- ol
N Modelo de Bula \’ GRUPO C|MED

CIMED PACIENTE

NEVRALGEX

cafeina + citrato de orfenadrina + dipirona monoidatada
CIMED INDUSTRIA DE MEDICAMENTOS LTDA.
COMPRIMIDOS

50 MG + 35 MG + 300 MG
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I- IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO

NEVRALGEX

cafeina 50 mg + citrato de orfenadrina 35 mgpirdha monoidratada 300 mg

Comprimidos

APRESENTACOES

Comprimidos: embalagens com 20, 30 ou 100 compaisaid
USO ORAL

USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido contém:

cafeina .....cccceeevevieiee e, 0.rag

citrato de orfenadrina.................... 35 mg*

dipirona monoidratada ................. 300 mg

Excipientes* g.S.p.:vveveeeeeeeiiinnns 1 comprifai

*equivalente a 20,4 mg de orfenadrina
**amido, estearato de magnésio, metabissulfitoddicse gelatina.

Il. INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Este medicamento é indicado no alivio da dor aadaca contraturas musculares, incluindo dor degeatemsional.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
NEVRALGEX possui acdo analgésica e relaxante mascul
O inicio da acao ocorre a partir de 30 minutos.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

NEVRALGEX néo deve ser utilizado nos seguintes €aso

- alergia ou intolerancia a qualquer um dos comptaseda férmula;

- glaucoma (aumento da pressao intraocular), af#trpilérica ou duodenal (problemas de obstrucdestdmago e
intestino), problemas motores no eséfago (megagsfifalcera péptica estenosante (estreitamentarehpraumento
da préstata, obstrucao do colo da bexigaastenia grave (doenca neuromuscular que causa fraqueza).

Devido a presenca de dipirona, NEVRALGEX néo dereasiministrado caso vocé tenha:

- alergia aos derivados de pirazolonas (ex.: femaz@ropifenazona) ou a pirazolidinas (ex.: ferdzona,
oxifembutazona) incluindo, por exemplo, caso aatede agranulocitose (diminuicdo acentuada na gentade
leucdcitos do sangue - glébulos brancos) em relagéu destes medicamentos;

- certas doencas metabdlicas tais como: porfiratiea aguda intermitente (doengca metabdlica quenaeifesta
através de problemas na pele e/ou com complicagéesologicas), pelo risco de inducdo de crises aféirip e

deficiéncia congénita da glicose-6-fosfato-desidrase (risco de ocorréncia de hemdlise - destridedoglobulos
vermelhos, o que pode levar a anemia);

- funcdo da medula éssea insuficiente (ex.: apdtartrento que bloqueia a diviséo celular) ou doedgasistema
hematopoiético;
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- desenvolvido broncoespasmo (contracdo dos brésdevando a chiado no peito) ou outras reacOddatitas (isto
€ urticéria, rinites, angioedema) com medicamergasa dor tais como salicilatos, paracetamol, diclato,
ibuprofeno, indometacina, naproxeno;

- gravidez e amamentacédo (vide item “O que deversafites de usar este medicamento?”).

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-déasta.
Informe imediatamente seu médico em caso de suspgede gravidez.

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

Em tratamentos prolongados, seu médico deve cantmlperfil das caracteristicas do sangue, com bemtas
frequentes, e também a funcéo do figado e rins.

NEVRALGEX nao deve ser utilizado concomitantemeartten alcool, propoxifeno ou fenotiazinicos.

NEVRALGEX néo deve ser utilizado para tratamentaidielez muscular associada ao uso de antipsicitico
Relacionados a dipirona

Agranulocitose induzida por dipirona é uma ocori@rauravel por pelo menos 1 semana. Interrompa o das
medicacdo e consulte seu médico imediatamentgysasatios seguintes sinais ou sintomas ocorrerdare,fealafrios,
dor de garganta, lesdo na boca.

Pancitopenia [diminuicdo global das células do san(glébulos brancos, vermelhos e plaquetas)]rriotga o
tratamento e procure o seu médico se ocorreremsaltps seguintes sinais ou sintomas: mal estal;, géeccao, febre
persistente, nédoas negras, sangramento, palidez.

Choque anafilatico (reacdo alérgica grave) poderecprincipalmente em pacientes sensiveis.

