram exorexgd leite materno e um risco de
ingestado pelo lactente ndo pode ser excluido. Bimuhe pinavério ndo deve ser utilizado
durante a amamentacao.

Categoria de risco na gravidez: C

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

Efeitos na habilidade de dirigir veiculos e operamaquinas:

N&o foram realizados estudos dos efeitos sobréiidzale de dirigir ou operar maquinas.

6) INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Os ensaios clinicos demonstraram auséncia de @uaigteracdo entre o brometo de
pinavério e drogas digitalicas, antidiabéticos fyransulina, anticoagulantes orais e
heparina.

A administracdo conjunta de uma droga anticolimégiode aumentar a espasmolise.

Nao foi observada interferéncia com os testes #boais para deteccdo de nivel de
drogas.

7) CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

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

Este medicamento tem validade de 24 meses a gartiata de sua fabricacao.

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

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

Wikibula: Consulta de medicamentos e bulas de remédios Wikibula.com.br


http://www.wikibula.com.br
http://www.wikibula.com.br/bulas/brometo-de-pinaverio-bula-laboratorio
http://www.wikibula.com.br

WI I( I B U LA Consulta de medicamentos e bulas de remédios
- .com.br Brometo de pinaverio bula

Caracteristicas fisicas e organolépticaBrometo de pinaveério é apresentado sob a forma
de comprimido circular de cor branca.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcanceas criancas.

8) POSOLOGIA E MODO DE USAR

Modo de usar

Os comprimidos devem ser deglutidos sem mastigahopar e tomados com um copo de
agua durante as refeicdes, de modo a evitar o toodta brometo de pinavério com a
mucosa esofagica devido ao risco de lesdo no esffag“9. Reacdes Adversas”).
Posologia

Brometo de pinavério 50mg — Comprimidos revestidos

» A dose recomendada para adultos € 1 comprimé&ouezes ao dia até 2 comprimidos
revestidos duas vezes ao dia.

» Se necessario, a dose pode ser aumentada pamgpBimidos trés vezes ao dia.

* No preparo de enema opaco, a dose é de 2 cordpserduas vezes ao dia, durante os 3
dias anteriores ao exame.

Populacgéo pediatrica:

A segurancga e eficacia de brometo de pinavériofaidsuficientemente estabelecida em
criancas e a experiéncia € limitada.

Assim, o medicamento ndo é recomendado para usvi@ngas.

Os dados atualmente disponiveis estdo descritds.eAudverténcias e Precaucdes”, porém
ndo se pode fazer nenhuma recomendacao posologica.

Conduta em casos de dosagem omitida

Caso o paciente se esqueca de tomar o medicameordrio estabelecido, ndo tomar o
medicamento em dobro para compensar doses escuiecida

Este medicamento ndo deve ser partido ou mastigado.

9) REACOES ADVERSAS

As seguintes reacfOes adversas foram reportadas ntaspamente durante a
comercializacdo do medicamento.

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

Desordens Gastrointestinais

Desordens gastrointestinais foram observadascdéam: dor abdominal, diarreia, nausea,
vomito e disfagia. Lesdo esofagica pode ocorrerndoao medicamento nao for
administrado conforme as recomendacdes de uségvepsologia e Modo de Usar”).
Desordens dos tecidos da pele e subcutaneos

Reacdes cutaneas foram observadas, tais como:aderupganea, prurido, urticaria e
eritema.

Desordens do sistema imune

Hipersensibilidade.

Em casos de eventos adversos, notifigue ao Sisteaa Notificagbes em Vigilancia
Sanitaria — NOTIVISA, disponivel em www.anvisa.gowar/hotsite/notivisa/index.htm,

ou para a Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipa.

10) SUPERDOSE
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A superdose pode levar a complicacbes gastroinggsticomo flatuléncia e diarreia. Nao
se conhece um antidoto especifico e recomendataengnto sintomatico.

Em caso de intoxicagdo, ligue para 0800 722 600l socé precisar de mais
orientacodes.
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VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padréo aproada pela Anvisa em 10/04/2013.
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