INJCRISTALIA

PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.

SEDALENE®
dipirona sodica + cloridrato de papaverina +
metilorometo de homatropina + cloridrato de adifenna

Capsulas
Cristalia Prod. Quim. Farm. Ltda.

MODELO DE BULA PARA O PACIENTE
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INJCRISTALIA

PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.

Sedalén&
dipirona sddica + cloridrato de papaverina + matifireto de homatropina + cloridrato de adifenina

FORMA FARMACEUTICA:
Cépsulas

APRESENTACAO:
Cépsulas: Embalagem com 10 capsulas.

USO ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO:

Céapsulas

Cada cépsula contém:

dipirona sodica.........ccccvvvviiiieieeeis s 250 mg
cloridrato de papaverina .........cccceevevvmcccmeeeeennns 15 mg
cloridrato de adifenina ...........cccvvevesimmmmeeeeeeennn 15 mg
metilbrometo de homatropina......................1,25 mg
EXCIPIENTE OSP v iiieeeeeeeiiiei ettt e e 300 mg

(excipiente: fosfato de célcio dibasico, esteadgtmagnésio)

INFORMACOES AO PACIENTE

1. POR QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Em funcdo de sua propriedade anticolinérgica, oicaetento é capaz de diminuir a hipermotilidade \daseras ocas,
reduzindo assim a sensacgdo dolorosa por ela caulagizio se da sobre a inervagdo autbnoma da matseulisa da
parede visceral, acao esta potencializada pel@@do de papaverina, que exerce sua funcéo diegtiamo musculo.

A acéo farmacoldgica dgedalén& é complementada pela dipirona sédica.

Desta formaSedaléné esta indicado:

- como medicacao analgésica e antiespasmaodica

- no alivio de manifestacdes dolorosas, em pasiquas colicas hepéticas, renais, gastricas, imyésbu uterinas

- na analgesia pés-operatdria e pés-parto

- nos espasmos cardiovasculares

- para dor de cabeca, enxaqueca e herpes zoster

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O Sedaléné& é uma associacdo de dipirona sédica, cloridratpagaverina, metilbrometo de homatropina e cloridce
adifenina usada no tratamento de manifesta¢6esodal® acompanhadas de componente espasmadico.

A formula de Sedalén& contém dois anticolinérgicos (cloridrato de adifenie metilorometo de homatropina), um
relaxante muscular (cloridrato de papaverina) eanaigésico de agdo central (dipirona sdodica).

O inicio da ag&o ocorre cerca de trinta minutos &@ administragao.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
O Sedalén® ndo deve ser administrado a pacientes com intaleraaos derivados pirazolénicos ou ao &cido
acetilsalicilico, na porfiria hepética e na defici@a de glicose-6-fosfato-desidrogenase. E contticddo também para
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pacientes portadores de glaucoma de angulo agoieetsdo acima de 45 anos, em fungéo da possitdida aumento da
pressao intra-ocular.

Sedalén® também esta contra-indicado em: hipertrofia ptimstéou patologias ureterais com risco de retengétiria,
ileo paralitico ou estenose do piloro.

Sedalén® n&o deve ser administrado a pacientes com alesalgématolégicas pregressas importantes, particeftae
agranulocitose, qualquer que tenha sido sua causa.

Agranulocitose: Todos os medicamentos contendoratipi sédica podem causar agranulocitose, como ssquede
hipersensibilidade & droga. Como trata-se de realggica, o aparecimento do quadro ndo é dosendepte, podendo
acontecer até com doses minimas.

Todo paciente em uso de Sedafédeve saber que ocorrendo febre, manifestacdesigiraaou lesées de mucosa oral
deve-se interromper imediatamente a droga e umbag&a hematolégica deve ser feita de urgéncia.stateda a
agranulocitose, o paciente deve imediatamenteeseovido para um hospital. A manutencao da drogaeatarp risco de
mortalidade.

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

PRECAUCOES

Deve-se evitar o uso em criangas abaixo de 5 kgpge ou de 3 meses de idade.

Deve ser usado com precaucdo em condi¢cdes em fputabaicardia: tireotoxicose, insuficiéncia caodiapds-operatorio
de cirurgias cardiacas, infarto agudo do miocardio.

