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LONIUM®

brometo de otilonio

APRESENTACAO

Comprimido revestido de 40 mg. Caixas com 10, 30 e 60 comprimidos

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido de Lonium 40 mg contém:

brometo de otilonio (equivalente a 32 mg de otilonio base) ........ccceecveveeervereereennnnne. 40 mg

EXCIPICNTES (ISP +revveveerrirtieiintiesieeeiesteetesteetesseesaesseessessaesseessessaessesseessesssessesseessesssesses 1 comprimido

Excipientes: celulose microcristalina, lactose monoidratada, fosfato de calcio tribasico, croscarmelose sodica,

monoestearato de glicerila, amido, estearato de magnésio, hipromelose, macrogol e dioxido titanio.

INF ORMAC()ES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

LONIUM®, cujo principio ativo é o brometo de otilénio, é indicado para o tratamento sintomatico da dor, do
desconforto, da distensdo abdominal e de outros transtornos funcionais do trato gastrointestinal, tal como a Sindrome

do Intestino Irritavel. Também estd indicado no preparo para exames por imagem do trato gastrointestinal.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
LONIUM® é um antiespasmddico e por isso é usado no alivio das contragdes da musculatura lisa do trato
gastrointestinal presentes, por exemplo, na Sindrome do Intestino Irritivel. LONIUM® ¢ pouco absorvido, por isso

permanece no intestino e age localmente.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Nos casos de alergia ao brometo de otilonio ou aos componentes da formulagdo do produto.
Este medicamento niio deve ser usado por pessoas com sindrome de ma-absorcio de glicose-galactose.
4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

O brometo de otilonio deve ser utilizado com cuidado em pacientes com glaucoma, hipertrofia prostatica benigna

(aumento da prostata comum em homens idosos) e estreitamentos do intestino delgado.
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Gravidez

O brometo de otilénio ndo causou malformagdes nos fetos de ratos e coelhos. Entretanto, ndo ha estudos adequados
e bem controlados sobre a seguranca do uso do brometo de otilonio em mulheres gravidas. Como os estudos em
animais nem sempre reproduzem a resposta em humanos, ndo se recomenda a administragdo de LONIUM® durante

a gravidez, exceto sob supervisao médica.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do cirurgiio-

dentista.

Amamentacio

O uso durante a amamentac¢do deve ser limitado, porém, se necessario, deve ser realizado sob supervisdo médica.

Pacientes idosos
As doses e precaugdes para pacientes idosos sdo as mesmas recomendadas para os adultos, devendo haver

acompanhamento médico.

Interacées medicamentosas

Até o momento, ndo foram identificados relatos de interagdes medicamentosas com o brometo de otilonio.

Interferéncia em exames laboratoriais

N3io hé relatos de interferéncia do brometo de otildnio sobre resultados de exames laboratoriais.
Atencao:
Contém lactose.

Contém o corante dioxido de titinio que pode, eventualmente, causar reacgées alérgicas.

Informe ao seu médico ou cirurgifio-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

LONIUM® deve ser armazenado em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C), protegido da luz ¢ da umidade.

Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.
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Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Os comprimidos de LONIUM® (brometo de otildnio) sdo circulares, biconvexos, brancos ¢ lisos.

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 para saber se podera utiliza-lo.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
LONIUM® ¢ apresentado na forma de comprimidos revestidos de 40 mg.

O produto ¢ de uso oral.

Tratamento Sintomatico da Sindrome do intestino Irritavel
A dose recomendada de LONIUM® ¢ de 1 comprimido de 40 mg trés vezes ao dia, antes do café da manha, do

almoco e do jantar.

Preparo prévio a exames (esofagogastroduodenoscopia)
A dose recomendada de LONIUM® € de 1 comprimido de 40 mg na noite anterior ao exame ¢ 1 comprimido de 40

mg na manha do exame.

Pacientes Idosos
As doses e cuidados para pacientes idosos sdo as mesmas recomendadas para os adultos, devendo ter o

acompanhamento médico.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracdo do tratamento. Nao

interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.
Este medicamento nio deve ser partido ou mastigado.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Caso vocé se esquega de tomar LONIUM® (brometo de otilonio) no horario estabelecido pelo seu médico, tome-o
assim que lembrar. Entretanto, se ja estiver perto do horario de tomar a préxima dose, pule a dose esquecida e tome
a proxima, continuando normalmente o esquema de doses recomendado pelo seu médico. Neste caso, ndo tome o

medicamento em dobro para compensar doses esquecidas.
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Em caso de dividas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgio-dentista.

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

Devido a sua baixa absor¢ao sistémica, o brometo de otildnio apresenta um perfil favoravel de eventos adversos.
Reacdes incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): palpitagdo, dor de
cabeca e tontura, desconforto abdominal, ndusea e vomito, reten¢do urindria, aumento do didmetro das pupilas sem

interferir com a visao.

Informe ao seu médico, cirurgiio-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo uso

do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

A absorcao do brometo de otilénio é muito pequena. A maior parte da droga administrada ¢ excretada nas fezes em
48 horas. Estas caracteristicas do brometo de otilonio fazem com que ele seja um medicamento seguro. Eventos

adversos resultantes da administragdo de doses altas de brometo de otildnio sdo raros.

