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BULA DO PROFISSIONAL DA SAUDE

1) IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

DUSPATALIN®
cloridrato de mebeverina

APRESENTACAO
DUSPATALIN® (cloridrato de mebeverina) capsulas de liberagdo prolongada de 200 mg: embalagem com 14,
30 0u 60 capsulas.

VIA ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada cépsula de liberacdo prolongada de DUSPATALIN® 200 mg contém:

ClOridrato de MEDEVEIING .....ccviiiiie ettt sttt e ettt ettt s st st e sresesen seesess 200 mg
Excipientes: estearato de magnésio, poliacrilato dispersdo 30%, talco, hipromelose, copolimero de acido
metacrilico e etilacrilato (1:1) dispersdo 30% e triacetina

1)) INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

Este medicamento é indicado para:

* Tratamento sintomatico da dor e de espasmos abdominais, disturbios intestinais e desconforto intestinal
relacionados a Sindrome do Intestino I rritavel.

* Tratamento de espasmos gastrointestinais secundarios a afecgbes organicas.

2. RESULTADOSDE EFICACIA

Alguns dados clinicos da mebeverina foram obtidos durante as décadas de 70 e 80, desde entdo as
recomendacdes para desenho dos estudos clinicos mudaram consideravelmente. A eficdcia de mebeverina foi
avaliada em mais de 1500 pacientes. Os critérios de avaliacdo da eficacia foram: avaliacdo clinica global, dor
abdominal, mudancas no habitode evacuacioe alterages emoutros sintomas relacionados a sindrome do
intestino irritdvel (SI1). Muitos pacientes relataram melhorias consideraveiscomo uso de mebeverina, o que
constituivalor terapéutico consideravel portratar-se de umadoenca dolorosa. Uma meta analise com cinco
estudos clinicos placebo controlados demonstrou melhora, na avaliagdo global, significativamente maior com
uso de mebeverina doque com placebo (odds ratio 2,04, p<0,01) (Poynard, etal.,1994). Um estudo placebo
controlado falhou em demonstrar vantagem no uso de mebeverina em comparagdo com placebo. Este fato ndo
pode serusadonaavaliacdo da eficacia do medicamento devido a falhas no desenho do estudo.

Em estudos com comparadores ativos, a mebeverina, assim como os comparadores, melhoroua sintomatologia
em relagdo ao inicio do tratamento. Na maioria dos estudos, a melhora dos sintomascom o uso de mebeverina ou
comparadores foi semelhante. Os estudos abertos, baseline-controlad 0os, demonstraram que a maioria dos
pacientes se beneficioucom o tratamento com mebeverina. Quase todos os estudos demonstraram melhora geral
assim comomelhora dos sintomas, particularmente, da dorabdominal. Nao houve diferencas relevantes entre as
diferentes formulagfes testadas.

Referéncias bibliograficas

POYNARD, T.; NAVEAU, S.; MORY, B.; et al. Meta-analysis of smooth muscle relaxantsinthe treatment of
irritable bowel syndrome. Aliment Pharmacol Ther 1994; 8: 499-510.
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3. CARACTERISTICASFARMACOLOGICAS

PROPRIEDADES FARMACODINAMICAS

Mecanismo de acdoe efeitos farmacodinamicos

A mebeverina é um antiespasmodico musculotropico com acdo direta sobre a musculatura lisa do trato
gastrointestinal, sem afetara motilidade intestinalnormal. O exato mecanismo de acdo é desconhecido, mas
mecanismos multiplos, tais como a reducdo da permeabilidade dos canais de ion, 0 blogueio da recaptacdo de
noradrenalina, o efeitoanestésicolocal, alteragdes na absorcdo de dgua podem contribuir para o efeito local da
mebeverina no trato gastrointestinal. Através destes mecanismos, a mebeverina tem efeitos antiespamadicos,
resultando na normalizacdo da motilidade intestinal sem exercer um relaxamentopermanente das células do
musculo liso no trato gastrointestinal (chamado de hipotonia). Os efeitos colaterais sistémicos, como observados
com anticolinérgicos comuns, estdo ausentes.

PROPRIEDADES FARMACOCINETICAS

Absorgao

A mebeverina ¢é rapidamente e completamente absorvida apds administracdo oral das capsulas. Aformulacgdo de
liberacdomodificada permite a administracdo em duas doses diarias.

Distribuicao

N&o ocorre acimulo significativo apds doses multiplas.