O Sedalén&deve ser usado com precaucédo em insuficiénci& oerfeepatica.

Deve-se evitar o uso nos trés primeiros meses seigsiltimas semanas de gestagéo.

Os derivados atropinicos e a dipirona atravessberraira placentéaria e sdo recuperados no leiterm@atndo devendo ser
administrados a lactantes.

O Sedalén causa diminuicdo da secrecdo brénquica, podendsiasar o aparecimento de plugs mucosos na arvore
brénquica. Cuidado particular deve ser, entéo, tlangam pacientes portadores de bronquite crénica.

O Sedalén&pode exacerbar o refluxo gastroesofagico, deveadasado com precaucéo em portadores desta condica
Categoria de risco na gravidez: categoria C.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Sedaléné& potencializa os efeitos do alcool.

O uso concomitante dgedalén& com ciclosporina pode diminuir o nivel sanguinestd substancia.

Deve-se evitar 0 uso concomitanteS#lalén& com clorpromazina, devido ao risco de hipotermive.

A adicdo dos efeitos anticolinérgicos recomendadamop com a administragdo concomitante $edalén& com:
antiparkinsonianos da classe dos anticolinérgicuyrolépticos fenotiazidicos, antidepressivos iemgnicos, anti-
histaminicos He disopiramida.

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

“Né&o use medicamento sem o conhecimento do seu ne&diPode ser perigoso para sua saude.”

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

Conservar o produto em temperatura ambiente, &6te230°C, protegido da luz e umidade.

O prazo de validade é de 36 meses a partir dadddtgbricacéo, sendo que apos este prazo de valalpobduto pode ndo
apresentar mais efeito terapéutico.

“Numero de lote e datas de fabricagéo e validadeide embalagem.”
“Né&o use medicamento com o prazo de validade venoidGuarde-o em sua embalagem original.”

Caracteristicas fisicas e organolépticas:
Cépsula gelatinosa dura: p6é branco homogéneocanaginte inodoro.
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“Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.”
“Todo medicamento deve ser mantido fora do alcana#as criangas.”

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Céapsulas

ADULTOS E ADOLESCENTES ACIMA DE 15 ANOS: 1 a 2 césss até 4 vezes ao dia.

CRIANGAS: 1 cépsula até 4 vezes ao dia.

“Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou astigado.”

“Siga a orientacdo de seu médico, respeitando senepios horarios, as doses e a duragdo do tratamentdao
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seuédico.”

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTEMEDICAMENTO?
Em caso de esquecimento, favor contatar seu médico.
Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéab ou de seu médico, ou cirurgido dentista.

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

As seguintes reacdes adversas e/ou colaterais peetepbservadas com o usoSkrlaléne®:

* Boca seca, ocasionalmente com dificuldade pagealierou falar. Sede.

 Midriase, fotofobia, cicloplegia, diminui¢cdo decsecao lacrimal.

* Pele seca.

« Bradicardia seguida de taquicardia, palpitagaiémias cardiacas.

« Hipotenséo pela acao anticolinérgica da medicacgéo

« Urgéncia urinaria.

* Reducéo do tbnus e motilidade do trato gastfimizs com consequente obstipacao

Ocasionalmente podem ocorrer: tonturas e vertigedsnitos; desequilibrio; dor retroesternal, devido refluxo
gastroesofagico; distlrbios gastrintestinais; éidal'rash” cutaneo; sudorese; sonoléncia.

Em pacientes hipersensiveis a dipirona, pode acartheque; agranulocitose, trombocitopenia, leun@peurticaria com
comprometimento cutaneo, conjuntival ou de mucassofaringea; muito raramente, sindrome de Stewamssdn ou
Sindrome de Lyell.

Caso ocorra choque: colocar o paciente deitado, penmas elevadas e vias respiratérias livres. Diluinl de epinefrina
(1:2000) em 10 ml de &gua para injecao e aplicat V. Administrar corticosterdides por via intranasa em altas doses.
Proceder a reposi¢do volumétrica com solucdo &léteg plasma, albumina ou substitutos do plasma.

A hipersensibilidade a dipirona pode desencadésgscde broncoespasmo, em pacientes propensas@edicao.
“Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmaéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis peiso do
medicamento. Informe também & empresa através detsservico de atendimento.”

