DI E}?ed rat

de trimebutin

APRESENTACAOQ
Capsula mole.
Embalagens contendo 20, 30 ou 60 capsulas.

VIA DE ADMINISTRACAQ: ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE
12 ANOS

COMPOSICAOQ

Cada capsula mole contém:

matleato de trimebutina .. .
{equivalente a 154 mg:lemuml:-ulma h:m]
excipiente q.s.p.... .. | capsula mole
(Agua, didxido de tlLuruu I.u[inzl, rlicerol, lecitina
de HI){.I.I metilparabeno, dleo de soja hidrogenado,
propilparabeno, simeticona ¢ 6leo de soja).

. 200mg

INFORMACOES AQ PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E
INDICADO?

Este mt:dicammm ¢ destinado a0 tratamento de
alteragdes do funcionamento da coordenacio de
contragio do aparclho digestivo. Estas alteragdcs
podem estar rcﬁ.:mnschu. a0 movimento contririo
do dcido do estdmago ¢ w:f‘a?'n (refluxo
gastroesofigico, que causa azia), dificuldade de
esvaziamento do estomago (empachamento),
aumento da motilidade intestinal (diarreia),
diminuigio da motilidade intestinal (prisdo de
ventre) ¢ dor causada por contragdes ndo
coordenadas no imtesting (colicas infestinas), Tus
situagdes sdo comuns a vanas doengas, como
dispepsia (conjunto de sintomas relacionados ao
trato gastrintestinal superior, como dor, queimagio
ou desconforto na regido superior do abdomen, que
podem estar associados 4 saciedade precoce,
empachamento  pds-prandial, nduscas, vomitos,
sensagdo de distensdo abdominal, cujo
aparccimento ou piora dos sintomas pode ou ndo
estar relacionado 4 alimentacio ou ao estresse),
sindrome do mtestino  imitdvel (provoca dor
abdominal, constipagdio, diarreia ¢ clibras) ¢
constipagdo (prisdo de ventre), entre outras, ¢ seu
médico pode esclarecer melhor o seu diagnostico.

2. COMO ESTE MEIMCAMENTO FUNCIO-
MAT

DIGEDEAT ¢ wm medicamento que atua no
intesting, regularizando seus problemas motores,
ou seja, diminuindo o movimento do intesting nos
casos onde hd aumento do mesmo, o,
aumentando, quando o movimente do inesting
eshiver diminwido. Desta maneira, espera-se um
resuliado de iminsito mtestinal normal. Além disso,
possui agio analgésica, aliviando a dor proveniente
do intesting.

Espera-se que o cleito analgésico ¢ acio reguladora
do intestinge iniciem deniro da primeira hora de
digestiio apds ingestio do medicamento,

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE
MEDMCAMENTO?

Vooé ndo deve usar esse medicamento se tiver

algum tipo de alergia & mimebutina ou a qualquer
um dos componentes da formula,

Este medicamenta ¢ contraindicado para
menares de 12 anos,

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

E recomendivel que vocé siga todas as onentagdes
médicas quanto a dieta alimentar,

E desejavel que este medicamento seja
administrado via oral antes das refeigdes, j4 que sua
utilizagio pretende melhorar o csvaziamento do
L".itmnagu.

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

Uso na gravidez ¢ amamentacio — A enomme
experiéncia clinica com trimcbuting mostra que
esla substincia pode ser utilizada sem resirigdes,
exceto durante os inés primeiros meses de gravider.
Este medicamento nio deve ser utilizado por
miulheres gravidas sem orientacio médica ou do
cirurgido-dentista,

A passagem atraviés da placenta ¢ do leite matemo é
minima, o que garante proteqdo para o bebé, caso
haja necessidade de uso pela mie.

Durante o perindo de aleitamento materna on
doagho de leite humano, 6 utilize medicamen-
tos com o conhecimento do seu médico ou
cirurgifio-dentista, pois alguns medicamentos
podem ser excretados no leite humano,
causando reaches indesejiveis no bebi,

Uso por idosos - Nenhum ajuste de dose &
necessario para pacientes idosos.

Interagies medicamentosas

Interagio medicamento - medicamento

Mo cxistem relatos a respeito de interagio de
DIGEDRAT com owtros medicamenios.  Em
estudos clinicos de eficicia ¢ seguranga
comparativos com outros  firmacos, nenhuma
interferéncia significativa foi observada, exceto
diminuigio da contagem de eritrdcitos (oélulas
vermelhas do sangue), ¢ relatos de diminuigiio das
células de defiesa.

Interagio medicamento— alimento

Nio existem relatos a respeito de interagdes de
trimebutina com alimentos. Entretanto, é
recomendivel que o paciente siga as orientagdes
miédicas quanto d dieta alimentar.