Biotransformacao

O cloridrato de mebeverina é metabolizado principalmente pelas esterases, responsaveis inicialmente pela quebra
das ligacOes estéricas em acido veratricoe mebeverinaalcodlica.

O principal metabélito presente no plasmaé o DMAC (acido carboxilico desmetilado).

A meia-vidade eliminacdodo DMACno estadode equilibrio é de 5,77h. Durante doses mdaltiplas (200 mg, 2
vezesao dia)a Cmaxdo DMAC €804 ng/mle a Trmax € cerca de 3 horas.

A biodisponibilidade relativa das capsulas de liberagdo modificadaparece serideal com uma propor¢do média de
97%.

Eliminagao

A mebeverina ndo é excretadade formainalterada, mas metabolizada completamente; os metabélitos sdo
excretados quase que completamente. O acido veratrico é excretadona urina, a mebeverina alcodlicatambém é
excretada na urina; parcialmente como o correspondente acido carboxilico (MAC) e parcialmente como acido
carboxilico desmetilado (DMAC).

Populagao pediatrica
Né&o foram conduzidos estudos farmacocinéticos com mebeverina em criancas.

DADOS DE SEGURANCA PRE-CLINICA

Efeitos em estudos dedose repetida apds doses orais e parenterais indicaram o envolvimento do sistema nervoso
central na excitacdo comportamental, principalmente tremores e convulsdes. No cdo, a espécie mais sensivel,
estes efeitos foram observados com doses orais equivalentes a 3 vezes a doseclinicamaximarecomendada de
400 mg/dia, baseada em comparacdes da area de superficie corporal (mg/m?).

A toxicidadereprodutiva da mebeverina ndo foi suficientemente investigada em estudos comanimais. Ndo ha
indicacdode potencial teratogénico em ratos e coelhos. Entretanto, efeitos embriotéxicos (redu¢dono tamanho
da prole,aumentona incidéncia de reabsorcdo) foram observados em ratos com doses equivalentes a duas vezes
a dose clinica méxima. Este efeitondo foi observado em coelhos.

Efeitos na fertilidade masculina ou feminina ndo foram observados em ratos com doses equivalentes a dose
clinica maxima.

Em testes de genotoxicidade convencionais, a mebeverina ndo apresentou efeitos genotéxicos. Nao foram
realizados estudos carcinogénicos.
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4. CONTRAINDICACOES
Este medicamento é contraindicado para uso por pessoas hipersensiveis a substancia ativa ou aos
excipientes.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Fertilidade, gravideze lactacéo

Gravidez: Categoria B.

Este medicamento ndodeve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagdomédicaoudo cirurgiao-
dentista.

Apenasumaquantidade muito limitada de informacdes sobre o uso demebeverina em mulheres gravidas esta
disponivel. Estudos emanimais relativos a toxicidade reprodutiva sa o insuficientes (ver “item 3. Caracteristicas
Farmacoldgicas - Dados de seguranca pré-clinica”). DUSPATALIN® néo é recomendado durante a gravidez.

Lactagdo: ndose sabe se a mebeverina ouseus metabolitos sdoexcretados no leite humano. Ndo existem
estudos em animais sobre a excregdo de mebeverinano leite. DUSPATALIN® ndodeve serutilizado durante a
amamentacgdo.

Fertilidade: ndoexistem dados clinicos sobre a influéncia de mebeverina na fertilidade feminina ou masculina;

entretanto, os estudos disponiveis em animais ndo indicam efeitos nocivos (ver “item 3. Caracteristicas
Farmacoldgicas - Dados de seguranca pré-clinica”).

Efeitos na habilidade de dirigir e operar maquinas: ndo foram realizados estudos sobre os efeitos na
habilidadede dirigire operar maquinas. Os perfis farmacodinamico e farmacocinético, assim como a experiéncia
pos-comercializacdo, ndo indicam nenhuma alteragdo na habilidade de dirigir ou operar maquinas causada pela
administracdo de mebeverina.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Estudos de interagdo foram realizados apenas com alcool. Estudos invitroe in vivo em animaisdemonstraram
auséncia de qualquer interagdo entre DUSPATALIN®e alcool.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Conservar em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C). Proteger da luz e umidade.

Se armazenado nas condi¢des indicadas, 0 medicamentose mantera proprio para consumo pelo prazo de
validadede 24 meses, a partir da data de fabricacdo impressa na embalagem externa.

Numero de lote e datas de fabricagdo e validade: vide embalagem.

