Fibrata

Plantago ovata
(Ispaghula husk)

G) GERMED

I) IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
Concentracio do principio ativo

Contém 3,5g de casca da semente de Plantago ovata (Ispaghula husk).
Nomenclatura botanica e parte utilizada da planta
Plantago ovata Forsk (plantaginaceae), casca (epiderme e
camadas adjacentes) da semente.

Medicamento fitoterapico registrado com base no uso tradicional

APRESENTACOES:
P6 efervescente. Embalagens com 2, 10, 20, 30, 50 e 100
envelopes de 5g. Uso oral apds dissolu¢ao em agua.

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 6 ANOS

Composicio

Cada envelope (5g) contém:

Casca da semente do Plantago ovata (Ispaghula husk)......3,5 g
Sacaring SOAICA.......ccueervieieriieieeeee et 0,030 g
Excipiente efervescente q.8.p. ..cvevverveeeerierienieieeeeie e 5¢g
Excipiente: bicarbonato de sodio, acido tartarico, esséncia de
laranja, corante amarelo creptisculo.

IT) INFORMACOES AO PACIENTE )
1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADQ?
Auxiliar/coadjuvante no tratamento de hiperlipidemia e diabetes.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
FIBRATA ¢ composto por fibras vegetais que possuem grande

capacidade de reter liquido, aumentando o volume e diminuindo
a consisténcia das fezes (facilitando a evacuacio), sendo indicado
tanto na diarréia como na constipag¢ao intestinal. Adicionalmente,
retém gorduras e agucares na sua estrutura, auxiliando a redugao
da glicemia e dos niveis séricos do colesterol.

Também pode ser utilizado para complementar a ingestao didria
de fibras.

Como FIBRATA ndo contém estimulantes da motilidade ou
irritantes da mucosa intestinal, pode ser utilizado por pessoas
que sdo alérgicas a estas substancias ou em casos em que ndo ha
contraindicacao especifica.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
FIBRATA nao deve ser utilizado por pessoas com obstrugdo
intestinal ou hipersensibilidade a Plantago ovata.

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

Precaucoes

Nao administrar FIBRATA quando houver dor abdominal,
nauseas , vomitos ou sangramento ou nenhuma resposta apos a
ingestdo da droga.

Se tiver diarreia e esta persistir por mais de 3 ou 4 dias, procurar
orientacdo médica.

O uso deve ser feito com uma quantidade suficiente de liquido
e, pelo menos, meia hora depois de medicamentos, para prevenir
a absorcao retardada do ultimo.

Informe ao seu médico sobre qualquer medicamento que esteja
usando, antes do inicio ou durante o tratamento.

Interrupcio do tratamento

Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.
Gravidez e lactacao

Informe ao seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do
tratamento ou apds o seu término. Informe ao médico se estiver

amamentando.

Interacdes Medicamentosas

A administragdo conjunta a pacientes em tratamento com
digitalicos e sais de litio ndo ¢ recomendada. . Foi relatado
também a diminuic¢do da velocidade e extensdo de absorc¢do de
carbamazepina, induzindo niveis subclinicos da droga, porém, no
caso de se ter que utilizar estes farmacos durante o tratamento,
eles devem ser administrados no minimo 2 horas antes da
ingestdo de FIBRATA, ja que a fibra podera dificultar a absorcao
destes medicamentos. Ndo administrar junto com antidiarreicos
e produtos inibidores da motilidade intestinal (difenoxilato,
loperamida, opiaceos, etc.) pelo risco de obstrugdo intestinal.
No caso de diabéticos insulino-dependentes, pode ser necessario
reduzir a dose de insulina, se FIBRATA for administrado junto
com as refeigdes.

Deve ser usado concomitantemente com hormonios da tirdide,
apenas sob supervisao médica, pois a dose de horménios da
tiredide provavelmente tera que ser ajustada.

Pacientes idosos

Nao ha restrigdes ou recomendagdes especiais com relagdo ao
uso do produto por pacientes idosos.

Reacoes adversas

Informe ao seu médico o aparecimento de reagdes desagradaveis
tais como: gases, sensacao de plenitude, dor abdominal ou diarréia.
Gases e inchago temporario podem ser reduzidos, aumentando,
gradualmente, a ingestdo de fibras, a partir de uma dose por dia,
e gradualmente aumentando a trés doses por dia.

