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DRAMAVIT ©

(dimenidrinato)

Brainfarma Industria Quimica e Farmacéutica S.A.

Comprimido

100mg
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| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

DRAMAVIT ©
dimenidrinato

APRESENTACAO

Comprimido
Embalagem contendo 400 comprimidos

VIA DE ADMINISTRACAO: ORAL

USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido contém:

Lo [T aT=T 1o 1] = o PRSP 100mg
Lo (o] o1 =T Y (=TS0 150 P SESRPR P 1 comprimido

(estearato de magnésio, talco, amido, lactose mmatada e alcool etilico).
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Il - INFORMACOES AO PACIENTE:

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Dramavif’ é indicado para prevenir e tratar os sintomasiietontura e vomitos em geral, incluindo os
voémitos e enjoos da gravidez, no pré e pos-opéoatérapds tratamento com radioterapia; na preeenca
e tratamento de tonturas, enjoos e vomitos cauganlomovimentos durante as viagens (avido, barco,
Onibus, automével, etc. - quadro conhecido cometose); na prevencao e tratamento das labirirgites
vertigens em geral.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Dramavif contém o anti-histaminico dimenidrinato. Ndo sehewe com exatiddo o mecanismo pelo
qual Dramavit controla os enjoos, vomitos e tonturas de divemsiagens, mas admite-se que iniba
diretamente o centro do vémito e as funcdes doifabino cérebro.

O inicio da acéo de DramaVibcorre 15 a 30 minutos ap6s sua administracéo Ardlracéo da acéo
persiste por quatro a seis horas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé n&o deve tomar DramdVie tiver alergia ao dimenidrinato ou aos outrasmmnentes da férmula.
Pacientes com porfiria (distdrbio caracterizado guantidades excessivas dos pigmentos porfirinas no
sangue e na urina) ndo devem usar Draffavit

Este medicamento é contraindicado para menores d@ &Anos.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Dramavif pode causar sonoléncia; portanto, ap6s tomarnasticamento, vocé deve ter cuidado ao
dirigir veiculos ou operar maquinas.

Pacientes asmaticos, com glaucoma (aumento daapragsaocular), enfisema pulmonar (alteracao das
estruturas dos pulmdes), doenca pulmonar cronifteilldades em respirar (dispneia) e dificuldadasap
urinar (disaria) devem tomar esta medicacao comagis, pois o dimenidrinato pode piorar os sintomas
destas doencas.

Pertencendo ao grupo dos anti-histaminicos, o ragdioto pode ocasionar, tanto em adultos como em
criancas uma diminuicdo na atividade mental ejqudarmente em criancas pequenas, causar excitacao.
Gravidez e amamentacdo: Embora o componente doadiinidimenidrinato) seja considerado seguro
para uso durante a gravidez e a amamentacao, mfaonseu médico se vocé ficar gravida durante ou
ap0ds o tratamento com este medicamento. Informbéamao seu médico se estiver amamentando. E o
seu médico quem deve avaliar a necessidade de patmo da medicacdo ou da interrupcdo da
amamentacao.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.

Pacientes idosos: Nao existem restricbes ou cusdadpeciais quanto ao uso do produto por pacientes
idosos. Portanto, devem utilizar dose semelhadtesa dos adultos.

Pacientes com insuficiéncia renal: Ndo ha necesdsida reducéo de dose se vocé tiver disfuncédo. renal
Pacientes com insuficiéncia hepatica: Vocé deverindr ao seu médico se tiver insuficiéncia hepatica
(figado), pois ele pode considerar reduzir a dasmedicamento.

Uso com outras substancias: Evite tomar o produtatoj com bebidas alcodlicas, sedativos,
tranquilizantes e antidepressivos tipo inibidores mhonoaminoxidose. Se vocé estiver tomando
antibiéticos ou algum desses outros medicamentosutte seu médico a respeito de eventuais intesacd
com Dramavit. Evite o uso de DramaVitcom medicamentos ototdxicos (téxicos ao ouvido)s le
pode mascarar os sintomas de ototoxicidade. N#iestidgcdes ao uso do produto com alimentos.

Informe seu médico ou cirurgido-dentista se vocé @sfazendo uso de algum outro medicamento.

N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médmode ser perigoso para a sua saude.

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

Proteger da luz e umidade.