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

Os sintomas devidos aos atropinicos sdo: secubaa midriase, paralisia de acomodacéo e primograke, taquicardia,
agitacéo, confusédo e alucinagdes, podendo levael&@. Pode ocorrer depressao respiratéria.

Tratamento: O tratamento é sintomatico, com controle dos ritmespiratério e cardiaco, em ambiente hospitalsta E
condicdo responde bem a administragdo de parasimfaéticos.

Os sintomas de superdose devidos a dipirona saoestar, nduseas, vomitos, dor abdominal, excitagéovulsdes,
choque, coma, parada respiratéria.

Leucopenia, trombocitopenia, agranulocitose e aaapiliastica podem ocorrer.
A retencdo de sodio e agua podem levar a edema agupulméao em cardiopatas.
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Lesdes hepéticas ou renais podem estar presentes.

Os fendmenos devem ser tratados individualmertea atiminacdo do produto, que pode ser aceleraddigrese for¢cada
ou didlise.

Em caso de uso de uma grande quantidade de medicam® procure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem e bula do medicamento, se possivel. Ligpera 0800 722 6001, se vocé precisar de mais otagdes.”

DIZERES LEGAIS

MS N.° 1.0298.0382

Farm. Resp.: Dr. José Carlos Médolo - CRF-SP N&48)
CRISTALIA Produtos Quimicos Farmacéuticos Ltda.
Rodovia Itapira-Lindéia, km 14 - Itapira-SP

CNPJ N.° 44.734.671/0001-51

Industria Brasileira

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

SAC (Servico de Atendimento ao Client6g00 701 19 18
Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 27/06/2014.

o

[J Unidade I - Rod. Itapira-Lind6ia, Km 14 - Ponte Preta - Itapira/SP - CEP: 13970-970 - Tel./Fax: (19) 3843-9500

[ Unidade Il — Av. Paoletti, 363 - Nova Itapira - Itapira/SP - CEP: 13974-070 - Cx. Postal 124 - Tel./Fax: (19) 3863-9500

[ Unidade Ill — Av. Nossa Senhora Assuncéo, 574 - Butanta - Sdo Paulo/SP - CEP: 05359-001 - Tel./Fax: (11) 3732-2250
[J Edificio Valério — Rua Padre Eugénio Lopes, 361 - Morumbi - S&o Paulo/SP - CEP: 05615-010 - Tel./Fax: (11) 3723-6400



INJCRISTALIA

PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.

Anexo B

Historico de alteragdo da bula

Dados da submissao eletrénica

Dados da peticao/notificagdo que altera

Dados das alteracgdes de bulas

v

bula
Data ddNumero Data ddNumero |[Assunto |Data dgitens de bula Vers@\presentacde
expediente(do expediendo aprovacao es relacionadas
Expedient te Expedient (VP
e e VPS)
27/06/2014 10457 427/06/20 10457 + Todos os iter[VP ¢Capsulas:
SIMILAR -}14 SIMILAR foram alteraddVPS [Embalagem
Incluséo - Incluséq lpara adequag: com 1(
Inicial  dg Inicial de a RDC 47/09 capsulas.
Texto dq Texto de
Bula . Bula —
RDC 60/12 RDC
60/12
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PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.

SEDALENE®
dipirona sodica + cloridrato de papaverina +
metilorometo de homatropina + cloridrato de adifenna

Solucéao Injetavel
Cristalia Prod. Quim. Farm. Ltda.

MODELO DE BULA PARA O PACIENTE
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Sedalén&
dipirona sddica + cloridrato de papaverina + matifireto de homatropina + cloridrato de adifenina

FORMA FARMACEUTICA:
Solucao Injetavel

APRESENTACAO:
Solugao Injetavel: Embalagens com 2 e 100 ampaasrdl.

