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IRRITRATIL

maleato de trimebutina

MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE
AO MEDICAMENTO DE REFERENCIA

APRESENTACOES
Cépsulas gelatinosas moles para uso oral de 200 mg.
Embalagens contendo 10, 20, 30 e 60 capsulas.

USO ORAL )
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 12
ANOS

COMPOSICAO

Cada cdpsula de Irritratil 200 mg contém:
maleato de trimebutina...........cccceceevieeneennnen. 200 mg
(equivalente a 154 mg de trimebutina base)

EXCIpIeNntes: q.S.P. . veerveereenienieeieeieenieenieenne 1 cépsula
(6leo de soja, lecitina de soja, gordura vegetal hidro-
genada, gelatina, glicerol, propilparabeno, metilpara-
beno, didxido de titdnio e dgua purificada).

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDI-
CADQ?

Este medicamento é destinado ao tratamento de al-
teracdes do funcionamento da coordenacdo de con-
tragdo do aparelho digestivo. Estas alteracdes podem
estar relacionadas ao movimento contrario do dcido
do estomago e esdfago (refluxo gastroesofdgico, que
causa azia), dificuldade de esvaziamento do estdma-
go (empachamento), aumento da motilidade intestinal
(diarreia), diminuicdo da motilidade intestinal (prisao
de ventre) e dor causada por contragdes ndo coorde-
nadas no intestino (célicas intestinais). Tais situagdes
sdo comuns a vdrias doencas como dispepsia (con-
junto de sintomas relacionados ao trato gastrintesti-
nal superior, como dor, queimacdo ou desconforto na
regido superior do abdémen, que podem estar asso-
ciados a saciedade precoce, empachamento pds-pran-
dial, nduseas, vomitos, sensacdo de distensdo abdo-
minal, cujo aparecimento ou piora dos sintomas pode
ou nao estar relacionado a alimentacdo ou ao estres-
se), sindrome do intestino irritdvel (provoca dor ab-
dominal, constipa¢do, diarreia e cdibras), constipagdo
(prisdo de ventre), entre outras, e seu médico pode es-
clarecer melhor o seu diagndstico.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIO-
NA?

Irritratil € um medicamento que atua no intestino, re-
gularizando seus problemas motores, ou seja, dimi-
nuindo o movimento do intestino nos casos onde ha
aumento do mesmo, ou, aumentando quando o movi-
mento do intestino estiver diminuido. Desta maneira,
espera-se um resultado de transito intestinal normal.
Além disso, possui acdo analgésica, aliviando a dor
proveniente do intestino.

Espera-se que o efeito analgésico e agdo regulado-
ra do intestino iniciem dentro da primeira hora de di-
gestdo apds ingestdo do medicamento.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDI-
CAMENTO?

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

180 mm

“Este medicamento é contraindicado para meno-
res de 12 anos de idade.”

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ES-
TE MEDICAMENTO?

E recomendével que vocé siga todas as orientagdes
médicas quanto 2 dieta alimentar. E desejével que es-
te medicamento seja administrado via oral antes das
refei¢des, ja que sua utilizag@o pretende melhorar o
esvaziamento do estobmago.

Pacientes que estiverem fazendo tratamento com o
maleato de trimebutina devem evitar o uso de bebi-
das alcodlicas.

Uso na gravidez e amamentacio: A enorme expe-
riéncia clinica com trimebutina mostra que esta subs-
tancia pode ser utilizada sem restri¢des, exceto du-
rante os trés primeiros meses de gravidez.

“Este medicamento nao deve ser utilizado por
mulheres gravidas sem orientacao médica ou do
cirurgiao-dentista.”

A passagem através da placenta e do leite materno é
minima, o que garante prote¢do para o bebé, caso ha-
ja necessidade de uso pela mae.

Durante o periodo de aleitamento materno ou do-
acao de leite humano, sé utilize medicamentos com
o conhecimento do seu médico ou cirurgiao-den-
tista, pois alguns medicamentos podem ser excre-
tados no leite humano, causando reacoes indeseja-
veis no bebé.

Uso por idosos: Nenhum ajuste de dose é necessdrio
para pacientes idosos.

Interacoes medicamentosas

Interacao medicamento-medicamento

Nao existem relatos a respeito de interagcdo de malea-
to de trimebutina com outros medicamentos. Em es-
tudos clinicos de eficcia e seguranga comparativos
com outros fdrmacos, nenhuma interferéncia signifi-
cativa foi observada, exceto diminuicdo da contagem
de eritrdcitos (células vermelhas do sangue), e rela-
tos de diminuicdo das células de defesa.

Interacdo medicamento-alimento

Nao existem relatos a respeito de interacdes de tri-
mebutina com alimentos. Entretanto, € recomenda-
vel que o paciente siga as orientacdes médicas quan-
to a dieta alimentar.

Interacao medicamento-exame laboratorial
Podem ocorrer pequenas alteracdes nos exames de
sangue.

