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monoidratada + extrato fluido de

Atropa belladonna Linné)
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Comprimido

30mg + 250mg +0,03mL



| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO:

ATROVERAN COMPOSTO
cloridrato de papaverina + dipirona monoidratada +extrato fluido de Atropa belladonna Linné

APRESENTACOES

Comprimido.

Display contendo 25 blisters com 6 comprimidos cada
Embalagem contendo 20 comprimidos.

USO ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 12 ANOS

COMPOSICAO

Cada comprimido contém:
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extrato fluido de Atropa belladonna Linné (equivalente a 0,09mg de sulfato de
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(celulose microcristalina, diéxido de silicio, esteto de magnésio, povidona e &lcool etilico).
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Il - INFORMACOES AO PACIENTE:

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Indicado como medicagdo analgésica e antiespasmddidicado para célicas menstruais e outros tipos
de dores espasmaodicas.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

ATROVERAN COMPOSTO contém em sua formula papaverafaiente antiespasmaédico que age
diretamente nas causas da colica, proporcionardio #hediato, além de conter também componentes
analgésicos e estimulantes de funcdes digestivas.

» cloridrato de papaverina - Exerce agdo antiespd&ma enérgica sobre a musculatura lisa, aliviamdo
fendmeno dor nos espasmos do piloro, do eséfagoexiga, dos canais hepaticos, da vesicula bils,
ureteres e do utero.

« dipirona - A dipirona um agente analgésico @pagético de largo uso clinico, tanto isolado como
combinado a outros medicamentos.

» Atropa belladonna - acdo sobre atividade motora excessiva, comostpks@, pilorospasmos e
espasticidade reflexa do célon.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

O produto é contraindicado para pacientes que empi@®m antecedentes de hipersensibilidade a
qualquer um dos componentes da férmula.

Contraindicado em pacientes portadores de glauctenéngulo agudo, de hipertrofia prostatica, o wso d
dipirona, em casos de amigdalite ou qualquer oafemcdo da bucofaringe, deve merecer cuidado
redobrado: esta afeccdo preexistente pode masssrarimeiros sintomas de agranulocitose (angina
agranulocitica), ocorréncia rara, mas possivelndoase faz uso de produto que contenha dipirona. Se
uso deve ser evitado nos primeiros trés meses élltia@ms seis semanas da gestagdo e, mesmo fora
destes periodos, dipirona somente deve ser adraifésa gestantes em casos de absoluta necessidade.
Pacientes com asma ou infecgBes respiratoriascafinbem como pacientes com hipersensibilidade a
qualquer tipo de substancia, podem desenvolverughdgm pacientes com distdrbios hematopoiéticos,
dipirona somente deve ser administrada sob contétiico.

O produto ndo deve ser administrado a pacientesagaen uso de medicagdo entorpecente, hipndtica e
barbiturica.

Durante o tratamento, recomenda-se evitar a ingekstdebidas alcodlicas.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Gravidez e lactacao: informe ao seu médico a ocola&le gravidez na vigéncia do tratamento ou ap6s
seu término. Informe ao médico se estd amamentando.

Interacdes medicamentosasainda ndo foram totalmente relacionadas as iriemago produto com
outras drogas e/ou medicamentos.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.

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

Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 3@P@Yeger da luz e umidade.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade:dé embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidduarde-o em sua embalagem original.
ATROVERAN COMPOSTOapresenta-se como comprimido circular, biconveisn, |praticamente
branco a levemente acastanhado, podendo apresenahas procedentes do extrato de Belladonna, com
fraco odor de extrato.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.sBale esteja no prazo de validade e vocé

observe alguma mudanca no aspecto, consulte o faro@utico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criangas
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6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Para uma melhor eficacia ATROVERAN COMPOSTO deve ser usado logo aos primeiros
sintomas.

Comprimidos — Tomar 2 a 3 comprimidos por vez,atgdo com a necessidade.

Dosagem maxima: 8 comprimidos por dia.

Siga corretamente 0 modo de usar. Em caso de duvialasobre este medicamento, procure
orientacdo do farmacéutico. Nao desaparecendo ositsimas, procure orientacao de seu médico ou
cirurgido-dentista.

Este medicamento ndo pode ser partido, aberto ou rs#gado.

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

No caso de esquecimento de administracdo, reirtiloda medicagdo respeitando os horarios
recomendados e ndo ultrapassando a dose diariagadada.

Em caso de duvidas, procure orientagao do farmacéuab ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

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

Quando usado em doses acima das recomendadasduiopmndera ocasionar nauseas, taquicardia,
tonteira e congestéo facial. A papaverina baseuéetgmente causa elevacdo da fosfatase alcalina no
plasma, indicativo da hepatotoxicidade. Em pacgestnsiveis, independentemente da dose, a dipirona
pode provocar reagfes de hipersensibilidade. As mves, embora bastante raras, sdo choques e
discrasias sanguineas (agranulocitose, leucopeman®ocitopenia), que € sempre um quadro muito
grave. Pacientes com histéria de reacdo de hipgbid@ade a outras drogas ou substancias podem
constituir um grupo de maior risco e apresentatosfeolaterais mais intensos, até mesmo choqueteNe
caso, o tratamento deve ser imediatamente susgetmsunadas as providéncias médicas adequadas. Em
situagBes ocasionais, principalmente em pacieat@shistorico de doencga renal preexistente ou ewscas
de sobredosagem, houve distlrbios renais trarsstazom oliglria ou anuria, proteindria e nefrite
intersticial. Podem ser observados ataques de esnpacientes pré-dispostos a tal condigéo.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farma&utico o aparecimento de reac¢des indesejaveis
pelo uso do medicamento.

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

A lavagem gastrica e outras medidas para limiisor¢ao intestinal devem ser procedidas sem demora

Procure imediatamente seu médico.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicarterprocure rapidamente socorro médico e

leve a embalagem ou bula do medicamento, se poskilggue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacdes.
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Farm. Responsavel: Fernando Costa Oliveira - CRRGR220

Siga corretamente o modo de usar, ndo desapareceng®sintomas procure orientagcdo médica
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Anexo B

Historico de alteracédo para a bula

Dados da submisséo eletrdnica

Dados da peticdo/notificacdo que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do No. expediente Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de bula Versdes | Apresentacbes
expediente - €Xp expediente | expediente aprovacao (VPIVPS) relacionadas
10457 - SIMILAR - Incluséo 10457 - SIMILAR - Incluséo Comorimido
20/11/2014| 1048375/14-6| Inicial de Texto de Bula— | 20/11/2014 | 1048375/14-§ Inicial de Texto de Bula— RDC 20/11/2014 Versdo inicial VP/IVPS P
RDC 60/12 60/12
10450 - SIMILAR — 10450 - SIMILAR — Composicio Comprimido
10/12/2014 1107469/14-8| Notificacdo de Alteragcdo de| 10/12/2014| 1107469/14-8 Notificacdo de Alteragdo de | 10/12/2014 (correcio de I()errog de digitacad) VP/IVPS P
Texto de Bula — RDC 60/12 Texto de Bula— RDC 60/12 ¢ gitac
10450 - SIMILAR — 10450 - SIMILAR — % .
19/04/2016 Notificaco de Alteracio de| 19/04/2016 Notificagéo de Alteragzo de | 19/04/2016|  'PENTHISECHO DO vpvps | Comprimido
Texto de Bula — RDC 60/12 Texto de Bula — RDC 60/12
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