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BULADO PACIENTE

)] IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO

RUBENTI
cloridrato de mebeverina

MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DE REFERENCIA

APRESENTACOES
RUBENTI (cloridrato de mebeverina) capsulas de liberacdo prolongada 200mg: embalagem com 14, 30 ou 60
capsulas.

VIA ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cadacapsulade liberacdoprolongada de RUBENTI contém:

ClOridrato de MEDBVETING .......c.cuiiririerieirireeie it et st b srebeaes ebebses sbsee et seseeees sreteas 200 mg
Excipientes: estearato de magnésio, poliacrilato dispersdo 30%, talco, hipromelose, copolimero de acido
metacrilico e etilacrilato (1:1) dispersdo 30% e triacetina

1) INFORMAGCOES AOPACIENTE

1. PARAQUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

RUBENTI (cloridrato de mebeverina) € indicado para:

 Tratamento sintomatico da dor e de espasmos abdominais, distUrbios intestinais e desconforto intestinal
relacionados a Sindromedo Intestino Irritavel (cujos sintomas podem variar de pessoa para pessoa e podem incluir;
doresno estbmago e caimbras; sensagdo de inchaco e gases; diarreia, constipagdo ou combinacgdo dos dois; fezes
redondas, endurecidas comonozes, oumoldadas em forma de fita).

* Tratamento de espasmos gastrointestinais secundarios resultantes de outras doengas.

2. COMO ESTE MEDICAMENTOFUNCIONA?

RUBENTI contém o principio ativo cloridrato de mebeverina. Este medicamento pertence ao grupo de
medicamentos classificados como antiespasmodicos, que agem no seuintestino.

Ointestino € um tubo muscular longo por ondea comida passa para ser digerida. Quando o intestino sofre espasmos
ou contragBes muito fortes, vocé sente dor. Este medicamento alivia o espasmoe a dor.

A acdo deste medicamento esti condicionada ao seu uso correto, conforme suas indicagdese prescricdo do médico,
sendo queos efeitos benéficos poderdo ser observados nodecorrer do tratamento.
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O tempo médio estimado para a sua concentragdo maxima no sangue é de 2,92h, sendo que a sua agao
farmacoldgica ja podeser 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 oua
qualquer excipiente.

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

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

Gravideze lactacao

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

Informeseumeédico se vocé esta gravida ou pretende engravidar. RUBENT I ndo é recomendado durante a gestacao.
Seu médico podeaconselha-la a parar de tomar RUBENTI oua usar outro medicamento.

Informe seu médico se vocé esta amamentando ou ird amamentar. RUBENTI ndo é recomendado para mulheres
que estejam amamentando. Seu médico pode pedir para vocé interromper a amamentacdo ou aconselha-la a
administrar outro medicamento caso vocé desejeamamentar.

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

Categoriaderisco: B

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagdo médica ou do cirurgido-
dentista.

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

InteracGes medicamentosas: estudos de interacdo foram realizados apenas com alcool. Estudos in vitro e in vivo
em animais ndo demonstraram interacao significativa entre RUBENT] e alcool. Nenhum outro estudo de interagdo
foirealizado.

Informe seu médico ou farmacéutico caso vocé esteja usando ou tenha usado recentemente algum medicamento.
Isto inclui medicamentos sem prescricdo médica ou fitoterdpicos.

Informe aoseu médicoou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso paraa sua salde.

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

Se armazenado nas condi¢des indicadas, 0 medicamento se mantera préprio para consumo pelo prazo de validade
impresso na embalagem externa.

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

N&o use medicamento como prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagemoriginal.

Caracteristicas fisicas e organolépticas:
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RUBENT]I é apresentado sob a forma de capsulas gelatinosas de liberagdo modificada, com coloragdo 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 parasaber se poderautiliza-lo.
Todo medicamento deve ser mantido forado alcance das criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Sempre utilizar RUBENTI exatamente como seu médico prescreveu. Se vocé tiver alguma duvida, contate seu
médico ou farmacéutico.

As capsulas devem ser ingeridas com um copo cheio de 4gua. Ndo esmague oumastigueas capsulas.

Tente tomar as capsulas todos os dias nos mesmos horarios. Istolhe ajudard a lembrar de toma-las.

Adose usualéde 1 capsulade 200mg, 2 vezesaodia. Tomeuma capsula pelamanhd e outraa noite.

O seu médico o informara por quanto tempo voceé precisara tomar RUBENTI. Porém, em geral, a duracéo do
tratamento ndo € limitada.

Populacéo especial

N&o hé estudos sobre a posologia em pacientes idosos, com disfuncdes renais e/ou hepéticas. Nenhum risco
especifico para estes pacientes pdde seridentificado a partir dos dados de pds-comercializacdo. Ndo é necessario
realizarajuste posologico para pacientes idosos, com disfungdes renais e/ou hepaticas.

