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HYDERGINE®
mesilato de codergocrina

APRESENTACAO
Hydergine® 1 mg - embalagens contendo 36 capsulas.

VIA ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

O principio ativo de Hydergine® é o mesilato de codergocrina que consiste dos mesilatos de di-hidroergocornina, di-
hidroergocristina e di-hidroergocriptina (alfa-di-hidroergocriptina e beta-di-hidroergocriptina).

Cada cépsula de 1 mg contém: 1,0 mg de mesilato de codergocrina.

Excipientes: lactose monoidratada, talco e simeticona.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Hydergine® é utilizado para tratar sinais e sintomas de deterioracdo mental, especialmente aqueles relacionados ao
envelhecimento: tontura, cefaleia, pouca concentracdo, desorientagdo, comprometimento da memdria, falta de
iniciativa, depressdo do humor, insociabilidade, dificuldades com atividades diarias de rotina e cuidados pessoais. Ele
também pode ser utilizado para tratar condi¢des que afetam o0s vasos sanguineos e causam problemas de fluxo
sanguineo para o cérebro (denominados doenca vascular cerebral aguda).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Hydergine® contém o principio ativo denominado mesilato de codergocrina.

Hydergine® melhora a funcéo cerebral comprometida, alterando a atividade elétrica do cérebro. Hydergine® é eficaz na
melhora de diversos sintomas de deterioragdo mental, especialmente os sintomas relacionados a idade nas areas de
cuidado pessoal, comportamento social, estado emocional e desempenho mental.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Hydergine® é contraindicado em pacientes com hipersensibilidade conhecida ao mesilato de codergocrina ou a qualquer
outro componente das formulacdes.

4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Siga cuidadosamente todas as instrugdes do médico. Elas podem ser diferentes das informagfes gerais contidas nesta
bula.

Tome cuidado especial com Hydergine®
e Caso vocé apresente qualquer um dos seguintes problemas médicos:
Doenca pulmonar
Doenga renal grave
Doenga hepética
Frequéncia cardiaca lenta (bradicardia)
Dificuldade para respirar e perda de consciéncia (possiveis sintomas de derrame, também chamado de
acidente vascular cerebral)
e Caso apresente uma dor de cabeca sUbita e intensa, dor no pescogo e nausea ou vomito (sintomas de uma
condicdo denominada hemorragia subaracnoide)
Caso vocé sofra de doenca da valvula cardiaca (denominada valvulopatia cardiaca)

Gravidez e lactacéo
Hydergine® ndo deve ser utilizado durante a gravidez e a lactagao.
Informe ao seu médico se ocorrer gravidez durante ou ap0s o tratamento. Informe ao seu médico se estd amamentando.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica. Informe imediatamente
seu médico em caso de suspeita de gravidez.
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Efeitos sobre a habilidade de dirigir e operar maquinas
Hydergine® pode causar vertigens, portanto deve-se ter cautela ao dirigir ou operar maquinas. Pacientes que
apresentarem vertigens ndo devem dirigir ou operar maquinas.

Interacfes medicamentosas

Informe ao seu médico ou a um farmacéutico caso vocé esteja tomando ou tenha tomado recentemente qualquer um dos
seguintes medicamentos utilizados para tratar:

infeccdes fungicas (medicamentos como clotrimazol/fluconazol)

infeccdo por HIV

infeccdo pulmonar

tuberculose (medicamentos como rifampicina)

acidez, ulceras, azia, hemorragia gastrintestinal (medicamentos como cimetidina)

infeccBes (medicamentos como quinupristina/dalfopristina)

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use este medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Hydergine® deve ser mantido em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C) e protegido da luz.

NuUmero de lote e datas de fabricacdo e validade: vide embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas fisicas
Hydergine® 1 mg séo capsulas alongadas com corpo amarelo e tampa vermelha amarronzada.

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 poderd utiliza-lo.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Atencéo:

Para obter melhores resultados no tratamento da insuficiéncia cerebral, é indispensavel seguir
corretamente as instrugdes de seu médico.

O tratamento com Hydergine® deve ser regular e continuo, pois sua agdo aumenta progressivamente a
partir da 22 semana de tratamento, persistindo durante a manutengdo do mesmo.

Lembre-se: A condicdo para o éxito do tratamento com Hydergine® é tomé-lo regularmente.

Posologia

Via Oral

3 a 6 capsulas divididas em 3 doses diérias, preferencialmente antes das refei¢des, ou em dose Unica diaria.

Nos pacientes com quadro de deterioracdo mental, o alivio dos sintomas é normalmente gradual, manifestando-se ap6s
3 a 4 semanas. Nestes casos, recomenda-se uma terapia prolongada (3 meses ou mais) e o tratamento pode ser repetido
conforme for necessario.

Pacientes com doenca do figado moderada ou grave devem ser adequadamente monitorados. Uma dose inicial mais
baixa pode ser considerada e uma dose de manutencdo mais baixa pode ser requerida.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os hordrios, as doses e a duragdo do tratamento. N&o
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou mastigado.