USO INTRAMUSCULAR
USO ADULTO E PEDIATRICO
COMPOSICAO:

Solucao Injetavel
Cada ml contém:

dipirona sodica.........cccvvvviiiieeeee i 500 mg
cloridrato de papaverina..........ccccceeeveccmemeinnnnns 15 mg
cloridrato de adifenina ...............ooooes v vvnnnnnn 15 mg
metilbrometo de homatropina................ccceeeee.... 1 Mg
VEICUIO gSP oo e e e e e 1ml

(veiculo: alcool etilico, metabissulfito de séditpreto de sddio, cloridrato de lidocaina, agua pajecéo)

INFORMACOES AO PACIENTE

1. POR QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Em funcdo de sua propriedade anticolinérgica, oicaetento é capaz de diminuir a hipermotilidade \daseras ocas,
reduzindo assim a sensacgdo dolorosa por ela caulaaigio se da sobre a inervagcdo autbnoma da natseulisa da
parede visceral, acao esta potencializada pel@chto de papaverina, que exerce sua funcdo diegteamo musculo.

A acdo farmacoldgica dgedalén& é complementada pela dipirona sédica.

Desta formaSedaléné est4 indicado:

- como medicagdo analgésica e antiespasmadica

- no alivio de manifestacdes dolorosas, em pasicquas colicas hepéticas, renais, gastricas, imésbu uterinas

- na analgesia pds-operatoria e pés-parto

- nos espasmos cardiovasculares

- para dor de cabeca, enxaqueca e herpes zoster

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O Sedaléné& é uma associacdo de dipirona sédica, cloridratpag@verina, metilbrometo de homatropina e cloridce
adifenina usada no tratamento de manifestacdesodal® acompanhadas de componente espasmadico.

A férmula de Sedalén& contém dois anticolinérgicos (cloridrato de adifenie metilorometo de homatropina), um
relaxante muscular (cloridrato de papaverina) eanaigésico de agdo central (dipirona sdodica).

O inicio da ac¢ao ocorre cerca de trinta minutos &@& administragao.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

O Sedalén® ndo deve ser administrado a pacientes com intaleraaos derivados pirazolénicos ou ao &cido
acetilsalicilico, na porfiria hepatica e na deficiéa de glicose-6-fosfato-desidrogenase. E contlicado também para
pacientes portadores de glaucoma de angulo agoldieetsdo acima de 45 anos, em fun¢éo da possitdida aumento da
pressao intra-ocular.
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Sedalén® também esta contra-indicado em: hipertrofia ptimstéou patologias ureterais com risco de retengéwria,
ileo paralitico ou estenose do piloro.

Sedalén® n&o deve ser administrado a pacientes com alesalgématolégicas pregressas importantes, particetde
agranulocitose, qualquer que tenha sido sua causa.

Agranulocitose: Todos os medicamentos contendoratiipi sddica podem causar agranulocitose, como ssgrede
hipersensibilidade & droga. Como trata-se de realggica, o aparecimento do quadro ndo é dosendepte, podendo
acontecer até com doses minimas.

Todo paciente em uso de Sedafédeve saber que ocorrendo febre, manifestacdesgiraaou lesdes de mucosa oral
deve-se interromper imediatamente a droga e umbag&a hematolégica deve ser feita de urgéncia.stateda a
agranulocitose, o paciente deve imediatamenteeseovido para um hospital. A manutencdo da drogaeatarp risco de
mortalidade.

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

PRECAUCOES

Deve-se evitar o uso em criangas abaixo de 5 kgpge ou de 3 meses de idade.

Deve ser usado com precaucdo em condi¢fes em putabaicardia: tireotoxicose, insuficiéncia caodiapds-operatério
de cirurgias cardiacas, infarto agudo do miocardio.

O Sedalén&deve ser usado com precaucédo em insuficiénci& oerfeepatica.

Deve-se evitar 0 Uso nos trés primeiros meses seigsiltimas semanas de gestagéo.

Os derivados atropinicos e a dipirona atravessharraira placentéria e sdo recuperados no leiterm@tndo devendo ser
administrados a lactantes.

O Sedalén® causa diminuicdo da secrecdo brénquica, podendsiamar o aparecimento de plugs mucosos ha arvore
brénquica. Cuidado particular deve ser, entéo, tlmngem pacientes portadores de bronquite crénica.

O Sedalén&pode exacerbar o refluxo gastroesofagico, deveadasado com precaucéo em portadores desta condica
Categoria de risco na gravidez: categoria C.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Sedaléné potencializa os efeitos do &lcool.

O uso concomitante dgedalén& com ciclosporina pode diminuir o nivel sanguinestd substancia.

