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Industria de Cosméticos
e Medicamentos S/A.

ATROVERAN COMPOSTO

(cloridrato de papaverina + dipirona
monoidratada + Atropa belladonna L.
+ Hyoscyamus niger L.+ Peumus

boldus Molina)

Cosmed Industria de Cosméticos e Medicamentos S.A.

Solucao Gotas

10mg/mL + 333mg/mL + 6mg/mL + 6mg/mL
+12mg/mL



| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO:

ATROVERAN COMPOSTO

cloridrato de papaverina + dipirona monoidratada + Atropa belladonna L. + Hyoscyamus niger L. +
Peumus boldus Molina

APRESENTACAO

Solugéo Gotas.
Embalagem contendo 1 frasco com 30mL.

VIA DE ADMINISTRACAO: ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 12 ANOS

COMPOSICAO

Cada mL* da solucao gotas contém:

ClOrArato A& PAPAVEIING. ... ettt e e e et e e e e aa s atab e e e e eeaaaaeeaaannbeneeeeeaeas 10mg
ol o] T o] o= W aaTo] aTo]To [ic=1 =T - NPT UUURPRR 333mg
extrato de Atropa beladonna  Linné (contém 0,075mg/mL de sulfato de
T To R o =T g1 = P EEPT 6mg
extrato de Hyoscyamus niger Linné (contém 0,0135mg/mL de bromidrato de escpoia)
.................................................................................................................................................. 6mg
extrato dePeumus boldus Molina (contém 0,0142mg/mL de boldina.......cccceecveeviiiieieeniciiee e, 12mg
AL (o] T o 1R o TSP PUPPRR 1,600

(6leo essencial ddlicim verum Hook. F, alcool etilico, metilparabeno, propilparabenalarhato de
sédio, sacarina sédica di-hidratada, propilenogkcagua).

*Cada mL da solugdo contém 40 gotas e cada gataldedo contém:

- 0,25mg de cloridrato de papaverina

- 8,325mg de dipirona monoidratada

- 0,15mg de extrato d&tropa belladonna Linné

- 0,15mg de extrato déyoscyamus niger Linné

- 0,30mg de extrato deeumus boldus Molina
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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 atipmético de largo uso clinico, tanto isolado com
combinado a outros medicamentos.

» Atropa belladonna L. - ac@o sobre atividade motora excessiva, conristpkse, pilorospasmos e
espasticidade reflexa do célon.

» Hyoscyamus niger L. ou meimendro - é de grande utilidade clinicargpe deprime as extremidades
nervosas sensariais, proporcionando acao analgésiedativa.

» Peumus boldus Molina - € um estimulante das fungdes digestivas, ageesabcélula hepética,
aumentando a secrecéo biliar.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

O produto é contraindicado para pacientes que emi@®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 distirbios 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 lactacado: 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 irfiemago 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 3Bt6&eger 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 COMPOSTO apresenta-se comolucdo limpida, castanho esverdeado, sabor amargo
caracteristico de Anis e isento de particulas eisas

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.d0aele 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 alcancesl criangas.
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6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Para uma melhor efichacia ATROVERAN COMPOSTO deve ser usado logo aos primeiros
sintomas.

Solugdo Gotas 40 gotas em um célice d'agua, 10 minutos araegefeicdes, por duas a trés vezes ao
dia. Em casos especiais, serdo aumentadas as daseppdem ser de 40 a 80 gotas de cada vez. As
criangas acima de 12 anos tomardo a metade ogaodardose indicada, conforme o caso.

Retire a tampa,

o ;_i-‘—"‘"-——__._ rompendo o lacre,
N

Vire o frasco na
posicao vartical e

Mantendo-o na (S
vertical, bata com =
o Indicador no seu
fundao, a fim de
gue se inicie o
potejamentao.

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

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

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

Em caso de davidas, procure orientacdo 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 recomendadasdutoppmodera ocasionar nauseas, taquicardia,
tonteira e congestdo facial. A papaverina basaufetgmente causa elevacao da fosfatase alcalina no
plasma, indicativo da hepatotoxicidade. Em pacgestnsiveis, independentemente da dose, a dipirona
pode provocar reacBes de hipersensibilidade. As m@ves, embora bastante raras, sdo choques e
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discrasias sanguineas (agranulocitose, leucopeman®ocitopenia), que € sempre um quadro muito
grave. Pacientes com histéria de reacdo de hipgbd@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 doenca 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 reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empresaravés do seu servico de atendimento.

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

A lavagem gastrica e outras medidas para limissor¢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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[l — DIZERES LEGAIS:
Registro M.S. n° 1.7817.0042
Farm. Responsavel: Fernando Costa Oliveira - CRRGR220

Siga corretamente o modo de usar, ndo desapareceng®sintomas procure orientacdo médica

Osac
0800 97 99 900
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e Medicamentos S/A

Registrado por: Cosmed Industria de Cosméticos e Medicamentos S.A.
Avenida Ceci, n° 282, Modulo | - Tamboré - BaruesiP - CEP 06460-120
C.N.P.J.: 61.082.426/0002-07 — IndUstria Brasileira

Fabricado por: Brainfarma IndUstria Quimica e Farmacéutica S.A.
VPR 1 - Quadra 2-A - Modulo 4 - DAIA - Anapolis -G5- CEP 75132-020
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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 - Inclusdo 10457 - SIMILAR - Inclusdo Solucio gotas
20/11/2014 1048375/14-6| Inicial de Texto de Bula— | 20/11/2014| 1048375/14-6 Inicial de Texto de Bula— RDC 20/11/2014 Verséo inicial VP/VPS 6209
RDC 60/12 60/12
10450 - SIMILAR — 10450 - SIMILAR — Composicéo Solucio dotas
19/03/2015 0245084/15-4| Notificagdo de Alteragdo def 19/03/2015| 0245084/15-4 Notificagdo de Alteracédo de | 19/03/2015 (Incluséo da equivaléncia VP/VPS caog
Texto de Bula — RDC 60/12 Texto de Bula — RDC 60/12 gotas)
10450 - SIMILAR — 10450 - SIMILAR — %
19/04/2016 Notificagcdo de Alteragéo del 19/04/2016 Notificagéo de Alteracédo de | 19/04/2016 IDI\EIEBE%G%Q?OD O VP/VPS Solugéo gotas
Texto de Bula — RDC 60/12 Texto de Bula — RDC 60/12
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