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I-IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
brometo de pinavério
“Medicamento Genérico, Lei n®. 9.787, de 1999”

APRESENTACOES
Comprimido revestido de 100 mg. Embalagem contendo 10, 20, 30, 40 ou 60 unidades.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido de 100 mg contém:

DIOMELO dE PINAVEIIO .. .cuieiieiieiieeeieeitestteteeteeteeteseesteeteesseeseesseesseesseesseessesssessaesseeseenseessesssenseensenns 100 mg
CXCIPICIIEC® 8. rureurs vererertietieteesteeetessaesteesseesseeseesseessesseesseasseenseassesssesssesseesseenseansenssenssenssensennsenns 1 com rev
*celulose microcristalina, lactose monoidratada, carbomer 340, didxido de silicio, talco, estearato de
magnésio, estearilfumarato de sodio, copolimero de metacrilato de butila, metacrilato de
dimetilaminoetila e metacrilato de metila, macrogol, diéxido de titdnio, amarelo crepusculo laca de
aluminio.

I - INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1) INDICACOES

O brometo de pinavério ¢ indicado para:

* Tratamento sintomatico da dor, distarbios do transito e desconforto intestinal relacionados a disturbios
intestinais funcionais;

* Tratamento sintomatico da dor relacionada a distirbios funcionais das vias biliares;

* Preparo de enema opaco.

2) RESULTADOS DE EFICACIA

A eficacia do brometo de pinavério (50 mg via oral 3 vezes ao dia) na reducdo dos sintomas da sindrome
do intestino irritdvel, dor abdominal, distensdo abdominal, diarreia e constipacao foi demonstrada em
estudos controlados por placebo.!">?

Também foi demonstrada eficacia do brometo de pinavério em metanalise realizada para avaliar o uso dos
relaxantes da musculatura lisa no tratamento da sindrome do intestino irritavel.*

Além disso, o brometo de pinavério tem eficacia semelhante a da trimebutina, mebeverina e brometo de
otilonio na reducdo dos sintomas da sindrome do intestino irritdvel demonstrada em estudos controlados.
5,6,7

A resposta clinica inicial ocorre mais frequentemente entre o 3° e o 6° dia de tratamento.
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3) CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Propriedades Farmacodinimicas

O brometo de pinavério ¢ um agente antiespasmodico seletivo que exerce sua acdo sobre o trato
gastrointestinal. E um antagonista do célcio que inibe o influxo de calcio para o interior das células da



musculatura lisa intestinal. Em animais, o brometo de pinavério reduz direta ou indiretamente os efeitos
da estimulagdo dos canais aferentes sensitivos. E livre de efeitos anticolinérgicos e também ¢ desprovido
de efeitos sobre o sistema cardiovascular.

Propriedades Farmacocinéticas

Apds administragdo oral, o brometo de pinavério é rapidamente absorvido com pico de concentragdes
plasmaticas ocorrendo dentro de 1 hora. A droga ¢é extensivamente metabolizada e eliminada por via
hepética. A meia-vida de eliminagdo ¢ de 1,5 horas.

A biodisponibilidade absoluta para a formulagao oral é muito baixa (< 1%). A via principal de excregdo é
através das fezes.

A ligagdo do brometo de pinavério as proteinas plasmaticas € elevada (95-97%).

Dados de seguranca pré-clinica

Toxicidade: a toxicidade de brometo de pinavério apds a administragcdo oral foi baixa. Os sinais de
toxicidade foram principalmente limitados a sinais gerais de toxicidade, sintomas gastrointestinais e
sintomas no sistema nervoso central.

Genotoxicidade, potencial carcinogénico e teratogenicidade: brometo de pinavério ndo apresenta
propriedades genotoxicas ou carcinogénicas. Em doses 2 vezes maiores que a dose clinica recomendada,
brometo de pinavério ndo apresentou potencial teratogénico.

Toxicidade reprodutiva: em doses 2 vezes maiores que a dose clinica recomendada, brometo de pinavério
diminui a probabilidade de gestacdo, mas ndo teve efeito relevante sobre o desenvolvimento pré ou pos-
natal.

Nao foram estudadas a transferéncia placentaria de brometo de pinavério e a transferéncia para o leite.

4) CONTRAINDICACOES
Hipersensibilidade a substancia ativa ou a qualquer um dos excipientes.

5) ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Devido ao risco de lesdo esofagica, as instru¢cdes de como usar o medicamento devem ser respeitadas.
Pacientes com lesdo esofagica pré-existente e/ou hérnia de hiato devem ter cuidado especial em relagdo a
correta administra¢cdo do medicamento.