Deve-se evitar 0 uso concomitanteS#lalén& com clorpromazina, devido ao risco de hipotermive.

A adicdo dos efeitos anticolinérgicos recomendadazio com a administragdo concomitante Skdalén& com:
antiparkinsonianos da classe dos anticolinérgicayrolépticos fenotiazidicos, antidepressivos iamgnicos, anti-
histaminicos H e disopiramida.

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

“N&o use medicamento sem o conhecimento do seu ne&diPode ser perigoso para sua saude.”

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

Conservar o produto em temperatura ambiente, &6tee30°C, protegido da luz e umidade.

O prazo de validade é de 36 meses a partir dadddtgbricacéo, sendo que apos este prazo de valalpobduto pode ndo
apresentar mais efeito terapéutico.

“NUmero de lote e datas de fabricacéo e validadeide embalagem.”
“N&o use medicamento com o prazo de validade venoidGuarde-o em sua embalagem original.”

Caracteristicas fisicas e organolépticas:
Solucao injetavel: liquido limpido amarelado, iset particulas estranhas.

“Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.”
“Todo medicamento deve ser mantido fora do alcanagas criangas.”
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6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Solucgéo injetavel

ADULTOS: uma (2 ml) a duas (4 ml) ampolas por viaamuscular, sem ultrapassar a quantidade de IDhambs, com
intervalo de no minimo 6 horas entre as doses.dDwoséores ou mais frequentes, apenas sob supemiigioa.

“Siga a orientacdo de seu médico, respeitando serapos horéarios, as doses e a duracdo do tratamentbldo
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seuédico.”

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTEMEDICAMENTO?
Em caso de esquecimento, favor contatar seu médico.

“ Em caso de davidas, procure orientagdo do farmacéico ou de seu médico, ou cirurgido dentista.”

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

As seguintes reacdes adversas e/ou colaterais peeteshservadas com o usoSkxlaléne®:

* Boca seca, ocasionalmente com dificuldade pagelierou falar. Sede.

 Midriase, fotofobia, cicloplegia, diminui¢cdo decsecao lacrimal.

* Pele seca.

« Bradicardia seguida de taquicardia, palpita¢aiémias cardiacas.

« Hipotenséo pela acao anticolinérgica da medicacgéo

« Urgéncia urinéria.

* Reducéo do tbnus e motilidade do trato gastfinizs com consequente obstipacao

Ocasionalmente podem ocorrer: tonturas e vertigedsnitos; desequilibrio; dor retroesternal, devido refluxo
gastroesofagico; distlrbios gastrintestinais; éidal'rash” cutaneo; sudorese; sonoléncia.

Em pacientes hipersensiveis a dipirona, pode acartheque; agranulocitose, trombocitopenia, leun@peurticaria com
comprometimento cutaneo, conjuntival ou de mucassofaringea; muito raramente, sindrome de Stewamssdn ou
Sindrome de Lyell.

Caso ocorra choque: colocar o paciente deitado, penmas elevadas e vias respiratérias livres. Diluinl de epinefrina
(1:2000) em 10 ml de 4gua para injecédo e aplicat V. Administrar corticosterdides por via intranasa em altas doses.
Proceder a reposigdo volumétrica com solucao éteteg plasma, albumina ou substitutos do plasma.

A hipersensibilidade a dipirona pode desencadésescde broncoespasmo, em pacientes propensas @edicao.
“Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farma&éutico o aparecimento de reagdes indesejaveis peiso do
medicamento. Informe também & empresa através dewsservico de atendimento.”

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

Os sintomas devidos aos atropinicos sdo: secubaa midriase, paralisia de acomodacéo e primogratke, taquicardia,
agitacdo, confusédo e alucinagdes, podendo levael&@. Pode ocorrer depressao respiratéria.

Tratamento: O tratamento é sintomético, com controle dos ritmespiratério e cardiaco, em ambiente hospitalsta E
condicdo responde bem a administragdo de parasimfaéticos.

Os sintomas de superdose devidos a dipirona saoestar, nduseas, vomitos, dor abdominal, excitagéovulsdes,
choque, coma, parada respiratéria.

Leucopenia, trombocitopenia, agranulocitose e aaapidstica podem ocorrer.
A retencdo de sodio e agua podem levar a edema agupulméao em cardiopatas.