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Caso vocé se esquega de uma dose deste medicamento, tome a dose esquecida o quanto antes. Caso o horario da
préxima dose esteja proximo, ndo tome a dose esquecida, e entdo tome a proxima dose no horario normal. Ndo tome
uma dose em dobro.
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Em caso de davidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Assim como todos os medicamentos, os pacientes que tomam Hydergine® poderéo apresentar reacées adversas, embora
nem todos 0s pacientes apresentem tais efeitos.

Algumas reac8es adversas podem ser graves e necessitar de atendimento médico imediato:

e visdo borrada (sinal de catarata)

e batimento cardiaco lento (bradicardia), pressao arterial anormalmente baixa (hipotenséao)

Caso vocé apresente qualquer um desses efeitos, informe ao seu médico imediatamente.

Muitas reacGes adversas desaparecerdo sem que vocé precise interromper o tratamento. Verifique com seu médico caso
qualquer um dos seguintes efeitos persista ou seja incomodo.

Algumas reacOes adversas sdo raras (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento)
e Sonoléncia, cefaleia, congestdo nasal, nausea, vomito, diarreia e erupgao cutanea.
Caso qualquer um desses efeitos lhe afete de maneira grave, informe ao seu médico.

Algumas reagdes adversas sdo muito raras (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este
medicamento)

e Uma doenca rara denominada fibrose retroperitoneal, que faz com que o tecido fibroso se espalhe pelo organismo
Caso este efeito lhe afete de maneira grave, informe ao seu médico.

Outras reagdes adversas

Perda de apetite, dor de estbmago, sudorese excessiva, mal-estar, fraqueza e reducéo da sensibilidade cuténea.

Caso qualquer um desses efeitos lhe afete de maneira grave, informe ao seu médico.

Caso vocé perceba qualquer outra reagdo adversa que ndo esteja mencionada nesta bula, informe ao seu médico ou
farmacéutico.

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

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

Caso vocé tenha tomado acidentalmente Hydergine® em excesso, entre imediatamente em contato com seu médico ou com um
hospital para orientagdo. Um tratamento médico podera ser necessario.

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.

MS - 1.0068.0064

Farm. Resp.: Flavia Regina Pegorer — CRF-SP 18.150
Registrado por:

Novartis Biociéncias S.A.

Av. Prof. Vicente Rao, 90

Sao Paulo - SP

CNPJ: 56.994.502/0001-30

IndUstria Brasileira

Fabricado por:

Anovis Industrial Farmacéutica Ltda., Tabodo da Serra, SP

® = Marca registrada de Novartis AG, Basileia, Suica

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
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ERVICO DE INF s
' 0800 888 3003
. sic.novartis@
novartis.com
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HYDERGINE®
mesilato de codergocrina

APRESENTACOES
Hydergine® 4,5 mg - embalagens contendo 14 comprimidos.

VIA ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

O principio ativo de Hydergine® é o mesilato de codergocrina que consiste dos mesilatos de di-hidroergocornina, di-
hidroergocristina e di-hidroergocriptina (alfa-di-hidroergocriptina e beta-di-hidroergocriptina).

Cada comprimido de 4,5 mg contém: 4,5 mg de mesilato de codergocrina.

Excipientes: estearato de magnésio, povidona, talco, amido e lactose monoidratada.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Hydergine® é utilizado para tratar sinais e sintomas de deterioragio mental, especialmente aqueles relacionados ao
envelhecimento: tontura, cefaleia, pouca concentracdo, desorientagdo, comprometimento da memoria, falta de
iniciativa, depressdo do humor, insociabilidade, dificuldades com atividades diarias de rotina e cuidados pessoais. Ele
também pode ser utilizado para tratar condi¢des que afetam os vasos sanguineos e causam problemas de fluxo
sanguineo para o cérebro (denominados doenca vascular cerebral aguda).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Hydergine® contém o principio ativo denominado mesilato de codergocrina.

Hydergine® melhora a funcéo cerebral comprometida, alterando a atividade elétrica do cérebro. Hydergine® é eficaz na
melhora de diversos sintomas de deterioragdo mental, especialmente os sintomas relacionados a idade nas areas de
cuidado pessoal, comportamento social, estado emocional e desempenho mental.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Hydergine® é contraindicado em pacientes com hipersensibilidade conhecida ao mesilato de codergocrina ou a qualquer
outro componente das formulacdes.

4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Siga cuidadosamente todas as instrugdes do médico. Elas podem ser diferentes das informagfes gerais contidas nesta
bula.

Tome cuidado especial com Hydergine®
e Caso vocé apresente qualquer um dos seguintes problemas médicos:
Doenca pulmonar
Doenga renal grave
Doenga hepética
Frequéncia cardiaca lenta (bradicardia)
Dificuldade para respirar e perda de consciéncia (possiveis sintomas de derrame, também chamado de
acidente vascular cerebral)
e Caso apresente uma dor de cabeca sUbita e intensa, dor no pescogo e nausea ou vomito (sintomas de uma
condicdo denominada hemorragia subaracnoide)
Caso vocé sofra de doenca da valvula cardiaca (denominada valvulopatia cardiaca)

Gravidez e lactacéo
Hydergine® ndo deve ser utilizado durante a gravidez e a lactagio.
Informe ao seu médico se ocorrer gravidez durante ou apds o tratamento. Informe ao seu médico se estd amamentando.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica. Informe imediatamente
seu médico em caso de suspeita de gravidez.
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Efeitos sobre a habilidade de dirigir e operar maquinas

Hydergine® pode causar vertigens, portanto deve-se ter cautela ao dirigir ou operar maquinas. Pacientes que
apresentarem vertigens ndo devem dirigir ou operar maquinas.