Interacao medicamento-substancia quimica
Pacientes que estiverem fazendo tratamento com o
maleato de trimebutina devem evitar o uso simulta-
neo de bebidas alcodlicas.

“Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista
se vocé esta fazendo uso de algum outro me-
dicamento.”

“Nao use medicamento sem o conhecimento do
seu médico. Pode ser perigoso para a sua satide.”

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO
POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Este medicamento deve ser mantido em temperatu-
ra ambiente (entre 15 e 30°C) e protegido da luz e
umidade.

“Numero de lote e datas de fabricacio e validade:
vide embalagem.”

“Nao use medicamento com o prazo de validade

vencido. Guarde-o em sua embalagem original.”
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Caracteristicas fisicas e organolépticas: capsula
gelatinosa mole de cor levemente amarelada, opaca,
contendo suspensdo homogénea de cor branca a le-
vemente amarelada.

“Antes de usar, observe o aspecto do medicamen-
to. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé ob-
serve alguma mudanca no aspecto, consulte o far-
macéutico para saber se podera utiliza-lo.”

“TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTI-
DO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.”

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMEN-
TO?

USO ORAL

Nao é recomenddvel o uso de Irritratil por outra via
de administrag@o.

Irritratil deve ser engolido, sem mastigar, com um
pouco de liquido (4gua ou suco).

Adultos: 1 cdpsula, de duas a trés vezes ao dia (400 a
600 mg ao dia), preferencialmente antes das refeicdes.
Irritratil cdpsula sé deve ser administrado a criancas
com mais de 12 anos de idade. A dose médxima didria
¢é de 600 mg, e a duragdo do tratamento deve ser de-
terminada pelo seu médico.

“Siga a orientacdo de seu médico, respeitando
sempre os horarios, as doses e a duracao do tra-
tamento. Nao interrompa o tratamento sem o co-
nhecimento do seu médico.”

“Este medicamento nao deve ser partido, aberto
ou mastigado.”

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ES-
QUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Nao interrompa a medicacdo mesmo se vocé verifi-
car melhora depois de poucos dias. Vocé€ pode tomar
a dose esquecida assim que se lembrar. No entanto,
se estiver proximo do hordrio da dose seguinte, espe-
re por este hordrio. Nao exceda a dose recomendada
para cada dia. Nunca devem ser administradas duas
doses a0 mesmo tempo.

“Em caso de dividas, procure orientacao do far-
macéutico ou de seu médico, ou do cirurgiao-den-
tista.”

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICA-
MENTO PODE ME CAUSAR?

A grande experiéncia clinica no uso da trimebutina
confirma a seguranca desta substancia. Ao classificar
a frequéncia das reagdes, utilizamos os seguintes pa-
rametros:

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

Reacao comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacien-
tes que utilizam este medicamento).

Reacado incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pa-
cientes que utilizam este medicamento).

Reacio rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacien-
tes que utilizam este medicamento).

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

Reacoes raras

Vermelhidao da pele, diarreia e prisdo de ventre, au-
mento da frequéncia de urinar, empachamento e dor
no estdmago.

Reacoes muito raras
Dor de cabeca, boca seca, vomitos, fraqueza, sono-
1éncia e tontura.

BU IRRITRATIL 200MG CAP ALTH BU150109100.indd 2

“Informe ao seu médico, cirurgiao-dentista ou
farmacéutico o aparecimento de reacoes indeseja-
veis 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 o paciente ingerir acidentalmente uma dose muito
grande deste medicamento, deve procurar um médi-
co ou um centro de intoxica¢do imediatamente. O su-
porte médico imediato € fundamental para adultos e
criangas, mesmo se os sinais e sintomas de intoxica-
¢do ndo estiverem presentes. O maleato de trimebuti-
na demonstra ter sido bem tolerado. No caso de super-
dose, aconselha-se proceder o esvaziamento gastrico,
tratamento dos sintomas e medidas de suporte.

Em caso de uso de grande quantidade deste me-
dicamento, procure rapidamente socorro médico
e leve a embalagem ou bula do medicamento, se
possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé preci-
sar de mais orientacoes.

DIZERES LEGAIS

N° do lote, datas de fabricacdo e prazo de validade:
vide cartucho.

MS - 1.3517.0005

Farmacéutica Responsével:
Dra. Carolina Sommer Mazon
CRF-SP n° 30.246

Registrado por:

Althaia

Althaia S.A. Industria Farmacéutica

Av. Tégula, 888 - Mddulo 15

Ponte Alta - Atibaia - SP - CEP: 12952-820
CNPJ 48.344.725/0007-19

Industria Brasileira

Fabricado por:
Catalent Brasil Ltda.
Indaiatuba - SP

Comercializado por:
Aché Laboratorios Farmacéuticos S.A.
Guarulhos - SP

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padrao
aprovada pela Anvisa em 26/01/2015.
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Bula: Irritratil - capsula gelatinosa mole
Medida: 180 x 300 mm (medida aberto)
Cor de impressao: preto
Cddigo Sap: 203361
Sap anterior: 201235
Pharmacode: 180
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