Lesdes hepaticas ou renais podem estar presentes.
Os fendmenos devem ser tratados individualmendeg atiminagdo do produto, que pode ser aceleraddiyrese forgada
ou didlise.
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Em caso de uso de uma grande quantidade de medicam® procure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem e bula do medicamento, se possivel. Ligpera 0800 722 6001, se vocé precisar de mais otagdes.”

DIZERES LEGAIS

MS N.° 1.0298.0382

Farm. Resp.: Dr. José Carlos Médolo - CRF-SP N448)
CRISTALIA Produtos Quimicos Farmacéuticos Ltda.
Rodovia Itapira-Lindéia, km 14 - Itapira-SP

CNPJ N.° 44.734.671/0001-51

IndUstria Brasileira

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

SAC (Servico de Atendimento ao Client6g00 701 19 18

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 27/06/2014.
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Anexo B

Historico de alteragdo da bula

v

Dados da submisséo eletronica JDados da petigcdo/notificacdo que altera]Dados das altera¢Ges de bulas
bula
Data ddNumero |Assunto [Data ddNimero |Assunto |Data dgitens de bula Vers@\presentacde
expediente(do expediendo aprovacao es relacionadas
Expedient te Expedient (VP
e e VPS)
27/06/2014 10457  §27/06/2Q 10457 + Todos os itenVP ¢€Solucdo
SIMILAR -}14 SIMILAR foram alteraddVPS [Injetavel:
Incluséo - Incluséq lpara adequag: Embalagens
Inicial  dd Inicial de a RDC 47/09 com 2 e 10
Texto df Texto de ampolas de
Bula . Bula — ml.
RDC 60/12 RDC
60/12
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SEDALENE®
dipirona sodica + cloridrato de papaverina +
metilorometo de homatropina + cloridrato de adifenna

Solucao Oral
Cristalia Prod. Quim. Farm. Ltda.

MODELO DE BULA PARA O PACIENTE
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Sedalén&
dipirona sddica + cloridrato de papaverina + matifireto de homatropina + cloridrato de adifenina

FORMA FARMACEUTICA:
Solucéo Oral (gotas)

APRESENTACAO:
Solucéo Oral (gotas): Frasco com 10 ml.

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO
COMPOSICAO:

Solugéo Oral (gotas)
Cada ml contém:

dipirona sodica.........cccvvvviiiieeeee i 500 mg
cloridrato de papaverina..........ccccceeeveccmemeinnnnns 30 mg
cloridrato de adifenina ...............ooooes v vvnnnnnn 30 mg
metilbrometo de homatropina................ccceeeee. 2,5 Mg
VEICUIO gSP oo e e e e e 1ml

(veiculo: alcool etilico, aromas de abacaxi e mag#abissulfito de sédio e dgua purificada)
Cada ml desedaléne®equivale a 25 gotas do produto.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. POR QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Em funcdo de sua propriedade anticolinérgica, oicaetento é capaz de diminuir a hipermotilidade \daseras ocas,
reduzindo assim a sensagdo dolorosa por ela caulagigio se da sobre a inervagdo autbnoma da matseulisa da
parede visceral, acao esta potencializada pel@do de papaverina, que exerce sua funcéo diegtiamo musculo.

A acao farmacoldgica dgedalén& é complementada pela dipirona sédica.

Desta formaSedaléné esta indicado:

- como medicacao analgésica e antiespasmaodica

- no alivio de manifestacdes dolorosas, em pasiquds colicas hepéticas, renais, gastricas, imsbu uterinas

- na analgesia pés-operatdria e pés-parto

- nos espasmos cardiovasculares

- para dor de cabeca, enxaqueca e herpes zoster

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O Sedaléné& é uma associacdo de dipirona sédica, cloridratpag@verina, metilbrometo de homatropina e cloridce
adifenina usada no tratamento de manifesta¢6esodal® acompanhadas de componente espasmadico.

