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ache

avide

racecadotrila

APRESENTACOES
Cépsula dura 100 mg: embalagens com 6 e 9 capsulas.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada cdpsula de Avide contém:

TACECAAOIITIA ...eiiiiiiiiiieit ettt ettt et e et e et e e e bt e s bt e e sabbeesabeeesabeeenneennns 100 mg
Excipientes: amido, lactose monoidratada, di6xido de silicio, estearato de magnésio e croscarmelose sddica.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Avide € indicado no tratamento da diarreia aguda.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
Avide atua no trato digestivo, reduzindo a diarreia. Avide € inibidor da enzima encefalinase. A absor¢ao
E € rapida e o tempo médio estimado para o inicio da ac@o é de 30 minutos apds a administrag¢do oral.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Avide € contraindicado para pacientes com conhecida hipersensibilidade aos componentes da férmula.
f— Avide € contraindicado para pacientes com diarreia enteroinvasiva caracterizada por febre e sangue e diar-
reia provocada por tratamento com antibiéticos de amplo espectro.

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

s Caso ocorra gravidez durante ou logo apds o tratamento com Avide, suspenda a medicagdo e comunique
?E imediatamente ao seu médico.
vide ndo deve ser u ravidez, nos qu ici 0 1ai nsem oS riscos.
= Avide ndo deve ser usado na gravidez, a menos que os beneficios potenciais compensem o0s risco

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica.

Avide é um medicamento classificado na categoria de risco B na gravidez.

Lactagdo: ndo estao disponiveis dados adequados, em seres humanos, para o uso durante a lactacao.

No entanto, estudos com animais nao identificaram qualquer risco para a lactac@o ou prole sendo amamentada.
Efeitos sobre a capacidade de dirigir e usar maquinas: nenhum efeito adverso sobre a capacidade de dirigir
ou operar maquinas foi identificado.

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

Criancgas: Avide 100 mg nao € recomendado para criangas.

Outros grupos de risco: em pacientes com insuficiéncia renal ou hepatica ndo se recomenda a administra-
cdo de Avide devido a falta de experiéncia clinica nestes grupos.

Interacoes medicamentosas

Até o momento, ndo foram descritas interagdes medicamentosas com racecadotrila.

Interacoes medicamento - alimento

A presenca de alimentos no tubo digestivo ndo influencia a absor¢ao do medicamento.

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 sadde.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Caracteristicas organolépticas: capsula gelatinosa dura, com corpo e tampa brancos, contendo pé branco.
Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C). Proteger da luz e umidade.

Numero de lote e datas de fabricacao e validade: vide embalagem.
Nio use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé ob-
serve 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?
Avide deve ser ingerido com dgua, preferencialmente antes das refeicoes.
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Posologia

A Posologia recomendada inicialmente € de uma unica capsula de 100 mg, administrada por via oral in-
dependentemente do hordrio. A continuacdo do tratamento € com administragdo oral do produto em pe-
riodos aproximados de 8 em 8 horas até que a diarreia cesse. A dose didria ndo deve exceder 400 mg. Se
os sintomas persistirem por mais de 7 dias, o paciente deve procurar orientacdo médica.

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

Siga a orientacao de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses, e a duraciao do trata-
mento. Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento de 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 ocorra esquecimento da ingestao de uma dose de Avide, deve tomd-lo assim que lembrar.
Em caso de dividas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiao-dentista.

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

Avide apresenta baixo indice de reagdes adversas.

Reacdo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): ndusea, vomito,
constipacao, vertigem e dor de cabeca.

Durante as pesquisas clinicas, ndusea e vomito, constipacao, vertigem e cefaleia foram raramente relatadas.
Os efeitos colaterais foram leves e de natureza, frequéncia e intensidade equivalentes aqueles relatados
com placebo. Tem sido relatado, pés-comercializacdo, raros casos de reacao alérgica (2,9 relatos/1 milhdao
de pacientes adultos expostos), incluindo rash cutaneo, urticiria e angioedema.

Avide ndo afeta a atividade da encefalinase no sistema nervoso central, e ndo demonstrou produzir de-
pendéncia nem efeitos estimulantes ou sedativos no sistema nervoso central.

Informe a seu médico, cirurgiao-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacoes 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?

Doses individuais de 2g, 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 orientacoes.

DIZERES LEGAIS

MS - 1.0573.0476
Farmacéutica Responsavel:
Gabriela Mallmann - CRF-SP 30.138

Aché Laboratorios Farmacéuticos S.A.
Via Dutra, km 222,2

Guarulhos - SP

CNPJ 60.659.463/0001-91

Industria Brasileira

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padriao aprovada pela Anvisa em 02/12/2013

a4 CAC
“ -‘ Conteal deendimenta
& 08007016900 ol

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