Interacdes medicamentosas

Informe ao seu médico ou a um farmacéutico caso vocé esteja tomando ou tenha tomado recentemente qualquer um dos
seguintes medicamentos utilizados para tratar:

infeccdes fungicas (medicamentos como clotrimazol/fluconazol)

infeccdo por HIV

infeccdo pulmonar

tuberculose (medicamentos como rifampicina)

acidez, ulceras, azia, hemorragia gastrintestinal (medicamentos como cimetidina)

infeccBes (medicamentos como quinupristina/dalfopristina)

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use este medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Hydergine® deve ser mantido em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C) e protegido da luz.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas fisicas
Hydergine® comprimido é branco e redondo.

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 utiliza-lo.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Atencao:

Para obter melhores resultados no tratamento da insuficiéncia cerebral, é indispensavel seguir
corretamente as instrugdes de seu médico.

O tratamento com Hydergine® deve ser regular e continuo, pois sua acdo aumenta progressivamente a
partir da 22 semana de tratamento, persistindo durante a manuten¢do do mesmo.

Lembre-se: A condicdo para o éxito do tratamento com Hydergine® é toma-lo regularmente.

Posologia

Via Oral

Recomenda-se um comprimido de 4,5 mg antes do café da manha ou conforme prescrito por seu médico.

Nos pacientes com deterioragdo mental, o alivio dos sintomas é normalmente gradual, manifestando-se apds 3 a 4
semanas. Nestes casos, recomenda-se uma terapia prolongada (3 meses ou mais) e o tratamento pode ser repetido
conforme for necessério.

Pacientes com doenca do figado moderada ou grave devem ser adequadamente monitorados. Uma dose inicial mais
baixa pode ser considerada e uma dose de manutencdo mais baixa pode ser requerida.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre 0s horarios, as doses e a duracdo do tratamento. N&o
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou mastigado.

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

Caso vocé se esqueca de uma dose deste medicamento, tome a dose esquecida 0 quanto antes. Caso o horario da
préxima dose esteja préximo, ndo tome a dose esquecida, e entdo tome a préxima dose no horario normal. Ndo tome

uma dose em dobro.

Em caso de davidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.
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8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Assim como todos os medicamentos, os pacientes que tomam Hydergine® poderéo apresentar reacées adversas, embora
nem todos 0s pacientes apresentem tais efeitos.

Algumas reac8es adversas podem ser graves e necessitar de atendimento médico imediato:

e visdo borrada (sinal de catarata)

e batimento cardiaco lento (bradicardia), pressao arterial anormalmente baixa (hipotenséao)

Caso vocé apresente qualquer um desses efeitos, informe ao seu médico imediatamente.

Muitas reacGes adversas desaparecerdo sem que vocé precise interromper o tratamento. Verifique com seu médico caso
qualquer um dos seguintes efeitos persista ou seja incomodo.

Algumas reacOes adversas séo raras (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento)
e Sonoléncia, cefaleia, congestdo nasal, nausea, vomito, diarreia e erupgao cutanea.
Caso qualquer um desses efeitos lhe afete de maneira grave, informe ao seu médico.

Algumas reacgdes adversas sdo muito raras (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este
medicamento)

e Uma doenca rara denominada fibrose retroperitoneal, que faz com que o tecido fibroso se espalhe pelo organismo
Caso este efeito lhe afete de maneira grave, informe ao seu médico.

Outras reagdes adversas

Perda de apetite, dor de estbmago, sudorese excessiva, mal-estar, fraqueza e reducéo da sensibilidade cuténea.
Caso qualquer um desses efeitos lhe afete de maneira grave, informe ao seu médico.

Caso vocé perceba qualquer outra reagdo adversa que ndo esteja mencionada nesta bula, informe ao seu médico ou
farmacéutico.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacfes indesejaveis pelo uso do
medicamento. Informe também a empresa através do seu servi¢o de atendimento.

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

Caso vocé tenha tomado acidentalmente Hydergine® em excesso, entre imediatamente em contato com seu médico ou com um
hospital para orientagdo. Um tratamento médico podera ser necessario.

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.

MS - 1.0068.0064
Farm. Resp.: Flavia Regina Pegorer — CRF-SP 18.150

Registrado por:

Novartis Biociéncias S.A.
Av. Prof. Vicente Rao, 90
Séo Paulo - SP

CNPJ: 56.994.502/0001-30
Industria Brasileira

Fabricado por:
Anovis Industrial Farmacéutica Ltda., Tabodo da Serra, SP

® = Marca registrada de Novartis AG, Basileia, Suica

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
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SERVICO DE INFORMAGOES
' A CUENTE
0800 888 3003
. sic.novartis@

novartis.com
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Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 22/12/2014.
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HYDERGINE®
mesilato de codergocrina

APRESENTACOES
Hydergine® 1 mg/mL - embalagens contendo um frasco com 30 mL de solucéo oral.