A formula de Sedalén& contém dois anticolinérgicos (cloridrato de adifenie metilorometo de homatropina), um
relaxante muscular (cloridrato de papaverina) eanaigésico de agdo central (dipirona sdodica).
O inicio da ag&o ocorre cerca de trinta minutos &@ administragao.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
O Sedalén® ndo deve ser administrado a pacientes com intaleraaos derivados pirazolénicos ou ao acido
acetilsalicilico, na porfiria hepatica e na deficiéa de glicose-6-fosfato-desidrogenase. E contlcido também para
pacientes portadores de glaucoma de angulo agoldieetsdo acima de 45 anos, em fung¢éo da possitdida aumento da
pressdo intra-ocular.
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Sedalén® também esta contra-indicado em: hipertrofia ptimstéou patologias ureterais com risco de retengéwria,
ileo paralitico ou estenose do piloro.

Sedalén® n&o deve ser administrado a pacientes com alesalgématolégicas pregressas importantes, particetde
agranulocitose, qualquer que tenha sido sua causa.

Agranulocitose: Todos os medicamentos contendoratiipi sddica podem causar agranulocitose, como ssgrede
hipersensibilidade & droga. Como trata-se de realggica, o aparecimento do quadro ndo é dosendepte, podendo
acontecer até com doses minimas.

Todo paciente em uso de Sedafédeve saber que ocorrendo febre, manifestacdesgiraaou lesdes de mucosa oral
deve-se interromper imediatamente a droga e umbag&a hematolégica deve ser feita de urgéncia.stateda a
agranulocitose, o paciente deve imediatamenteeseovido para um hospital. A manutencdo da drogaeatarp risco de
mortalidade.

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

PRECAUCOES

Deve-se evitar o uso em criangas abaixo de 5 kgpge ou de 3 meses de idade.

Deve ser usado com precaucdo em condi¢fes em putabaicardia: tireotoxicose, insuficiéncia caodiapds-operatério
de cirurgias cardiacas, infarto agudo do miocardio.

O Sedalén&deve ser usado com precaucédo em insuficiénci& oerfeepatica.

Deve-se evitar 0 Uso nos trés primeiros meses seigsiltimas semanas de gestagéo.

Os derivados atropinicos e a dipirona atravessharraira placentéria e sdo recuperados no leiterm@tndo devendo ser
administrados a lactantes.

O Sedalén® causa diminuicdo da secrecdo brénquica, podendsiamar o aparecimento de plugs mucosos ha arvore
brénquica. Cuidado particular deve ser, entéo, tlmngem pacientes portadores de bronquite crénica.

O Sedalén&pode exacerbar o refluxo gastroesofagico, deveadasado com precaucéo em portadores desta condica
Categoria de risco na gravidez: categoria C.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Sedaléné potencializa os efeitos do &lcool.

O uso concomitante dgedalén& com ciclosporina pode diminuir o nivel sanguinestd substancia.

Deve-se evitar 0 uso concomitanteS#lalén& com clorpromazina, devido ao risco de hipotermive.

A adicdo dos efeitos anticolinérgicos recomendadazio com a administragdo concomitante Skdalén& com:
antiparkinsonianos da classe dos anticolinérgicayrolépticos fenotiazidicos, antidepressivos iamgnicos, anti-
histaminicos H e disopiramida.

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

“N&o use medicamento sem o conhecimento do seu ne&diPode ser perigoso para sua saude.”

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

Conservar o produto em temperatura ambiente, &6tee30°C, protegido da luz e umidade.

O prazo de validade é de 36 meses a partir dadddtgbricacéo, sendo que apos este prazo de valalpobduto pode ndo
apresentar mais efeito terapéutico.

“NUmero de lote e datas de fabricacéo e validadeide embalagem.”
“N&o use medicamento com o prazo de validade venoidGuarde-o em sua embalagem original.”

Caracteristicas fisicas e organolépticas:
Solucao oral: liquido limpido amarelado.

“Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.”
“Todo medicamento deve ser mantido fora do alcanagas criangas.”
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6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Solucéo Oral (gotas)

ADULTOS E ADOLESCENTES ACIMA DE 15 ANOS: 20 a 30tge por via oral até 4 vezes ao dia.
CRIANCAS: 5 a 10 gotas por via oral, até 4 vezediao

Cada ml desedalén® equivale a 25 gotas do produto.

“Siga a orientacdo de seu médico, respeitando senepios horéarios, as doses e a duragdo do tratamentdao
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seuédico.”