Reacbes cutdneas graves: reacdes cutdneas conteisdéda, como Sindrome de Stevens-Johnson (fomanee gle
reacdo alérgica caracterizada por bolhas em mueogesndes areas do corpo) e necrélise epidériduieat (quadro
grave, onde uma grande extensédo de pele comegaseafar bolhas e evolui com &reas avermelhadaaltseme a
uma grande queimadura) tém sido relatadas com adesdipirona. Se desenvolver sinais ou sintomas damo:
erupcdes cutdneas muitas vezes com bolhas ou l@adeacosa, o tratamento deve ser descontinuadbatamente e
nédo deve ser retomado.

Em particular, caso vocé esteja em alguma dascSgsaabaixo, converse com seu médico, pois estz;@es
apresentam risco especial para reacfes anafil@fiasss, possivelmente relacionadas a dipirona:

- asma analgésica (crise provocada pelo uso dgémieds) ou intolerancia analgésica do tipo uigedngioedema
(quadro de erupc¢éo na pele com inchaco em regid@utinea ou em mucosas, geralmente de origemaagigide
“Quando ndo devo usar este medicamento?");

- asma brénquica, particularmente aqueles comsinasite poliposa (inflamacé&o crénica da mucosasssusal com
poélipos) concomitante;

- urticaria cronica (erupcéo na pele, geralmenteriieem alérgica, que causa coceira);

- intolerancia ao alcool;

- intoler@ncia a corantes (ex.: tartrazina) oumseovantes (ex.: benzoatos).

Informe seu médico se vocé tem alguma alergia.

A administragao de dipirona pode causar reacdtslas de queda da pressdo sanguinea (vide “Quaiales que este
medicamento pode me causar?”).

Caso vocé tenha insuficiéncia dos rins ou do figddsaconselha-se o uso de altas doses de dipiisttague a taxa
de eliminacéo é reduzida nestes casos. Entrefaanta tratamento em curto prazo ndo é necessatigdeda dose.
Em pacientes sob condi¢cBes gerais de salde comjlasegossivel insuficiéncia na funcéo renal edliep deve ser
levada em consideracao.

Gravidez e amamentacao

Recomenda-se néo utilizar NEVRALGEX durante os piios 3 meses da gravidez. O uso de NEVRALGEX daran
o segundo trimestre da gravidez s6 deve ocorres egidadosa avaliagdo do potencial risco/benefigio médico.
NEVRALGEX, entretanto, ndo deve ser utilizado dteass 3 Ultimos meses da gravidez.

A seguranca de NEVRALGEX durante a amamentacacesioestabelecida. A amamentagdo deve ser evi@ada a
horas apds o uso de NEVRALGEX, devido a eliminad@® metabdlitos da dipirona no leite materno.
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Populactes especiais

Pacientes idosospacientes idosos podem sentir certo grau de camfoeiital com a administracdo do produto. Em
pacientes idosos, possivel insuficiéncia na funlgiorins e figado deve ser levada em consideragéo.

Outros grupos de risco:NEVRALGEX deve ser utilizado com cautela em pa@srtom os seguintes disturbios do
coracdo: taquicardia, arritmias cardiacas, ingfitia coronaria ou descompensacéo cardiaca.

Caso vocé apresente deficiéncia de protrombinan@ieo da coagulacdo do sangue), a dipirona podevaga
tendéncia a hemorragia.

Alteracdes na capacidade de dirigir veiculos e opar maquinas

A orfenadrina pode prejudicar a capacidade do ptxipara o desempenho de atividades como operarimadcou
conduzir veiculos.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Medicamento-medicamento

Confusdo, ansiedade e tremores foram relatadoslggmsapacientes que receberam orfenadrina concuteiteente
com propoxifeno.

Os fenotiazinicos, como a clorpromazina, podemrfeitie no controle da temperatura corporal, causatahto
diminuicdo quanto aumento da temperatura corpArdlpirona pode potencializar eventual diminuic&otemperatura
corporal causada por fenotiazinicos.

Agentes anticolinérgicos, como a orfenadrina, rémtrolam a discinesia tardia (movimentos involuotrassociada
ao uso prolongado de antipsicoticos. Seu uso podsmm exacerbar os sintomas neurolégicos envolvigos
coordenacao dos movimentos (de liberacédo extraleAnassociados a estas drogas.

