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DILTIN

picossulfato de sodio
CIMED INDUSTRIA DE MEDICAMENTOS LTDA.
SOLUCAO ORAL

7,5 MG/ML
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I- IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO

DILTIN
picossulfato de sédio

Solucéo oral

APRESENTACOES
Solugao oral com 7,5mg/mL: frasco conta-gotas cOrmP.

USO ORAL )
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSIGAO

Cada mL (20 gotas) de DILTIN contém:
picossulfato de s6dio .........ccceeneee. 7,5mg
veiculo*g.s.p. .......... .mi
*metilparabeno, sorbitol e &gua deionizada.

I. INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES
DILTIN é indicado para o tratamento da constipag@ondicdes que necessitam que a evacuacao intesja facilitada.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Em estudo randomizado, multicéntrico, duplo-cegorgrolado por placebo para avaliar a eficaciagarssca do picossulfato de sddio, 57 pacientes
portadores de constipagao cronica por pelo meBasnteses foram submetidos a tratamento por tréssmmnsecutivas. Ficou demonstrado que o
grupo tratado com pisossulfato de sédio 7,5 mggnoliteve respostas terapéuticas (82,8%) estatisita superiores aos do grupo tratado com
placebo (50%) quanto a melhora da frequéncia e nesfiorgo para evacuar (p=0,010), e com menor é&coia de distensdo abdominal. 1

1- Wulkow R, Vix JM, Schuijt C, Peil H, Kamm MA, dtan C. Randomised, placebo-controlled, doubledbditudy to investigate the efficacy and
safety of the acute use of sodium picosulphatatfiepts with chronic constipation. Int J Clin Praéo7; 61 (6):944-950

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Farmacodinamica

O picossulfato de sédio, principio ativo de DILTENpm laxativo de contato pertencente ao grupolinetano, que, apds a clivagem bacteriana no
célon, estimula a mucosa do intestino grosso p@avde peristaltismo do célon e promove o acumulagie e, consequentemente, de eletrélitos no
limen do célon. Isto resulta em estimulo da defazaeducdo do tempo de transito intestinal e ariménto das fezes.

Farmacocinética

Apo6s administragdo oral, o picossulfato de sédingato célon sem absorgdo importante, evitandemaastirculagédo entero-hepatica. O composto
laxativo ativo bis-(p-hidroxifenil)-piridil-2-metam (BHPM), é formado pela clivagem bacteriana nestiho. Consequentemente, o inicio da agao do
preparado ocorre geralmente entre 6 a 12 horass é geterminado pela liberagdo da substancia ativa

Apo6s a administracéo oral, apenas pequenas qudesidid farmaco estardo disponiveis sistemicamente.

N&o existe relagéo entre o efeito laxativo e osiniplasmaticos da porcao ativa.

4. CONTRAINDICACOES

« pacientes com ileo paralitico,

« pacientes com obstru¢éo intestinal,

« pacientes com quadros abdominais agudos, inelagiendicite, e doencas inflamatérias agudas dstino.

« dor abdominal grave associada a nduseas e vomquitogodem ser indicativos das condi¢Ges gravesioratas acima.

« desidratagéo grave.

« pacientes com conhecida hipersensibilidade asspidfato de s6dio ou a qualquer outro componemférdhula.

DILTIN solugdo oral é contraindicado nos casos dedgdo hereditaria rara de intolerancia a frutdeeido a presenca de sorbitol em sua
formulacao.

DILTIN esta classificado na categoria de risco B ngravidez.
Este medicamento nédo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientagdo médica ou do cirurgido-désta.
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5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Como ocorre com todos os laxativos, DILTIN ndo desetomado diariamente, de forma continua, oyppdpdos prolongados sem investigacédo da
causa da constipagdo. O uso excessivamente prdiopgae causar um desequilibrio hidroeletrolititip@potassemia.

Ha& relatos de tontura e/ou sincope em pacientesdts com DILTIN. Os dados disponiveis nestes casgerem que 0s eventos podem ser
relacionados com a sincope da defecacéo (ou siatopeivel ao esforgo para defecar) ou com a stapmasovagal a dor abdominal relacionada a
constipacéo, e ndo necessariamente ao uso doyifatssle sadio.

Criancas ndo devem tomar DILTIN sem orientacdo méda.

Um volume de 1 ml da solucéo gotas contém 0,30 godeitol, o que resulta em 0,30 g de sorbitol gase maxima diaria recomendada para
tratamento de adultos e criangas acima dos 10(88agotas). Os pacientes com a rara condigdo hénedie intolerancia a frutose ndo devem tomar
este medicamento. Estudos sobre o efeito de DlliENabilidade de dirigir e operar maquinas naafaiealizados.

No entanto, os pacientes devem ser advertidos eledguido a uma resposta vasovagal (por exemplase®o abdominal), eles podem sentir tontura
e/ou sincope. Se os pacientes tiverem espasmo atada®vem evitar tarefas potencialmente perigosa®o dirigir ou operar maquinas.

Fertilidade, Gravidez e Lactagado

Nao ha estudos adequados e bem controlados emremitirévidas. A ampla experiéncia com DILTIN n&uo tiemonstrado efeitos indesejaveis ou
prejudiciais durante a gravidez.