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

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidauarde-o em sua embalagem original.
Dramavif’ apresenta-se sob a forma de comprimido circulsicado, branco, isento de manchas e
defeitos e odor caracteristico.
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Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.S0aele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farogatico para saber se podera utiliza-lo.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Dramavif deve ser engolido com &gua em quantidade suficieBramavit pode ser tomado
imediatamente antes ou durante as refeicdes.

Em caso de viagem, usar a medicacao de maneirarpine, com pelo menos meia hora de antecedéncia.
Posologia:

Adulto acima de 12 anos: 1 comprimido a cada 4har@s, ndo excedendo 400mg (4 comprimidos) de
dimenidrinato em 24 horas.

Na insuficiéncia hepatica: caso vocé tenha ingdrica hepatica (figado), avise seu médico, poipadie
considerar reduzir a dose de Dramavit

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempos horarios, as doses e a duracdo do
tratamento. Nao interrompa o tratamento sem o cont@mento do seu médico.

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

Caso vocé se esqueca de tomar uma dose, ela det@nsala tdo logo seja lembrada. No entanto, se

estiver muito perto da administracdo da proximaedodio a tome: tome somente a préxima dose e

continue com o esquema posoldgico regular. Ndo tomedose dupla para compensar a dose esquecida.
Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacé&ab ou de seu médico ou cirurgido-dentista.

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

Dramavif’ pode causar as seguintes reacdes adversas:

Reacdo muito comum (ocorre em mais de 10% dosmiasigue utilizam este medicamento): sedacéo e

sonoléncia.

Reacdo comum (ocorre em 1% a 10% dos pacientastitigam este medicamento): dor de cabeca.

Reacdo muito rara (ocorre em menos de 0,01% dasmpes que utilizam este medicamento): relatos

isolados de erupcédo cutdnea e manchas roxas na pele

Dramavif (dimenidrinato) pertence a uma classe de medicasegue também podem causar os

seguintes efeitos: visdo turva, boca seca, retengi@dria, tontura, insdnia e irritabilidade. Porém

especificamente para o dimenidrinato, a documeatde&ais sintomas na literatura cientifica é pare

inexistente.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farma@utico o aparecimento de reacdes indesejaveis

pelo uso do medicamento. Informe também a empres#ravés do seu servico de atendimento.

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

Caso vocé tome uma dose excessiva da medicacaerdesp), podem ocorrer 0s seguintes sintomas:

sonoléncia intensa, aumento dos batimentos cal@acbatimentos irregulares, dificuldade para raspi

e espessamento no escarro, confusao, alucinagiesisdes, podendo chegar a insuficiéncia respisatd

e coma. Caso ocorra uma superdose, procure imediata assisténcia médica. Nao tome nenhuma

medida sem antes consultar um médico.

Informe ao médico o medicamento que utilizou, antjdade e os sintomas que estiver apresentando. Nao

se conhece um antidoto especifico.

Em caso de uso de grande quantidade deste medican@rprocure rapidamente socorro médico e

leve a embalagem ou bula do medicamento, se poskitggue para 0800 722 6001 se vocé precisar

de mais orientacfes
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Il - DIZERES LEGAIS:

Registro M.S. n° 1.5584.0392
Farm. Responsavel: Dr. Marco Aurélio Limirio G.Hel- CRF-GO n° 3.524

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

OsAac
0800 97 99 900
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Registrado por: Brainfarma IndUstria Quimica e Farmacéutica S.A.
VPR3 - Quadra 2- C - Modulo 01- B - DAIA - Anapoti$sO - CEP 75132-015
C.N.P.J.: 05.161.069/0001-10 - Industria Brasileira

Fabricado por: Brainfarma Inddstria Quimica e Farmacéutica S.A.
VPR 1 - Quadra 2- A - Médulo 4 - DAIA - AnapolisGO - CEP 75132-020
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Anexo B
Historico de Alteracao da Bula

Dados da submisséo eletrdnica

Dados da peticdo/notificagdo que altera bula

Dados das alteracbes de bulas

Data do No. expediente Assunto Data do N° do expediente Assunto Data de Itens de bula Versdes Apresentactes
expediente expediente aprovacao (VPIVPS) relacionadas
10457 - SIMILAR- 10457 - SIMILAR-
Incluséo Inicial de Incluséao Inicial de N N .
27/08/2015 27/08/2015 27/08/2015 Versao Inicial VP/IVPS Comprimido
Texto de Bula — Texto de Bula— RDC
RDC 60/12 60/12
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