CEFALINA ®©

dipirona + mucato de isometepteno + cafeina

MEDQUIMICA INDUSTRIA FARMACEUTICA S.A.

Comprimido revestido

300 mg + 30 mg + 30 mg



CEFALINA ©

dipirona 300 mg

mucato de isometepteno 30 mg
cafeina 30 mg

comprimido revestido

| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

Nome Genérico:
dipirona, mucato de isometepteno, cafeina

Forma farmacéutica e Apresentacoes:
Comprimido em caixas contendo 20 comprimidos rédest
Comprimido em caixas contendo 100 comprimidos tles

VIA ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 12 ANOS

Composicao:

Cada comprimido revestido contém: 300 mg de dipir@® mg de mucato de isometepteno e 30 mg de
cafeina.

Excipientes: celulose microcristalina, povidonajdomlactose, estearato de magnésio, dioxido &easil
amidoglicolato de sddio, polimero de metacrilaétcd, alcool isopropilico, dioxido de titanio, cota
marrom e macrogol.

I- INFORMAGOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

CEFALINA® é um medicamento com atividade analgésica (dinairder) e antiespasmaédica (diminui
contracao involuntéria) indicado para o tratamel@aliversos tipos de dor de cabeca, incluindo
enxaguecas ou para o tratamento de cdlicas.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

CEFALINA® funciona pela ac&o da dipirona, do isometeptett® eafeina. A dipirona atua na reducéo
da sensibilidade para a dor. O isometepteno atia te reducéo da dilatacdo dos vasos sanguineos
cerebrais (diminui o calibre dos vasos sanguinaasatieca) contribuindo para a reducédo da dor, guant
na potencializacao do efeito analgésico e antiespadiso. A cafeina é um estimulante do sistema
nervoso central (atua na cabeca) e apresenta Woavagoconstritora (diminui o calibre dos vasos
sanguineos) sobre as artérias cranianas (artérieesbeca), sendo (til no tratamento das dorestdzaa
especialmente das enxaquecas.

O seu inicio de acdo ocorre entre 15 a 30 minyads aua administracao oral e permanece por 4 a 6
horas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé ndo deve tomar CEFALIN®se tiver alergia ou intolerancia a qualquer conepom da férmula.
Vocé também n&o deve tomar CEFALIRAas crises de hipertenséo arterial (presséo a#ig)resenca
de alteracao nas qualidades do sangue ou na pampdecseus elementos constituintes ou de
determinadas doencas metabdlicas, como porfirmaeficiéncia congénita da glicose-6-fosfato-
desidrogenase.

Vocé s6 deve usar CEFALINAem doses mais altas e por periodo prolongadavs&dico recomendar.
Este medicamento é contraindicado para menores d@ &nos.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE UTILIZAR ESTE MEDICAME NTO?
Se vocé é extremamente sensivel & cafeina, nAoQ&MALINA® & noite para ndo prejudicar o sono.



Caso ocorra leve agitacdo e/ou aumento dos batimeatdiacos (palpitagcdo), diminua a dose diaria de
CEFALINA®. Com isso devera ocorrer o desaparecimento inedi sintomas, ndo havendo
necessidade de tratamento especial.

Se vocé tiver asma brénquica (bronquite) ou infesg@spiratérias cronicas (doengas nos pulmdes) ou
for alérgico a analgésicos e antiinflamatorios @sawsada por analgésicos, intolerancia a anabgdsic
tome este medicamento com cautela. Se vocé tivigidafite (infec¢éo na garganta) ou qualquer outra
condic&o que afete a boca e garganta somente tBRALINA® com especial cuidado e sob orientacdo
médica.

Consulte seu médico se a dor continuar ou piogasuggirem novos sintomas, pois podem ser sinais de
doencas graves.

Pode ocorrer alteragdo na coloragéo da urina (albata), sem que haja dano a saude.

Este medicamento pode causatoping.

Atencao diabéticos: este medicamento contém agucar.

Gravidez e amamentac¢dgste medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem
orientagdo médica ou do cirurgido-dentista.

Vocé nao deve tomar CEFALINse estiver amamentando. Se necessario, a amadeoere ser
interrompida.

Idosos e/ou debilitados devem tomar doses mener€EGFALINA® a fim de evitar problemas com o
sono. Além disso, vocé ndo deve usar 0 medicandendite.

Se voce tiver problemas nos rins ou no figado mée dsar CEFALINA em doses altas ou por muito
tempo, apesar de ndo existir experiéncia com a@asoedicamento nestas condi¢des.