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 0800 722 6001, se vocé precisar de mais

informacoes.

DIZERES LEGAIS
Registro: 1.0118.0593
Responsavel Técnico: Rodrigo de Morais Vaz

CRF-SP n® 39.282

Registrado e produzido por:
APSEN FARMACEUTICA S/A
Rua La Paz, n® 37/67 - Santo Amaro
CEP 04755-020 - Sao Paulo - SP
CNPJ 62.462.015/0001-29

Industria Brasileira

® Marca registrada de Apsen Farmacéutica S.A.
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Centro de Atendimento ao Cliente
0800 016 5678

LIGACAO GRATUITA
infomed@apsen.com.br

www.apsen.com.br
VENDA SOB PRESCRICAO
Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 15/01/2025.
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HISTORICO DE ALTERACAO DA BULA'

Dados da submissao eletronica

Dados da peticao/ Notificagcao que altera a bula

Dados das alterag¢ées de bulas

Data do Numero do Data do Ndmero do Dl ak Versoes Apresentagoes
. . Assunto . . Assunto aprovagio Itens de bula? s . .
expediente expediente expediente | expediente (VPIVPS) relacionadas
3. Quando n&o devo
Notificagédo usar este
de Alteracao medicamento?
de Texto de -40 mg x 10 comp. rev.
15/01/2025 - Bula — - - - - 4. O que devo saber VP - 40 mg x 30 comp. rev.
publicagao antes de usar este - 40 mg x 60 comp. rev
no Bulario medicamento?
RDC 60/12

DIZERES LEGAIS
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4. Contraindicacdes

5. Adverténcias e

precaucgdes

DIZERES LEGAIS

-40 mg x 10 comp. rev.

Notificagdo
de Alteracao
de Texto de
01/06/2023 | 0559159/23-4 Bula - DIZERES LEGAIS - 40 mg x 30 comp. rev.
publicagao - 40 mg x 60 comp. rev
no Bulario
RDC 60/12
Notificacao
de Alteracao
de Texto de - 40 mg x 10 comp. rev.
12/11/2020 | 3973462/20-5 Bula — 9. Reacgdes adversas - 40 mg x 30 comp. rev.
publicagcéo - 40 mg x 60 comp. rev
no Bulario
RDC 60/12
Notificagdo
de Alteracéo -40 mg x 10 comp. rev.
29/05/2019 | 0479746/19-9 | de Texto de DIZERES LEGAIS - 40 mg x 30 comp. rev.
Bula - RDC - 40 mg x 60 comp. rev
n°® 60/12
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Notificagdo
de Alteracéo -40 mg x 10 comp. rev.
31/08/2018 | 0857712/18-9 | de Texto de - - - - Apresentacdes VP/NPS - 40 mg x 30 comp. rev.
Bula - RDC - 40 mg x 60 comp. rev
n° 60/12
4. O que devo saber
antes de usar este
medicamento?
VP
Notificagédo L 8. Quais os males
- Notificagdo de
de Alteragdo 0912459/15 |  Alteragio de que este 40 mg x 30 comp. rev
15/10/2015 | 0912459/15-4 | de Texto de 15/10/2015 ¢ 15/10/2015 | medicamento pode 9 p- Tev.
-4 Texto de Bula - - 40 mg x 60 comp. rev.
Bula - RDC RDC 1 60/12 me causar?
n° 60/12 n
5. Adverténcias e
Precaugdes VPS
9. Reacgdes adversas
Notificacs
of |caga~o Notificagédo de
de Alteragao 0290811/14 |  Alteragio de 40 mg x 30 comp. rev
16/04/2014 | 0290811/14-5 | de Textode | 16/04/2014 ¢ 16/04/2014 VP/VPS g p- Tev.
-5 Texto de Bula - - 40 mg x 60 comp. rev.
Bula - RDC RDC n® 60/12
n° 60/12

" Informar os dados relacionados a cada alteragdo de bula que acontecer em uma nova linha. Eles podem estar relacionados a uma notificagédo, a uma petigéo de alteragdo de
texto de bula ou a uma peticdo de pds-registro ou renovagéo. No caso de uma notificagdo, os Dados da Submissao Eletronica correspondem aos Dados da peticdo/notificagao
que altera bula, pois apenas o procedimento eletrénico passou a ser requerido apos a inclusdo das bulas no Bulario. Como a empresa nao tera o numero de expediente antes do
peticionamento, deve-se deixar em branco estas informagdes no Histérico de Alteragdo de Bula. Mas elas podem ser consultadas na pagina de resultados do Bulario e deverao
ser incluidos na tabela da proxima alteragao de bula.
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2 Informar quais Itens de Bula foram alterados, conforme a RDC 47/09 (anexo | da Bula para o Paciente e/ou para o Profissional de Saude).
3 Informar se a alteragdo esta relacionada as versées de Bulas para o Paciente (VP) e/ou de Bulas para o Profissional de Satde (VPS).

4 Informar quais apresentagdes, descrevendo as formas farmacéuticas e concentragbes que tiverem suas bulas alteradas.