VIA ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

O principio ativo de Hydergine® é o mesilato de codergocrina que consiste dos mesilatos de di-hidroergocornina, di-
hidroergocristina e di-hidroergocriptina (alfa-di-hidroergocriptina e beta-di-hidroergocriptina) A solucdo oral 1 mg/mL contém:
1,0 mg de mesilato de codergocrina por 1,0 mL.

Excipientes: glicerol, alcool etilico, propilenoglicol e 4gua purificada.

A graduacdo alcodlica da solucédo oral 1 mg/mL é de 249,0 mg/mL.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Hydergine® é utilizado para tratar sinais e sintomas de deterioragio mental, especialmente aqueles relacionados ao
envelhecimento: tontura, cefaleia, pouca concentragdo, desorientagdo, comprometimento da memdria, falta de iniciativa,
depressdo do humor, insociabilidade, dificuldades com atividades diarias de rotina e cuidados pessoais. Ele também pode ser
utilizado para tratar condi¢@es que afetam os vasos sanguineos e causam problemas de fluxo sanguineo para o cérebro
(denominados doenga vascular cerebral aguda).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Hydergine® contém o principio ativo denominado mesilato de codergocrina.

Hydergine® melhora a funcdo cerebral comprometida, alterando a atividade elétrica do cérebro. Hydergine® é eficaz na
melhora de diversos sintomas de deterioragdo mental, especialmente os sintomas relacionados a idade nas &reas de cuidado
pessoal, comportamento social, estado emocional e desempenho mental.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Hydergine® é contraindicado em pacientes com hipersensibilidade conhecida ao mesilato de codergocrina ou a qualquer outro
componente das formulacdes.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Siga cuidadosamente todas as instrugdes do médico. Elas podem ser diferentes das informages gerais contidas nesta bula.

Tome cuidado especial com Hydergine®
e Caso vocé apresente qualquer um dos seguintes problemas médicos:
e Doenca pulmonar
Doenca renal grave
Doenca hepética
Frequéncia cardiaca lenta (bradicardia)
Dificuldade para respirar e perda de consciéncia (possiveis sintomas de derrame, também chamado de acidente
vascular cerebral)
e Caso apresente uma dor de cabeca sUbita e intensa, dor no pescogo e nausea ou vomito (sintomas de uma condicéo
denominada hemorragia subaracnoide)
Caso vocé sofra de doenca da valvula cardiaca (denominada valvulopatia cardiaca)

Gravidez e lactacio
Hydergine® ndo deve ser utilizado durante a gravidez e a lactagéo.
Informe ao seu médico se ocorrer gravidez durante ou ap0s o tratamento. Informe ao seu médico se esta amamentando.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagdo médica. Informe imediatamente seu
médico em caso de suspeita de gravidez.

Efeitos sobre a habilidade de dirigir e operar maquinas
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Hydergine® pode causar vertigens, portanto deve-se ter cautela ao dirigir ou operar maquinas. Pacientes que apresentarem
vertigens ndo devem dirigir ou operar maquinas.

Interacdes medicamentosas

Informe ao seu médico ou a um farmacéutico caso vocé esteja tomando ou tenha tomado recentemente qualquer um dos
seguintes medicamentos utilizados para tratar:

infecces fungicas (medicamentos como clotrimazol/fluconazol)

infeccéo por HIV

infeccdo pulmonar

tuberculose (medicamentos como rifampicina)

acidez, Ulceras, azia, hemorragia gastrintestinal (medicamentos como cimetidina)

infeccBes (medicamentos como quinupristina/dalfopristina)

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Né&o use este medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Hydergine® solucéo oral 1,0 mg/mL deve ser conservado em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C) e protegido da luz.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade: vide embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas fisicas
Hydergine® solucéo oral 1,0 mg/mL tem aspecto limpido, incolor a levemente amarelado.

Antes de usar, observe o0 aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe alguma mudanca
no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Atencéo:

Para obter melhores resultados no tratamento da insuficiéncia cerebral, é indispensavel seguir
corretamente as instrucdes de seu médico.

O tratamento com Hydergine® deve ser regular e continuo, pois sua acdo aumenta progressivamente a
partir da 22 semana de tratamento, persistindo durante a manutengdo do mesmo.

Lembre-se: A condicdo para o éxito do tratamento com Hydergine® é toma-lo regularmente.

Posologia

Via Oral

3 a 6 mL da solucdo oral de 1 mg/mL, divididas em 3 doses diérias, preferencialmente antes das refei¢fes, ou em dose Unica
diéria.

Nos pacientes com deterioracdo mental, o alivio dos sintomas é normalmente gradual, manifestando-se ap6s 3 a 4 semanas.
Nestes casos, recomenda-se uma terapia prolongada (3 meses ou mais) e o tratamento pode ser repetido conforme for
necessario.

