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ETC.) EM QUE PREDOMINAM A DISTENSAO ABDOMINAL E SINAIS DENUNCIADORES DE MEGACOLON TOXICO.
CONTRA-INDICADO DURANTE A GRAVIDEZ E LACTAGAO; PACIENTES COM HIPERSENSIBILIDADE A QUAISQUER
DOS COMPONENTES DAFORMULA.

PRECAUCOES

Como nos pacientes com diarréia a deple;ao de fluidos e eletrélitos é, em graus variaveis, uma ocorréncia habitual, o

uso de cloridrato de algum, excluir a hidratagdo oral ou parenteral. Na diarréia

aguda, caso néo se obtenha melhora dentro de 48 horas, deve-se susgender a administracdo de cloridrato de
epi médica. Quando a funcao hepatica estiver alterada, SI(USQ&O em que

pode haver slnals de toxicidade para o Slslema Nervoso Central (SNC), a administragio de Magnostase® deve ser muito

bem acompanhada.

De acordo com a literatura cientifica, Magnostase deve ser evitado durante a gravi no pl

trimestre, apesar de efeitos leralogemcos ‘e embriotoxicos nao terem sido observados em anlmals, mesmo com doses

comparaveis a 30 vezes a dose terapeuuca em humanos. Assim, os beneﬁcms de seu uso devem ser avaliados;

também qu ida nao seja utili a

INTERAGCOES MEDICAMENTOSAS

Exceto_com que N propri ites, ndo foram observadas outras

ir i 1tosas. Hipnoar ésicos podem orisco de constipagao g .

REACOES ADVERSAS

Respeitando-se as doses p i e as ) oes ja i as reacoes adversas tém sido
eralmente leves e transitérias, mesmo em i efeitos foram observados: reagdes
le hipersensibilidade como eritema cutaneo e urllcarla, e casos extremamente raros de choque anafilatico e erupcéao

bolhosa, incluindo necrdlise epidérmica toxica.

Algumas queixas que sdo dificeis de disti ir dos sil i coma diarréica, tais

como: dor, to vomilos, 3 éncia, boca seca, @o e di a

abdominal, em alguns casos i nos quais a i ndo

foi respellada (verPOSOLOGIAe CONTRA INDICAQOES)

ALTERACOES EM EXAMES CLINICOS E LABORATORIAIS
Até o momento nao foram relatadas alteragdes em exames clinicos e laboratoriais, porém, recomenda-se informar ao laboratério
clinico, o uso de Magnostase”.

POSOLOGIA

O seguinte esquema posol6gico é recomendado:

Diarreia aguda: a dose diaria inicial sugerida é de 2 comprimidos, seguidos de 1 comprimido ap6s cada subseqtiente evacuagao
liquida, atg uma dose diaria maxima de 8 comprimidos (16mg), ou a critério médico.

Diarréia crénica: a dose diaria inicial € de 2 comprimidos. Esta dose deve ser ajustada, até que 1 a 2 evacuagdes sélidas ao dia
sejam obtidas, o que é conseguido, em geral, com uma dose diaria média que varia entre 1 e 6 comprimidos. A dose diaria
maxima nao deve ultrapassar 8 comprimidos (1 emg)

SUPERDOSE
Em casos de superdose (incluindo superdose relativa por disfuncéo hepatica), pode ocorrer depressao do Sistema Nervoso
Central (nauseas, vomitos, estupor, incoordenacéo motora, sonoléncia, miose (contracdo da pupila), hipertonia muscular,
depressao respiratdria), retencao urinaria e ileo paralitico. As criancas sao mais sensiveis aos efeitos no Sistema Nervoso
Central do que os adultos. Se houver sintomas decorrentes de superdose, deve-se administrar nalorfina ou naloxona, até que o
adréo respiratério se recupere. Como a duracéo do efeito de Magnostase” é maior do que a da naloxona (que se situa entre 123
oras), pode haver necessidade de se repetir esse antagonista. Assim, o paciente deve ser cuidadosamente observado por, pelo
menos, 48 horas, para se detectar sinais eventuais de depressao respirat
Em caso de superdose acidental, deve-se promover lavagem gastrica, seguida da administragéo oral, por sonda nasogastrica,
de uma suspensao aquosa de 100 gde carvéo ativado.

PACIENTES IDOSOS
O uso em pacientes idosos (acima de 60 anos) requer prescricao e acompanhamento médico.

Registro no M.S. n° 1.0465.0339
Farm. Responsavel: Dr. Marco Aurélio Limirio G. Filho - CRF-GO n° 3.524
Ne¢ do lote, data de fabricacao e prazo de validade: VIDE CARTUCHO

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

Prezado Cliente:
Vocé acaba de receber um produto Neo Quimica. &: ) c
Em caso de alguma duvida quanto ao produto, lote, data de fabricagéo, 0800 97 99 900

ligue para nosso SAC - Servigo de Atendimento ao Consumidor.

neo
qQuimica
Laboratorio Neo Quimica Com. e Ind. Ltda.
VPR 1 - Quadra 2-A - Médulo 4 - DAIA - Anapolis - GO - CEP 75132-020
www.neoquimica.com.br 656 - 00502
C.N.P.J.: 29.785.870/0001-03 - IndUstria Brasileira 3001841 - 04/2007

neo

Magnostase® o
qQuimica

cloridrato de loperamida

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACOES
Comprimido 2mg: Embalagens contendo 200 e 480* comprimidos.
* Embalagem Hospitalar

USO ADULTO
USOORAL

COMPOSICAO
Cadacompnmldoconlem

i de 2mg
excipientes q.s.p. 1 imi
(lactose, amido pré-gelatinizado, celulose mi istalina de magnésio).

