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IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

maleato de trimebutina
Medicamento genérico Lein®9.787, de 1999.

APRESENTACOES
Cépsula mole 200 mg: embalagens com 30 ou 60 capsulas.

USO ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 12 ANOS

COMPOSICAO

Cada capsula mole contém:

Maleato de triMEDULING™ ... bbbttt es 200 mg
EXCHPIINIEES™ ™ ...ttt b bbb bbb e bbb b bR e b b s £t bbbt g.s.p 1 capsula

*Cada 200 mg de maleato de trimebutina equivalem a 154 mg de trimebutina base.
**Excipientes: 6leo de soja, lecitina de soja, gordura vegetal hidrogenada, gelatina, glicerol, propilparabeno, metilparabeno,
diéxido de titanio, agua purificada.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

O maleato de trimebutina como modulador da musculatura gastrointestinal, atua como normalizador, porém ndo como depressor
do peristaltismo fisiologico. Este modo de agdo também confere ao maleato de trimebutina propriedades antiespasmadicas. Ele
ndo apresenta relagdo estrutural com os antiespasmddicos do tipo anticolinérgico e com 0s pré-cinéticos que estimulam a
liberagdo de acetilcolina, ndo possuindo os efeitos sistémicos inerentes a essas drogas, como alteracdes na frequéncia cardiaca,
pressdo intraocular, etc., embora a trimebutina tenha um efeito seletivo sobre o trato digestivo semelhante & acetilcolina. A
atuacdo sobre a funcédo sensorial especifica do tubo digestivo confere ainda ao maleato de trimebutina os beneficios no controle
sintomético dos processos dolorosos decorrentes das afecgBes motoras relacionadas a seguir: odinofagia secundaria ao refluxo
gastresofagico, dispepsia funcional ndo ulcerosa, dores e célicas decorrentes de espasmos gastrintestinais, sindrome do c6lon
irritavel. Os portadores de refluxo gastresofagico podem se beneficiar do efeito de esvaziamento gastrico proporcionado pelo
maleato de trimebutina, além de seu efeito modulador sensorial, aliviando a sintomatologia dolorosa decorrente desta situagéo.
O maleato de trimebutina também esta indicado no preparo para procedimentos diagnésticos radiolégicos e endoscopicos,
favorecendo o esvaziamento gastrico e, como isso, evitando nauseas e vomitos (no transito baritado superior); e na colonoscopia,
para diminuicéo da contratilidade coldnica, que costuma prejudicar a visualizagdo neste tipo de exame.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Em estudos clinicos de eficicia e seguranca comparativos entre trimebutina e outros farmacos, ndo foi observada interferéncia
significativa quanto aos parametros bioquimicos, exceto a diminuicdo da contagem de eritrécitos. Em um estudo comparativo
de seguranca e eficicia entre a trimebutina versus mebeverina em pacientes com sindrome do intestino irritavel, pacientes de
ambos os sexos foram divididos em dois grupos: um recebeu mebeverina e placebo, e o outro, trimebutina e placebo. Dos 196
pacientes que concluiram o estudo, 99 eram do grupo da mebeverina (35 homens e 64 mulheres) e 97 do grupo da trimebutina
(34 homens e 63 mulheres). Durante o periodo de tratamento foi relatado que a frequéncia diaria de episodios de dor abdominal
diminuiu significativamente no grupo de trimebutina quando comparado ao grupo da mebeverina. Os pacientes da trimebutina
relataram também significativa reducdo na duracéo da dor abdominal por episddios e por dia. A diminuicéo total das dores (dor
abdominal inferior e dor difusa) foi significativamente maior nos pacientes tratados com trimebutina do que com mebeverina.
No que diz respeito aos critérios secundarios, muitos sintomas da sindrome do intestino irritavel também melhoraram
significativamente nos pacientes do grupo da trimebutina quando comparado ao grupo da mebeverina, incluindo dor antes e ap6s
as refeicOes, palpabilidade do célon sigmoide e alteragdo na consisténcia das fezes. O alivio de pirose, eructagdo, nauseas,
anorexia, flatuléncia, cefaleia, depresséo, distirbios do sono, borborigmo e meteorismo também foram significativamente maior
no grupo tratado com trimebutina.t

