DIPIRONA + CAFEINA

Brainfarma Industria Quimica e Farmacéutica S.A.
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| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

DIPIRONA + CAFEINA
Medicamento genérico Lei n° 9.787, de 1999

APRESENTACOES
Comprimido.
Embalagens contendo 16 ou 100 comprimidos.

VIA DE ADMINISTRACAO: ORAL

USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido contém:

dipirona monoidratada (equivalente a 500,0mg de dipirona).........cccoeverrerinensneiencese e 525,6mg
(07 (=11 1 - OO OSSOV PPTRRR 65,0mg
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(povidona, amido e estearato de magnésio).
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Il - INFORMAGOES AO PACIENTE:

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Este medicamento ¢é destinado como analgésico especialmente para o tratamento de dores de cabeca e
enxaqueca.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Este medicamento atua como um analgésico com acdo antipirética tendo, portanto, a capacidade de aliviar
a dor e a febre. Por possuir a substancia cafeina este medicamento também tem a capacidade de aumentar
a acdo de alguns analgésicos (medicamentos para a dor), como é o caso da propria dipirona. Além de ter
efeito estimulante no humor, no estado de alerta e na atengdo, a cafeina promove a constrigdo (contracao)
dos vasos sanguineos do cérebro, o que pode contribuir para o alivio das dores de cabega.

Tem inicio de agdo a partir de 15 a 30 minutos e seu efeito analgésico dura de 4 a 6 horas apds a
administracéo.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Contraindicado para pacientes com hipersensibilidade conhecida a qualquer componente da formula
do produto.

Este medicamento é contraindicado para pacientes que apresentam problemas renais (nos rins), no
coragdo, nos vasos sanguineos, no figado e problemas especificos no sangue tais como
agranulocitopenia (diminuigdo dos glébulos brancos) e a deficiéncia genética da enzima glicose -6-
fosfato desidrogenase.

Também estad contraindicado nos casos de hipersensibilidade aos derivados pirazolénicos (como a
fenilbutazona) ou ao acido acetilsalicilico, particularmente, naqueles pacientes nos quais o acido
acetilsalicilico acarreta crises de asma, urticéaria, coceira ou rinite aguda; histdria de agranulocitose
(problemas especificos no sangue) independente da origem; porfiria (doenca congénita caracterizada
por coloragdo arroxeada nos fluidos corporais durante os ataques).

Pacientes com presenca de Ulcera gastroduodenal ndo devem fazer uso deste medicamento.

Este medicamento é contraindicado nos trés primeiros meses de gravidez e ap6s esse periodo,
s0 deve ser empregado nos casos de absoluta necessidade e sob orientacdo medica.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTOQO?

Em tratamentos prolongados, recomenda-se o controle periédico do quadro laboratorial
hematolégico através de seu médico. Este medicamento, por conter a substancia dipirona pode inibir
a funcdo plaquetaria e prolongar o tempo de sangramento (em casos de hemorragias), sendo este
efeito reversivel. Assim, deve-se ter cautela em pacientes portadores de doencas intrinsecas da
coagulacdo ou em uso de anticoagulantes.

A dipirona deve ser usada com cautela em pacientes com asma preexistente. Pacientes com
insuficiéncia renal ou hepética, desaconselha-se o0 uso de altas doses deste medicamento em razéo da
dipirona, visto que a taxa de eliminagdo através da urina é reduzida nestes pacientes.

Pacientes com insuficiéncia cardiaca, usuarios de diuréticos (furosemida, hidroclorotiazida) e idosos
possuem maior risco de toxicidade renal, devem ter cautela ao utilizar o produto, devendo ser
adequadamente monitorados.

O uso deste medicamento, por conter dipirona, em casos de amigdalite ou qualquer outra afeccdo buco-
faringea deve merecer cuidado especial, pois esta afeccdo preexistente pode mascarar 0s primeiros
sintomas de agranulocitose (dor de cabeca, dor de garganta, febre e calafrios), ocorréncia rara, mas
possivel.