A dipirona pode causar reducao dos niveis de goliisa no sangue. Deve-se, portanto, realizar monétcdo das
concentracdes de ciclosporina quando da admingsiragncomitante de dipirona.

A administragdo concomitante de dipirona com mefaito pode aumentar a toxicidade sanguinea do neweatd
particularmente em pacientes idosos. Portanto cestinacéo deve ser evitada.

A dipirona pode reduzir o efeito do acido acetitSb¢o na agregacgdo plaquetaria (unido das plagugtie atuam na
coagulagdo), quando administrados concomitantemPoianto, essa combinacdo deve ser usada corupéEcem
pacientes que tomam baixa dose de &cido acetilealipara cardioprotecéo.

A dipirona pode causar a redugdo na concentragijus®a de bupropiona. Portanto, recomenda-selgaitando a
dipirona e a bupropiona sao administradas concateitaente.

Medicamento-alimento

N&o ha dados disponiveis até 0 momento sobre axatiracdo concomitante de alimentos e NEVRALGEX.
Medicamento-exame laboratoriais

N&o ha dados disponiveis até 0 momento sobrerdeiriecia de NEVRALGEX em exames de laboratério

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?

NEVRALGEX comprimidos deve ser conservado em teampea ambiente (entre 15 e 30°C), protegido daeluz
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.
Caracteristicas do produto:

NEVRALGEX apresenta-se como comprimido branco,ut&ng plano, com vinco unilateral.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.SBeaele esteja no prazo de validade e vocé obseniguana
mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico parals se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criangas.
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6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé deve tomar os comprimidos com liquido (apredamente % a 1 copo), por via oral.

POSOLOGIA

1 a 2 comprimidos, 3 a 4 vezes ao dia, via &ab ultrapassar estes limites

N&o ha estudos dos efeitos de NEVRALGEX administiaar vias ndo recomendadas. Portanto, por sequepara
eficacia deste medicamento, a administracao desosgente pela via oral.

Siga corretamente o modo de usar. Em caso de duvilasobre este medicamento, procure orientacdo do
farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, proeuorientacao de seu médico ou cirurgido-dentista.

Este medicamento ndo deve ser mastigado.

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

Baseando-se nos sintomas, reintroduzir a medicageitando sempre os horarios e intervalos recdac®as. Nunca
devem ser administradas duas doses ao mesmo tempo.

Em caso de davidas, procure orientacdo do farmacéuab ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

As reacBes adversas de orfenadrina sdo normalrasetziadas a doses altas. Secura da boca é orpriefeito
adverso a aparecer. Quando a dose diaria é auragptadem ocorrer efeitos adversos como: redugc@umento do
ritmo cardiaco, arritmias cardiacas, palpitacbede sdiminuicdo da sudoresetengdo ou hesita¢do urinaria (atraso na
passagem da urina), visdo borrada, dilatacdo déapapmento da pressédo intraocular, fraquezaosnjdmitos, dor
de cabeca, tonturas, prisdo de ventre, sonoléreagpes alérgicas, coceira, alucinacdes, agitdgdimor, irritacdo
géstrica e raramente urticaria e outras dermaidess®es na pele). Nao frequentemente, pacientsssdamodem sentir
certo grau de confusdo mental. Estas rea¢fes adveoslem ser normalmente eliminadas pela redugéosga

Em doses toxicas podem ocorrer, além dos sintonagionados, ataxia (falta de coordenacdo dos monasg
distarbio da fala, dificuldade para ingerir alimeniiquidos ou soélidos, pele seca e quente, dariaar, diminuicdo
dos movimentos peristalticos intestinais, delirica@ma. Foram relatados casos muito raros de anapliéstica
(producao de quantidade insuficiente de glébulasmdws, vermelhos e plaquetas pela medula éssesjats a0 uso
de orfenadrina.

As frequéncias das reacgdes adversas estdo listasggglir de acordo com a seguinte convengéo:

Reacdo muito comum (ocorre em mais de 10% dosrgasigue utilizam este medicamento).

Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos paciemgestiljizam este medicamento).

Reacéo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pasigoe utilizam este medicamento).

Reacéo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pasigqoteutilizam este medicamento).