Populagao pediatrica

O uso seguro deste medicamentoem criancas e adolescentes ainda ndo foi estabelecido.

Siga a orientacéo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracéo do tratamento. Nao
interrompao tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Este medicamento ndo deve ser partido, abertoou mastigado.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USARESTE MEDICAMENTO?
Caso vocé se esqueca de tomar uma dose, pule esta dose. Administre a préxima doseno horario normal.
N&o tome 0 medicamentoem dobro para compensar a dose esquecida.

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

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

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

Pare detomar RUBENTI 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, inchago no rosto, pescogo, labios, lingua ou garganta. Vocé pode estar apresentando
uma severareagdoalérgica (hipersensibilidade) ao medicamento.

Se vocé apresentaralgum dos efeitos adversos descritos acima, parede tomar RUBENT I e procure imediatamente
um médico.
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Outros efeitos adversos incluem reacdo alérgica (hipersensibilidade) mais leve ao medicamento, por exemplo,
urticaria, vermelhiddoe 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 aoseu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo uso
do medicamento. Informe também a empresaatravés 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 RUBENTI do que deveria, contate o seu médico ou procure imediatamente um pronto-
atendimento.

Leve a embalagem e a bula domedicamento com voce.

Em casos de superdosagem com RUBENTI, os sintomas foram fracos ou ausentes e rapidamente rev ersivek.
Teoricamente pode ocorrer excitabilidade do Sistema Nervoso Central. Os sintomasde superdosagem ohservados
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 reducéo da absor¢do do medicamento ndo sdonecessarias.

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 0800722 6001, se vocé precisar de mais
orientacoes.

1) DIZERES LEGAIS

MS: 1.0553.0374

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

Registradoe Importadopor:
Abbott Laboratérios do Brasil Ltda.
Rua Michigan, 735

Sédo Paulo—SP

CNPJ: 56.998.701/0001-16

Fabricadopor:
Abbott Biologicals B.V.
Olst - Holanda

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

Embaladopor:
Abbott Laboratérios do Brasil Ltda.
Rio de Janeiro—RJ

INDUSTRIABRASILEIRA

BUO3

ABBOTT CENTER

Centralde Relacionamentocom o Cliente
08007031050
www.abbottbrasil.com.br

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

Abbott Laboratérios do Brasil Ltda.
Rua Michigan, 735

Sao Paulo, Brasil

CEP: 04566-905

T: (11) 5536-7000

Esta bula foi atualizada conforme BulaPadrdoaprovadapela Anvisaem 03/12/2021.
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Historico de alteracdes do texto de bula — RUBENTI

Abbott Laboratérios do
Brasil Ltda

Rua Michigan, 735

Sao Paulo, Brasil
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T: (11) 5536-7000

F: (11) 5536-7345

Dados da Submissdo Eletrénica

Dados da Peti¢do/notificacdo que altera a bula

Dados das alteracoesde bulas

Data do Namero do Assunto Data do Nugz)el’o Assunto a l?)?/;a gg da Itens de bula Versoes Apresentacdes relacionadas
expediente expediente expediente . provace (VP/IVPS) P ¢
expediente peticdo
10450 -
SIMILAR - 4.0 QUE DEVO 200 MG CAP LIB PROL CT BL
Notificacdo de SABER ANTES DE AL/AL X 14
x Alteracdo de USAR ESTE 200 MG CAP LIB PROL CT BL
06/12/2021 | Versaoatal | 140 de Bula MEDICAMENTO? VPIVPS | ALAL X 30
- publicggéo 200 MG CAP LIB PROL CT BL
no Bulario 111) DIZERES LEGAIS AL/AL X 60
RDC 60/12
10450 - 200 MG CAP GEL DURA LIB
SIMILAR - N PROLONG CT BL AL/AL X 14
P Adequacéo abulado
Notificagdo de . 200 MG CAP GEL DURA LIB
17/09/2018 | 0903324/18-6 Alteracgo de m:dlfamento de VP PROLONG CT BL AL/AL X 30
Texto de Bula referencia. 200 MG CAP GEL DURA LIB
— RDC 60/12 PROLONG CT BL AL/AL X 60
10457 - 200 MG CAP GEL DURA LIB
SIMILAR - PROLONG CT BL AL/AL X 14
Inclusdo Submisséo inicial no 200 MG CAP GEL DURA LIB
07/03/2017 | 0364619/17-0 | | icia) de Bulario Eletronico VP | PROLONG CT BL AL/AL X 30
Texto de Bula 200 MG CAP GEL DURA LIB
—RDC 60/12 PROLONG CT BL AL/AL X 60
Bula_Paciente_Histérico_Rubenti 1
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