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I. IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

brometo de pinavério
“Medicamento Genérico Lei n°® 9.787, de 1999".

APRESENTACOES

Comprimidos revestidos de 100 mg: embalagem cont&fd20, 30, 40 ou 60 comprimidos revestidos.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO
Cada comprimido revestido contém:
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* celulose microcristalina, lactose monoidratadaljmero do &cido acrilico, didxido de silicio, esggo
de magnésio, polimero catibnico acido metacrili@co, diéxido de titdnio, corante aluminio laca
amarelo crepusculo 6, alcool isopropilicomacrogol.

Il. INFORMACOES AO PACIENTE

1) PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

O brometo de pinavério é indicado para o tratamento sintomatico da dstiidbios do trénsito e
desconforto intestinal relacionados a distUrbidesitinais funcionais; tratamento da dor relacionada
distarbios funcionais das vias biliares e para ar@géio de exame de raio-x com contraste do intestin
grosso.

2) COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O brometo de pinavérioinibe as contrages do intestino (tubo musculagdopor onde a comida passa
para ser digerida) e das vias biliares (o tratabdonsiste de vesicula e ductos biliares). Quandeu
intestino sofre espasmos ou contra¢des muito foree€ pode sentir dor, 0 que pode ser aliviadapta
medicamento. O tempo médio estimado para a suaenttacdo maxima no sangue € de 1 hora e a
resposta clinica inicial ocorre mais frequentementee o 3° e 0 6° dia de tratamento.

3) QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento é contraindicado para uso pooaesdérgicas ao brometo de pinavério ou a qualque
componente. Se vocé nao tiver certeza se € aléogigtio, converse com seu médico ou farmacéutico
antes de usar este medicamento.

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

N&o se recomenda o uso deste medicamento em @ianca

E importante que vocé ton@ometo de pinavério corretamente, uma vez que o medicamento pode
irritar o intestino. Sempre tome os comprimidosadite a refeicgdo com um copo cheio de agua. Nao
quebre, ndo chupe e ndo mastigue os comprimidos.

Se vocé tem algum problema no eséfago, ou se encdérnia de hiato (quando uma pequena parte do
seu estbmago desliza para dentro do térax), oo néo tiver certeza se tenha algum desses prawlem
converse com seu médico antes de beameto de pinavéria

Gravidez e lactacdo

Contate seu médico ou farmacéutico para obter mimisnacoes antes de tomar qualquer medicamento,
se vocé estiver gravida ou amamentando.

Informe seu médico se vocé:

- estiver gravida ou pretende engravid@r.brometo de pinavério ndo é recomendado durante a
gravidez.

« estiver amamentando ou ira amamen@abrometo de pinavériondo é recomendado para mulheres
durante a amamentagéo.



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

Capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas
N&o séo conhecidos os efeitos do medicamento sohabilidade de dirigir ou operar ferramentas ou
maquinas, mas fiqgue atento ao usar o medicametde da realizar qualquer atividade.

Informacao importante sobre os componentes de brortede pinavério

Este medicamento contém LACTOSE.

O brometo de pinavériocontém lactose (um tipo de aglicar). Se vocé passlerancia, converse com
seu médico antes de usar este medicamento.

Interac6es medicamentosas

Por favor, informe 0 seu médico se vocé estivezrfda uso ou se fez uso recentemente de qualquer out
medicamento. Isto inclui medicamentos adquirides peescricdo médica e fitoterapicos.

Informe também se vocé estd usando outros medi¢ampara alivio de espasmos do intestino ou do
trato biliar (também conhecidos como anticolinésg)cO brometo de pinavériopode aumentar o efeito
destes medicamentos contra espasmos.

Os ensaios clinicos ndo demonstraram qualqueragéier entre o brometo de pinavério e drogas
digitédlicas (medicamentos para o coracdo), antiiebs orais, insulina, anticoagulantes orais
(medicamentos que impedem a formacéo de coagulmpaina.

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

5) ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?

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.

Manter o produto em sua embalagem original e teatper ambiente (entre 15°C e 30°C). Proteger da
luz e manter em lugar seco.

Caracteristicas do produto: Comprimido revestideardaranja, circular, biconvexo.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.90aele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o faro@tico para saber se poderd utiliza-lo.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criangas.

6) COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Sempre usbrometo de pinavérioconforme a orientacdo do seu médico. Vocé devetdit caso ndo
tenha certeza de como utilizar o medicamento.

E importante que vocé usgometo de pinavériocorretamente, pois 0 medicamento pode irritar o
esofago:
- Sempre tome os comprimidos durante a refei¢éo;
- Tome-os com um copo cheio de agua. Ndo queboesimi#pe ou ndo mastigue os comprimidos.

E também recomendado que VOcé:

- use os comprimidos ao longo do dia em intervedgsilares;
- use os comprimidos nos mesmos horarios. Istajuda-lo a se lembrar de toma-los.

DOSAGEM
- brometo de pinavériol00 mg:a dose recomendada para adultos é de 1 comprimawtzes ao dia.
Se necessario, 0 seu médico pode aumentar a dasg pamprimido trés vezes ao dia.

Para o preparo dos exames de raio-x com contraste @ intestino grosso, vocé deve usar os

comprimidos debrometo de pinavériol00 mgsomente 3 dias antes do exame, conforme orientagao
médica.