Referéncia bibliogréafica:
! Schaffstein W, Panijel M, Luttecke K. Comparative safety and efficacy of trimebutine versus mebeverine in the treatment of
irritable bowel syndrome: a multicenter double-blind study. Curr Ther Res Clin Exp. 1990; 47(1):136-45.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS
Este medicamento possui como principio ativo o maleato de trimebutina que equivale a 77 mg de trimebutina base para cada
100 g de maleato, e é uma substancia cuja estrutura quimica difere das outras da mesma categoria. A trimebutina é utilizada na
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sindrome de varias desordens do trato digestivo incluindo dispepsia, sindrome do intestino irritavel e ileo pds-operatério. Além
disso, possui acdo analgésica, aliviando a dor proveniente do intestino. Espera-se que o efeito analgésico inicie-se dentro da
primeira hora de ingestdo, assim como a acdo reguladora do intestino.

Farmacodindmica

O maleato de trimebutina apresenta uma atividade moduladora da fungéo contratil gastrintestinal, complementada por uma acéo
moduladora sensorial local, diminuindo assim a sensagdo de mal-estar causado pelos processos dolorosos e espasticos do tubo
digestivo. E mediada por duas vias de agio: por receptores opioides gastrintestinais e através da modulagio na liberagdo de
peptideos gastrintestinais. A trimebutina interage com os receptores W, k, 8, encefalinérgicos dos plexos intramurais de Auerbach
(mioentérico) e Meissner (submucoso), atuando como moduladora motora, desde o es6fago até o sigmoide. Ao interagir com
receptores encefalinérgicos, a trimebutina simula o efeito fisioldgico da acetilcolina, normalizando as disfun¢fes motoras sem,
no entanto, interferir na producdo e secrecdo deste neurotransmissor. Como modulador da funcdo muscular digestiva, 0 maleato
de trimebutina atua restabelecendo a motricidade fisiol6gica, diminuindo ou estimulando a contratibilidade de acordo com a
necessidade. Esse mecanismo de acdo confere a este medicamento caracteristicas de antiespasmadico e pré-cinético. A dualidade
de acdo do maleato de trimebutina sobre a funcdo motora permite que este seja utilizado em todas as disfungdes motoras
digestivas, desde o estdmago até o colon sigmoide. A atuagdo sobre a funcéo sensorial se estende ao es6fago. Como se sabe a
acetilcolina € neurotransmissor que atua na regulamentacdo da funcdo motora do tubo digestivo. Diferente de outros pro-
cinéticos, o maleato de trimebutina atua simulando o efeito local da acetilcolina, sem interferir na liberacdo sistémica deste
neurotransmissor, o que explica a sua ampla margem de segurancga até mesmo em pacientes com distdrbios que possam sofrer
interferéncias da acentuacdo na producgdo da acetilcolina, tais como: alteragdes nos ritmos cardiacos, hipertensdo pulmonar,
alteracGes na pressdo arterial sistémica ou alteragdes na frequéncia miccional. Por ndo ter qualquer relagdo com a secre¢do ou 0s
efeitos da dopamina, o maleato de trimebutina ndo produz qualquer efeito adverso semelhante aos dos agonistas dopaminérgicos,
tais como sindrome extrapiramidal e hiperprolactemia, assim, as a¢des moduladoras sensoriais locais e do transito gastrintestinal
fazem do maleato de trimebutina um produto com vasto campo de aplicacdo nas mais diversas especialidades, excelente
tolerancia a esta substancia, bem como a auséncia de toxicidade, e efeitos secundarios e teratogénicos.