Reagdes alérgicas em resposta a ingestdo ou inalagdo foram
relatados, especialmente apds exposi¢do ocupacional anterior, para
teses produtos. Essas rea¢des variam de erupgdes urticariformes
para reagdes anafilaticas (raro). Um caso fatal de broncoespasmo
foi avaliado em um paciente com asma sensivel plantago.
Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta
fazendo uso de algum outro medicamento.
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5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO
GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

Manter a temperatura ambiente (15° a 30°C). Proteger da luz e
manter em lugar seco.

O medicamento deve ser guardado dentro de sua embalagem
original.

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

Nao use medicamento com prazo de validade vencido. Para
sua seguranc¢a, mantenha o medicamento em sua embalagem
original.

Caracteristicas fisicas e organolépticas:

FIBRATA ¢ um p6 fino, uniforme, na cor marrom clara, com
sabor e odor de laranja.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Caso vocé observe alguma mudanca no aspecto do
medicamento que ainda esteja no prazo de validade, consulte
o médico ou farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Posologia

Adultos

1 envelope dissolvido em agua, 1 a 3 vezes por dia.

Criangas entre 6 a 12 anos

Meio envelope dissolvido em dgua, 1 a 3 vezes por dia.
Criancas acima de 12 anos

1 envelope dissolvido em agua, 1 a 3 vezes por dia.

Modo de usar

Esvaziar o contetido do envelope em um copo

Completar o copo com 150 ml de agua fria

Mexer vigorosamente até que a mistura fique uniforme

Apos finalizar a efervescéncia tomar imediatamente

A medicag@o devera ser ingerida durante ou apoés as refeigdes.
Durante o tratamento, recomenda-se a ingestao de 1 a 2 litros de

agua por dia.

Recomenda-se ingerir um copo de agua adicional, apos a
ingestdo de FIBRATA.

Siga corretamente o modo de usar. Em caso de dividas sobre
este medicamento, procure orientacio do farmacéutico. Nio
desaparecendo os sintomas, procure orientacio de seu
médico ou cirurgido-dentista.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER
DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
No caso do esquecimento de uma dose, o medicamento deve ser
ingerido em outro horario do mesmo dia, sem prejuizo do tratamento.
Em caso de duvidas, procure orientacido do farmacéutico ou
de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO
PODE ME CAUSAR?

As reacdes adversas deste medicamento sdo em geral leves e
transitorias. No inicio do tratamento ¢ dependendo da dose
podem ocorrer alguns distirbios, como flatuléncia e sensagio de
plenitude, que desaparecem em poucos dias sem necessidade de
interromper a administragdo. Em certos casos, pode ocorrer dor
abdominal ou diarréia.

Excepcionalmente, pode aparecer algum caso de obstrugdo
intestinal ou esofagica e reagdes alérgicas.

Nao deve ser utilizado por pacientes com subita mudanga dos
habitos intestinais, que persiste por mais de 2 semanas,
sangramento retal ndo diagnosticada. Também ndo deve ser usado
por pacientes sofrendo de constrigdes anormais no trato gastro-
intestinal, com doengas do es6fago, obstru¢ao intestinal, potenciais
ou existentes (ileo), paralisia do intestino ou megacolon.
Reagdes alérgicas em resposta a ingestdo ou inalagdo foram
relatados, especialmente apds exposi¢ao ocupacional anterior, para
teses produtos. Essas reacdes variam de erupgdes urticariformes
para reagdes anafilaticas (raro). Um caso fatal de broncoespasmo

foi avaliado em um paciente com asma sensivel plantago.
Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o
aparecimento de reacoes indesejaveis pelo uso do medicamento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA
QUANTIDADE MAIOR QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Nao foram descritos casos de intoxicacdo por superdose em
virtude de os principios ativos dessa formulagdo ndo serem
absorvidos. No entanto, em caso de ingestdo excessiva, deve-se
proceder o tratamento sintomatico.

Deve-se ressaltar a importancia de uma hidratagdo adequada,
especialmente se o medicamento for ingerido sem prévia
dissolucdo em agua.

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