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Folheto informativo: Informacao para o doente

Mebeverina Aristo 200 mg cépsulas de libertacdo modificada
Cloridrato de mebeverina

Leia com atencdo todo este folheto antes de comegar a tomar este medicamento, pois

contém informacdo importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Ndo deve did-lo a outros. O
medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos sinais de
doenca.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver seccao 4.

O que contém este folheto:

O que é Mebeverina Aristo e para que ¢ utilizado

O que precisa de saber antes de tomar Mebeverina Aristo
Como tomar Mebeverina Aristo

Efeitos indesejaveis possiveis

Como conservar Mebeverina Aristo

Conteddo da embalagem e outras informagdes

Uk W=

1. O que é Mebeverina Aristo e para que € utilizado

Mebeverina Aristo 200 mg cdpsulas de libertacdio modificada € uma capsula que contém
cloridrato de mebeverina. Este pertence a um grupo de medicamentos conhecido como

7z

antiespasmodicos. Este medicamento € utilizado para tratar os sintomas da sindrome de
intestino irritdvel (SII) em doentes adultos.

Esta € uma condicao muito comum que provoca espasmos e dor no estdmago ou no intestino.

z

O intestino é um tubo muscular longo por onde passam os alimentos para poderem ser
digeridos. Se o intestino sofre um espasmo e contrai demasiado, sentird dor. Este
medicamento atua aliviando o espasmo, a dor e outros sintomas de SIL.

Os principais sintomas de sindrome de intestino irritdvel (SII) incluem:
e Dor de estdbmago e espasmos.
e Sensag¢do de inchaco e flatuléncia.
e Diarreia (com ou sem obstipacio).
e Fezes duras e de pequena dimensio, tipo pellets ou em tiras.

Estes sintomas podem variar de pessoa para pessoa.

A sua dieta e estilo de vida também podem ajudar a tratar a sindrome de intestino irritdvel
(STD):

A forma como restringe a sua dieta depende da forma como a SII o afeta. Se detetar que
certos alimentos provocam sintomas, entdo faz sentido ndo ingeri-los. Uma dieta rica em
fibra pode ajudar, mas peca mais informacdo ao seu médico ou farmacéutico.
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Em algumas pessoas, aprender a relaxar pode ajudar a atenuar os sintomas de SII. Podera
ser util reservar alguns momentos todos os dias para relaxar e descontrair suavemente.
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2. O que precisa de saber antes de tomar Mebeverina Aristo
Nao tome Mebeverina Aristo

- se tem alergia ao cloridrato de mebeverina ou a qualquer outro componente deste
medicamento (indicados na sec¢ao 6).

- se tem obstrucdo intestinal (ileo paralitico)
Outros medicamentos e Mebeverina Aristo
Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, ou tiver tomado recentemente, outros
medicamentos.
Gravidez e amamentagao
Se estd gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o seu
médico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.
Gravidez
Existe informac@o limitada acerca da seguranca de Mebeverina para mulheres gravidas. O seu
médico pode aconselhd-la a parar de tomar Mebeverina Aristo antes de ficar gravida ou assim

que souber que estd gravida.

Amamentacio
Mebeverina Aristo nao deve ser utilizado durante a amamentacao.

Conducio de veiculos e utilizacdo de maquinas

E pouco provavel que este medicamento afete a sua capacidade para conduzir veiculos ou
utilizar maquinas ou ferramentas.

Mebeverina Aristo contém Sacarose

Se foi informado pelo seu médico que tem intolerdncia a alguns acticares, contacte-o antes de
tomar este medicamento.

3. Como tomar Mebeverina Aristo
Tome este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico ou farmacéutico. Fale
com o seu médico ou farmacéutico se tiver davidas.
e Engula a cdpsula inteira com dgua. Nao mastigue a cipsula.
Adultos (incluindo idosos)
A dose inicial recomendada é uma cdpsula duas vezes por dia, uma de manhi e outra a noite.
Utilizagdo em criangas e adolescentes
Este medicamento ndo estd recomendado para utilizagdo em criancas e adolescentes.
Se tomar mais Mebeverina Aristo do que deveria

Se tomar acidentalmente mais cépsulas do que deveria, ou se outra pessoa ou uma crianga
tomar o seu medicamento, fale com um médico ou farmacéutico imediatamente.
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Caso se tenha esquecido de tomar Mebeverina Aristo

Se se esquecer de tomar uma cdpsula, tome-a quando se lembrar. Contudo, se estiver quase na
hora de tomar a préxima dose, ndo tome a dose em falta e tome a proxima dose normalmente.
Nao tome uma dose a dobrar para compensar uma capsula que se esqueceu de tomar.