A seguranga e eficacia de brometo de pinavério ndo foram suficientemente estabelecidas em criangas e a
experiéncia ¢ limitada. Assim, o medicamento ndo é recomendado para uso em criangas.

Atencao: Contém lactose (tipo de aciicar) abaixo de 0,25 g por comprimido revestido.

Pacientes com problemas hereditarios raros de intolerancia a galactose, deficiéncia de Lapp lactase ou
ma-absorcao da glicose-galactose ndo devem tomar este medicamento.

Atencio: Contém os corantes didxido de titinio e amarelo crepusculo laca de aluminio.

Gravidez e lactacio

Nao existem dados clinicos disponiveis com brometo de pinavério em mulheres gravidas. Os estudos
em animais sao insuficientes com relagao aos efeitos na gestagdo, desenvolvimento embrionario/fetal,
parto e desenvolvimento pds-natal. O risco potencial para humanos ¢ desconhecido. O brometo de
pinavério ndo deve ser usado durante a gravidez, exceto se claramente necessario.

Além disso, deve-se considerar a presenca de bromo na formulagdo. A administragdo de brometo
de pinavério no final da gravidez pode afetar o recém-nascido neurologicamente (hipotonia e sedagao).
Nao existem informacgdes suficientes sobre a excre¢do de brometo de pinavério no leite materno
humano ou animal. Dados fisico-quimicos, farmacodinamicos e toxicologicos disponiveis de brometo de
pinavério mostram excre¢do no leite materno e um risco de ingestdo pelo lactente ndo pode ser excluido.
O brometo de pinavério ndo deve ser utilizado durante a amamentacao.

Categoria C de risco na gravidez. Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres
gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-dentista.

Uso criterioso no aleitamento ou na doacio de leite humano. O uso deste medicamento no
periodo da lactaciio depende da avaliacio e acompanhamento do seu médico ou cirurgido-dentista.

Efeitos na habilidade de dirigir veiculos e operar maquinas:

Nao foram realizados estudos dos efeitos sobre a habilidade de dirigir ou operar maquinas.
Podem ocorrer reagdes adversas ao medicamento, como sonoléncia (vide “REACOES
ADVERSAS”). Sob essa condigdo, a capacidade de reagir pode ser diminuida.



6) INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Os ensaios clinicos demonstraram auséncia de qualquer interagdo entre o brometo de pinavério e drogas
digitalicas, antidiabéticos orais, insulina, anticoagulantes orais ¢ heparina.

A administra¢do conjunta de uma droga anticolinérgica pode aumentar a espasmolise.

Nao foi observada interferéncia com os testes laboratoriais para detec¢do de nivel de drogas.

7) CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
Armazenar em temperatura ambiente (de 15°C a 30°C). Proteger da luz e umidade.
O prazo de validade do medicamento a partir da data de fabricacdo ¢ de 24 meses.

Numero do lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.
Nio use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas fisicas e organolépticas:
Comprimido revestido na cor laranja, circular, biconvexo.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

8) POSOLOGIA E MODO DE USAR

Modo de usar

Os comprimidos devem ser deglutidos sem mastigar ou chupar e tomados com um copo de agua durante

as refei¢des, de modo a evitar o contato do brometo de pinavério com a mucosa esofagica devido ao risco

de lesdo no esofago (vide “REACOES ADVERSAS”).

Posologia

brometo de pinavério 100 mg — comprimidos revestidos

* A dose recomendada para adultos ¢ 1 comprimido duas vezes ao dia.

* Se necessario, a dose pode ser aumentada para 1 comprimido trés vezes ao dia.

* No preparo de enema opaco, a dose ¢ de 1 comprimido duas vezes ao dia, durante os 3 dias anteriores ao
exame.

Populacio pediatrica

A seguranga ¢ eficacia de brometo de pinavério ndo foram suficientemente estabelecidas em criangas ¢ a

experiéncia ¢ limitada.

Assim, o medicamento ndo ¢ recomendado para uso em criangas.

Os dados atualmente disponiveis estdo descritos em “ADVERTENCIAS E PRECAUCOES”, porém nio

se pode fazer nenhuma recomendagio posoldgica.

Conduta em casos de dosagem omitida

Caso o paciente se esqueca de tomar o medicamento no horario estabelecido, ndo tomar o medicamento

em dobro para compensar doses esquecidas.

Este medicamento niio deve ser partido, aberto ou mastigado.

