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BULA PARA PACIENTE

Bula de acordo com a Resolu¢ao-RDC n° 47/2009
I- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

AVIDE
racecadotrila

MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DE REFERENCIA

APRESENTACOES
Céapsulas duras com 100 mg: embalagens com 6 ou 9 capsulas.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada capsula dura de Avide contém:

e TeTTez: e 013 1 - TR ST 100 mg
Excipientes: amido, lactose monoidratada, dioxido de silicio, estearato de magnésio, croscarmelose
sodica, dioxido de titanio e gelatina.

II- INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Esse medicamento esta indicado no tratamento da diarreia aguda.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Avide atua no trato digestivo, reduzindo a diarreia. Avide ¢ um inibidor da enzima encefalinase. A
absor¢do ¢ rapida e o tempo médio estimado para o inicio da a¢do ¢ de 30 minutos apds a administragdo
oral.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Avide ¢ contraindicado para pacientes com conhecida hipersensibilidade aos componentes da férmula.

Consulte ao seu médico antes de comecar a utilizar Avide se:

— Apresenta sangue nas fezes ou febre. A causa da diarreia pode ser uma infec¢@o bacteriana que deve
ser tratada pelo seu médico;

—  Sofre de diarreia cronica ou diarreia provocada por tratamento com antibidticos de amplo espectro;

—  Sofre de vomitos prolongados ou incontrolados;

—  Possui alguma enfermidade no rim ou fungio hepatica insuficiente;

—  Possui alguma intolerancia a lactose.

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

Ha relatos de reacdes na pele com o uso de Avide. Na maioria dos casos de forma leve ou moderada. No
caso de apresentar reacdes graves na pele, o tratamento deve ser interrompido imediatamente.

Gravidez

Caso ocorra gravidez durante ou logo apds o tratamento com Avide, suspenda a medicacdo e comunique
imediatamente ao seu médico.

Avide ndo deve ser usado na gravidez, a menos que os beneficios potenciais compensem 0s riscos.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica. Avide é um
medicamento classificado na categoria de risco B na gravidez.

Lactacéio: ndo estdo disponiveis dados adequados, em seres humanos, para o uso durante a lactagdo. No
entanto, estudos com animais ndo identificaram qualquer risco para a lactagdo ou prole sendo
amamentada. Nao se recomenda o uso de Avide durante a lactagdo.

O uso deste medicamento no periodo da lactacio depende da avaliacio e acompanhamento do seu
médico ou cirurgido-dentista.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas: nenhum efeito adverso sobre a
capacidade de dirigir veiculos ou operar maquinas foi identificado.

Idosos: ndo € necessario o ajuste de dosagem em pacientes idosos.

Criancas: Avide 100 mg ndo é recomendado para criangas.

Outros grupos de risco: em pacientes com insuficiéncia renal ou hepatica ndo se recomenda a
administragdo de Avide devido a falta de experiéncia clinica nestes grupos.
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Interacées medicamentosas

— Interacao medicamento-medicamento

A associagdo com Inibidores da ECA (captopril, enalapril, lisinopril, perindopril, ramipril), utilizados
para diminuir a pressdo arterial ou facilitar o trabalho cardiaco, oferece risco de aumento dos efeitos
indesejaveis de angioedema (vide item “8 — Quais os males que este medicamento pode me causar?”).

— Interacdes medicamento - alimento
A presenga de alimentos no tubo digestivo ndo influencia a absor¢do do medicamento.

Atencgdo: contém 41 mg de lactose monoidratada/capsula. Este medicamento nio deve ser usado
por pessoas com sindrome de ma-absorcio de glicose-galactose.

Atencio: Contém o corante dioxido de titinio que pode, eventualmente, causar reacdes alérgicas.

Informe ao seu médico ou cirurgido-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.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Armazenar em temperatura ambiente (de 15 °C a 30 °C). Proteger da luz e umidade.

Nimero 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.
Caracteristicas fisicas e organolépticas: capsulas duras, com corpo e tampa brancos, contendo pé
branco.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudancga 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?

Avide deve ser ingerido com agua, preferencialmente antes das refeigdes.

Posologia

A posologia recomendada inicialmente ¢ de uma unica capsula de 100 mg, administrada por via oral
independentemente do horério. A continuagdo do tratamento é com administragdo oral do produto em
periodos aproximados de 8 em 8 horas até que a diarreia cesse, porém nao deve ultrapassar 7 dias de
tratamento. A dose diaria ndo deve exceder 400 mg. Se os sintomas persistirem por mais de 7 dias, o
paciente deve procurar orientagdo médica.

Nao ha estudo de Avide administrado por vias nio recomendadas. Portanto, por seguranca e
eficacia deste medicamento, a administraciio deve ser somente por via oral.

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

Este medicamento nio deve ser partido, aberto ou mastigado.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Caso ocorra esquecimento da ingestdo de uma dose de Avide, deve toma-lo assim que lembrar.

Nao administre uma dose duplicada para compensar uma dose esquecida. Simplesmente continue com o
tratamento.

Em caso de duvidas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Como todos os medicamentos, Avide pode produzir efeitos adversos, ainda que nem todas as pessoas os
sofram.

Pare o tratamento com Avide e contate seu médico caso apresente sintomas de angioedema, como:

— Inchago da face, lingua ou garganta;

— Dificuldade de deglutigio;

—  Lesdes avermelhadas pelo corpo;

— Dificuldade de respirar.

Avide apresenta as seguintes reagdes adversas:

Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): dor de
cabecga.

Reagdes incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento):
erupgdo e eritema (vermelhiddo da pele).