Pacientes com doenga do figado moderada ou grave devem ser adequadamente monitorados. Uma dose inicial mais baixa pode
ser considerada e uma dose de manutengdo mais baixa pode ser requerida.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragdo do tratamento. N&o interrompa o
tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Caso vocé se esqueca de uma dose deste medicamento, tome a dose esquecida o quanto antes. Caso o horario da proxima dose
esteja proximo, ndo tome a dose esquecida, e entdo tome a proxima dose no horario normal. N&do tome uma dose em dobro.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

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

VP5 = Hydergine_Bula_Paciente 2
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Assim como todos os medicamentos, 0s pacientes que tomam Hydergine® poderdo apresentar reagées adversas, embora nem
todos os pacientes apresentem tais efeitos.

Algumas reacGes adversas podem ser graves e necessitar de atendimento médico imediato:

e visdo borrada (sinal de catarata)

e batimento cardiaco lento (bradicardia), pressao arterial anormalmente baixa (hipotensao)

Caso vocé apresente qualquer um desses efeitos, informe ao seu médico imediatamente.

Muitas reacdes adversas desaparecerdo sem que VOcé precise interromper o tratamento. Verifique com seu médico caso
qualquer um dos seguintes efeitos persista ou seja incomodo.

Algumas reac6es adversas sdo raras (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento)
e Sonoléncia, cefaleia, congestdo nasal, nausea, vomito, diarreia e erupgao cutanea.
Caso qualquer um desses efeitos lhe afete de maneira grave, informe ao seu médico.

Algumas reac8es adversas sdo muito raras (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento)
e Uma doenca rara denominada fibrose retroperitoneal, que faz com que o tecido fibroso se espalhe pelo organismo
Caso este efeito lhe afete de maneira grave, informe ao seu médico.

Outras reacgdes adversas
Perda de apetite, dor de estbmago, sudorese excessiva, mal-estar, fraqueza e reducdo da sensibilidade cutanea.

Caso qualquer um desses efeitos lhe afete de maneira grave, informe ao seu médico.
Caso vocé perceba qualquer outra reacdo adversa que ndo esteja mencionada nesta bula, informe ao seu médico ou
farmacéutico.

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

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Caso vocé tenha tomado acidentalmente Hydergine® em excesso, entre imediatamente em contato com seu médico ou com um hospital
para orientagdo. Um tratamento médico poderd ser necessario.

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.

MS - 1.0068.0064

Farm. Resp.: Flavia Regina Pegorer — CRF-SP 18.150
Registrado por:

Novartis Biociéncias S.A.

Av. Prof. Vicente Rao, 90

Sao Paulo - SP

CNPJ: 56.994.502/0001-30

Indistria Brasileira

Fabricado por:

Anovis Industrial Farmacéutica Ltda., Tabodo da Serra, SP

® = Marca registrada de Novartis AG, Basileia, Suiga
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HYDERGINE® SRO
mesilato de codergocrina

APRESENTACOES
Hydergine® SRO 6 mg - embalagens contendo 14 e 28 capsulas SRO de liberagdo lenta.

VIA ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

O principio ativo de Hydergine® SRO é o mesilato de codergocrina que consiste dos mesilatos de di-hidroergocornina,
di-hidroergocristina e di-hidroergocriptina (di-hidro-alfa-ergocriptina e di-hidro-beta-ergocriptina).

Cada capsula SRO contém 6 mg de mesilato de codergocrina.

Excipientes: estearato de magnésio, palmitato de cetila, hipromelose e lactose monoidratada.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Hydergine® SRO é utilizado para tratar sinais e sintomas de deterioracdo mental, especialmente aqueles relacionados ao
envelhecimento: tontura, cefaleia, pouca concentragdo, desorientagdo, comprometimento da memoria, falta de
iniciativa, depressdo do humor, insociabilidade, dificuldades com atividades diarias de rotina e cuidados pessoais. Ele
também pode ser utilizado para tratar condi¢des que afetam o0s vasos sanguineos e causam problemas de fluxo
sanguineo para o cérebro (denominados doenca vascular cerebral aguda).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Hydergine® SRO contém o principio ativo denominado mesilato de codergocrina.

Hydergine® SRO melhora a fungdo cerebral comprometida, alterando a atividade elétrica do cérebro. Hydergine® é
eficaz na melhora de diversos sintomas de deterioracdo mental, especialmente os sintomas relacionados a idade nas
areas de cuidado pessoal, comportamento social, estado emocional e desempenho mental.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Hydergine® SRO é contraindicado em pacientes com hipersensibilidade conhecida ao mesilato de codergocrina ou a
qualquer outro componente da formulac&o.

4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Siga cuidadosamente todas as instrugdes do médico. Elas podem ser diferentes das informagdes gerais contidas nesta
bula.

Tome cuidado especial com Hydergine® SRO
e Caso vocé apresente qualquer um dos seguintes problemas médicos:
Doenca pulmonar
Doenga renal grave
Doenga hepética
Frequéncia cardiaca lenta (bradicardia)
Dificuldade para respirar e perda de consciéncia (possiveis sintomas de derrame, também chamado de
acidente vascular cerebral)
e Caso apresente uma dor de cabeca sUbita e intensa, dor no pescoco e nausea ou vomito (sintomas de uma
condicdo denominada hemorragia subaracnoide)
e Caso vocé sofra de doenca da valvula cardiaca (denominada valvulopatia cardiaca)

Gravidez e lactacdo

Informe ao seu médico sobre a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apés o seu término. Informe ao seu
médico se estd amamentando.