9) REACOES ADVERSAS

As seguintes reagdes adversas foram reportadas espontaneamente durante a comercializagdo do
medicamento.

De acordo com os dados disponiveis, a frequéncia das reagdes ndo pode ser estimada (ndo é conhecida).
Com base nos dados agrupados de 46 estudos de pacientes patrocinados pela empresa, incluindo 3755
pacientes que receberam brometo de pinavério, os seguintes efeitos indesejaveis foram relatados.

As reacles adversas listadas abaixo sdo classificadas de acordo com a frequéncia e o SOC. As
frequéncias sao definidas como muito comuns (> 1/10), comuns (> 1/100 a < 1/10), incomuns (> 1/1.000
a < 1/100), raras (> 1/10.000 a < 1/1.000) ou muito raras (< 1/10.000).

MedDRA SOC Categoria de frequéncia
Comum Incomum
Dor abdominal*# Diarreia
Constipacao # Vomito
Distarbios gastrointestinais Boca seca #
Dispepsia
Nausea
Distirbios gerais e condi¢des do | --- Astenia




local de administrac¢do

Distarbios do sistema nervoso Dor de cabeca Sonoléncia

* Combinagdo de PT’S: dor abdominal, dor abdominal baixa e dor abdominal superior.

#Os disturbios gastrointestinais estdo principalmente associados a doenga subjacente. Incidéncias
semelhantes ou menores, comparadas ao placebo, foram relatadas para dor abdominal, constipagdo e
boca seca.

Desordens Gastrointestinais

Desordens gastrointestinais foram observadas, tais como: dor abdominal, diarreia, ndusea, vOmito e
disfagia. Lesdo esofagica pode ocorrer quando o medicamento ndo for administrado conforme as
recomendagdes de uso (vide “POSOLOGIA E MODO DE USAR”).

Desordens dos tecidos da pele e subcutineos

Reagdes cutaneas foram observadas, tais como: erupcao cutanea, prurido, urticéaria e eritema.

Desordens do sistema imune

Hipersensibilidade.

O corante amarelo crepusculo laca de aluminio pode causar reagdes alérgicas.

Em casos de eventos adversos, notifique pelo Sistema VigiMed, disponivel no Portal da Anvisa.

10) SUPERDOSE
A superdose pode levar a complicagdes gastrointestinais, como flatuléncia e diarreia. Nao se conhece um
antidoto especifico e recomenda-se tratamento sintomatico.

Em caso de intoxicacio, ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagdes.
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Historico de alteracio para a bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peticao/notificacdo que altera a bula

Dados das alteracoes de bulas

Data de

Data do expediente Numel“o do Assunto Data. do Numel“o do Assunto aprovacio Itens de bula Versoes Apres.e ntagoes
expediente expediente expediente da peticdo VP/VPS relacionadas
(10459) — Nao houve alteragido no Comprimidos
GENERICO — texto de bula. revestidos de 100 mg:
20/06/2013 _ Inclusdo N/A N/A N/A N/A Submissao eletronica apenas embalagem contendo
Inicial de para disponibilizagdo do VP/VPS 10, 20, 30, 40 ou 60
Texto de Bula texto de bula no Bulario comprimidos
eletronico da ANVISA. revestidos
Géll\?}gls{%éa B Comprimidos
. ~ revestidos de 100 mg:
24/07/2015 0655791151 | slemgiode | e e A DIZERES LEGAIS embalagem contendo
oo VP/VPS | 10,20, 30,40 ou 60
B comprimidos
RDC 60/12 revestidos
G]gé)éls{%()jg) B Comprimidos
Noifewioda | NA | N | N || Wl
2500172017 OL0IHIT3 | alteraglo de todo, a fim de facilitar a VP 10, 20, 30, 40 ou 60
_RDC 60/12 leitura dos pacientes. comprimidos
revestidos.
Géll\?élﬁé(_) B Comprimidos
Notificagdo da N/A N/A N/A N/A Melhoria no texto de Bula r:rlle;atllgoesrgeccl)r??e:(li%
07/02/2017 0209814/17-8 alteracdo de Para o Paciente como um VP 10. 20 g3 0. 40 ou 60
Texto de Bula todo, a fim de facilitar a ’Cor’n ri,mi dos
—RDC 60/12 leitura dos pacientes. pri
revestidos.
10150 - ..
(10452) — E Comprimido de
GENERICO — GIEI\;E}?IC;) - 100mg com 10, 20,
14/09/2018 0897079/18-3 | Notificagio da | 29/12/2015 | 1121969/15-6 | CUS39C9€ 1 90/02/2018 . . 30, 40 ou 60
N local de Dizeres Legais VP/VPS -
alteragdo de O comprimidos
fabricagdo do .
Texto de Bula . revestidos
medicamento

—RDC 60/12

de liberagdo




convencional

4) O que devo saber antes de
usar este medicamento?