INFORMAGOES AO PACIENTE
- Magnostase® tem agdo antidiarréica especifica.
- Conservar em temperatura ambiente (15° a 30° C). Proteger da luz e umidade.
- Prazo de validade: VIDE CARTUCHO N&o use medicamento com o prazo de validade vencido, podera ocorrer diminuicao
iva do seu efeito é
- "Informe seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apds o seu término". “Informe seu médico se esta
amamentando”.
- "Siga a orientagao do seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragao do tratamento".
- Caso o episédio de diarréia aguda nao melhore no periodo de 48 horas apds o inicio do tratamento com a loperamida, ou se
houver aparecimento de febre e/ou sangue nas fezes, o medicamento deve ser suspenso e o médico consultado.
- Com a habitual perda de liquidos e eletrdlitos nos pacientes com diarréia (em graus variados), o uso da loperamida nao deve
excluira hidratagao oral ou parenteral.
-"Nao interromper o tratamento sem o conhecimento do seu medlco"

- "Informe seu médico o aparecimento de reagdes
constipacao, nauseas, vomitos e securadaboca”.
-"TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS".

- Nao administrar Magnostase® concomitantemente a outros antidiarréicos. Pode ocasionar sinergismo das drogas.
Hipnoanalgésicos podem aumentar o risco de constipagéo grave.

- Magnostase® é contra-indicado durante diarréia aguda ou persistente da crianga. Contra-indicado durante a gravidez e lactagao
etambém a pacientes com hipersensibilidade a quaisquer dos componentes da formula.

- "Informe seu médico sobre qualquer medicamento que esteja usando antes do inicio ou durante o tratamento”. .
-"NAO TOME MEDICAMENTO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO, PODE SER PERIGOSO PARA ASUA SAUDE".

, tais como: distensdo abdominal, sonoléncia, tontura,

INFORMAGOES TECNICAS
A ida & um analogo estrutural dos opiaceos, agindo perifericamente a nivel dos plexos
mioentéricos, modulando as contragoes intestinais e permitindo a restauragao da motricidade enterocdlica normal. Apresenta
uma meia-vida plasmatica, apés dose Unica, de 10,8 horas e de 16,2 horas com administracdo crénica. Excretada
principalmente nas fezes (90%), sendo 25% na forma inalterada; 10% s&o eliminados na urina (1,3% como farmaco integro e
conjugado com &cido glicuronico). Sofre biotransformagdo hepatica quase completa. Nao atravessa a barreira
hematoencefalica. Liga-se fortemente as proteinas plasmaticas (97%).

INDICACOES

& indicado no sintomatico de diarréia aguda nao-ir ia, sem carater ; diarréias cronicas
espoliativas, associadas a doengas inflamatérias como Doenca de Crohn e retocolite L iva; nas i ias e I
com excessiva perda de agua e eletrolitos.

CONTRA-INDICAGOES

MAGNOSTASEm E CONTRA-INDICADO NA DIARREIA AGUDA OU PERSISTENTE DA CRIANGA. PARA PACIENTES NOS
QUAIS E PREJUDICIAL EVITAR A INTERRUPCAO DO FLUXO FECAL. PARA PACIENTES COM CONHECIDA
HIPERSENSIBILIDADE AO CLORIDRATO DE LOPERAMIDA. UMA VEZ QUE O TRATAMENTO DA DIARREIA COM
CLORIDRATO DE LOPERAMIDA E SOMENTE DE CARATER SINTOMATICO, UM TRATAMENTO ETIOLOGICO DEVE SER
PREVIAMENTE INSTITUIDO SEMPRE QUE FOR POSSIVEL. NAO DEVE SER UTILIZADO COMO TRATAMENTO DE
PRIMEIRA ESCOLHA NA DIARREIA AGUDA INFLAMATORIA (ACOMPANHADA DE SANGUE NAS FEZES E/OU FEBRE).
CASO DURANTE A TERAPEUTICA COM CLORIDRATO DE LOPERAMIDA SURJA CONSTIPACAO, DISTENSAQ
ABDOMINAL OU SINAIS DE iLEO PARALITICO, O TRATAMENTO DEVE SER IMEDIATAMENTE INTERROMPIDO. E
EXPRESSAMENTE CONTRA-INDICADO NAS DISENTERIAS, CARACTERIZADAS POR SANGUE NAS FEZES E FEBRE
ALTA, CAUSADAS POR AGENTES INVASORES COMO SHIGELLA SP. E SALMONELLA SP. E NA COLITE
PSEUDOMEMBRANOSA ASSOCIADA A TERAPEUTICA COM ANTIBIOTICOS DE LARGO ESPECTRO, POIS A
INTERRUPCAO DO FLUXO FECAL NESSAS SITUAGCOES E INDESEJAVEL PELO RISCO DE PERFURACAO
INTESTINAL. PARA PACIENTES COM DOENGAS INFLAMATORIAS CRONICAS (RETOCOLITE ULCERATIVA, CROHN,