Farmacocinética

Ap6s administracdo oral, a absorcdo intestinal de trimebutina é quase completa (94%). O pico de concentra¢do plasmaética é
alcancado em 1 hora apds a sua ingestdo. A taxa de ligagéo proteica é de aproximadamente 5%, o que favorece a disponibilidade
continua do produto. O maleato de trimebutina é metabolizado no figado em vérios metabolitos, sendo o principal a
monodesmetil trimebutina ou nortrimebutina que apresenta concentracdes plasmaticas mais altas que a prépria trimebutina e
exerce as propriedades farmacoldgicas desta principalmente no célon. A meia-vida plasmatica € de cerca de 10 a 12 horas, no
homem. A meia-vida de eliminagdo plasmatica é de cerca de 1 hora. Sua excre¢do urinaria é de 65% em 24 horas e 80% ap0s 48
horas. Sua eliminagdo fecal em 48 horas é de 5 a 10%. A transferéncia placentaria é pequena, o que confere bastante seguranca
para 0 seu uso durante a gestacdo. A passagem através do leite materno também € pequena, 0 que garante seguranga para o
lactente, caso haja necessidade de uso pela mée.

4. CONTRAINDICACOES
O maleato de trimebutina ndo deve ser utilizado em pacientes com hipersensibilidade conhecida a trimebutina ou a qualquer um
dos componentes da férmula.

Este medicamento é contraindicado para menores de 12 anos.
Gravidez — categoria de risco na gravidez — B.
Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-dentista.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

E desejavel que este medicamento seja administrado via oral antes das refeicdes, ja que sua utilizagio pretende melhorar o
esvaziamento gastrico.

Pacientes que estiverem fazendo tratamento com o maleato de trimebutina devem evitar o uso de bebidas alcoolicas.

Uso na gravidez e lactacdo — A enorme experiéncia clinica com trimebutina mostra que esta substancia pode ser utilizada sem
restricbes. Como ainda ndo estd amplamente estabelecido o efeito teratogénico, recomenda-se evitar 0 seu uso durante os trés
primeiros meses de gravidez. Em estudos realizados em animais, a transferéncia transplacentaria é pequena, o que confere
bastante seguranga para 0 seu uso durante a gestagéo.

Gravidez — categoria de risco na gravidez — B: Os estudos em animais ndo demonstraram risco fetal, ou entao, os estudos
em animais revelaram riscos, mas que nao foram confirmados em estudos controlados em mulheres gravidas.

A prescricao deste medicamento depende da avaliacdo do risco/ beneficio para a paciente.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagdo médica ou do cirurgido-dentista.

A passagem através do leite materno também é minima, o que garante protecdo para o lactente, caso haja necessidade de uso
pela mae.
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O uso deste medicamento no periodo de lactacdo depende da avaliacdo do risco/beneficio. Quando utilizado, pode ser
necessaria monitorizacdo clinica e/ou laboratorial do lactente.

Uso em idosos — Nenhum ajuste de dose é necessario para pacientes idosos.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Interacdo medicamento — medicamento

N&o existem relatos a respeito de interagdo do maleato de trimebutina com outros medicamentos. Em estudos clinicos de eficacia
e seguranga comparativos com outros farmacos, nenhuma interferéncia significativa foi observada, exceto diminuicdo da
contagem de eritrdcitos, e relatos de leucopenia também pode ocorrer.

Interacdo medicamento — alimento
N&o existem relatos a respeito de interacdes de trimebutina com alimentos. Entretanto, é recomendavel que o paciente siga as
orientacBes médicas quanto a dieta alimentar.

Interacdo medicamento — exame laboratorial
Podem ocorrer pequenas alteracdes nos exames hematolégicos laboratoriais.

Interaco medicamento — substancia-quimica
Pacientes que estiverem fazendo tratamento com o maleato de trimebutina devem evitar o uso simultaneo de bebidas alcodlicas.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
Conservar em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C). Proteger da luz e umidade.
O prazo de validade deste medicamento é de 24 meses.

Ndmero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas do produto: capsula gelatinosa mole de cor levemente amarelada, opaca, contendo suspensdo homogénea de cor
branca a levemente amarelada.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

USO ORAL

N&o e recomendavel o uso de maleato de trimebutina por outra via de administrag&o.

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

Adultos: 1 cpsula mole, de duas a trés vezes ao dia (400 a 600 mg ao dia), preferencialmente antes das refeicGes.

