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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 mg +rdia monoidratada 300 mg

APRESENTAGOES

Comprimidos: embalagens com 20, 30 ou 100 compasnid

USO ORAL

USO ADULTO

COMPOSIGAO

Cada comprimido contém:

[oF: 1 (=11 o - USRI rag

citrato de orfenadrina................... 35 mg*
dipirona monoidratada.... ... 300 mg
Excipientes** ¢.S.p.5coovvveieennne. 1 compriraid

*equivalente a 20,4 mg de orfenadrina
** amido, estearato de magnésio, metabissulfits@#o e gelatina.

Il. INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES
No alivio da dor associada a contraturas musculer@sindo cefaleia tensional.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

A eficacia da combinagdo, em um mesmo comprimigéogigirona 300 mg + citrato de orfenadrina 35 mgafeina 50 mg foi avaliada em trés
estudos clinicos abertos, prospectivos, ndo rarmdalos, com brago Unico de tratamento. As indicag@i@aiam dor secundéria as desordens
musculoesqueléticas agudas, cronicas e cefaleia.

No primeiro estudo, a combinagédo de dipirona 300aiigto de orfenadrina 35 mg e cafeina 50 mgyasmlogia de 1 a 2 comprimidos 3 a 4 vezes
ao dia, foi avaliada em 100 pacientes submetidosratamento de dor em diversas desordens musculelétigas, das quais predominaram
lombalgias, cervicalgias, entorses, e torcicolasp@rientes foram classificados conforme intensidieddor em intensa (59%) e moderada (41%) e a
capacidade funcional em Grau Ill (47 casos), GxabD casos) e Grau V (13 casos). Os resultadesergtes a resolugdo do fendmeno doloroso
totalizaram 88%, sendo avaliados como excelen&%)3ons (20%) e moderados (30%). (Frasca e®a0)1

No segundo estudo, foram incluidos 22 pacientesgrogesso algico de diferentes etiologias. A pagaléicava a critério médico, sendo que a dose
maxima admitida seria 2 comprimidos a cada 6 hdkadinal de 60 minutos a combinagdo conseguiuirfima dor em 68,18% dos pacientes e
promoveu reducéo acentuada da intensidade da dav @W% dos pacientes, totalizando eficacia gldea5,45%, com 100% de tolerabilidade da
medicacéo. (Silva et al,1998)

O terceiro estudo avaliou a eficacia clinica eradldidade da dipirona + citrato de orfenadrina afetna, em 208 pacientes submetidos a
procedimentos odontolégicos. Aproximadamente 74% piacientes submetidos a extragdo dentaria singplé8% submetidos a intervengGes
cirirgicas mais complexas, tiveram resultados feis, ao considerar-se a eficacia analgésica.u@sea também relatam um bom perfil de
tolerabilidade (94%). (Galvao de S4, 1973)

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Propriedades Farmacodinamicas

A dipirona é uma pro6-droga cuja metabolizacdo gefarmacéo de varios metabdlitos entre os quai®d bdm propriedades analgésicas: 4-metil-
aminoantipirna (4-MAA) e o 4-amino-antipirna (4-AA)

A dipirona apresenta potentes efeitos analgésiewsigiréticos. Como a inibigao da ciclooxigena@®X-1, COX-2 ou ambas, ndo é suficiente para
explicar este efeito antinociceptivo, outros mesawas alternativos foram propostos, tais como: ¢éibi de sintese de prostaglandinas
preferencialmente no sistema nervoso central, dstskzacdo dos nociceptores periféricos envoleematividade via Oxido nitrico-GMPc no
nociceptor, uma possivel variante de COX-1 do siateervoso central seria o alvo especifico e, meisntemente, a proposta de que a dipirona
inibiria uma outra isoforma da ciclooxigenase, aXc®

A orfenadrina, um derivado metilado da difenidramig um tipico anti-histaminico antagonista H1, aom moderado efeito sedativo central.
Apresenta atividade antagonista dos receptoresaringms M1, M2 e M3 da acetilcolina. Adicionalmeré um antagonista ndo-competitivo dos
receptores NMDA (N-metil-D-aspartato), os quaisetlesenham importante papel no fenémeno da hiperalgesensibilizacao central. Este triplice
mecanismo de agéo (anti-histaminico central, dimi&gico e antagonista NMDA) confere a orfenadrprapriedades relaxantes musculares e
analgésicas. Sua acgdo analgésica é potencialietaldipirona e pela cafeina anidra presentes naufarde NEVRALGEX.
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A cafeina é um farmaco do grupo das metilxantinas) amplo espectro de ag6es farmacoldgicas. Aplesaonhecido efeito estimulante central,
atualmente séo reconhecidas as propriedades daacateampliagio dos efeitos dos analgésicos naoems, devido ao bloqueio periférico da acdo
pré-nociceptiva da adenosina. A cafeina isoladaatwdade analgésica pequena ou nula, tendo urel papfarmaco adjuvante na associagcdo com
analgésicos.

