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BULA DO PACIENTE

D IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

DUSPATALIN®
cloridrato de mebeverina

APRESENTACOES
DUSPATALIN® (cloridrato de mebeverina) capsulas duras de liberagdo prolongada 200mg: embalagem
com 14, 30 ou 60 cépsulas duras de liberagdo prolongada.

VIA ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada capsula dura de liberagio prolongada de DUSPATALIN® 200 mg contém:

cloridrato de MEDEVETING .....cc.eiiiiiiiiiiiiiieieee ettt sttt ettt sttt b e et e b b neenees 200
mg

Excipientes: estearato de magnésio, copolimero de acido metacrilico e metacrilato de metila dispersao
30%, talco, hipromelose, copolimero de acido metacrilico e acrilato de etila (1:1) dispersdo 30%,
triacetina, gelatina, didxido de titdnio, goma laca, propilenoglicol, solucdo de amonia concentrada,
hidroxido de potassio e 6xido de ferro preto.

1) INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

DUSPATALIN® (cloridrato de mebeverina) é indicado para:

* Tratamento sintomatico da dor e de espasmos abdominais, distirbios intestinais e desconforto intestinal
relacionados a Sindrome do Intestino Irritavel (cujos sintomas podem variar de pessoa para pessoa e
podem incluir: dores no estdmago e caimbras; sensagdo de inchago e gases; diarreia, constipagdo ou
combinac¢do dos dois; fezes redondas, endurecidas como nozes, ou moldadas em forma de fita).

» Tratamento de espasmos gastrointestinais secundarios resultantes de outras doencas.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

DUSPATALIN® contém o principio ativo cloridrato de mebeverina. Este medicamento pertence ao
grupo de medicamentos classificados como antiespasmodicos, que agem no seu intestino.

O intestino ¢ um tubo muscular longo por onde a comida passa para ser digerida. Quando o intestino
sofre espasmos ou contragdes muito fortes, vocé sente dor. Este medicamento alivia o espasmo ¢ a dor.
A acdo deste medicamento esta condicionada ao seu uso correto, conforme suas indicagdes e prescricao
do médico, sendo que os efeitos benéficos poderdo ser observados no decorrer do tratamento.
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O tempo médio estimado para a sua concentragdo maxima no sangue ¢ de 2,92h, sendo que a sua agéo
farmacologica ja pode ser demonstrada nas primeiras 24h da tomada do medicamento.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento é contraindicado para uso por pessoas alérgicas (hipersensiveis) ao principio
ativo ou a qualquer excipiente.

Nao use 0 medicamento caso a situacio acima se aplique a vocé. Se vocé nao tiver certeza, converse
com seu médico ou farmacéutico antes de administrar este medicamento.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Gravidez e lactaciao

Converse com seu médico ou farmacéutico para obter orientacdes antes de tomar qualquer medicamento
se vocé estiver gravida ou amamentando.

Informe seu médico se vocé estd gravida ou pretende engravidar. DUSPATALIN® ndo é recomendado
durante a gestacdo. Seu médico pode aconselha-la a parar de tomar DUSPATALIN® ou a usar outro
medicamento.

Informe seu médico se vocé estd amamentando ou irda amamentar. DUSPATALIN® ndo é recomendado
para mulheres que estejam amamentando. Seu médico pode pedir para vocé interromper a amamentagao
ou aconselhé-la a administrar outro medicamento caso vocé deseje amamentar.

Uso criterioso no aleitamento ou na doacao de leite humano. O uso deste medicamento no periodo
da lactacio depende da avaliacdo e acompanhamento do seu médico ou cirurgiido-dentista.

Fertilidade: ndo existem dados clinicos sobre a influéncia de mebeverina na fertilidade feminina ou
masculina; entretanto, estudos em animais nio indicam efeitos nocivos.

Categoria de risco: B

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do
cirurgifo-dentista.

Efeitos na habilidade de dirigir e operar maquinas: ¢ improvavel que este medicamento afete sua
habilidade de dirigir ou usar qualquer ferramenta ou maquina.

Atencao: Contém os corantes dioxido de titinio e 6xido de ferro preto, que podem eventualmente
causar reacgoes alérgicas, presentes na ciapsula dura de liberacao prolongada.

Interacoes medicamentosas: estudos de interagdo foram realizados apenas com alcool. Estudos in vitro
¢ in vivo em animais ndo demonstraram interagio significativa entre DUSPATALIN® e alcool. Nenhum
outro estudo de interacdo foi realizado.

