IPrucqupridu

Prucaloprida é para uso oral e pode ser tomado com ou sem alimentos e a qualquer hora do dia.

Posologia
Adultos
2 mg uma vez ao dia.

Idosos (>65 anos)
Iniciar o tratamento com 1 mg uma vez ao dig; se necessdrio, a dose pode ser aumentada para 2 mg uma vez ao dia.

Criancas e adolescentes

Prucaloprida ndo é recomendado em criancas e adolescentes com idade inferior a 18 anos até que dados adicionais estejam
disponiveis.

Pacientes com insuficiéncia renal
A dose para pacientes com insuficiéncia renal grave [TFG (Taxa de filfracdo glomerular) < 30 mL/min/1,73m2] € 1 mg uma vez ao
dia. Ndo é necessdrio ajustar a dose para pacientes com insuficiéncia renal leve a moderada.

Pacientes com insuficiéncia hepdtica
A dose para pacientes com insuficiéncia hepdtica grave (Child-Pugh classe C) € 1 mg uma vez ao dia. Ndo é necessdrio ajustar a
dose para pacientes com insuficiéncia hepdtica leve a moderada.

Devido ao modo de acdo especifico da Prucaloprida (estimulacdo da motilidade propulsiva), a administracdo de dose acima da
dose recomendada de 2 mg ndo aumenta a eficdcia.

Se o tratamento com Prucaloprida uma vez ao dia ndo for eficaz apds 4 semanas, o paciente deve ser re-examinado e o
beneficio de continuar o tratamento reavaliado.

A eficdcia da Prucaloprida foi estabelecida em estudos duplo-cegos, controlados com placebo, por até 3 meses. No caso de
tratamento prolongado, o beneficio deve ser reavaliado em intervalos regulares.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou mastigado.

Indicagoes do produto
com laxantes.

Contra Indicagoes

Hipersensibilidade ao principio ativo ou a qualquer um dos excipientes da formula do produto;

Insuficiéncia renal que requer didlise;

Perfuracdo ou obstrucdo intestinal devido a alteracdes estruturais ou funcionais da parede do intestino, ileo obstrutivo, condicdes
inflamatérias graves do trato intestinal, tal como doenga de Crohn, e colite ulcerativa e megacdlon/megarreto téxico.

Este medicamento é contraindicado para uso por pacientes com insuficiéncia renal em didlise.

Efeitos Colaterais



aproximadamente 3300 pacientes com constipacdo cronica. Destes pacientes, mais de 1500 pacientes receberam Prucaloprida
na dose recomendada de 2 mg por dia, e cerca de 1360 pacientes foram fratados com 4 mg diariamente de Prucaloprida.

As reacdes adversas, relatadas com maior frequéncia, associadas ao Prucaloprida na dose didria de 2 mg sdo

Dor de cabeca (17,8%) e sinfomas gastrintestinais (dor abdominal (13,7%), ndusea (13,7%) e diarreia (12,0%)). As reacdes adversas
ocorrem predominantemente no inicio do tratamento e, em geral, desaparecem dentro de poucos dias com a continuacdo do
fratamento.

Outras reacdes adversas foram relatadas ocasionalmente. A maioria dos eventos adversos foi de intensidade leve a moderada.

As reacdes adversas a seguir foram relatadas em estudos clinicos controlados na dose recomendada de 2 mg. As frequéncias sdo
calculadas com base em dados de andlises integradas de 17 estudos clinicos duplo-cegos placebo-controlados.

Reacdo muito comum (= 1/10)
DistUrbios do sistema nervoso
Cefaleia.

Disturbios gastrintestinais
Ndusea, diarreia, dor abdominal.

Reagdo comum (= 1/100 e < 1/10)
Disturbios metabdlicos e nutricionais
Diminuicdo do apetite.

DistUrbios do sistema nervoso
Tontura.

Disturbios gastrintestinais
Voémito, dispepsia, flatuléncia, ruidos gastrintestinais anormais.

DistUrbios gerais e condicdes do local de administracéo
Fadiga.

Reacdo incomum (> 1/1.000 e < 1/100)
Disturbios do sistema nervoso
Tremores.
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