Propriedades farmacocinéticas

Ap6s administracdo oral, a dipirona é completamédeolisada em sua porgdo ativa, 4-N-metilaminipinmia (MAA). A biodisponibilidade
absoluta do MAA é de aproximadamente 90%, send@ameo maior apés administragéo oral quando compaiiaadministragcdo intravenosa. A
farmacocinética do MAA nédo é extensivamente aleegaeando a dipirona é administrada concomitantesreatimentos.

Principalmente o MAA, mas também o 4-aminoantipirifAA) contribuem para o efeito clinico. Os valoms AUC para AA constituem
aproximadamente 25% do valor de AUC para MAA. Osalnditos 4-N-acetilaminoantipirina (AAA) e 4-N-foilaminoantipirina (FAA) parecem
ndo apresentar efeito clinico. Sdo observadas &aireéticas ndo-lineares para todos os metabdéBs necessarios estudos adicionais antes que se
chegue a uma concluséo sobre o significado cliéstes resultados. O acimulo de metabdlitos appeegequena relevancia clinica em tratamentos
de curto prazo.

O grau de ligagdo as proteinas plasmaticas é dga8/MAA, 48% para AA, 18% para FAA e 14% para AAA

Foram identificados 85% dos metabdlitos que sdcetados na urina, quando da administragéo orabge dnica, obtendo-se 3% + 1% para MAA,
6% * 3% para AA, 26% + 8% para AAA e 23% + 4% paked. Apos administracéo oral de dose Unica de & digirona, o “clearance” renal foi de

5 mL + 2 mL/min para MAA, 38 mL £ 13 mL/min para A1 mL + 8 mL/min para AAA, e 49 mL + 5 mL/min paFAA. As meias-vidas
plasmaéticas correspondentes foram de 2,7 + 0,5Ipan@ MAA, 3,7 + 1,3 horas para AA, 9,5 + 1,5 sguara AAA, e 11,2 + 1,5 horas para FAA.

Em idosos, a exposi¢cao (AUC) aumenta 2 a 3 vezagpdtientes com cirrose hepatica, apds administraigi de dose Unica, a meia-vida de MAA
e FAA aumentou 3 vezes (10 horas), enquanto para AAA este aumento néo foi tdo marcante.

Pacientes com insuficiéncia renal ndo foram extensénte estudados até o momento. Os dados dispoimigEam que a eliminagdo de alguns
metabolitos (AAA e FAA) é reduzida.

A orfenadrina é bem absorvida no trato gastrimtektatingindo concentracéo sérica maxima entrel heras; sua meia-vida de eliminagéo situa-se
entre 13 e 20 horas, na forma de metabdlitos iostiv

A cafeina é muito bem absorvida por via oral, cd% de biodisponibilidade; o pico de concentracEsmatica é usualmente alcangado na
primeira hora e a meia-vida de eliminagao é d& Baras.

4, CONTRAINDICAGOES

- hipersensibilidade a qualquer um dos componetgdérmula;

- em pacientes com glaucoma, obstrucéo piléricdumdenal, acalasia do es6fago (megaesdfago), (péptica estenosante, hipertrofia prostatica,
obstrugdo do colo da bexiga e miastenia grave.

Devido a presenca de dipirona, NEVRALGEX né&o dereagministrado a:

- pacientes com alergia aos derivados de pirazsl@a: fenazona, propifenazona) ou a pirazolid{eas fenilbutazona, oxifembutazona) incluindo,
por exemplo, caso anterior de agranulocitose eagdiela um destes medicamentos;

- em certas doengas metabolicas tais como: pohfjeitica aguda intermitente (pelo risco de indulgiorises de porfiria) e deficiéncia congénita da
glicose-6-fosfato-desidrogenase (pelo risco derénoia de hemdlise);

- fungéo da medula 6ssea insuficiente (ex.: apdartrento citostatico) ou doencas do sistema hewiatamo;

- pacientes que tenham desenvolvido broncoespasnootoas reacdes anafilaticas (isto é urticanmates, angioedema) com analgésicos tais como
salicilatos, paracetamol, diclofenaco, ibuproféndpmetacina, naproxeno;

- gravidez e lactacéo (vide Adverténcias — Gravel&xtacao).

Categoria D: Este medicamento ndo deve ser utilizadpor mulheres gravidas sem orientagdo médica ou dururgido-dentista. Informe
imediatamente seu médico em caso de suspeita de\idez.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

Em tratamentos prolongados, deve-se controlarfd pematolégico, com hemogramas frequentes, e éamé func&o hepatica e renal do paciente.
NEVRALGEX néo deve ser utilizado concomitantemertim alcool, propoxifeno ou fenotiazinicos.