Durante o tratamento com este medicamento, por conter dipirona, pode-se observar uma coloracdo
avermelhada na urina, devido a excre¢do da dipirona transformada em éacido rubaz6nico, porém, isto ndo
deve trazer-lhe nenhuma preocupacao, por ndo ter significado clinico algum.

E desaconselhavel o seu uso durante a gravidez devido aos riscos de efeitos sobre o sistema
cardiovascular fetal, principalmente no terceiro trimestre de gravidez e amamentago.

Este medicamento ndo pode ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.

Informe seu médico ou seu cirurgido-dentista em caso de suspeita de gravidez ou se estiver
amamentando.
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A amamentagao deve ser evitada durante e até 48 horas ap6s 0 uso deste medicamento devido a
possivel excrecdo pelo leite materno.

Durante o tratamento, recomenda-se evitar a ingestdo de bebidas alcoolicas. A acéo irritante do alcool no
estdbmago é aumentada quando €é ingerido com este medicamento, podendo aumentar o risco de Ulcera e
sangramento.

Pacientes com intolerancia ao alcool, ou seja, pacientes que reagem até mesmo a pequenas quantidades de
certas bebidas alcodlicas, apresentando sintomas como espirros, lacrimejamento e rubor pronunciado da
face, demonstraram que podem ser portadores de sindrome de asma analgésica prévia ndo diagnosticada.
Este medicamento nao é de uso continuo. Pode-se tomar até por 7 dias consecutivos. Longos periodos de
uso deste medicamento somente através de orientagdo médica.

Interacdes Medicamentosas:
Interac6es medicamento-medicamento
A dipirona aumenta a acéo de:

e Anti-inflamatérios ndo hormonais: naproxeno, cetoprofeno, ibuprofeno, piroxicam,
tenoxicam, meloxicam, diclofenaco, aceclofenaco, sulindac, nimesulida, fentiazac, acido
acetilsalicilico, etc.

e Anticoagulantes orais: varfarina e a fenindiona.

e Hipoglicemiantes orais: glimepirida.

e Clorpromazina.

A dipirona diminui a acéo de:
e Ciclosporina.

A cafeina:
e Litio: a cafeina aumenta a excrecédo renal do litio.

InteracGes medicamento-alimento
N&o ha dados disponiveis até o momento sobre a administragdo concomitante de alimentos e
dipirona.

Interacdes medicamento-exame laboratorial

Nao ha dados disponiveis até 0 momento sobre a interferéncia de dipirona em exames laboratoriais.
Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé estd fazendo uso de algum outro
medicamento.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C). Proteger da luz e umidade.

Numero de lote e datas de fabricacao e validade: vide embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
A dipirona + cafeina apresenta-se sob a forma de comprimido circular, plano, branco a branco amarelado.
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 utiliz4-lo.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento deve ser ingerido por via oral, conforme orientado pelo seu médico.

Utilizar apenas por via oral. O uso deste medicamento por outra via, que ndo a oral, pode causar a perda
do efeito esperado ou mesmo promover danos ao seu USUArio.

Tomar 1 a 2 comprimidos até 4 vezes ao dia, com um pouco de agua e sem mastigar.

Dose maxima diaria recomendada: 8 comprimidos/dia equivalente a 4g/dia de dipirona.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou mastigado.

Siga corretamente 0 modo de usar. Em caso de duavidas sobre este medicamento, procure
orientacdo do farmacéutico. Nao desparecendo os sintomas, procure orientagdo de seu médico ou
cirurgido-dentista.
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7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

Caso vocé se esqueca de tomar uma dose deste medicamento, tome-0 assim que lembrar. Se for quase
hora da dose seguinte, ndo tome a dose faltante, apenas tome a préxima dose no préximo horario. Nao
dobre a dose para compensar a dose esquecida.

Em caso de davidas, procure orientagdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-
dentista.

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

As frequéncias das reagdes adversas estdo listadas a seguir de acordo com a seguinte convengao:
Reag¢do muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento).
Reagdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento).

Reac¢do incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento).
Reacdo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento).
Reac¢do muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento).