Informe seu médico ou farmac€utico caso vocé esteja usando ou tenha usado recentemente algum
medicamento. Isto inclui medicamentos sem prescri¢ao médica ou fitoterapicos.

Informe ao seu médico ou cirurgiio-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.
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5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Armazenar em temperatura ambiente (de 15°C a30°C). Proteger da luz e umidade.

Se armazenado nas condi¢des indicadas, o medicamento se mantera proprio para consumo pelo prazo
de validade impresso na embalagem externa.

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.

Carateristicas fisicas e organolépticas:
DUSPATALIN® 200mg: capsulas gelatinosas de liberagdo modificada, com colora¢do branco opaco e
a inscrigdo “245”.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Sempre utilizar DUSPATALIN® exatamente como seu médico prescreveu. Se vocé tiver alguma davida,
contate seu médico ou farmacéutico.

As capsulas devem ser ingeridas com um copo cheio de agua. Nao esmague ou mastigue as capsulas.
Tente tomar as cépsulas todos os dias nos mesmos horarios. Isto lhe ajudard a lembrar de toma-las.

A dose usual € de 1 capsula de 200 mg, 2 vezes ao dia. Tome uma capsula pela manha e outra a noite.
O seu médico o informara por quanto tempo vocé precisara tomar DUSPATALIN®. Porém, em geral, a
duracao do tratamento nao ¢ limitada.

Populagio especial

Nao ha estudos sobre a posologia em pacientes idosos, com disfuncdes renais e/ou hepaticas. Nenhum
risco especifico para estes pacientes pdde ser identificado a partir dos dados de pds-comercializacao.
Nao ¢é necessario realizar ajuste posoldgico para pacientes idosos, com disfungdes renais e/ou hepaticas.

Populagao pediatrica

O uso seguro deste medicamento em criangas e adolescentes ainda ndo foi estabelecido.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracio do
tratamento. Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Este medicamento nao deve ser partido, aberto ou mastigado.

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Caso voce se esqueca de tomar uma dose, pule esta dose. Administre a proxima dose no horario normal.
Nao tome o medicamento em dobro para compensar a dose esquecida.

Em caso de dividas, procure orientacao do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiao-dentista.
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8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Assim como ocorre com todos os medicamentos, DUSPATALIN® pode ter efeitos colaterais, embora
nem todas as pessoas os desenvolvam.

Pare de tomar DUSPATALIN® e procure imediatamente atendimento médico caso vocé apresente algum
dos seguintes eventos adversos sérios — vocé pode precisar de atendimento médico de urgéncia:

* Dificuldade para respirar, inchaco no rosto, pescoco, labios, lingua ou garganta. Vocé pode estar
apresentando uma severa reacao alérgica (hipersensibilidade) ao medicamento.

Se vocé apresentar algum dos efeitos adversos descritos acima, pare de tomar DUSPATALIN® e procure
imediatamente um médico.

Outros efeitos adversos incluem reagdo alérgica (hipersensibilidade) mais leve ao medicamento, por
exemplo, urticaria, vermelhiddo e coceira na pele.

Se algum dos efeitos colaterais ficar sério ou se vocé apresentar algum efeito colateral ndo descrito nesta
bula, favor contatar seu médico ou farmacéutico.

Informe ao seu médico, cirurgifo-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

Se vocé tomar mais DUSPATALIN® do que deveria, contate o seu médico ou procure imediatamente
um pronto-atendimento.

Leve a embalagem e a bula do medicamento com vocé.

Em casos de superdosagem com DUSPATALIN®, os sintomas foram fracos ou ausentes e rapidamente
reversiveis. Teoricamente pode ocorrer excitabilidade do Sistema Nervoso Central. Os sintomas de
superdosagem observados foram de natureza neuroldgica e cardiovascular. Antidotos especificos ndo
sdo conhecidos. Recomenda-se tratamento sintomatico. Lavagem gastrica deve ser considerada somente
se superdosagem severa for descoberta em até uma hora. Medidas para redu¢do da absorcao do
medicamento ndo sdo necessarias.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacdes.

IIT) DIZERES LEGAIS

Registro: 1.0553.0353

Registrado por:

Abbott Laboratorios do Brasil Ltda.
Rua Michigan, 735

Sao Paulo — SP
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CNPJ: 56.998.701/0001-16

Produzido por:
Abbott Biologicals B.V.

Olst — Holanda

Importado por:

Abbott Laboratorios do Brasil Ltda.