N&o use medicamento como prazode validade vencido. Guarde-o em sua embalagemoriginal.
DUSPATALIN®¢ apresentado sob a formade capsulas gelatinosas de liberagdiomodificada, com coloracéo
brancoopacoe a inscrigdo “245”.

Antes de usar, observe o aspectodo medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido forado alcance das criangas.

8. POSOLOGIAE MODO DE USAR

DUSPATALIN®deve seradministrado por via oral.

As cdpsulas devem ser ingeridas com uma quantidade suficiente de dgua (pelo menos 100 ml). Ascépsulas nédo
devem ser mastigadas, pois o seu revestimento garante a liberacdo do medicamentode formaprolongada (ver
“item 3. Caracteristicas Farmacoldgicas - Propriedades Farmacocinéticas”).

Recomenda-se tomar 1 capsula de 200 mg, 2 vezesaodia, a seremadministradas 1 capsula pela manha e outra a
noite.

Aduracdo dotratamentondoé limitada.

Em caso de esquecimento de umaou mais doses, 0 paciente deve continuar com a proxima dose prescrita; a(s)
dose(s) esquecida(s) ndo deve(m) seradministrada(s) em adicdo a doseregular.

Este medicamento ndodeve ser partido, aberto ou mastigado.

Populagéo especial
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Nao foram realizados estudos posoldgicos em pacientes idosos ou pacientes com disfungéorenale/ou hepética.
Nenhum risco especifico para pacientes idosos ou pacientes com disfungédo renal e/ou hepéatica pdde ser
identificado a partir dos dados de p6s-comercializagdo disponiveis. Nao é necessario ajuste posologico para
pacientes idosos ou pacientes com disfuncdo renal e/ou hepatica.

Populagéo pediatrica

O uso seguro deste medicamentoem criangas e adolescentes ainda néo foi estabelecido.

9. REACOES ADVERSAS

Os seguintes eventos adversos foram relatados espontaneamentedurante a fase pds-comercializacdo. Uma
frequéncia precisa ndo pode ser estimada a partir dos dad os disponiveis.

Reac0es alérgicas, principalmente, mas ndo limitadas exclusivamente a pele foram observadas.
Alteracbesdepele e do tecidosubcutineo: Urticaria, angioedema, edemade face, exantema.

Alteracdes dosistema imunologico: Hipersensibilidade (reagdes anafilaticas).

Relatdrio de suspeitas de rea¢fes adversas: o relato de suspeitas de reagdes adversas ap0s o registro de um
medicamento & importante. Ele permite o monitoramento continuo da razéo benefi cio/risco de um medicamento.
E solicitado aos profissionais de saude que reportem qualquer suspeita de reaces adversas através das
autoridades locais.

Em casos de eventos adversos, notifique a empresa e ao Sistema VigiMed, disponivel no Portalda Anvisa.

10. SUPERDOSE

Sintomas: Teoricamente pode ocorrer excitabilidade do Sistema Nervoso Centralem caso de superdose. Em
casos de superdosecom mebeverina, os sintomas foram fracosou ausentes e rapidamente reversiveis. Os
sintomas de superdose observados foram de natureza neurolégica e cardiovascular.

Tratamento: Nenhum antidoto especifico é conhecido e tratamento sintomético é recomendado. Lavagem
gastrica deve ser considerada somente em caso de intoxicacio severa descoberta em cerca de uma hora. Medidas
para reducdo da absorcdo do medicamento ndo séo necessarias.

Em caso de intoxicagdo ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientaces sobre como
proceder.

111) DIZERES LEGAIS

MS:  1.0553.0353

Farm.Resp.: Marcia C.Corréa Gomes
CRF-RJNn°6509

Registradoe Importado por:
Abbott Laboratérios do Brasil Ltda.
Rua Michigan, 735
SéoPaulo—SP

CNPJ: 56.998.701/0001-16

Fabricadopor:
Abbott Biologicals B.V.
Olst, Holanda

Encapsulado por:

Mylan Laboratories S.A.S.
Chatillon-sur-Chalaronne — Franca
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Embaladopor:

Abbott Laboratérios do Brasil Ltda.
Riode Janeiro—RJ
INDUSTRIABRASILEIRA

BU31

ABBOTT CENTER

Central de Relacionamentocom o Cliente
08007031050
www.abbottbrasil.com.br

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

Esta bula foi aprovadapela Anvisa em 03/12/2021.
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