NEVRALGEX néo deve ser utilizado para tratamentoigidlez muscular associada ao uso de antipsicdtico

Relacionados a dipirona

Agranulocitose induzida por dipirona é uma ocori@me origem imunoalérgica, duravel por pelo mehaegmana. Embora essa reagdo seja muito
rara, pode ser grave com risco de vida, podenddatsr Ndo depende da dose e pode ocorrer emugralgomento durante o tratamento. Os
pacientes devem ser advertidos a interromper aasuoedicacdo e consultar seu médico imediatamerdagsns dos seguintes sinais ou sintomas,
possivelmente relacionados & neutropenia (< 1-B@rdfilos/mnd), ocorrerem: febre, calafrios, dor de garganteenalcio na cavidade oral. Em
caso de ocorréncia de neutropenia, o tratamente sewimediatamente descontinuado e a contagenuisaagcompleta deve ser urgentemente
controlada e monitorada até retornar aos niveisaist

Pancitopenia: em caso de pancitopenia o tratandete ser imediatamente descontinuado e uma completétorizacdo sanguinea deve ser
realizada até normalizagdo dos valores. Todos cismas devem ser aconselhados a procurar atertdiméalico imediato se desenvolverem sinais
e sintomas sugestivos de discrasias do sangueegtaalgeral p. ex., infeccéo, febre persistent@abemas, sangramento, palidez) durante o uso de
medicamentos contendo dipirona.

Choque anafilatico: essa reagdo pode ocorrer patmente em pacientes sensiveis. Por essa razgor@na deve ser usada com cautela em
pacientes que apresentem alergia atopica ou asma.

Reagbes cutaneas graves: reacfes cutaneas cordeisia, como sindrome de Stevens — Johnson €&Hrolise epidérmica toxica (NET) tém
sido relatadas com o uso de dipirona. Se desemeofvginais ou sintomas de SSJ ou NET (tais comatexe progressivo muitas vezes com bolhas
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ou les6es da mucosa), o tratamento com a dipireva ser descontinuado imediatamente e ndo deveteerado. Os pacientes devem ser avisados
dos sinais e sintomas e acompanhados de pertoga&i@es de pele, particularmente nas primeirasreente tratamento.

Em particular, os seguintes pacientes apresensam especial para rea¢des anafilaticas graves/pbmsnte relacionadas a dipirona:

- pacientes com asma analgésica ou intoleranclgésiea do tipo urticaria-angioedema (ver item @untlicacdes);

- pacientes com asma brdnquica, particularmentelegjgom rinossinusite poliposa concomitante;

- pacientes com urticéria cronica;

- pacientes com intolerancia ao alcool, ou sejaieptes que reagem até mesmo a pequenas quantidiadesas bebidas alcodlicas, apresentando
sintomas como espirros, lacrimejamento e ruboryproiado da face. A intolerancia ao alcool podeuserindicio de sindrome de asma analgésica
prévia ndo diagnosticada;

- pacientes com intolerancia a corantes (ex.azrta) ou a conservantes (ex.: benzoatos).

A administragdo de dipirona pode causar reacgOestdripivas isoladas (ver item Reacdes AdversaspsEsacOes sdo possivelmente dose-
dependentes e ocorrem com maior probabilidade agrémistracdo parenteral.

Nestes pacientes, a dipirona deve ser indicadaexdrama cautela e sua administracdo em tais cténrias deve ser realizada sob supervisao
médica. Podem ser necessérias medidas prevertomas gstabilizacéo da circulagio) para reduziseorde reagdo de hipotenséo.

A dipirona s6 deve ser usada sob rigorosa mon#éoragmodinamica em pacientes nos quais a dimindggoessdo sanguinea deve ser evitada, tais
como pacientes com doenga grave das artérias c@oas ou obstrucéo relevante dos vasos sangujonedsigam o cérebro.

Em pacientes com insuficiéncia renal ou hepatieaadonselha-se o uso de altas doses de dipiret@guie a taxa de eliminagdo é reduzida nestes
pacientes. Entretanto, para tratamento em curmprao é necessaria reducdo da dose. Nao exisBé&@a com o uso de dipirona em longo prazo
em pacientes com insuficiéncia renal ou hepatica.

Em pacientes sob condigdes gerais de salde comjmameossivel insuficiéncia na fungéo renal etiep deve ser levada em consideracéo.
Gravidez e lactagdo

A dipirona atravessa a placenta, mas ndo ha eval@ecgue NEVRALGEX seja prejudicial ao feto: aidipa ndo demonstrou efeito teratogénico
em ratos e coelhos e a fetotoxicidade somentebk#rwada em altas doses que seriam téxicas a mae.