Reacdo muito rara (ocorre em menos de 0,01% ddsnpas que utilizam este medicamento).

A dipirona pode causar as seguintes reacfes advessa

Disturbios cardiacos

Sindrome de Kounis (aparecimento simultdneo deteseroronarianos agudos e reacfes alérgicas ollaatwities.
Engloba conceitos como infarto alérgico e angigagida)

Distirbios do sistema imunolégico

A dipirona pode causar choque anafilatico, reagbedilaticas/anafilactoides que podem se tornaregr& com risco
de vida, as vezes fatal. Estas reacdes podem ocoesmo apos NEVRALGEX ter sido utilizado previateeam
muitas ocasifes sem complicacdes.

Estas reacBes medicamentosas podem desenvolveed&tamente apds a administracdo de dipirona $obra de
comprimidos ou horas mais tarde; contudo, a tendémrmal é que estes eventos ocorram na primeira &pos a
administracéo.

Tipicamente, reacdes anafilaticas/anafilactoidesdemanifestam-se na forma de sintomas na peleasurmucosas
(como: coceira e/ou ardéncia, ardor, vermelhida@ticaria, inchaco), falta de ar e, menos frequepten) sintomas
gastrintestinais.
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Estas reacOes leves podem progredir para formaggm urticaria generalizada, angioedema graiée nfi@smo
envolvendo a laringe), broncospasmo grave (cordrded bronquios levando a chiado no peito), arsisnuardiacas,
queda da pressdo sanguinea (algumas vezes pregedidumento da pressdo sanguinea) e choque timola
(colapso circulatério em que existe um fluxo sangaiinadequado para os tecidos e células do corpo).

Em pacientes com sindrome da asma analgésica,esededintolerancia aparecem tipicamente na formatalgues
asmaticos.

Distlrbios da pele e tecido subcutaneo

Além das manifestacdes na pele e nas mucosas déeseanafilaticas/anafilactoides mencionadas acpudem
ocorrer ocasionalmente erupgfes fixadas por meeicts; raramente, exantema (erupg¢des cutaneasin €asos
isolados, sindrome de Stevens-Johnson (forma giaveacéo alérgica caracterizada por bolhas emsas@grandes
areas do corpo) ou sindrome de Lyell (doencga irdtédna aguda que afeta principalmente pele e meydsale item
“O que devo saber antes de usar este medicamento?”)

Distarbios do sangue e sistema linfatico

Anemia aplastica, agranulocitose e pancitopeniyimdo casos fatais, leucopenia (reducéo dos gsHorancos no
sangue) e trombocitopenia (reducdo do nimero dpietas). Estas reacdes podem ocorrer mesmo apORAIESEX
ter sido utilizado previamente em muitas ocasiées) complicacdes. Sinais tipicos de agranulocittdaem lesbes
inflamatérias na mucosa (ex.: orofaringea, andrrgemital), inflamacao na garganta, febre (mesnasperadamente
persistente ou recorrente). Entretanto, em padergeebendo tratamento com antibidticos, os sitipisos de
agranulocitose podem ser minimos.

Sinais tipicos de reducdo do numero de plaquetEseim maior tendéncia para sangramento e apareitinuen
manchas vermelhas ou purplreas na pele e membrarasas.

Distarbios vasculares

Reacdes de queda na pressao sanguinea isoladas

Podem ocorrer ocasionalmente apds a administragdgdes de queda na pressdo sanguinea transisofedas; em
casos raros, estas reacdes apresentam-se sobead®queda critica da pressao sanguinea.

Distarbios renais e urinarios

Em casos muito raros, especialmente em paciente$istria de doenca dos rins, pode ocorrer pid#a ou recente
da funcdo dos rins, em alguns casos com diminudgdproducdo de urina, auséncia completa ou quasple@ de
urina na bexiga ou perda de proteina através da.Ugim casos isolados, pode ocorrer inflamacaoines

Coloracéo avermelhada pode ser observada algurmes ma urina.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farma@utico o aparecimento de rea¢8es indesejaveis pelso do
medicamento. Informe também & empresa através dowsservigo de atendimento.

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

A orfenadrina € uma droga potencialmente téxica echatos de mortes associadas a superdose (ingkstia 3 g de
uma so vez). Efeitos téxicos podem ocorrer, rapatgmem 2 horas, em intoxicacdo aguda, com coregjlsdritmias
cardiacas e morte.