Hydergine® SRO ndo deve ser utilizado durante a gravidez e a lactacao.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica. Informe imediatamente
seu médico em caso de suspeita de gravidez.

VP5 = Hydergine SRO_Bula_Paciente 1
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Efeitos sobre a habilidade de dirigir e operar maquinas
Hydergine® pode causar vertigens, portanto deve-se ter cautela ao dirigir ou operar maquinas. Pacientes que
apresentarem vertigens ndo devem dirigir ou operar maquinas.

InteracGes medicamentosas

Informe ao seu médico ou a um farmacéutico caso vocé esteja tomando ou tenha tomado recentemente qualquer um dos
seguintes medicamentos utilizados para tratar:

infeccBes flngicas (medicamentos como clotrimazol/fluconazol)

infeccdo por HIV

infeccdo pulmonar

tuberculose (medicamentos como rifampicina)

acidez, ulceras, azia, hemorragia gastrintestinal (medicamentos como cimetidina)

infeccBes (medicamentos como quinupristina/dalfopristina)

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use este medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

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

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.

Caracteristicas fisicas
Hydergine® SRO 6 mg sdo capsulas opacas, com corpo branco e tampa roxa.

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 poderd utiliza-lo.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Posologia

As capsulas de Hydergine® SRO devem ser engolidas inteiras com algum liquido.

No caso de administragdo diaria Unica, a dose recomendada € de 1 capsula SRO antes do café da manhd, ou conforme
prescrito por seu médico.

Nos pacientes com quadro clinico de declinio da funcdo mental e cognitiva, o alivio dos sintomas € normalmente
gradual, manifestando-se ap6s 3 a 4 semanas. Nesses casos, recomenda-se uma terapia prolongada (3 meses ou mais) e
o tratamento pode ser repetido conforme for necessario.

Nas doencas agudas que afetam a circulacdo cerebral, (especialmente quando associados a hipertensdo) e em casos
graves de moléstias vasculares periféricas deve-se associar ao tratamento oral com Hydergine® SRO, o tratamento por
via parenteral com Hydergine® Solucéo Injetavel 0,3 mg/mL.

Pacientes com insuficiéncia hepatica moderada a grave devem ser adequadamente monitorados. Uma dose inicial mais
baixa pode ser considerada e uma dose de manutencdo mais baixa pode ser requerida.

A concentragdo plasmatica méaxima de Hydergine® SRO é alcancada entre 5 e 6 horas apés a administracdo do
medicamento.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragdo do tratamento. Nao
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou mastigado.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

VP5 = Hydergine SRO_Bula_Paciente 2
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Caso vocé se esqueca de uma dose deste medicamento, tome a dose esquecida o quanto antes. Caso 0 horéario da
préxima dose esteja préximo, ndo tome a dose esquecida, e entdo tome a préxima dose no horario normal. Ndo tome
uma dose em dobro.

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

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Assim como todos os medicamentos, os pacientes que tomam Hydergine® SRO poderdo apresentar reacdes adversas,
embora nem todos os pacientes apresentem tais efeitos.

Algumas reac8es adversas podem ser graves e necessitar de atendimento médico imediato:

e visdo borrada (sinal de catarata)

e batimento cardiaco lento (bradicardia), pressao arterial anormalmente baixa (hipotenséao)

Caso vocé apresente qualquer um desses efeitos, informe ao seu médico imediatamente.

Muitas reacGes adversas desaparecerdo sem que vocé precise interromper o tratamento. Verifique com seu médico caso
qualquer um dos seguintes efeitos persista ou seja incomodo.

Algumas reacdes adversas sdo raras (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento)
e Sonoléncia, cefaleia, congestdo nasal, ndusea, vomito, diarreia e erupgéo cutanea.
Caso qualquer um desses efeitos lhe afete de maneira grave, informe ao seu médico.

Algumas reagdes adversas sdo muito raras (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este
medicamento)

e Uma doenca rara denominada fibrose retroperitoneal, que faz com que o tecido fibroso se espalhe pelo organismo
Caso este efeito lhe afete de maneira grave, informe ao seu médico.

Outras reagdes adversas

Perda de apetite, dor de estbmago, sudorese excessiva, mal-estar, fraqueza e reducéo da sensibilidade cuténea.
Caso qualquer um desses efeitos lhe afete de maneira grave, informe ao seu médico.

Caso vocé perceba qualquer outra reagdo adversa que ndo esteja mencionada nesta bula, informe ao seu médico ou
farmacéutico.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacgdes indesejaveis pelo uso do
medicamento. Informe também a empresa através do seu servi¢o de atendimento.

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

Caso vocé tenha tomado acidentalmente Hydergine® SRO em excesso, entre imediatamente em contato com seu médico ou com
um hospital para orientagdo. Um tratamento médico podera ser necessario.

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 orientacdes.