Interagio medicamento — exame laboratorial
Podem ocomrer pequenas alicragdes nos exames de
SANEWe,

Interagiio medicamento - substéincia quimica
Pacientes que estiverem fazendo tratamento com
DIGEDRAT devem cvitar o uso simultineo de
bebidas aleodlicas.

Informe a0 seu médico ou cirurgido-dentista se
voce esta lazendo wso de algum ouiro
medicamento,

Miao use medicamento sem o conhecimento do
seu médico. Pode ser perigoso para a sua saide.

5 OMDE, COMO E POR QUANTO TEMPO
POSSOGUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Conservar em temperatura ambiente (entre 15 ¢
30°C). Proteger da umidade.

Mumers de lote, datas de fabricacio e validade:
vide embalagem.

Mo use medicamento com prazo de validade
vencido, Guarde-o em sua embalagem original.



DIGEDRAT ¢ uma cipsula gelatinosa mole, de cor
levemnente amarelada, opaca, contendo suspensdio
homogéneca de cor branca a levemente amarelada.
Antes de usar observe o aspecto do medicamen-
to. Caso ele esteja no prazo de validade e voce
ohserve alguma mudanga no aspecto, consulte o
farmacéutico para saber se poderi utilizd-lo,
Todo medicamento deve ser mantide fora do
alcance das criangas.

G, COMOD DEVD USAR ESTE MEIMCA-
MENTO?

USOORAL

MNio ¢ recomendivel o uso de DIGEDRAT por
outra via de administragfio,

DIGEDRAT deve ser engolido, sem mastigar,
com um pouco de liquido (dgua ou suco).

Adulios: | capsula, de duas a trés vezes ao dia (400
a 600mg ao dia), preferencialmente antes das
refeigdes,

DIGEDRAT cipsulas 86 deve ser administrado a
criancas com mais de 12 anos de idade.

A dose mixima diana ¢ de 600mg, ¢ a duragio do
tratamento devie ser determinada pelo seu médico.

Siga a orientacdio de sen médico, respeitando
sempre o8 hordrios, as doses ¢ a duracio do
tratamento.

Nio interrompa o tratamento sem o
conhecimento do seu médico.

Este medicamento niio deve ser partido, aberto
ol mastigado,

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME
ESQUECER DE USAR ESTE MEIMCA-
MENTO?

MNio intcrrompa a medicagio mesmo s¢ vocé
verificar melhora depois de poucos dias. Voeé pode
tomar a dose esquecida assim que se lembrar. No
entanto, s¢ estiver proximo do horno da dose
seguinte, espere por este horirio. Nio exceda a
dose recomendada para cada dia, Nunca devem ser
administradas duas doses a0 mesmo tempo.

Em caso de dividas, procure orientaciio do
lfarmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiho-
dentista.

B, QUAIS 05 MALES QQUE ESTE MEDICA-
MENTO PODE ME CAUSAR?

A grande experiéncia clinica no uso da timebutina
confirma a seguranga desta substincia.

Ao classificar a frequéncia das reagdes, utilizamos
0% seguinles parimetros:

Reacio muite comum (ocorme em mas de 1094
dos pacientes que utilizam este medicamento).
Reacho comum (ocome entre %% e 10RG dos
pacientes que utilizam este medicamento),

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

Reaglio rara (ocomre entre 0.01% ¢ 0,1% dos
pacienies que ulilizam este medicamento).

Reacio muito rara {ocome em menos de 0,01%
dos pacicntes que utilizam este medicamento).
Reaghes raras

Vermelhidio da pele; diarreia ¢ pnsio de ventre;

aumento da frequéncia de urinar; empachamento;
dor no estdmago.

Reagies muito raras

Dor de cabega; boca seca; vimitos; fraqueza;

sonoléncia e tonturas,

Informe ao sen médico, cirurgido-dentista ou
farmacéutico o aparecimento de reacdes
indesejiveis pelo uso do medicamento.
Informe também # empresa através do sen
servieo de atendimento,

9. O OQUE FAXER SE ALGUEM USAR UMA
QUANTIDADE MAIOR DO QUE A
INDICADA DESTE MEDICAMENTO

Se o paciente ingenr acidentalmente uma dose
muito grande deste medicamento, deve procurar
um médico ou um centro de  intoxicacdo
imediatamente. O suporte médico imediato &
fundamental para adultos ¢ criangas, mesmo se os
sinais ¢ sinlomas de intoxicacho ndo estiverem
presentes, DIGEDRAT demonstra ter sido bem
tolerado. Mo caso de superdose aconselha-se

proceder o esvaziamento gistrico, tratamento dos
sintomas ¢ medidas de suporte,

Em caso de vso de grande gquantidade deste
medicamento, procure rapidamente socorro
médico e leve a embalagem ou bula do
medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722
6001, se voce precisar de mais orientagbes.
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