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| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO:

PEPTULAN®
subcitrato de bismuto coloidal

APRESENTACAO
Comprimido revestido.
Embalagem contendo 28 comprimidos revestidos.

VIA DE ADMINISTRACAO: ORAL

USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido contém:

subcitrato de bismuto coloidal (equivalente a 12@mgbéxido de bismuto) .............ccccvvvvveeeenn.. 300mg
(o] 01T 1 (=TS0 1R o SRR 1 comprimido revestido

(lactose, celulose microcristalina, diéxido decsilji amidoglicolato de sodio, estearato de magnésio
Eudragit E, talco, dioxido de titdnio, macrogologante laca vermelho 40).
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Il - INFORMAGCOES AO PACIENTE:

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
PEPTULAN® é indicado para o tratamento de Ulceras do esmatp intestino (duodeno), doencas do
refluxo, gastrites e inflamacdes do duodeno.

2.COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

PEPTULAN® possui acdo bactericida comprovada sobrdebicobacter pylori, bactéria responséavel
pelas recidivas das Ulceras pépticas.

Estudos experimentais demonstram que, em preseneaidez gastrica, este medicamento forma uma
camada abundante que se deposita sobre o locabsdce em suas margens, formando uma camada
protetora insollvel, reforcando a camada de mucongedindo o ataque de fatores agressivos,
representados principalmente pelo acido cloridrico.

Desta forma, a cicatrizac@o pode evoluir até a ¢etapestauracdo da area afetada.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
PEPTULAN® ndo deve ser ingerido por pessoas com hipershdaide ao bismuto e portadores de
insuficiéncia renal grave.

4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Embora ndo sejam conhecidos efeitos teratogéné&aspnveniente evitar o uso deste medicamento
durante a gestacéo.

Informe ao seu médico se estiver amamentando. Qleisubcitrato de bismuto coloidal em mulheres

nestas condi¢cdes ndo é recomendado, pois passa lei#mmaterno.

N&o se deve utilizar este medicamento por periquotongados, em razdo de possivel toxicidade

reversivel.

Este medicamento é 99% eliminado através das fBpesnto, a ocorréncia de escurecimento (coloragcéo
negra) das fezes é esperada e nao tem signifitiaitoalgum.

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

Interac6es medicamentosadDeve-se evitar o0 uso de calcio e ferro, pois psdicamento pode reduzir

a absorcdo gastrointestinal dessas substanciasgestdo simultdnea de antiacidos e alimentos pode
interferir na acéo do subcitrato de bismuto colbida

Durante este tratamento ndo se recomenda o usebidab gaseificadas, antiacidos ou leite, meia hora
antes e meia hora depois da administracdo do nmeeita.

Pode ser associado a antibiéticos (amoxicilinaatetlina) e derivados nitroimidazélicos (tinidazol
metronidazol) utilizados para a erradicacadiébcobacter pylori.

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

5.O0NDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 3P?@pger da luz e umidade.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:dé embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidauarde-o em sua embalagem original.
PEPTULAN® apresenta-se como comprimido circular, biconvesgestido, rosa escuro, com a marca
“F” de um lado e liso do outro.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.90aele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farogatico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Os comprimidos devem ser ingeridos com 1 copo de.dgecomendam-se 2 comprimidos meia hora
antes do café da manha e 2 comprimidos meia h¢ga do jantar, ou 1 comprimido 4 vezes ao dia, meia
hora antes das 3 principais refeicdes e ao daisaminimo 2 horas depois do jantar.

PEPTULAN® — Comprimido revestido - Bula para o paciente



Mantecorp
Farmasa

Quando o tratamento envolver apenas este medicapmemtca devera ser inferior a 28 dias consecutivos
e nenhuma dose devera ser omitida. A duracdo tdortemto € de 4 a 8 semanas ou a critério médico.
Recomenda-se um intervalo de 8 semanas entre loveciutro de tratamento.

N&o ingerir mais de 4 comprimidos ao dia.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempos horarios, as doses e a duracdo do
tratamento. Nao interrompa o tratamento sem o cont@mento do seu médico.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou stigado.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Nenhuma dose devera ser omitida, entretanto, em da®squecimento, retome 0 seu uso da maneira
recomendada, sem dobrar a dose.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéuob ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

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

Em raros casos, a ingestdo deste medicamento pad®cpr reacdes indesejaveis, em geral de
intensidade leve & moderada: tontura, cefaleiase&®) vomitos e diarreia. Escurecimento dos dentes
lingua é bastante raro e somente foi observadaaamtentos prolongados. O escurecimento das fezes é
comum apoés o inicio do tratamento, sem, contudesaptar qualquer consequéncia clinica.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farma@utico o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empres#ravés do seu servico de atendimento.

9.0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

Ainda néo foram descritos, até o momento, casaiderdosagem aguda deste medicamento, entretanto,
com a suspensdo do tratamento, todos os sintorsapateceram sem deixar sequelas.

Na eventual superdosagem acidental, imediatamargpesder a medicacdo e procurar assisténcia
médica. Recomenda-se tratamento sintomatico detsupo

Em caso de uso de grande quantidade deste medican@rprocure rapidamente socorro médico e

leve a embalagem ou bula do medicamento, se poskilégue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacdes.
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Il — DIZERES LEGAIS:

Registro M.S. n° 1.7817.0108
Farm. Responsavel: Fernando Costa Oliveira - CRR&G®220

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

OsAac
0800 97 99 900

Mantecorp
Farmasa

Registrado por: Cosmed Industria de Cosméticos e Miicamentos S.A.
Avenida Ceci, n° 282, Médulo | - Tamboré - BaruesiP - CEP 06460-120
C.N.P.J.: 61.082.426/0002-07 - Industria Brasileira

Fabricado por: Brainfarma Industria Quimica e Farmacéutica S.A.
VPR 1 - Quadra 2-A - Médulo 4 - DAIA - Anapolis G5 CEP 75132-020
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Anexo B

Historico de alteracdo para a bula

Dados da submisséo eletrénica

Dados da peti¢éo/notificagdo que altera bula

Dados das alteracbes de bulas

q Data do N° do Assunto Data de ltens de bula Versdes N
Data do No. Assunto expediente expediente aprovagéo (VPIVPS) Apresentac0es
expediente | expediente relacionadas
10458 — 110458 —
MEDICAMENTO MEDICAMENTO Comprimido
28/08/2014| 0715444/14-% NOVO - Incluséo 28/08/2014 0715444/14-%5 NOVO - Inclusdo | 28/08/2014 Versdo inicial VPIVPS prir
g g revestido
Inicial de Texto de Inicial de Texto de
Bula — RDC 60/12 Bula — RDC 60/12
10451 - 10451 -
MEDICAMENTO MEDICAMENTO
26/03/2015| 0267318/15- OO - Notificacdo| 50000015 | 02673181155 VOVO - Notificacdol o gm0 Dizeres legais vpivps | Comprimido
de Alteragédo de de Alteragédo de revestido
Texto de Bula — Texto de Bula—
RDC 60/12 RDC 60/12
10451 - 10451 -
MEDICAMENTO MEDICAMENTO
_ Notificacs _ Notificacs 5.0NDE, COMO E POR QUANTO TEMPO M
23/05/2016 N?j\éinel\:zugga;:o 23/05/2016 N%\éineert'ggaf:o 23/05/2016 | POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO? VP/VPS C?;Uzgg:;go
¢ § 7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO
Texto de Bula — Texto de Bula — MEDICAMENTO
RDC 60/12 RDC 60/12
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