Frequéncias ndo conhecidas (nfio pode se estimar as frequéncias a partir dos dados disponiveis):
eritema multiforme (lesdes avermelhadas nas extremidades e no interior da boca), inchaco da lingua,
inchago do rosto, inchaco dos labios, inchago das palpebras, urticaria, eritema nodoso (inflamacdo em
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forma de nodulos sob a pele), erupcdo papular (erupcdo na pele caracterizada pelo aparecimento de
pequenas lesdes avermelhadas, endurecidas e irregulares) prurigo (lesdes com prurido na pele), prurido

(coceira) e erupcao cutanea toxica na pele.

u médi irurgiao- i u éuti i oes i javei
Informe ao seu médico, cirurgiio-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacoes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA

DESTE MEDICAMENTO?

Doses individuais de 2 g, isto ¢, 20 vezes a dose terapéutica para o tratamento de diarreia aguda, foram
administradas nas pesquisas clinicas sem causar efeitos nocivos. Nenhum incidente com superdosagem
acidental foi relatado. Em caso de emergéncia ¢ imprescindivel assisténcia médica.

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 orientacées.
III- DIZERES LEGAIS
Registro: 1.0573.0476

Registrado por:

Aché Laboratérios Farmacéuticos S.A.
Av. Brigadeiro Faria Lima, 201 — 20° andar
Sao Paulo — SP

CNPJ 60.659.463/0029-92

Industria Brasileira

Produzido por:
Aché Laboratorios Farmacéuticos S.A.
Guarulhos - SP

% TAC

Central de Atendimento
aClientes

0800701 6900 ~f
’

cac@ache.com.br
8:00 h 35 17:00 h (seg. asex.)

&
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Dados da submissao eletrénica

Dados da peticao/notificagdo que altera a bula

Dados das alteracoes de bulas

Data do N° do A t Data do N° do A t Data de It de bul Versoes Apresentagoes
expediente expediente ssunto expediente expediente ssunto aprovagao ens de bula (VP/VPS) relacionadas
VP
I. IDENTIFICACAO DO
MEDICAMENTO
4. O QUE DEVO SABER
ANTES DE USAR ESTE
10450 — SIMILAR — MEDICAMENTO?
27/05/2025 | - Notificagéo de 5. ONDE, COMO E POR
Alteragéo de Texto QUANTO TEMPO Capsulas duras
de Bula — NA NA NA NA POSSO GUARDAR | vp/VPS 100 mg
publicagéo no ESTE MEDICAMENTQO?
bulario - RDC 60/12 Ill. DIZERES LEGAIS
VPS
I. IDENTIFICACAO DO
MEDICAMENTO
5. ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES
7. CUIDADOS DE
ARMAZENAMENTO DO
MEDICAMENTO
Ill. DIZERES LEGAIS
10450 — SIMILAR —
Notificagdo de VPS .
28/01/2021 | 0369501/21-8 Alteracao de Texto NA NA NA NA 9 REACOES Capsulas duras
de Bula - ADVERSAS VPS 100 mg
publicagéo no
bulério - RDC 60/12
06/07/2020 | 2164967/20-7 10450 — SIMILAR — 26/06/2020 2037047/20-4 10507 — SIMILAR IIl. DIZERES LEGAIS VP/VPS Capsulas duras
Notificagao de — Modificagao 100 mg
Alteragéo de Texto P&s-Registro -
de Bula- RDC Clone
60/12
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04/06/2019 | 0497552/19-9 | 10450 — SIMILAR — N/A N/A N/A N/A _ VPS VPS Céapsulas duras
Notificagdo de 9.REACOES ADVERSAS 100 mg
Alteracéo de Texto
de Bula- RDC
60/12
VP
3.QUANDO NAO DEVO
USAR ESTE
MEDICAMENTO?
4.0 QUE DEVO SABER
ANTES DE USAR ESTE
06/02/2019 | 0111990/19-7 | 10450 — SIMILAR — MEDICAMENTO? VP/VPS Cépsulas duras
Notificagéo de N/A N/A N/A N/A 100 mg
Alteracao de Texto VPS
de Bula — RDC 4.CONTRAINDICACOES
60/12 5. ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES
6. INTERACOES
MEDICAMENTOSAS
9. REACOES
ADVERSAS
15/12/2016 | 2605894/16-4 | 10450 — SIMILAR — N/A N/A N/A N/A VP VP / VPS Capsulas duras
Notificagéo de 3. QUANDO NAO DEVO 100 mg
Alteragao de Texto USAR ESTE

de Bula— RDC
60/12

MEDICAMENTO?

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

6. COMO DEVO USAR
ESTE MEDICAMENTO?
7. O QUE DEVO FAZER
QUANDO EU
ESQUECER DE USAR
ESTE MEDICAMENTO?
8. QUAIS OS MALES
QUE ESTE
MEDICAMENTO PODE
CAUSAR?
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DIZERES LEGAIS

VPS
3. CARACTERISTICAS
FARMACOLOGICAS
5. ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES
8. POSOLOGIA E MODO
DE USAR
9. REACOES
ADVERSAS
DIZERES LEGAIS

15/12/2016 | 2605781/16-6 | 10756 — SIMILAR — N/A N/A N/A N/A ADEQUAGAO DO VP / VPS Capsulas duras
Notificagdo de MEDICAMENTO A 100 mg
alteragao de texto RDC 58/14
de bula para ~
adequacdo a INCLUSAO DA FRASE
intercambialidade INTERCAMBIALIDADE
17/03/2016 | 1367345/16-9 | 10457 — SIMILAR — N/A N/A N/A N/A ATUALIZAGAO DE VP /VPS Capsulas duras

Inclusao Inicial de
Texto de Bula —
RDC 60/12

ACORDO
COM A BULA DO
MEDICAMENTO

REFERENCIA

EM ADEQUACAO A

RDC 47/09

100 mg
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