Se parar de tomar Mebeverina Aristo
Niao pare de tomar Mebeverina Aristo sem falar com o seu médico, mesmo que se sinta
melhor. Caso ainda tenha didvidas sobre a utilizagdo deste medicamento, fale com o seu

médico ou farmacéutico.

4.  Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejdveis, embora
estes nao se manifestem em todas as pessoas.

Pare de tomar as cdpsulas e consulte um médico imediatamente caso ocorra algum dos efeitos
indesejdveis graves seguintes:

e Dificuldade em respirar, inchago da face, pescogo, labios, lingua ou garganta (reacdes
alérgicas graves).

Estes outros efeitos sdo menos graves. Se o incomodarem, falar com um farmacéutico:

e Erupcdo cutinea, pele avermelhada com prurido.

Comunicagao de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados
neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Também podera comunicar
efeitos indesejaveis diretamente ao INFARMED, LP. através dos contactos abaixo. Ao
comunicar efeitos indesejaveis, estard a ajudar a fornecer mais informacdes sobre a seguranca
deste medicamento.

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente)

ou através dos seguintes contactos:

Direcao de Gestao do Risco de Medicamentos

Parque da Sadde de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

E-mail: farmacovigilancia@ infarmed.pt

5.  Como conservar Mebeverina Aristo

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.



APROVADO EM
10-12-2019
INFARMED

Nio utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem exterior e no
blister, ap6s “EXP”. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Conservar a temperatura inferior a 30°C. Conservar na embalagem de origem para proteger da
humidade.

Nio deite fora quaisquer medicamentos na canaliza¢do ou no lixo doméstico. Pergunte ao

seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas
ajudardo a proteger o ambiente.

6. Conteido da embalagem e outras informacdes

Qual a composi¢do de Mebeverina Aristo
- A substancia activa € o cloridrato de mebeverina. Cada cdpsula contém:
200 mg de cloridrato de mebeverina numa cédpsula de libertagdo
modificada.

- Os outros componentes sdo: nucleo: esferas de acicar (sacarose, milho),
povidona (E1201), hipromelose (E464); revestimento: etilcelulose N-45,
macrogol 6000 (E1521), estearato de magnésio (E470b); cédpsula: gelatina,
dioxido de titanio (E -171).

Qual o aspecto de Mebeverina Aristo e conteido da embalagem
As capsulas de libertacdo modificada sdo cdpsulas duras com corpo branco e revestimento
branco, tamanho n° 1, cheias de pellets de cor branca a esbranquica
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Mebeverina Aristo 200 mg estd disponivel em embalagens de 20, 30,
50, 60 e 100 cdpsulas. E possivel que ndo sejam comercializadas

todas as apresentagdes.

Titular da Autorizagdo de Introducdo no Mercado e Fabricante
Aristo Pharma GmbH

Wallenroder Strafie 8-10, 13435 Berlim, Alemanha

Representante Local

Aristo Pharma Iberia S.L.

C/ Solana n° 26, Torrejon de
Ardoz,

28850 Madrid

Espanha

Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membros do Espaco Econémico
Europeu (EEE) com as seguintes denominagdes:

Paises Baixos - Mebeverine HCI Aristo 200 mg harde capsules met gereguleerde afgifte
Austria - Mebeverine Aristo 200 mg Retardkapseln

Alemanha - Mebeverin Aristo 200 mg Retardkapseln

Portugal - Mebeverina Aristo 200 mg cdpsula de libertagao prolongada

Dinamarca - Mebeverinhydrochlorid “Aristo”

Poldonia- Mebeverine Aristo

Este folheto foi revisto pela dltima vez em