Apbs superdose aguda com dipirona, foram regisreelacdes como: nauseas, vomito, dor abdominati&efia da
funcdo dos rins/insuficiéncia dos rins aguda (d&vido a nefrite intersticial) e, mais raramentetosnas do sistema
nervoso central (vertigem, sonoléncia, coma, ca®ad) e queda da pressao sanguinea (algumas vegesdmdo
para choque) bem como arritmias cardiacas (tagli@apos a administracdo de doses muito elevadescrecéo de
um metabolito inofensivo (acido rubazénico) podevpcar coloracéo avermelhada na urina.

A cafeina tem acgédo estimulante central, podendata@eos sintomas excitatérios das duas drogasene®

Em caso de uso de grande quantidade deste medicartenprocure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Leggpara 0800 722 6001, se vocé precisar de mais otaedes.
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Siga corretamente o modo de usar, ndo desaparecena®sintomas procure orientacdo meédica.
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Dados da submissdo eletronica

Dados da peticdao/ notificagdo que altera bula

Dados das alteragdes de bulas

[e] [e] A
Data. do N _do Assunto Data. do N _do Assunto Data d? Itens de bula Versdes Apresgntagoes
Expediente expediente Expediente | expediente aprovagao relacionadas
(VP/VPS)
04/06/2014 0443413/14-7 10457- - _— _— _— . Para qué este VP/VPS . 300 MG + 50
SIMILAR - medicamento é MG + 35 MG COM
- indicado? CT BL AL PLAS
Inclusao ’
. Como este AMB X 30
Inicial de e . 300 MG + 50
Texto de medicamento MG + 35 MG COM
Bula — RDC funciona? CT BL AL PLAS
ula - .Quando ndo LAR X 100
60/12 devo usar este

medicamento?
.0 que devo
saber antes de
usar este
medicamento?
. Onde, como e
por quanto
tempo posso
guardar este
medicamento?
. Como devo
usar este
medicamento?
. O que devo
fazer quando eu
me esquecer de
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usar este
medicamento?
. Quais os males
que este
medicamento
pode me
causar?
. 0 que fazer se
alguém usar
uma quantidade
maior do que a
indicada deste
medicamento?
. Indicagbes
. Resultados de
eficacia
. Caracteristicas
farmacoldgicas
. Contra -
indicacdes
. Adverténcias e
precaugdes
. Interagdes
medicamentosas
. Cuidados de
armazenamento
do medicamento
. Posologia e
modo de usar
. Reacdes
adversas
. Superdose
10450 - _— 4. O que devo
SIMILAR -
Notificagdo

30/06/2014 0513279/14-7

VP/VPS

de Alteracao
de Texto de

saber antes de
usar este
medicamento?
8. Quais os

males que este

. 300 MG + 50
MG + 35 MG COM
CT BL AL PLAS
AMB X 30

. 300 MG + 50
MG + 35 MG COM

CT BL AL PLAS
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Bula - RDC medicamento LAR X 100
60/12 pode me
causar?
11/07/2014 0554350/14-9 10450 - _—— _——— _—— . Composicdo VP/VPS . 300 MG + 50
SIMILAR - MG + 35 MG COM
e ~ CT BL AL PLAS
Notificacao AMB X 30
de Alteracao . 300 MG + 50
de Texto de MG + 35 MG COM
Bula RDC CTBL AL PLAS
60/12
05/11/2014 0994960/14-7 10450 - -— _— _— . Composicéo VP/VPS . 300 MG + 50
SIMILAR - MG + 35 MG COM
e ~ CT BL AL PLAS
Notificacao AMB X 30
de Alteracao . 300 MG + 50
de Texto de MG + 35 MG COM
Bula RDC CTBL AL PLAS
60/12
13/01/2015 _— 10450 - _— _— _— . ApresentacGes VP/VPS . 300 MG + 50
SIMILAR - MG + 35 MG COM
e ~ CT BL AL PLAS
Notificacao AMB X 20
de Alteracao . 300 MG + 50
de Texto de MG + 35 MG COM
60/12 . 300 MG + 50

MG + 35 MG COM
CT BL AL PLAS
AMB X 100




