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Irritratil. maleato de trimebutina. Cápsula gelatinosa mole. 200 mg. USO ORAL. USO ADULTO E PEDIÁTRICO ACIMA DE 12 ANOS. Indicações: O maleato de trimebutina, como modulador da musculatura gastrointestinal, atua 
como normalizador, porém não como depressor do peristaltismo fisiológico. Este modo de ação confere ao maleato de trimebutina propriedades antiespasmódicas. Não apresenta relação estrutural com os antiespasmódicos do 
tipo anticolinérgico e com os pró-cinéticos que estimulam a liberação de acetilcolina, não possuindo os efeitos sistêmicos inerentes a essas drogas, como alterações na frequência cardíaca, pressão intraocular, etc. A atuação sobre 
a função sensorial específica do tubo digestivo confere os benefícios no controle sintomático dos processos dolorosos decorrentes das afecções motoras relacionadas a seguir: odinofagia secundária ao refluxo gastroesofágico, 
dispepsia funcional não ulcerosa, dores e cólicas decorrentes de espasmos gastrintestinais, síndrome do cólon irritável. Os portadores de refluxo gastroesofágico podem se beneficiar do efeito de esvaziamento gástrico 
proporcionado pelo maleato de trimebutina, além de seu efeito modulador sensorial, aliviando a sintomatologia dolorosa decorrente desta situação. O maleato de trimebutina também está indicado no preparo para procedimentos 
diagnósticos radiológicos e endoscópicos, favorecendo o esvaziamento gástrico e, como isso, evitando náuseas e vômitos; e na colonoscopia, para diminuição da contratilidade colônica. Contraindicações: O maleato de trimebutina 
não deve ser utilizado em pacientes com hipersensibilidade conhecida à trimebutina ou a qualquer um dos componentes da fórmula. Este medicamento é contraindicado para menores de 12 anos de idade. Cuidados e 
advertências: É desejável que este medicamento seja administrado via oral antes das refeições, já que sua utilização pretende melhorar o esvaziamento gástrico. Pacientes que estiverem fazendo tratamento com o maleato de 
trimebutina devem evitar o uso de bebidas alcoólicas. Gravidez e lactação: A enorme experiência clínica com trimebutina mostra que esta substância pode ser utilizada sem restrições. Como ainda não está amplamente estabelecido 
o efeito teratogênico, recomenda-se evitar o seu uso durante os três primeiros meses de gravidez. Categoria de risco na gravidez – B: Os estudos em animais não demonstraram risco fetal, ou então, os estudos em animais 
revelaram riscos, mas que não foram confirmados em estudos controlados em mulheres grávidas. A prescrição deste medicamento depende da avaliação do risco/benefício para a paciente. Este medicamento não deve 
utilizado por mulheres grávidas sem orientação médica ou do cirurgião-dentista. A passagem através do leite materno também é mínima, o que garante proteção para o lactente, caso haja necessidade de uso pela mãe. 
O uso deste medicamento no período da lactação depende da avaliação do risco/benefício. Quando utilizado, pode ser necessária monitorização clínica e/ou laboratorial do lactente. Interações medicamentosas:
Interação medicamento – medicamento. Não existem relatos a respeito de interação do maleato de trimebutina com outros medicamentos. Interação medicamento – alimento. Não existem relatos a respeito de interações de 
trimebutina com alimentos. Interação medicamento – exame laboratorial. Podem ocorrer pequenas alterações nos exames hematológicos laboratoriais. Foi observada diminuição da contagem de eritrócitos e relatos de leucopenia. 
Interação medicamento – substância-química. Pacientes que estiverem fazendo tratamento com o maleato de trimebutina devem evitar o uso simultâneo de bebidas alcoólicas. Reações adversas: A grande experiência clínica no 
uso da trimebutina confirma a segurança desta substância. Reações raras (>1/10.000 e <1/1.000). Eritema cutâneo; diarreia e obstipação; poliúria, distensão abdominal e epigastralgia. Reações muito raras (<1/10.000). Cefaleia; 
boca seca; vômitos; fraqueza; sonolência e tonturas. Posologia: USO ORAL: Não é recomendável o uso de maleato de trimebutina por outra via de administração. O maleato de trimebutina deve ser engolido, sem mastigar, com 
um pouco de líquido (água ou suco). Adultos: 1 cápsula, de duas a três vezes ao dia (400 a 600 mg ao dia), preferencialmente antes das refeições. O maleato de trimebutina cápsulas só deve ser administrado a crianças com mais 
de 12 anos de idade. A dose máxima diária é de 600 mg, e a duração do tratamento deve ser determinada pelo médico. Este medicamento não deve ser partido, aberto ou mastigado. SE PERSISTIREM OS SINTOMAS, O MÉDICO 
DEVERÁ SER CONSULTADO. VENDA SOB PRESCRIÇÃO MÉDICA. MS - 1.3517.0005. MB 02_IRRITRATIL 201235 00. “Material técnico científico de distribuição exclusiva a profissionais de saúde habilitados à prescrição 
e/ou dispensação de medicamentos” Para informações completas, consultar a bula na íntegra através da Central de Atendimento ao Cliente.