MS - 1.0068.0064
Farm. Resp.: Flavia Regina Pegorer — CRF-SP 18.150

Registrado por:

Novartis Biociéncias S.A.
Av. Prof. Vicente Rao, 90
Séo Paulo — SP

CNPJ: 56.994.502/0001-30
Industria Brasileira

Fabricado por:
Anovis Industrial Farmacéutica Ltda., Tabodo da Serra, SP

® = Marca registrada de Novartis AG, Basileia, Suica.
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Histérico de Alteracédo da Bula do Paciente e do Profissional

Dados da submisséo eletronica

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 versges Apresentacfes relacionadas
expediente | expediente expediente | expediente aprovacao (VPIVPS) P &
1 MG CAP GEL DUR CT BL AL
NA VP2 PLAS INC x 36
NA VP2 4,5 MG COM CT BL AL PLAS INC
X 14
1 MG/ML SOL OR CT FR VD AMB
NA VP2 30 ML
6 MG CAP SRO CT BL AL PLAS
INC x 14
NA VP2
6 MG CAP SRO CT BL AL PLAS
INC x 28
MEDICAMENTO NOVO MEDICAMENTO
— Inclus&o Inicial de NOVO - Incluséo 1 MG CAP GEL DUR CT BL AL
11/04/2013 | 0277196/13-9 Texto de Bula — RDC 11/04/2013 | 0277196/13-9 Inicial de Texto de 11/04/2013 PLAS INC x 36
60/12 Bula — RDC 60/12 4,5 MG COM CT BL AL PLAS INC
X 14
NA VPS2
1 MG/ML SOL OR CT FR VD AMB
X 30 ML
0,3 MG/ML SOL INJ CT 50 AMP
VD INC x 1 ML
6 MG CAP SRO CT BL AL PLAS
INC x 14
NA VPS2
6 MG CAP SRO CT BL AL PLAS
INC x 28

Hydergine® e Hydergine®SRO (mesilato de codergocrina)




11/04/2014

0277616/14-2

MEDICAMENTO NOVO
— Notificagcdo de
Alteracao de Texto de
Bula — RDC 60/12

11/04/2014

0277616/14-2

MEDICAMENTO
NOVO —
Notificacdo de
Alteracdo de Texto
de Bula - RDC
60/12

11/04/2014

1 MG CAP GEL DUR CT BL AL

- Dizeres Legais VP3 PLAS INC x 36
- Dizeres Legais VP3 4,5 MG COM CT BL AL PLAS INC
x 14
. . 1 MG/ML SOL OR CT FR VD AMB
- Dizeres Legais VP3 30 ML
6 MG CAP SRO CT BL AL PLAS
) ] INC x 14
- Dizeres Legais VP3
6 MG CAP SRO CT BL AL PLAS
INC x 28
1 MG CAP GEL DUR CT BL AL
PLAS INC x 36
4,5 MG COM CT BL AL PLAS INC
. . X 14
- Dizeres Legais VPS3
1 MG/ML SOL OR CT FR VD AMB
X 30 ML
0,3 MG/ML SOL INJ CT 50 AMP
VD INC x 1 ML
6 MG CAP SRO CT BL AL PLAS
_ _ INC x 14
- Dizeres Legais VPS3

6 MG CAP SRO CT BL AL PLAS
INC x 28

Hydergine® e Hydergine®SRO (mesilato de codergocrina)




MEDICAMENTO
NOVO - Notificacdo | 03/07/2014
03/07/2014 | 0528839/14-8 de Alteracéo de
Texto de Bula— RDC
60/12

0528839/14-8

MEDICAMENTO
NOVO —
Notificacéo de

de Bula— RDC
60/12

Alteracéo de Texto 03/07/2014

- Para que este
medicamento é indicado?

- Como este medicamento
funciona?

- O que devo fazer quando
eu me esquecer de usar
este medicamento?

- O que fazer se alguém
usar uma quantidade maior
do que a indicada deste

medicamento?

- O que devo saber antes
de usar esse
medicamento?

- Quais os males que este
medicamento pode me
causar?

VP4

1 MG CAP GEL DURA CT BL AL
PLAS INC x 36

- Para que este
medicamento é indicado?

- Como este medicamento
funciona?

- O que devo fazer quando
eu me esquecer de usar
este medicamento?

- O que fazer se alguém
usar uma quantidade maior
do que a indicada deste
medicamento?

- O que devo saber antes
de usar esse
medicamento?

- Quais os males que este
medicamento pode me
causar?

VP4

4,5 MG COM CT BL AL PLAS INC
X 14

- Como este medicamento

- Para que este
medicamento é indicado?

funciona?

VP4

1 MG/ML SOL OR CT FR VD AMB
X 30 ML

Hydergine® e Hydergine®SRO (mesilato de codergocrina)



- O que devo fazer quando
eu me esquecer de usar
este medicamento?

- O que fazer se alguém
usar uma quantidade maior
do que a indicada deste
medicamento?

- O que devo saber antes
de usar esse
medicamento?

- Quais os males que este
medicamento pode me
causar?

- Para que este
medicamento é indicado?

- Como este medicamento
funciona?

