maleato de trimebutina
NOVA QUIMICA FARMACEUTICA S/A
Cépsula mole

200mg



| - IDENTIFICAGCAO DO MEDICAMENTO
maleato de trimebutina
“Medicamento genérico Lei n® 9.787, de 1999”.

APRESENTACOES

Capsula mole de 200mg. Embalagens com 20, 30, 60, 100* e 200** capsulas mole.
*embalagem fracionavel

**embalagem hospitalar

USO ORAL )
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 12 ANOS

Composicdo

Cada capsula mole contém:

Maleato de trIMEIULING. .........coiiii e et e st e et e e besbe st es e e e e e eneareeneenrereens 200mg
(o] o1 =101 (oI RS oS 1 capsula mole
*Excipientes: 6leo de soja, 6leo de soja parcialmente hidrogenado, lecitina de soja, simeticona, gelatina, glicerol,
diéxido de titdnio, metilparabeno, propilparabeno.

I1 - INFORMAGCOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento é destinado ao tratamento de alteracdes do funcionamento da coordenacdo de contracdo do
aparelho digestivo. Estas alteragcGes podem estar relacionadas ao movimento contrario do &cido do estdmago e
esdfago (refluxo gastresofagico, que causa azia), dificuldade de esvaziamento do estbmago (empachamento),
aumento da motilidade intestinal (diarreia), diminuicdo da motilidade intestinal (prisdo de ventre) e dor causada
por contracBes ndo coordenadas no intestino (colicas intestinais). Tais situagcBes sdo comuns a varias doencas,
como dispepsia (conjunto de sintomas relacionados ao trato gastrintestinal superior, como dor, queimacdo ou
desconforto na regido superior do abdémen, que podem estar associados a saciedade precoce, empachamento
posprandial, nduseas, vomitos, sensacao de distensdo abdominal, cujo aparecimento ou piora dos sintomas pode ou
ndo estar relacionado a alimentagdo ou ao estresse), sindrome do intestino irritdvel (provoca dor abdominal,
constipacgdo, diarreia e cdibras) e constipacéo (prisdo de ventre), entre outras, e seu médico pode esclarecer melhor
0 seu diagnostico.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O maleato de trimebutina é um medicamento que atua no intestino, regularizando seus problemas motores, ou seja,
diminuindo 0 movimento do intestino nos casos onde ha aumento do mesmo, ou, aumentando, quando o
movimento do intestino estiver diminuido. Desta maneira, espera-se um resultado de transito intestinal normal.
Além disso, possui a¢do analgésica, aliviando a dor proveniente do intestino.

Espera-se que o efeito analgésico e agdo reguladora do intestino iniciem dentro da primeira hora de digestdo apds
ingestdo do medicamento.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé ndo deve usar este medicamento se tiver algum tipo de alergia a trimebutina ou a qualquer um dos
componentes da formula.

Este medicamento é contraindicado para menores de 12 anos.

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

E recomendavel que vocé siga todas as orientagdes médicas quanto a dieta alimentar.

E desejavel que este medicamento seja administrado via oral antes das refeicdes, ja que sua utilizagdo pretende
melhorar o esvaziamento do estbmago.

Pacientes que estiverem fazendo tratamento com o maleato de trimebutina devem evitar o uso de bebidas
alcodlicas.

Uso na gravidez e amamentacdo — A enorme experiéncia clinica com trimebutina mostra que esta substancia pode
ser utilizada sem restri¢des, exceto durante os trés primeiros meses de gravidez. Este medicamento ndo deve ser
utilizado por mulheres gravidas sem orientagdo médica ou do cirurgido-dentista. A passagem através da placenta e
do leite materno é minima, o que garante protecdo para o0 bebé, caso haja necessidade de uso pela mae.

Durante o periodo de aleitamento materno ou doacdo de leite humano, sé utilize medicamentos com o
conhecimento do seu médico ou cirurgido-dentista, pois alguns medicamentos podem ser excretados no leite
humano, causando reagdes indesejaveis no bebé.



Uso por idosos - Nenhum ajuste de dose é necessario para pacientes idosos.
Interacdes medicamentosas

Interacdo medicamento — medicamento

N&o existem relatos a respeito de interacdo de maleato de trimebutina com outros medicamentos. Em estudos
clinicos de eficacia e seguranca comparativos com outros farmacos, nenhuma interferéncia significativa foi
observada, exceto diminuicdo da contagem de eritrocitos (células vermelhas do sangue), e relatos de diminuigdo
das células de defesa.