O maleato de trimebutina capsula mole s6 deve ser administrado a criangas com mais de 12 anos. A dose maxima diéria é de
600 mg, e a duragdo do tratamento deve ser determinada pelo médico.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou mastigado.

9. REACOES ADVERSAS

A grande experiéncia clinica no uso da trimebutina confirma a seguranga desta substancia.
Ao classificar a frequéncia das rea¢des, utilizamos os seguintes pardmetros:

Reag¢do muito comum (>1/10).

Reacdo comum (>1/100 e <1/10).

Reacdo incomum (>1/1.000 e <1/100).

Reacdo rara (>1/10.000 e <1/1.000).

Reac¢do muito rara (<1/10.000).

Reac0es raras
Eritema cuténeo; diarreia e obstipacdo; polidria, distensdo abdominal e epigastralgia.

Reagdes muito raras
Cefaleia; boca seca; vomitos; fraqueza; sonoléncia e tonturas.

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

Se 0 paciente ingerir acidentalmente uma dose muito grande deste medicamento, deve procurar um médico ou um centro de
intoxicacdo imediatamente. O suporte médico imediato é fundamental para adultos e criangas, mesmo se 0s sinais e sintomas de
intoxicacdo ndo estiverem presentes. O maleato de trimebutina demonstra ter sido bem tolerado. No caso de superdose aconselha-
se proceder o esvaziamento gastrico, tratamentos sintomaticos e medidas de suporte.

Em caso de intoxicacéo ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.

DIZERES LEGAIS

M.S.: 1.0043.1144
Farm. Resp.: Dra. Ivanete A. Dias Assi - CRF-SP 41.116

Venda sob prescricdo médica.

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padréo aprovada pela ANVISA em 10/01/2020.

Registrado por:

EUROFARMA LABORATORIOS S.A.

Av. Vereador José Diniz, 3.465 - Sao Paulo - SP
CNPJ: 61.190.096/0001-92

IndUstria Brasileira

Fabricado por:
CATALENT BRASIL LTDA.
Indaiatuba — SP

Embalado por: )
EUROFARMA LABORATORIOS S.A.
Rod. Pres. Castello Branco, km 35,6

Itapevi — SP
%} Eurofarma ;;
www eurofarma.com.br ‘

0800-704-3876 L
euroatende@eurofarma.com.br RECICLAVEL
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Histdrico de Alteracdo da Bula

Dados da submissé&o eletrdnica Dados da peti¢éo/notificacdo que altera Dados das alteracdes de bulas
bula
Data do Ne do Assunto Data do Ne do Assunto Data de Itens de bula Versdes Apresentacd
expediente expediente expediente | expediente aprovagdo (VPIVPS) es
relacionadas
12/01/2017 | 0057433/17 10459 —
-3 GENERICO Néao Né&o Néao Né&o N&o aplicével VPS Cépsula
— Incluséo aplicavel aplicavel aplicavel aplicavel mole
Inicial de
Texto de Bula 200 mg
—RDC 60/12
Né&o Né&o 10452 — Identificacdo do VPS Cépsula
aplicavel aplicavel GENERICO Néao Né&o Nao Né&o medicamento mole
— Notificacdo aplicavel aplicavel aplicavel aplicavel 4.Contraindicagdes
de Alteracdo 9. Reag0es adversas 200 mg
de Texto de responsavel técnico
Bula- RDC
60/12
20/04/2021 | 1515547/21 10452 — Nao Né&o Nao Né&o 9. Reagdes adversas VPS Cépsula
-1 GENERICO aplicavel aplicavel aplicavel aplicavel mole
— Notificagdo
de Alteragéo 200 mg
de Texto de
Bula- RDC
60/12
Né&o Né&o 10452 — Né&o Néo Né&o Néo Dizeres legais VPS Cépsula
aplicavel aplicavel GENERICO aplicavel aplicavel aplicavel aplicavel mole
— Notificacéo
de Alteragéo 200 mg
de Texto de
Bula—- RDC
60/12
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