- O que devo fazer quando
eu me esquecer de usar
este medicamento?

- O que fazer se alguém

6 MG CAP SRO CT BL AL PLAS
INC x 14

i i VP4
“Sd"’g glﬂaaq;?j?éfggzggor 6 MG CAP SRO CT BL AL PLAS
. INC x 28
medicamento?
- O que devo saber antes
de usar esse
medicamento?
- Quais os males que este
medicamento pode me
causar?
- Alteracdo DCB 1 MG CAP GEL DURA CT BL AL
L, PLAS INC x 36
- Resultados de eficacia
o 4,5 MG COM CT BL AL PLAS INC
-F Caractelrlst'lcas X 14
armacolégicas VPS4

- Adverténcias e
precaucdes

- InteragBes
medicamentosas

1 MG/ML SOL OR CT FR VD AMB
x 30 ML

0,3 MG/ML SOL INJ CT 50 AMP
VD INC x 1 ML

6 MG CAP SRO CT BL AL PLAS

Hydergine® e Hydergine®SRO (mesilato de codergocrina)




- Posologia e modo de usar

- Reacdes adversas

INC x 14

6 MG CAP SRO CT BL AL PLAS
INC x 28

4,5 MG COM CT BL AL PLAS INC

- Sem Alteragéo VP4 14
N 1 MG/ML SOL OR CT FR VD AMB
- Sem Alteragdo VP4 30 ML
6 MG CAP SRO CT BL AL PLAS
y INC x 14
- Sem Alteragdo VP4
6 MG CAP SRO CT BL AL PLAS
INC x 28
MEDICAMENTO - Onde, como e por quanto 1 MG CAP GEL DURA CT BL AL
Ng/l\liglc,ﬁll\éltﬁgl;o NOVO — tempompggigr%:ﬁ:ggr este VP5 PLAS INC X 36
—_ . ~ | ?
04/08/2014 | 0627955144 de Alteracdio de | 04/08/2014 | 0627955144 INOt'f'fa%“ de | 04/08/2014
Texto de Bula— RDC Alteragao de Texto
de Bula — RDC 1 MG CAP GEL DURA CT BL AL
60/12 60/12 PLAS INC x 36
4,5 MG COM CT BL AL PLAS INC
X 14
_ 1 MG/ML SOL OR CT FR VD AMB
- Cuidados de % 30 ML
armazenamento do VPS5
VD INC x 1 ML
6 MG CAP SRO CT BL AL PLAS
INC x 14
6 MG CAP SRO CT BL AL PLAS
INC x 28
NE)A\IESICANMENTQ Alteragdo Local
— Notrcagao .
de Alteracio de | 14/11/2014 | 1034830141 | 20 Medicamentol ;150014  Dizeres Legais vps %5 MG COMCT BL AL PLAS INC
Texto de Bula — RDC Lib. Convencional x 14
60/12 ¢/ prazo anélise.
Ng\?g'CANMﬁNTQ Alteragdo Local
— Notircagao .
de Alteracdio de | 14/11/2014 | 1034830141 | 20 Medicamentol ;150014 - Dizeres Legais vps (L MG/ML SOL OR CT FR VD AMB

Texto de Bula — RDC
60/12

Lib. Convencional
¢/ prazo andlise.

x 30 ML

Hydergine® e Hydergine®SRO (mesilato de codergocrina)




MEDICAMENTO
NOVO - Notificacdo

Alteragdo Local
Fab. Medicamento

6 MG CAP SRO CT BL AL PLAS
INC x 14

de Alteracao de 14/11/2014 | 1034340147 | o 22/12/2014 - Dizeres Legais VP5
Texto de Bula — RDC Lib. Modificada c/ 6 MG CAP SRO CT BL AL PLAS
60/12 prazo andlise. INC x 28
NE)A\IESICANME‘NTQ Alteraggo Local
— Notrcagao .
de Alteracdo de | 14/11/2014 | 1034830141 | 2D-Medicamento) ) o014 - Dizeres Legais vpe (L MG CAP GEL DURACT BL AL
Texto de Bula — RDC Lib. Convencional PLAS INC x 36
60/12 ¢/ prazo andlise.
1 MG CAP GEL DURA CT BL AL
NE)ASSICANME‘NTQ Alteracio Local PLAS INC x 36
— Noti ICagao .
de Alteracio de | 14/11/2014 | 1034830141 |/20- Medicamentol ;150014 - Dizeres Legais vpse 15 MG COM CT BL AL PLAS INC
Texto de Bula — RDC Lib. Convencional x 14
60/12 ¢/ prazo anélise. 1 MG/ML SOL OR CT FR VD AMB
X 30 ML
NE)A\I%ICANMENTQ Alteracdo Local 6 MG CAP SRO CT BL AL PLAS
— Notrcagao H INC x 14
de Alteracdo de | 14/11/2014 | 1034340147 | 2D-Medicamento) ) 0014 - Dizeres Legais VPS6

Texto de Bula— RDC
60/12

Lib. Modificada ¢/
prazo andlise.

6 MG CAP SRO CT BL AL PLAS
INC x 28

Hydergine® e Hydergine®SRO (mesilato de codergocrina)