Interaco medicamento — alimento
N&o existem relatos a respeito de interacdes de trimebutina com alimentos. Entretanto, é recomendavel que o
paciente siga as orientaces médicas quanto a dieta alimentar.

Interacdo medicamento — exame laboratorial
Podem ocorrer pequenas alteragdes nos exames de sangue.

Interacdo medicamento — substancia-quimica
Pacientes que estiverem fazendo tratamento com o maleato de trimebutina devem evitar o uso simultaneo de
bebidas alcodlicas.

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

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Conservar em temperatura ambiente (temperatura entre 15 e 30°C). Proteger da luz e umidade.

Nudmero de lote, datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.
N&o use medicamento com prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

O maleato de trimebutina € uma capsula mole, oval na cor branca e levemente amarelada, contendo suspensdo
oleosa na cor branca e levemente amarelada.

Antes de usar observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

USO ORAL

Né&o é recomendavel o uso de maleato de trimebutina por outra via de administracdo. O maleato de trimebutina
deve ser engolido, sem mastigar, com um pouco de liquido (dgua ou suco). Adultos: 1 cépsula, de duas a trés vezes
ao dia (400 a 600mg ao dia), preferencialmente antes das refeicdes.

O maleato de trimebutina cdpsulas s6 deve ser administrado a criangas com mais de 12 anos de idade. A dose
méaxima diaria é de 600mg, e a duracdo do tratamento deve ser determinada pelo seu médico.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre 0s horérios, as doses e a duracdo do tratamento.
Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.
Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou mastigado.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE

MEDICAMENTO?

Né&o interrompa a medicacdo mesmo se vocé verificar melhora depois de poucos dias. Vocé pode tomar a dose
esquecida assim que se lembrar. No entanto, se estiver préximo do horario da dose seguinte, espere por este
horario. Nao exceda a dose recomendada para cada dia. Nunca devem ser administradas duas doses ao mesmo
tempo.

Em caso de duvidas, procure orientacao do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
A grande experiéncia clinica no uso da trimebutina confirma a seguranga desta substancia.



Ao classificar a frequéncia das rea¢des, utilizamos 0s seguintes parametros:

Reac¢do muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento).

Reac¢do comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento).

Reacdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento).

Reacdo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento).

Reac¢do muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento).

Reagdes raras

Vermelhiddo da pele; diarreia e prisdo de ventre; aumento da frequéncia de urinar; empachamento; dor no
estbmago.

Reagbes muito raras

Dor de cabeca; boca seca; vomitos; fraqueza; sonoléncia e tonturas.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo uso
do medicamento.

Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

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

Se 0 paciente ingerir acidentalmente uma dose muito grande deste medicamento, deve procurar um médico ou um
centro de intoxicacdo imediatamente. O suporte médico imediato € fundamental para adultos e criangas, mesmo se
0s sinais e sintomas de intoxicagdo ndo estiverem presentes. O maleato de trimebutina demonstra ter sido bem
tolerado. No caso de superdose aconselha-se proceder ao esvaziamento géastrico, tratamento dos sintomas e
medidas de suporte.

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

111 - DIZERES LEGAIS

Registro M.S. n°. 1.2675.0346
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Esta bula foi atualizada conforme Bula Padréo aprovada pela ANVISA em 16/04/2019.


http://www.novaquimicafarma.com.br/

Histdrico de Alteracdo da Bula

Dados da submissao eletrénica

Dados da peticao/notificacdo que altera bula

Dados das alteracgdes de bulas

Data do Ne. Assunto Data do Ne. Assunto Data de Itens de bula Vers6es Apresentacbes
expediente | expediente expediente | expediente aprovacao (VP/VPS) relacionadas
10459 - 10488 - Submisséo Cépsula mole de 200mg.
GENERICO - . eletrdnica para Embalagens com 20, 30,
Inclusdo Inicial GENERICO disponibilizacdo do 60, 100* e 200** c4psulas
16/05/2019 | 0435777/19-9 09/01/2014 | 0018186/14-2 | - Registro de | 29/04/2019 VP/VPS ’
de Texto de ; texto de bula no mole.
Medicamento L o -
Bula-RDC - CLONE Bulério eletronico *embalagem fracionavel
60/12 da ANVISA. **embalagem hospitalar
10452 -
GENERICO - Capsula mole de 200mg.
Notificagdo de bal 5
Alteragdo de 9. REACOES e%mlc?oige%ggT o 3?7
. : e capsulas
Texto de Bula N/A N/A N/A N/A ADVERSAS VPS mole.

— publicacéo no
Bulério RDC
60/12

*embalagem fracionavel
**embalagem hospitalar