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTEMEDICAMENTO?
Em caso de esquecimento, favor contatar seu médico.
“ Em caso de davidas, procure orientagdo do farmacéico ou de seu médico, ou cirurgido dentista.”

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

As seguintes reacdes adversas e/ou colaterais peeteshservadas com o usoSkxlaléne®:

* Boca seca, ocasionalmente com dificuldade pagelierou falar. Sede.

« Midriase, fotofobia, cicloplegia, diminui¢cdo decsecao lacrimal.

* Pele seca.

« Bradicardia seguida de taquicardia, palpitagaiémias cardiacas.

« Hipotenséo pela acao anticolinérgica da medicacgéo

« Urgéncia urinéria.

* Reducéo do tbnus e motilidade do trato gastfinizs com consequente obstipacao

Ocasionalmente podem ocorrer: tonturas e vertigedsnitos; desequilibrio; dor retroesternal, devido refluxo
gastroesofagico; distlrbios gastrintestinais; éial'rash” cutaneo; sudorese; sonoléncia.

Em pacientes hipersensiveis a dipirona, pode acartheque; agranulocitose, trombocitopenia, leun@peurticaria com
comprometimento cutaneo, conjuntival ou de mucassofaringea; muito raramente, sindrome de Stewamssdn ou
Sindrome de Lyell.

Caso ocorra choque: colocar o paciente deitado, penmas elevadas e vias respiratérias livres. Diluinl de epinefrina
(1:2000) em 10 ml de &gua para injecao e aplicat V. Administrar corticosterdides por via intranasa em altas doses.
Proceder a reposigdo volumétrica com solucéo életeg plasma, albumina ou substitutos do plasma.

A hipersensibilidade a dipirona pode desencadésescde broncoespasmo, em pacientes propensas @edicao.
“Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farma&éutico o aparecimento de reacdes indesejaveis peiso do
medicamento. Informe também & empresa através deisservico de atendimento.”

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

Os sintomas devidos aos atropinicos sdo: secubaa midriase, paralisia de acomodacéo e primograke, taquicardia,
agitacdo, confusédo e alucinagdes, podendo levael&. Pode ocorrer depressao respiratéria.

Tratamento: O tratamento é sintomético, com controle dos ritmespiratério e cardiaco, em ambiente hospitalsta E
condicgdo responde bem a administragdo de parasimfaéticos.

Os sintomas de superdose devidos a dipirona saoestar, nduseas, vomitos, dor abdominal, excitagéovulsdes,
choque, coma, parada respiratéria.

Leucopenia, trombocitopenia, agranulocitose e aaapidstica podem ocorrer.
A retencdo de sodio e agua podem levar a edema agupulmao em cardiopatas.

Lesdes hepaticas ou renais podem estar presentes.
Os fendmenos devem ser tratados individualmenrdeg atiminagdo do produto, que pode ser aceleraddiyrese forgada
ou didlise.
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Em caso de uso de uma grande quantidade de medicam® procure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem e bula do medicamento, se possivel. Ligpera 0800 722 6001, se vocé precisar de mais otagdes.”

DIZERES LEGAIS

MS N.° 1.0298.0382

Farm. Resp.: Dr. José Carlos Médolo - CRF-SP N&48)
CRISTALIA Produtos Quimicos Farmacéuticos Ltda.
Rodovia Itapira-Lindéia, km 14 - Itapira-SP

CNPJ N.° 44.734.671/0001-51

IndUstria Brasileira

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

SAC (Servico de Atendimento ao Client6g00 701 19 18

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 27/06/2014.
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Anexo B

Historico de alteragdo da bula

Dados da submisséo eletronica |Dados da petigcdo/notificacdo que alterajDados das altera¢Ges de bulas
bula
Data ddNumero |Assunto [Data ddNimero |Assunto |Data dgitens de bula Vers@\presentacde
expediente(do expediendo aprovacao es relacionadas
Expedient te Expedient (VP
e e VPS)
27/06/2014 10457 427/06/20 10457 + Todos os itenVP ¢€Solucdo Oré
SIMILAR -}14 SIMILAR foram alteradgVPS [(gotas): Frasq
Incluséo - Incluséq lpara adequag: com 10 ml.
Inicial  dd Inicial de a RDC 47/09
Texto dq Texto de
Bula . Bula —
RDC 60/12 RDC
60/12
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