Rua Michigan, 735
Sao Paulo — SP
CNPJ: 56.998.701/0001-16

Encapsulado por:
Mylan Laboratories S.A.S.
Chatillon-sur-Chalaronne - Franca

Embalado por:

Abbott Laboratorios do Brasil Ltda.

Rio de Janeiro — RJ
INDUSTRIA BRASILEIRA

BU 28

ABBOTT CENTER

Central de Relacionamento com o Cliente

0800 703 1050
www.abbottbrasil.com.br

VENDA SOB PRESCRICAO

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 20/02/2025.
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Histérico de alteracoes do texto de bula — DUSPATALIN®
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Dados da Submissio Eletronica

Dados da Peticao/notificacido que altera a bula

Dados das alteracdes de bulas

Data de

Data do Nimero do Assunto Data do Nimero do Assunto aprovacio da Itens de bula Versdes Apresentacoes relacionadas
expediente expediente expediente | expediente P pe tigﬁo (VP/VPS) P §
APRESENTACOES
COMPOSICAO
10451 - 4. O QUE DEVO SABER ANTES 200 MG CAP LIB PROL CT BL
Nl\g];:/DOICﬁlc\)/{iEﬁI\cI;rg(ﬁ)lo DE USAR ESTE AL/AL X 14
R ?
20/02/2025 Versdo atual de Alteracdo de Texto --- -—- -—- --- MEDICAMENTO? VP/VPS i(BﬁGXC%P LIB PROL CT BL
den}f)“}i %fi‘(‘)bll{‘]‘:)“‘(‘%ao 5. ONDE, COMO E POR 200 MG CAP LIB PROL CT BL
60/12 QUANTO TEMPO POSSO AL/AL X 60
GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?
IIT) DIZERES LEGAIS
10451 -
MEDICAMENTO 4. 0 QUE DEVO SABER ANTES i(BKGXCﬁP LIB PROL CT BL
NOVO - Notificagdo DE USAR ESTE
03/12/2021 | 4753874/21-4 | de Alteragdo de Texto - - - - MEDICAMENTO? VP/VPS ZA(}?/KGXC;E)P LIB PROL CT BL
de Bula — publicaggo
no Bulario RDC 11I) DIZERES LEGAIS 200 MG CAP LIB PROL CT BL
60/12 AL/AL X 60
10451 200 MG CAP LIB PROLONG CT
- BL AL/AL X 14
MEDICAMENTO
17/09/2018 | 0902041/18-1 NOVO - Notificagdo --- - - - III) DIZERES LEGAIS VP/VPS 2B(I),0/1\VI[,(/}ACLA}I() ; JB PROLONG CT
‘(116 ‘gltg“_@‘;{"])dg gg/xlt;’ 200 MG CAP LIB PROLONG CT
e b BL AL/AL X 60
10451 - I) IDENTIFICACAO DO 200 MG CAP LIB PROLONG CT
06/10/2016 | 2363360/16-3 MEDICAMENTO VP BL AL/AL X 14
™ | NOVO - Notificagdo MEDICAMENTO 200 MG CAP LIB PROLONG CT

de Alteracdo de Texto

BL AL/AL X 30

Bula_ Paciente_Historico
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de Bula — RDC 60/12 200 MG CAP LIB PROLONG CT
IIT) DIZERES LEGAIS BL AL/AL X 60
0451 200 MG CAP LIB PROLONG CT
- BL AL/AL X 14
MEDICAMENTO 5 3
21102015 | 09255637159 | NOVO amtheacao Inclusdo da apresentagio de 60 VP 200 MG CAP LIB PROLONG CT
de Alteracdo de Texto capsulas TN
B et 200 MG CAP LIB PROLONG CT
e Bula BL AL/AL X 60
10451 - 200 MG CAP LIB PROLONG CT
25/07/2014 | 0601646/14-4 Nl\g]i/])olcﬁlc\)/illaﬁl\cg Oﬁo FORMA FARMACEUTICA E VP TSV
- -N ¢ --- --- - - APRESENTACAO 200 MG CAP LIB PROLONG CT
de Alteragdo de Texto BL AL/AL X 30
de Bula — RDC 60/12
10458 - 1? subm}ssao no Bulaflo El?tr(?nlco, 200 MG CAP LIB PROLONG CT
MEDICAMENTO alteracdo do responsavel técnico e BL AL/AL X 14
10/04/2013 | 0270598/13-2 |  NOVO - Inclusio deferimento da inclusdo de local de | VP/VPS | v/ <A b 1 IR PROLONG CT
Inicial de Texto de embalagem primaria nos Dizeres BL AL/AL X 30

Bula—RDC 60/12

Legais.
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