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MODELO DE BULA COM INFORMACOES AO PACIENTE L

TEUTO
- .
Sedalgin&
mucato de isometepteno
dipirona
cafeina
APRESENTACOES
Dragea 30mg+300mg+30mg
Embalagens contendo 20, 30, 60, e 200 drageas.
USO ORAL ]
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 12 ANOS
COMPOSICAO
Cada dragea contém:
MUCALO A€ ISOMELEPLENO. ....ciiiiiiiiiiiii it ieeeeeame ettt ettt eeeaeeteebeeeeebeebeebeesbemeeeeeeeeeeeeeeees 30mg
dipirona monoidratada (equivalente a 300mg de @@i).................cevveeerierinnnnnnnes 316,22mg
(0= 1 (=71 o = PSR 30mg
EX CI P O .S P e e 1 drdgea

Excipientes: alcool etilico, caulim, cera de abgtieaa de carnauba, corante 6xido de ferro
marrom, estearato de magneésio, goma arabica, pwidactose monoidratada, celulose
microcristalina, crospovidona, sacarose, didxido slbcio, talco, tetracloroetileno,
laurilsulfato de sodio e agua de osmose reversa.

INFORMAGOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Sedalgin& é um medicamento com atividade analgésica (dingirdor) e antiespasmddica
(diminui contragcdo involuntéria) indicado para atamento de diversos tipos de dor de
cabeca, incluindo enxaquecas ou para o tratamentolitas.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Sedalgin& funciona pela acdo da dipirona, do isometepteda eafeina. A dipirona atua
na reducéo da sensibilidade para a dor. O isonegte@tua tanto na reducdo da dilatacao
dos vasos sanguineos cerebrais (diminui o calilm® whsos sanguineos da cabeca)
contribuindo para a reducdo da dor, quanto na peteracdo do efeito analgésico e
antiespasmodico. A cafeina é um estimulante demsetervoso central (atua na cabeca) e
apresenta uma acgado vasoconstritora (diminui o realkitos vasos sanguineos) sobre as
artérias cranianas (artérias na cabeca), sendondtiratamento das dores de cabeca,
especialmente das enxaquecas.



O seu inicio de acéo ocorre entre 15 a 30 minyids aua administracdo oral e permanece
por 4 a 6 horas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé ndo deve tomar Sedaldihse tiver alergia ou intolerancia a qualquer conepos da
formula.

Vocé também ndo deve tomar Sedal§inas crises de hipertenséo arterial (pressao alta),
na presenca de alteracdo nas qualidades do sangoa propor¢cdo de seus elementos
constituintes ou de determinadas doencas metabplezano porfiria ou a deficiéncia
congénita da glicose-6-fosfato-desidrogenase.

Vocé sé deve usar Sedaldiham doses mais altas e por periodo prolongadonsédico
recomendar.

Este medicamento € contraindicado para menores d@ &Anos.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE UTILIZAR ESTE MEDICAME NTO?

Se vocé é extremamente sensivel & cafeina, ndo 8edalgin® & noite para nao
prejudicar o sono.

Caso ocorra leve agitacdo e/ou aumento dos batsearrdiacos (palpitagdo), diminua a
dose diaria de SedalgihaCom isso devera ocorrer o desaparecimento intedias
sintomas, ndo havendo necessidade de tratamemoasp

Se vocé tiver asma brénquica (bronquite) ou infesg@spiratérias cronicas (doencas nos
pulmdes) ou for alérgico a analgésicos e anti4néigdrios (asma causada por analgésicos,
intolerancia a analgésicos) tome este medicameantocautela. Se vocé tiver amigdalite
(infeccdo na garganta) ou qualquer outra condigé® afjete a boca e garganta somente
tome Sedalgirfacom especial cuidado e sob orientacdo médica.

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

Pode ocorrer alteracdo na coloracéo da urina (aleata), sem que haja dano a saude.
Este medicamento pode causatoping.

Atencéo diabéticos: este medicamento contém acucar.

Gravidez e amamentacagéste medicamento ndo deve ser utilizado por mulhese
gravidas sem orientagdo médica ou do cirurgido-deista.

Vocé ndo deve tomar Sedaldinse estiver amamentando. Se necesséario, a amad®ntagc
deve ser interrompida.

Idosos _e/ou debilitadoslevem tomar doses menores de Seddlgimafim de evitar
problemas com o sono. Além disso, vocé nao deveousedicamento a noite.

Se voce tiver problemas nos rins ou no figado e disar Sedalgifiem doses altas ou
por muito tempo, apesar de ndo existir experiénolm 0 uso do medicamento nestas
condicoes.

