FORMA FARMACEUTICA E APRESENTAGOES
PEPTULAN {subcitrato de bismute coloidal) comprimido -
embalagem com 28 e 112 comprimidos.

USO ADULTO

COMPOSICAD

Cada comprimido contém 120 mg de subcitrato de bismuto
coloidal (expresso em Biz0s).

Excipientes: lactose, celulose microcristaling, bidxido de sili-
cio, amideglicolalo de sédio, estearato de magnésio, Eudra-
git, talco, bixido de titanio, polietilenoglicol, corante.

INFORMAGCOES AQ PACIENTE

Este produto & citit no tratamento da dlcera gasmca e duodenal.
Deve ser mantido sm sua embalagem original, ac abrigo da
luz, umidade e calor. Seu prazo de vafidade esta impresso na
embalagem externa. Nao use produle com prazo de validade
vengide. Informe a0 médico a ccoméngia de gravidez na vigén-
cia do tratamento ou apds o seu téming, Informe a0 médico se
~std amamentando. O uso de subscitrato de bismuto coloidaf
em mulheres nestas condigGes nio é recomendado. Os com-
primidos devem ser tomados com 1 copo de dgua meda hora
antes do café da manhd, do almogo, do jantar e a noite, antes
de deitar (no minimo, 2 horas depois do jantar). N&o tome be-
bidas gaseificadas, remédios antidcidos ou leite, meia hora an-
fes e meia hora depois de tomar os comprimidos. Os compri-
midos nao devem ser mastigades ou partidos. Iste é muito im-
portanie para evitar ¢ escurecimento dos dentes. Siga a orien-
tagdo do seu médice, respeitando sempre os hordrios, as do-
ses e a dura¢do do iratarnento, Nio interrompa o tratamento
sem o conhecimento do seu médico. Em raros casos podem
surgir reagdes indesejdveis, em geral de intensidade leve a
moderada: tontura, cefaléia, nduseas, vomilos e diarréia. Infor-
me seu médico sobre o aparecimento de reagSes indeseidveis.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO
ALCANCE DAS CRIANGCAS.

INDICAGOES
Tratamento da dlcera péptica géstrica e duodenal. Esofagite
de refluxo. Gastrite. Duodenites.

CONTRA-INDICAGGES
HIPERSENSIBILIDADE CONHECIDA AC BISMUTO. PACI-
ENTES PORTADORES DE INSUFICIENCIA RENAL GRAVE.

PRECAUCOES
A INTOXICACAC COM SAIS DE BISMU-
TO, LEVANDO A ENCEFALOPATIA
REVERSIVEL, FOI DESCRITA APOS
ADMINISTRACAD PROLONGADA. EM-
BORA NAC SEJAM CONHEGIDCS EFEI-
TOS TERATQGENICOS, E CONVENIEN-
TE EVITAR SEU USO DURANTE A GES-
TAGAQ. COMO O BISMUTO PASSA
PARA O LEITE MATERNO, NAO SE RECOMENDA O SEU
USO EM MULHERES QUE ESTEJAM AMAMENTARNDO.
DURANTE O TRATAMENTO COM - PEPTULAN
(SUBCITRATO DE BISMUTO COLOIDAL) NAD SE RECO-
MENDA O USO DE BEBIDAS GASEIFICADAS,
ANTIACIDOS QU LEFTE, MEIA HORA ANTES E MEIA HORA
DEPOIS DA ADMINISTRAGAC DO MEDICAMENTO.

REACOES ADVERSAS

PODEM OCORRER, OCASIONALMENTE, TONTURA, CE-
FALEIA, DISTURBIOS PSICOTICOS, NAUSEAS, VOMITOS
E DIARREIA DE INTENSIDADE MODERADA. RASH
CUTANEO E DE QCORRENCIA BASTANTE RARA. ESGU-
RECIMENTO DOS DENTES E LINGUA SAO BASTANTE
RAROS E 8O OBSEAVADOS EM TRATAMENTOS PRO-
LONGADOS. O ESCURECIMENTOQ DAS FEZES £ COMUM
APOS O INICIO DO TRATAMENTO, DEVIDO A FORMA-
GAO DO SULFETOQ DE BISMUTO, SEM, CONTUDO, APRE-
SENTAR QUALQUER CONSEQUENCIA CLINICA.