Voceé néo deve toma@EFALINA® junto com bebidas alcodlicas, nem com medicamenies
contenham clorpromazina (usada no tratamento decdsepsiquiatricas) ou ciclosporina (usada em
pacientes transplantados) A cafeina pode redwgfa sedativa dos ansioliticos/benzodiazepinicos
(medicamentos usados para dormir ou tratar anss@dBddem ocorrer reacdes hipertensivas (aumento
da presséo arterial) com o uso juntamente comegpredsivos inibidores da monoaminoxidase (IMAOS)
(Alguns remédios usados para tratar depresséao)

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

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?
Conservar em temperatura ambiente (15°C a 30°G)edfer da luz e umidade.

Nimero de lote e datas de fabricacéo e validade:de embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidauarde-o em sua embalagem original.
Aspecto fisico

Comprimidos revestidos de cor marrom e superfisé |

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.96ale esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o faro@tico para saber se poderd utiliza-lo.
TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE D AS CRIANCAS.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

CEFALINA® é de uso exclusivo pela via oral (por boca)

Posologia: 1 a 2 comprimidos revestidos (em doss&jia cada 6 horas ou 4 vezes ao dia. Ndo tome mai
de 8 comprimidos revestidos ao dia (4 x 2 comprimicevestidos).

Este medicamento ndo deve ser partido ou mastigado.

Siga corretamente o modo de usar. Em caso de divilaobre este medicamento, procure

orientagdo do farmacéutico. Nao desaparecendo ostsimas, procure orientacao de seu médico ou
cirurgido- dentista.

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

Como este medicamento é tomado quando necessaaindg vocé sentir dor de cabega ou cdlica), pode
ndo haver um esquema posoldgico a ser seguido.vBadaesteja tomando CEFALINAegularmente,

tome a dose esquecida tdo logo seja lembrada. @ase seguinte com o intervalo de 6 horas e
continue com o esquema posoldgico regular. Nao tomeedose dupla para compensar a dose esquecida
e ndo exceda a dose recomendada para cada dia.

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

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR?
CEFALINA® pode causar as seguintes reacdes adversas:



Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacieméestilizam este medicamento): reagdes na pele
(alergia).

Reacdo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pasiqateutilizam este medicamento): reacao alérgica
grave acompanhada de queda da presséo sangifess;dds das células do sangue, aumento de
batimentos do coracéo e irritabilidade. Apesaraters ocorréncias raras, a reacéo alérgica grase e a
alteracdes nas células do sangue sdo condicdeaslaraves, que podem ocorrer mesmo se a dipirona
tiver sido administrada previamente, sem qualqfeitoeadverso.

As alteracdes nas células do sangue podem ocagiegaenas hemorragias (sangramento) na pele e
mucosas (boca, nariz, olhos, genitais e anus).rR¢almbém causar febre alta, dificuldade de engolir,
lesbes inflamatdrias (feridas) na boca, nariz gagaa, assim como nas regides genital e anal. ateedi
interrupgdo da medicacao € a indicacdo nestes.casos

Reacdes de frequéncia desconhecida: queda da tenmaetlo corpo, altera¢des na pele (vermelhidao,
coceira ou urticaria), na boca ou na garganta. Bamfodem ocorrer ndusea, vermelhidao, suor e dor de
cabeca que em geral desaparecem com a redugésale do

Reac¢Bes em grupos especiais de pacientes (frequggionhecida): em alguns pacientes, especialmente
aqueles com histéria de doenga nos rins, ou ens cessuperdose, pode ocorrer diminui¢do temporaria
das fung@es dos rins e inflamacéo dos rins. Cdeesma podem ser observadas em pacientes propensos
Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmagutico o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informar também a empresgtravés de seu servico de atendimento.

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

No caso do medicamento ter sido ingerido em ddsegadas acidentalmente, procure imediatamente
assisténcia médica de emergéncia ou um centrdaédacdo para que sejam tomadas as providéncias
médicas adequadas. A orientacdo médica imediatadafental para adultos e criangas, mesmo se 0s
sinais e sintomas de intoxica¢cdo ndo estivereneptes.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicart@rprocure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se poskilkeue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacfes

IlI- DIZERES LEGAIS
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Historico de alteracéo para a bula

Numero do expediente Nome do assunto Data da Data de aprovacao| Itens alterados
notificacdo/peticao | da peticdo
N/A (10457) 10/09/2013 10/09/2013 Atualizacéo de
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