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AST DESIGN/

ZSiilif
~  brometo de*pinavério

Leia com atengio, antes de usar o produto.

Forma farmacéutica, apresentagdes e via de
administraciao

Comprimido revestido de 50 mg em embalagens
com 30 unidades.

Comprimido revestido de 100 mg em embala-
gens com 10, 30 e 60 unidades.

Uso oral.
USO ADULTO

Composicao

Cada comprimido revestido de Siilif* 50 mg
contém:

Brometo de pinavério.
Excipiente @.s.p. . .

Cada comprimido revestido de Siilif* 100 mg
contém:

Brometo de pinavério.
Excipiente g.s.p. .. .| comprimido
Excipientes: estearato de magnésio, talco, lactose,
amido, celulose microcristalina, didxido de silicio,
copolimero de aminoalquilmetacrilato, macrogol,
didxido de titanio, corante amarelo crepusculo.

INFORMAGOES AO PACIENTE

Acdo esperada do medicamento

Alivio das cdlicas e normalizagao da freqliéncia das
evacuagdes, especialmente nos distdrbios funcio-
nais do intestino.

Cuidados de armazenamento
Conserve o produto na embalagem original e a
temperatura ambiente (15°C a 30°C).

Prazo de validade

O prazo de validade estd impresso na embalagem
do produto. Nao use medicamento com o prazo
de validade vencido, pois, além de ndo obter o
efeito desejado, vocé estard prejudicando sua
saude.

Gravidez e lactagio

Siilif* ndo deve ser utilizado durante a gestagdo,
por falta de estudos nesta indicagdo. Informe ao
seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia
do tratamento ou apds o seu término. Informe ao
médico se estiver amamentando.
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Cuidados de administragio

Os comprimidos devem ser ingeridos inteiros,
sem mastigar, junto com um pouco de dgua
imediatamente antes ou durante as refei¢des. Siga
a orientacao do seu médico, respeitando sempre
os hordrios, as doses e a duracdo do tratamento.

Interrupgao do tratamento

Nao interrompa o tratamento sem o conheci-
mento do seu médico. Na eventualidade de
reacdes na pele, € conveniente interromper a
administragdo do medicamento e consultar o seu
médico.

Reagdes adversas

Infforme ao seu médico o aparecimento de
reacOes desagradaveis. Raramente, pode ocorrer
prisio de ventre, dor na parte superior do
abdome ou reac¢des na pele.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MAN-
TIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

Ingestao concomitante com outras substancias
Nao hd restri¢cdes especificas quanto a ingestdao
concomitante de alimentos, bebidas ou outros
medicamentos.

Contra-indicagdes e precaugdes

O produto ndo deve ser usado por pacientes com
hipersensibilidade conhecida aos componentes da
férmula ou durante a gravidez e a lactacdo.
Informe ao seu médico sobre qualquer medica-
mento que esteja usando, antes do inicio ou
durante o tratamento.

Riscos da automedicacio: NAO TOME REME-
DIO SEM O CONHECIMENTO DO SEU
MEDICO. PODE SER PERIGOSO PARA A SUA
SAUDE.

INFORMACOES TECNICAS

Caracteristicas

O brometo de pinavério € um agente
espasmolitico que exerce sua agao exclusiva-
mente no tubo digestivo.

Eum antagonista do calcio, atuando sobre a célula
da musculatura lisa intestinal. Em animais, o
brometo de pinavério reduz direta ou indireta-
mente os efeitos da estimulacio dos canais
aferentes sensitivos.

A absorcao do brometo de pinavério no trato

%

gastrintestinal € inferior a 10%, o que faz com que
sua acao seja local, no trato intestinal. Estudos
radiogrdficos em animais demonstraram uma
impregnacdo eletiva no tubo digestivo.

Esta pequena fracdo absorvida atinge concentra-
¢do plasmdtica mdxima em uma hora e meia,
sendo rapidamente metabolizada pelo figado e
eliminada,  predominantemente, pela  bile.
Portanto, Siilif* é desprovido de efeitos anticoli-
nérgicos, inclusive de efeitos cardiovasculares.

Sua eficdcia e seguranca foram demonstradas em
um grande niUmero de pacientes com S|
(Sindrome  do Intestino  Irritdvel), havendo
reducdo importante da duracao e da intensidade
das contragdes espdsticas.

Indicagdes

Tratamento sintomdtico da dor ou desconforto
abdominal, dos disturbios da freqiéncia ou
consisténcia das evacuacdes (constipagdo ou
diarréia) e da distensdo abdominal, decorrentes
dos transtornos funcionais do intestino (SII).
Tratamento sintomdtico das dores decorrentes
dos transtornos funcionais das vias biliares.
Preparacdo de enemas opacos.

Contra-indicagbes
Hipersensibilidade conhecida aos componentes
da férmula.

Precaugdes e adverténcias

Nao existem dados confidveis sobre teratogénese
em animais. Atualmente, ndo existem dados
pertinentes ou em quantidade suficiente para
avaliar possiveis efeitos de malformagdo fetal ou
de fetotoxicidade do brometo de pinavério
administrado durante a gravidez. Portanto, ¢é
desaconselhdvel a utilizacgdo do brometo de
pinavério durante a gravidez. Além disso, deve-se
observar a presenca de bromo, cuja administragao
no final da gravidez pode causar alteracGes
neuroldgicas no  recém-nascido  (hipotonia,
sedacao). Em funcdo da falta de estudos,
recomenda-se ndo utilizar o brometo de pinavério
durante a lactacao.

Interagdes medicamentosas

Os estudos realizados ndo demonstraram intera-
¢Bes medicamentosas com nenhum dos seguintes
tratamentos ~ concomitantemente  prescritos:
hipoglicemiantes orais, anticoagulantes e digitdli-
cos.

Reag¢bes adversas
Foram relatados, raramente, alguns casos de
alteraces digestivas leves e casos isolados de

reagoes cutdneas, algumas do tipo alérgico.
Raramente, pode haver agravamento da constipa-
¢do e epigastralgia. Em casos de erupcao cutanea,
é conveniente interromper a administracdo do
medicamento.

Posologia

Recomenda-se a administragdo de | comprimido
de 50 mg, 3 ou 4 vezes ao dia, ou | comprimido
de 100 mg, 2 vezes ao dia (manha e noite). Excep-
cionalmente, a posologia pode ser aumentada
para 6 comprimidos de 50 mg ou 3 comprimidos
de 100 mg ao dia. Os comprimidos devem ser
deglutidos inteiros, sem mastigar, com um pouco
de dgua, imediatamente antes ou durante as HE— 8
refeicdes. Na preparacdo de enemas opacos, a
posologia é de 2 comprimidos didrios de 100 mg
ou 4 comprimidos didrios de 50 mg, nos 3 dias
anteriores ao exame. -
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Superdose

No homem, a administracao de doses de até |,2 g
de Siilif* ndo provocou outros efeitos secunddrios
além de diarréia e/ou flatuléncia.

Nao existe nenhum antidoto especifico; portanto,
no caso de superdose deve ser instaurado
tratamento sintomdtico.

Pacientes ldosos
Nado hd restricBes especificas para o uso em
pacientes idosos.
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