Vocé ndo deve tomar Sedaldihpnto com bebidas alcodlicas, nem com medicamentos
gue contenham clorpromazina (usada no tratamentodakncas psiquiatricas) ou
ciclosporina (usada em pacientes transplantadogpfédina pode reduzir a acdo sedativa
dos ansioliticos/benzodiazepinicos (medicamentadasspara dormir ou tratar ansiedade).
Podem ocorrer reagdes hipertensivas (aumento dagmrarterial) com o uso juntamente
com antidepressivos inibidores da monoaminoxiddg&@s) (Alguns remédios usados
para tratar depressao)




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

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

DURANTE O CONSUMO ESTE PRODUTO DEVE SER MANTIDO NCARTUCHO
DE CARTOLINA, CONSERVADO EM TEMPERATURA AMBIENTE (& A 30°C).
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:dg embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidduarde-o em sua embalagem
original.

Caracteristicas do produto:Dragea circular de cor marrom. As drageas de Sed&lgéo
apresentam caracteristicas organolépticas marcgnepermitam sua diferenciagdo em
relacdo a outras drageas.

Antes de usar, observe o0 aspecto do medicamento. SBaele esteja no prazo de
validade e vocé observe alguma mudanca no aspectonsulte o farmacéutico para
saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcanceas criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Sedalgin& é de uso exclusivo pela via oral (por boca).

Posologial a 2 drageas (em dose Unica) a cada 6 horas/eme4 ao dia. Nao tome mais
de 8 drageas ao dia (4 x 2 drageas).

Este medicamento ndo deve ser partido ou mastigado.

Siga corretamente o modo de usar. Em caso de duv&laobre este medicamento,
procure orientacdo do farmacéutico. N&o desaparecda o0s sintomas, procure
orientacdo de seu médico ou cirurgido-dentista.

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

Como este medicamento € tomado quando necessaaindg vocé sentir dor de cabeca ou
célica), pode ndo haver um esquema posoldgico aegprido. Caso vocé esteja tomando
Sedalgind regularmente, tome a dose esquecida tdo logolesejarada. Tome a dose
seguinte com o intervalo de 6 horas e continue coesquema posoldgico regular. Nao
tome uma dose dupla para compensar a dose esqeec@aexceda a dose recomendada
para cada dia.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmac@éob ou de seu medico ou
cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR?

Este medicamento pode causar as seguintes real@¥sas:

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

Reacdo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pasigpute utilizam este medicamento):
reacao alérgica grave acompanhada de queda d@@Essguinea, alteracdes das células
do sangue, aumento de batimentos do coracdoabilidade. Apesar de serem ocorréncias
raras, a reacao alérgica grave e as alteracfesehdas do sangue sdo condic¢des clinicas



graves, que podem ocorrer mesmo se a dipironadideradministrada previamente, sem
gualquer efeito adverso.

As alteracdes nas células do sangue podem ocagiegaenas hemorragias (sangramento)
na pele e mucosas (boca, nariz, olhos, genitaisus)aPodem também causar febre alta,
dificuldade de engolir, lesbes inflamatorias (fagfina boca, nariz e garganta, assim como
nas regides genital e anal. Imediata interrupcameldicacao € a indicacdo nestes casos.
Reacdes de frequéncia desconhecida: queda da tgmmpedo corpo, alteracdes na pele
(vermelhiddo, coceira ou urticaria), na boca ougasganta. Também podem ocorrer
nausea, vermelhidado, suor e dor de cabeca que Ehdgsaparecem com a reducédo de
dose.

Reacdes em grupos especiais de pacientes (frequigsonhecida): em alguns pacientes,
especialmente aqueles com histdria de doenca nesau em casos de superdose, pode
ocorrer diminuicdo temporaria das funcdes doseindlamacao dos rins. Crises de asma
podem ser observadas em pacientes propensos.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farma&utico o aparecimento de reagdes
indesejaveis pelo uso do medicamento. Informar tandl a empresa através de seu
servigo 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 dokmsdas acidentalmente, procure
imediatamente assisténcia médica de emergénciamogentro de intoxicacdo para que
sejam tomadas as providéncias médicas adequadawieAtacdo médica imediata é
fundamental para adultos e criancas, mesmo senas ® sintomas de intoxicacdo néo
estiverem presentes.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicartenprocure rapidamente
socorro médico e leve a embalagem ou bula do mediganto, se possivel. Ligue para
0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacoes
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Siga corretamente 0 modo de usar, ndo desaparecendss sintomas, procure
orientagdo médica.