Uso em criancgas:

Este medicamento ndo é recomendado para uso emasia

Siga a orientacdo do 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 stégado.



7) O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Caso vocé se esqueca de tomar os comprimiddsatieeto de pinavériono horario estabelecido pelo
seu médico, pule a dose. Em seguida, tome a pr&asano horario habitual.

N&o tome o medicamento em dobro para compensas dsgaecidas.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacé&ab ou de seu médico, ou cirurgido dentista.

8) QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR?

Como todos os medicamentbsometo de pinavério pode causar reagdes indesejaveis, embora nem
todas as pessoas tenham reacfes. As seguinteegeag@ersas podem ocorrer com 0 uso deste
medicamento:

Reacbes no esbfago, estbmago ou intestisomo dificuldade para engolir, dor no estbmagaxreia,
sintoma ou sensacao de estar doente, ndusea, yoimita degluticdo e muito raramente dor abdominal
leve. Lesdo no esbfago pode ocorrer quando o pgacitomar o medicamento sem seguir as
recomendacdes de uso.

Reacbes na pelecomo vermelhidao, erup¢do cuténea, coceira anidie eritema.

Reacbes alérgicago medicamento, como dificuldade para respirahadgo no rosto, labios, lingua ou
garganta. Se algum destes sintomas ocorrer, paoer@e brometo de pinavério e procure imediatamente
um médico — vocé pode precisar de tratamento méldiaogéncia.

Se algum dos efeitos colaterais se agravar ouc® ajgresentar algum efeito colateral ndo desceistan
bula, favor informar seu médico.

O corante amarelo crepusculo pode causar reagérggcak.

Informe ao seu médico, cirurgido dentista ou farmag&utico o aparecimento de reac¢des indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empres#ravés do seu servico de atendimento.

9) O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO DE UMA SO VEZ?

Se vocé usar mailwometo de pinavériodo que deveria, contate o seu médico ou proclediatamente
um pronto-atendimento. Leve a embalagem e a butaatiicamento com vocé.

Tomar grande quantidade do medicamento pode legamplicagcbes gastrointestinais, como flatuléncia
(excesso de gases) e diarreia. Ndo se conhece tidotanespecifico e recomenda-se tratamento
sintomatico.

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

Ill. DIZERES LEGAIS

Registro M.S. n°. 1.0235.1070.
Farm. Resp.: Dra. Telma Elaine Spina
CRF-SP n° 22.234

Registrado por: EMS S/A

Rodovia Jornalista Francisco Aguirre Proenca, Km 08
Bairro Chacara Assay - CEP 13.186-901 - Hortolah&@R
CNPJ n° 57.507.378/0003-65

Inddstria Brasileira

Fabricado e embalado porEMS S/A
Hortolandia /SP

Ou
Fabricado por: Novamed Fabricacdo de Produtos Farmacéuticos Ltda.
Manaus/AM.

Embalado por: EMS S/A
Hortolandia/SP
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Histérico de alteracao para a bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peticdo/rfmacao que altera a bula

Dados das alteragfes delas

Data do Numero do Data do Ndmero do Data d? Versdes Apresentacdes
. . Assunto . . Assunto aprovacao Itens de bula .
expediente | expediente expediente expediente da peticdo VP/VPS relacionadas
N&o houve alteracao no Compr_imidos
(10459) — texto de bula revestidos de
GENERICO — Submisso eletronica 100 mg:
20/06/2013 _ Incluséo N/A N/A N/A N/A apenas para embalagem
Inicial de dis onibiFI)iza éopdo texto de VPIVPS contendo 10, 20
Texto de Bula P Ga PN 30, 40 ou 60
bula no Bulario eletrénico comprimidos
da ANVISA revestidos
Comprimidos
Gg\loélglz():(_) B revestidos de
e 100 mg:
Notificacdo da N/A N/A N/A N/A
24/07/2015| 0655791/15-1 alteracdo de DIZERES LEGAIS embalagem
VP/VPS contendo 10, 20
Texto de Bula 30. 40 ou 60
—RDC 60/12 comprimidos
revestidos
Comprimidos
Gg\loélglz():(_) B revestidos de
Notficaggo dal  NiA N/A N/A NA | Barao Paciente como u embalagen
24/01/2017| 0130154/17-3 alteragédo de . o VP 9
todo, a fim de facilitar a contendo 10, 20
Texto de Bula leitura dos pacientes 30, 40 ou 60
~ RDC 60/12 P ' ;4 08
comprimidos
revestidos.
(10452) — Comprimidos
GENERICO - revestidos de
Notificacdo da N/A N/A N/A N/A Melhoria no texto de Bula 100 mg:
07/02/2017| 0209814/17-8 alteracdo de Para o Paciente como um VP embalagem
Texto de Bula todo, a fim de facilitar a contendo 10, 20
— RDC 60/12 leitura dos pacientes. 30, 40 ou 60

comprimidos




revestidos.
10£I.50 -
(10452) — Gllrf(lz\llEsljilg(?e- Comprimido de
GENERICO - local de 100mg com 10,
Notificacdo da| 29/12/2015

alteracéo de
Texto de Bula
— RDC 60/12

1121969/15-6

fabricacédo do
medicamento
de liberacdo
convencional

20/02/2018

Dizeres Legais

VP/VPS

20, 30, 40 ou 60

comprimidos
revestidos