INTERAGOES MEDICAMENTOSAS
DEVE-SE EVITAR O USO DE CALCIO E FERRO, POIS O

Durante o tratamento deve-se evitar o
consumo de bebidas alcodlicas e cigar-
ros. informe seu médico sobre qualquer
medicamento que esteja usando, anies
do inicio ou durante o tratamento. Apds o
inicio do tratamento ocorre escurecimen-
1o das fezes (fezes pretas) devido & eli-
minagdo de substéncias de degradagio
do bismuto. Esta é uma reagdo normal,
que desaparece apds ¢ término do tratamento.

NAO TOME REMEDIO S8EM O CONHECIMENTO DE SEU
MEDICO. PODE SER PERIGOSO PARA SUA SAUDE,

INFORMAGOES TECNICAS

O subcitrate de bismuto coloidal demonstrou eficdcia com-
parave! & dos blogqueadores dos receptores Hz no tratamen-
to da doenga péplica. Além disso, possui comprovada agio
bactericida sobre o Helicobacter pylori, germe com provével
agdo ulcerogénica atualmente citado como responsavel pe-
las recidivas das diceras pépticas. Seu mecanismo de agdo
nao esta totalmente esclarecido. Estudos experimentais de-
monstram que, em presenga de acidez gastrica, o bismuto
coloidal forma um precipitado abundante que se deposita
scbre ¢ nicho uleerose e suas margens. Os produtos de ne-
crose tissular, provenienles da dicera, constituidos principal-
menie por material protéico, através de processo de quela-
¢édo com o precipitado coloidal, formam uma camada prote-
tora inselivel, impedindo o ataque de fatores agressivos, ra-
presentados principalmente pelo dcido cloridrico. Desta for-
ma, a cicatrizagdo pode evoluir até a completa restauragao
da mucosa. Apds administragio oral, a maior parte do bis-
muto é eliminada com as fezes, o que acarreta o seu escu-
recimento devido & formagéio de sulfeto de bismuto. A pe-
quena guantidade absorvida é eliminada pelos rins. A con-
centragdo plasmatica alcanga seu pico méximo ao fim de 4
semanas de administragdo, raramente atingindo niveis su-
pericres a 50 meg/l.

PRODUTO PODE REDUZIR A ABSORCAC GASTROIN-
TESTINAL DESSAS SUBSTANCIAS. ADMINISTRAGAO
CONCOMITANTE DE ANTIACIDCOS E ALIMENTOS PODE
INTERFERIR COM A AGAO DO SUBCITRATO DE BIS-
MUTO COLOIDAL. PODE SER ASSOCIADO A
ANTIBIOTICOS (AMOXICILINA, TETRACICLINA) E DERI-
VADOS NITROIMIDAZOLICOS (TINIDAZOL, METRONI-
DAZOL) NA ERRADICAGAO DO HELICOBACTER PYLO-
Ai.

POSOLOGIA

Recomendam-se 2 comprimidos meia hora antes do desje-
jum e 2 comprimidos meia hora antes do jantar ou 1 compri-
mido 4 vezes ao dia, meia hora antes das 3 prncipais refei-
¢des & ao deitar, no minimo 2 horas depois do jantar. Na
monoterapia o tratamento inigial nunca devera ser inferior a
28 dias consecutivos e nenhuma dose devera ser omitida. A
duracgio do tratamento & de 4 a 8 semanas ou a critéric mé-
dico. Recomenda-se um intervalo de 8 semanas entre um,
ciclo e cutro de tratamento.

SUPERDOSAGEM !
Ainda néo foram descritos, até o momento, casos de super-
dosagem aguda com o subcilrato de bismuto coloidal. Fol
relatado apenas um casec de uso prolongado com doses
elevadas, observando-se a ocorréncia de dorméncia e pa-
restesias de ambas as mdos, imtabilidade, fadiga, insénia,
dificuldade de concentraggo, diminuigio da memdsa. Com
a suspenséio do fratamento, todos cs sintomas desaparece-
ram sem deixar seqielas.

ATENGAO: ESTE PRODUTO E UM NOVO MEDICAMEN-
TO E, EMBORA AS PESQUISAS REALIZADAS TENHAM
INDICADO EFICACIA E SEGURANGA QUANDO CORRE-
TAMENTE INDICADO, PODEM OCORRER REAGOES AD-
VERSAS IMPREVISIVEIS AINDA NAO DESCRITAS OU
CONHECIDAS. EM CASC DE SUSPEITA DE REAGAOD
ADVERSA, O MEDICO RESPONSAVEL DEVE SER NOTI-
FICADO.
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