Mesmo assim, como ocorre com todos os farmacos]INIsomente devera ser administrado durante adgawob prescricdo médica.

Estudos clinicos mostram que nem a fracéo ativpiaissulfato s6dio, BHPM (bis-(p-hidroxifenil)-pdil-2-metano), nem seus glicuronideos sédo
excretados no leite de mulheres lactantes saudaveis

Assim, DILTIN pode ser usado durante a amamentagao.

Néo foram conduzidos estudos sobre o efeito daleddILTIN na fertilidade humana. Estudos ndo-ctisiado revelaram efeitos na fertilidade.

DILTIN esté classificado na categoria de risco B ngravidez.
Este medicamento nédo deve ser utilizado por mulhesggravidas sem orientagdo médica ou do cirurgido-désta.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

O uso concomitante de diuréticos ou adrenocorgcosstes pode aumentar o risco de desequilibricoéilto, se forem utilizadas doses excessivas
de DILTIN.

O desequilibrio eletrolitico pode levar a aumergtsensibilidade aos glicosideos cardiacos.

A administragdo concomitante de antibiéticos p@dieizir a acédo laxativa de DILTIN.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
Mantenha DILTIN em temperatura ambiente (entreCL® 80 °C), protegido da luz e umidade.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade:da embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidéuarde-o em sua embalagem original.
As gotas séo incolores e limpidas.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancasl criangas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Recomenda-se tomar DILTIN a noite, para produzia @vacuagdo na manha seguinte.

Dependendo da conveniéncia e rotina diaria, podeadeinistrado em horarios alternativos, tendo eentm que seu efeito ocorre em
aproximadamente 6 a 12 horas ap6s a administracéo.

DILTIN solugéo:

A seguinte posologia é recomendada a néo ser drednse seja prescrita pelo médico:

Adultos e criancas acima de 10 anos de idad0 a 20 gotas da solugéo oral (5-10 mg).

Criancas de 4 a 10 anos de idad®&:a 10 gotas da solugéo oral (2,5-5 mg).

Para criangas menores de 4 anoa:dose recomendada é de 0,25 mg por quilogrameastecprpéreo.

9. REACOES ADVERSAS

Reacdo muito comum (> 1/10): diarreia.

- Reagdo comum (> 1/100 e < 1/10): célicas abdosyidar abdominal, desconforto abdominal.

- Reacdo incomum (> 1/1.000 e < 1/100): tonturajitds, nduseas.

- Reagbes com frequéncia desconhecida (ndo foiilyebssalcular a frequéncia com base nos dados wiiggis): hipersensibilidade, edema
angioneurotico, reagdes cutaneas, sincope.
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Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistende Notificacdbes em Vigilancia Sanitaria-NOTIVISA, dsponivel em
www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm, ou pa a Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal.

10. SUPERDOSE

Sintomas

No caso da administracéo de altas doses de DILBthém ocorrer diarreia, espasmos abdominais e wndisante perda de liquido, potassio e de
outros eletrélitos. Além disso, relataram-se casquemia da mucosa do célon associados com dassisleravelmente mais altas de DILTIN do
que as recomendadas para o habitual controle déigacéo.

DILTIN, assim como outros laxativos, quando adntiatho em superdosagem cronica pode causar diargiaca, dor abdominal, hipopotassemia,
hiperaldosteronismo secundario e calculos renais.

Descreveram-se também les&o tubular renal, alcales#bdlica e fraqueza muscular secundéria a hipspemia em associagdo ao abuso crdnico de
laxativos.

Tratamento

Apo6s ingestdo, a absorgdo pode ser minimizada evepida por meio de lavagem gastrica ou inducdwodeito. Eventualmente pode haver
necessidade de reposigdo de liquidos e correc@fesimuilibrio eletrolitico. Esta medida é partionlente importante nos pacientes mais idosos,
assim como nos mais jovens. A administracdo despasmadicos pode ser Util.

Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001 veeé precisar de mais orientagdes.

Il - Dizeres legais

Reg. MS 1.4381.0003

Farm. Resp.: Charles Ricardo Mafra
CRF-MG 10.883

Fabricado por:

CIMED Industria de Medicamentos Ltda.

Av. Cel. Armando Rubens Storino, 2750 - Pouso A8gG
CEP: 37550-000 - CNPJ: 02.814.497/0002-98

Registrado por:

CIMED Industria de Medicamentos Ltda.

Rua Engenheiro Prudente,121 - Sdo Paulo/SP

CEP: 01550-000 - CNPJ: 02.814.497/0001-07

Industria Brasileira

Logo do SAC

0800 704 46 AWWW.grupocimed.com.br

Siga corretamente o modo de usar, ndo desapareosrsiftttomas procure orientagdo médica.
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Historico de alteracéo para a bula

NUumero do expediente

Nome do assunto

Data da notificdo/peticac

Data da aprovacéo da
peticao

Itens alterados

10459 - GENERICO
- Incluséo Inicial de Texto de Bula — RD
60/12

06/12/2013

Incluséo Inicial de texto de bula
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