Contraindicações: Avide é contraindicado para pacientes com conhecida hipersensibilidade aos componentes 
da fórmula. Gravidez e lactação. Diarreia enteroinvasiva caracterizada por febre e sangue. Interações 
medicamentosas: nenhum estudo específico em seres humanos foi realizado. Racecadotrila não inibe nem 
induz o citocromo P450 em modelos animais. O tratamento conjunto com loperamida ou nifuroxazida não 
modifica a cinética da racecadotrila. Não modifica a união às proteínas de fármacos fortemente unidos a 
elas como a tolbutamida, varfarina, ácido niflúmico, digoxina ou a fenitoína. A presença de alimentos no tubo 
digestivo não influencia a absorção do medicamento.

Referências Bibliográficas: 1) Bula do produto AVIDE: cápsulas. Farmacêutica Responsável: Gabriela Mallmann. Aché Laboratórios Farmacêuticos S.A. 2) PRADO, D. A Multinational 
Comparison of Racecadotril and Loperamide in the Treatment of Acute Watery Diarrhoea in Adults. Scand J Gastroenterol, v. 6, 2002.
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Diarreia aguda é a alteração do hábito intes-
tinal caracterizada por aumento agudo do con-
teúdo de água nas fezes, aumento do volume 
e da frequência das fezes. As causas mais co-
muns são infecções virais e bacterianas1. Estas 
infecções causam hipersecreção intestinal, com 
desidratação e perda de eletrólitos. Embora a 
diarreia aguda de causa infecciosa seja geral-
mente autolimitada, a desidratação associada 
ao quadro é potencialmente fatal, especialmen-
te em crianças e idosos1,2. A terapia de reposição 
das perdas hídricas e de eletrólitos é fundamen-
tal, porém intervenções que possam diminuir a 
duração da diarreia, assim como a perda líquida 
e de eletrólitos nas fezes pode ter papel rele-
vante no tratamento da diarreia aguda1,2. 

DIARREIA AGUDA

Mecanismo anti-secretivo na 
mucosa intestinal

A racecadotrila é um inibidor da encefalinase com ação anti-se-
cretiva. Seus efeitos são decorrentes do aumento da disponibili-
dade de opioides no trato gastrointestinal3-5. Com isso, há redu-
ção dos níveis de AMP cíclico na mucosa, resultando em diminui-
ção da secreção de água e eletrólitos para a luz intestinal5-8. 
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Eficácia na diarreia aguda na 
população pediátrica

Estudo multicêntrico com 172 crianças (idade entre 2 meses e 4 
anos) com diarreia aguda mostrou que o uso da racecadotrila, 
em conjunto com reidratação oral, diminuiu significativamente a 
quantidade de fezes nas primeiras 48 horas, sendo a redução de 
50% após 24 horas (p = 0,004) e de 70% após 48 horas (p = 0,002), 
em comparação ao placebo. A eficácia foi observada tanto nas 
crianças com diarreia aguda pelo rotavírus quanto naquelas 
causadas por outros agentes9. Outro estudo mostrou redução de 
46% da quantidade de fezes e do tempo de diarreia (28 horas no 
grupo racecadotrila e 72 horas no grupo placebo)2.

2

Eficácia na diarreia aguda em 
adultos.