Reacbes Comuns:

Reac0es cutineas: coceira e vermelhiddo na pele ou erupcdes.

Cardiocirculatoria: Queda da pressdo arterial (pressdo baixa).

Outras: algumas vezes a urina com pH &cido pode apresentar coloracdo avermelhada. Este fato pode
ser decorrente da presenca do &cido rubazdnico, metab6lito presente em baixa concentragdo. Este
efeito ndo tem significado clinico algum.

Reacles Raras:

ReacOes alérgicas: choque anafilatico (urticaria/coceira, inchago nos l&bios e olhos, congestdo
nasal, tontura, dificuldade de respirar).

Reacdes do aparelho digestivo: nduseas, vémitos, diarreia, dor de garganta, inflamacdo da boca,
dificuldades de engolir, mal estar e calafrios. Se estes fenbmenos ocorrerem informe imediatamente
0 seu medico.

Asma: tém sido reportados casos de crise asmatica, particularmente em pacientes com intolerancia
ao &cido acetilsalicilico.

Reacdes Muito Raras:

Efeitos colaterais renais: insuficiéncia renal aguda, nefropatia (problemas nos rins).

Distarbios visuais: a cafeina podera provocar escotomas cintilantes (caracteriza-se como um ponto
brilhante que aparece diante dos olhos, que se movimenta com o olhar), zumbidos e dores de cabeca.
Reacdes hematoldgicas ou no sangue: agranulocitose (diminuicdo dos glébulos brancos, com lesdo
inflamatéria na boca, na garganta); anemia e trombocitopenia (sdo muito raras, mas apresentam
sinais de manchas vermelhas na pele e nas mucosas).

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacles
indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe também & empresa através do seu servigo de
atendimento.

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

N&o devem ser utilizadas doses superiores as recomendadas. A interrup¢do repentina deste medicamento
ndo causa efeitos desagradaveis, nem risco, apenas nao tera mais efeito terapéutico.

A margem de seguranca da dipirona é bem ampla. Podem ocorrer sintomas tais como: vomitos, vertigens
e sonoléncia.

Em caso de ingestdo acidental de doses muito acima das recomendadas, suspenda imediatamente a
medicacdo e procure assisténcia médica. Ndo tome nenhuma medida sem antes consultar um médico.

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 orientagdes.
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11l - DIZERES LEGAIS:
Registro M.S. n® 1.5584.0479
Farm. Responsavel: Roberta Costa e Sousa Rezende - CRF-GO n° 5.185

Siga corretamente o0 modo de usar, ndo desaparecendo os sintomas procure orientagdo médica.

Osac
0800 97 99 900

neo
Quimica

Registrado por: Brainfarma Industria Quimica e Farmacéutica S.A.
VPR 3 - Quadra 2- C - Médulo 01- B - DAIA - Anapolis - GO - CEP 75132-015
C.N.P.J.: 05.161.069/0001-10 - IndUstria Brasileira

Fabricado por: Brainfarma Industria Quimica e Farmacéutica S.A.
VPR 1 - Quadra 2- A - Médulo 4 - DAIA - Anéapolis - GO - CEP 75132-020
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Anexo B
Historico de alteragdo para a bula

Dados da submissdo eletrdnica

Dados da peticao/notificagdo que altera bula

Dados das alteragdes de bulas

Data do N° do Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de bula Versdes Apresentacdes
expediente expediente expediente expediente aprovagéo (VPIVPS) relacionadas
10459 — 10459 —
GENERICO — GENERICO —~
03/11/2015 | 0959208/15-3 Incluséo Inicial de 03/11/2015 0959208/15-3 Inclusdo Inicial de 03/11/2015 VERSAOQ INICIAL VP/VPS Comprimido
Texto de Bula — Texto de Bula —
RDC 60/12 RDC 60/12
10452 — 10452 —
GENERICO —~ GENERICO —
30/12/2016 Notificagao de 30/12/2016 Notificagdode | 51515116 11l - DIZERES LEGAIS VPIVPS | Comprimido
Alteragdo de Texto Alteragéo de Texto
de Bula— RDC de Bula— RDC
60/12 60/12
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