(10452) — 8) Quais os males que este
GENERICO — medicamento pode me
Notificaggo da N/A causar ?
- VP
alteracao de
Texto de Bula 9) O que fazer se alguém
—RDC 60/12 usar uma quantidade maior Comprimido de
do que a indicada deste 100mg com 10, 20,
05/02/2019 0108629/19-4 N/A N/A N/A medicamento de uma s6 30, 40 ou 60
vez? comprimidos
5) Adverténcias e revestidos
Precaucgdes
6) Interagoes
Medicamentosas VPS
8) Posologia e Modo de
Usar
9) Reacdes Adversas
(10452) — .
GENERICO — 10200 — Comprimido de
Notificagdo da Alteragdo . 100mg com 10, 20,
21/05/2019 0450985/19-4 - 27/06/2014 | 0519359/14-1 20/08/2018 Composicao VP/VPS 30, 40 ou 60
alteracdo de moderada de .
. comprimidos
Texto de Bula excipiente i tid
— RDC 60/12 cvestiaos
APRESENTACOES
(10452) — %
GENERICO — COMPOSICAO Comprimidos
14/07/2020 2274285/20-9 | Notifieaio da : : . : 4) 0 QUE DEVO SABER vp | revestidos de 100 mg
Texto ge Bula ANTES DE USAR ESTE contendo 30 iu 60
MEDICAMENTO? ’

—RDC 60/12

6) COMO DEVO USAR




ESTE MEDICAMENTO?

9) O QUE FAZER SE
ALGUEM USAR UMA
QUANTIDADE MAIOR
DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?
APRESENTACOES
COMPOSICAO
5) ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES
VPS
6) INTERACOES
MEDICAMENTOSAS
9) REACOES ADVERSAS
10) SUPERDOSE
[ — IDENTIFICACAO DO
MEDICAMENTO
VP
(10452) - Comprimid
GENERICO — 111 - DIZERES LEGAIS revest‘; dops el (‘)’S ng
06/04/2021 1315097/21-9 | Notificagao da : . . : 1= IDENTIFICAGCAQ DO em embalagens
alteragdo de MEDICAMENTO
Texto de Bula contendo 102 20, 30,40
_RDC 60/12 9 REACOES ADVERSAS | VPS ou 60 unidades.
111 — DIZERES LEGAIS
10452 - 4) O QUE DEVO SABER VP
GENERICO — ANTES DE USAR ESTE Comprimido revestido
Notificaggo de MEDICAMENTO? de 100 mg.
Alteragéo de Embalagem contendo
13/04/2022 2378871228 | 1eviode Bula- | VA N/A N/A N/A 3) CARACTERISTICAS VPS 10, 20, 30, 40 ou 60
publicagédo no FARMACOLOGICAS unidades.
Bulario RDC 9) REACOES ADVERSAS
60/12
09/06/2025 0772738/25-4 10452 - N/A N/A N/A N/A 4) O QUE DEVO SABER Comprimido revestido




GENERICO — ANTES DE USAR ESTE de 50 mg. Embalagem
Notificagdo de MEDICAMENTO? contendo 10, 20, 30,
Alteragdo de 5) ONDE, COMO E POR 60, 100* ou 200*
Texto de Bula - QUANTO TEMPO POSSO unidades.
publicagdo no GUARDAR ESTE VP *Embalagem
Bulario RDC MEDICAMENTO? hospitalar
60/12 III - DIZERES LEGAIS Comprimido revestido
de 100 mg.
5) ADVERTENCIAS E Embalagem contendo
PRECAUCOES VPS 10, 20, 30, 40 ou 60
7) CUIDADOS DE unidades.
ARMAZENAMENTO DO
MEDICAMENTO
111 - DIZERES LEGAIS
10452 - 4) O QUE DEVO SABER VP
GENERICO — ANTES DE USAR ESTE Comprimido revestido
Notificagdo de MEDICAMENTO? de 100 mg
Alteracdo de )
Texto de Bula - N/A N/A N/A N/A 5) ADVERTENCIAS E VPS Embalagem contendo

publicagdo no
Bulario RDC
60/12

PRECAUCOES

10, 20, 30, 40 ou 60
unidades.