Estudo duplo-cego e controlado com placebo que incluiu 193 
adultos com diarreia aguda demonstrou redução significativa 
da diarreia com a racecadotrila (30%; p < 0,01) em comparação 
ao placebo. Também foi observada redução de um dia, em 
média, da duração média da diarreia (p = 0,001)10.
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Redução da diarreia crônica 
no HIV

Estudo randomizado, duplo-cego e controlado com placebo 
incluiu 174 pacientes com HIV e diarreia crônica. A taxa de res-
pondedores (redução > 1/3 do número de evacuações) ao tra-
tamento foi maior no grupo racecadotrila do que no grupo 
placebo. Após 30 dias de tratamento, foi observado menor 
número de evacuações no grupo racecadotrila do que no grupo 
placebo (2,4 vs. 3,7; p = 0,02)11.
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Eficácia no tratamento da diarreia 
associada à quimioterapia

Estudo controlado que incluiu pacientes em quimioterapia com 
5-fluorouracila mostrou que a racecadotrila se associa a redução 
do número de evacuações por dia (de 6,3 para 4,9; p < 0,002) e do 
número de dias com diarreia (de 4,7 para 2,4; p < 0,02)12.
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A racecadotrila é um fármaco anti-secretivo 
intestinal que age por inibição da encefalinase, 
promovendo redução dos níveis de AMP cíclico 
na mucosa intestinal e, consequente, diminuição 
da secreção de água e eletrólitos para a luz in-
testinal3-8. A racecadotrila se mostrou eficaz na 
redução da quantidade de fezes e o número de 
dias com diarreia, tanto em crianças, como em 
adultos, com diarreia aguda2,9,10. A racecadotrila 
também reduz a diarreia em situações especiais, 
como nos pacientes com infecção pelo HIV11 e na 
diarreia associada à quimioterapia12. 

Finalmente, a racecadotrila é um fármaco 
seguro, que não está associado a aumento do 
transito intestinal ou risco de supercrescimen-
to bacteriano intestinal16, além de ter apresen-
tado incidência de eventos adversos seme-
lhante ao placebo nos estudos controlados2,9,10. 
Em estudo comparativo com a loperamida, a ra-
cecadotrila apresentou melhor perfil de tolera-
bilidade, especialmente por se associar a menor 
frequência de constipação após a resolução da 
diarreia, apresentando os mesmos níveis de efi-
cácia da loperamida13,14.
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RACECADOTRILA

Eficácia comprovada em 
metanálise

Metanálise recente de estudos controlados com placebo, 
incluindo um total de 642 pacientes, mostrou que a racecado-
trila se associa a menor duração dos sintomas (diferença 
média: -53,5 horas; IC 95%: -65,5 a -41,3 horas). A metanálise 
também mostrou que a incidência de eventos adversos é 
semelhante entre a racecadotrila e o placebo (risco relativo: 
0,99; IC 95%: 0,73 a 1,34)15. 

Eficácia no tratamento da diarreia 
associada à quimioterapia

A racecadotrila não prolonga o tempo de trânsito intestinal, e, 
assim, não se associa a constipação após a resolução da diar-
reia. Desta forma, a racecadotrila também não se associa a 
supercrescimento bacteriano no intestino delgado ou a mega-
cólon tóxico16. 
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Boa tolerabilidade

Estudos comparativos com placebo mostraram que a incidência 
de eventos adversos é semelhante com a racecadotrila e com o 
placebo (16,8% vs. 18,4%, respectivamente), tanto em adultos, 
como em crianças, sem diferenças significativas na incidência 
de náuseas, vertigem, sede, constipação ou cefaleia9,10. 

9

Melhora dos sintomas 
associados à diarreia aguda

Em estudo duplo-cego e controlado com placebo, a racecadotrila, 
além da redução da diarreia, se associou com redução da dor 
abdominal, náuseas, anorexia e queimação anal (p < 0,05), em 
comparação ao placebo10.
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Melhor tolerabilidade e mesma 
eficácia que a loperamida

Estudos multicêntricos realizados em adultos e em crianças 
mostraram que a eficácia da racecadotrila é semelhante à da 
loperamida em pacientes com diarreia aguda, resolvendo a 
diarreia em um a dois dias. Tanto em adultos, como em crian-
ças, a racecadotrila foi melhor tolerada do que a loperamida, 
com menor frequência de constipação após a resolução da 
diarreia (18,7% vs. 9,8% em adultos e 37% vs. 58%; p = 0,03 e em 
crianças)12,13. 
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