Nao existe experiéncia com o uso de NEVRALGEX enthemes gravidas.

Recomenda-se néo utilizar NEVRALGEX durante os phios 3 meses da gravidez. O uso de NEVRALGEX daransegundo trimestre da
gravidez s6 deve ocorrer apds cuidadosa avaliag@oténcial risco/beneficio pelo médico.

NEVRALGEX, entretanto, ndo deve ser utilizado dteaws 3 Ultimos meses da gravidez, visto que, eanadalipirona seja uma fraca inibidora da
sintese de prostaglandinas, a possibilidade darfeehto prematuro do ducto arterial e de complicap@einatais devido ao prejuizo da agregagao
plaquetaria da mée e do recém-nascido ndo podaderda.

A seguranca de NEVRALGEX durante a lactacdo nd® estabelecida. A lactacdo deve ser evitada atéors apds o uso de NEVRALGEX,
devido a excregdo dos metabdlitos da dipirona ite heaterno.

Populagdes especiais

Pacientes idosospacientes idosos podem sentir certo grau de camfosital com a administracdo do produto. Em pagseittosos, possivel
insuficiéncia na fungdo renal e hepatica deveeserda em consideragao.

Outros grupos de risco:NEVRALGEX deve ser utilizado com cautela em pa@srdom taquicardia, arritmias cardiacas, insufiéooronaria ou
descompensacéo cardiaca.

Em pacientes com deficiéncia de protrombina, aatigi pode agravar a tendéncia a hemorragia.

Alteracdes na capacidade de dirigir veiculos e oper maquinas

A orfenadrina pode prejudicar a capacidade do ptejgara o desempenho de atividades como operaiimadgpu conduzir veiculos.

Sensibilidade cruzada

Pacientes que apresentam reacdes anafilactoidpirénd podem apresentar um risco especial pagbesasemelhantes a outros analgésicos néo-
narcoticos.

Pacientes que apresentam reacdes anafilaticasras @nunologicamente-mediadas, ou seja, reacéegiads (ex. agranulocitose) a dipirona podem

apresentar um risco especial para reagdes sermestemntitras pirazolonas ou pirazolidinas

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Medicamento-medicamento

Confuséo, ansiedade e tremores foram relatadodgeimsgpacientes que receberam orfenadrina conaueriteente com propoxifeno.

Os fenotiazinicos, como a clorpromazina, podentfirie no controle de termorregulagdo corporal,seago tanto hipotermia como hipertermia. A
dipirona pode potencializar eventual hipotermiaseaia por fenotiazinicos.

Agentes anticolinérgicos, como a orfenadrina, rd@drolam a discinesia tardia associada ao usomyalip de antipsicoticos. Seu uso pode mesmo
exacerbar os sintomas de liberagao extrapiramgdalcéados a estas drogas.

A dipirona pode causar reducédo dos niveis plasostie ciclosporina. Deve-se, portanto, realizaritnonacéo das concentracdes de ciclosporina
quando da administragcdo concomitante de dipirona.

A administragdo concomitante da dipirona com meatio pode aumentar a hematotoxicidade do metotr@eaticularmente em pacientes idosos.
Portanto, esta combinacéo deve ser evitada.

A dipirona pode reduzir o efeito do acido acetitdbto na agregacdo plaguetéria, quando adminisgraconcomitantemente. Portanto, essa
combinagéo deve ser usada com precaucédo em padjpigeomam baixa dose de acido acetilsalicilica pardioprotecéo.

A dipirona pode causar a reducdo na concentragéguseea de bupropiona. Portanto, recomenda-selzajtando a dipirona e a bupropiona séo
administradas concomitantemente

Medicamento-alimento
N&o héa dados disponiveis até 0 momento sobre anestiracdo concomitante de alimentos e NEVRALGEX.
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Medicamento-exames laboratoriais
Nao héa dados disponiveis até 0 momento sobreréeiréiecia de NEVRALGEX em exames de laboratério

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
NEVRALGEX comprimidos deve ser conservado em teatpes ambiente (entre 15 e 30°C), protegido da lumidade.
Numero de lote e datas de fabricacéo e validade:da embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidduarde-o em sua embalagem original.
Caracteristicas do produto:
NEVRALGEX apresenta-se como comprimido brancouténg plano, com vinco unilateral.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancasl criangas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Administrar os comprimidos com liquido, por vialdaproximadamente ¥z a 1 copo).

POSOLOGIA

1 a 2 comprimidos, 3 a 4 vezes ao Hi&o ultrapassar estes limites.

N&o h& estudos dos efeitos de NEVRALGEX administiaat vias ndo recomendadas. Portanto, por sequepara eficacia deste medicamento, a
administracdo deve ser somente pela via oral.

Este medicamento ndo deve ser mastigado.

Conduta necessaria caso haja esquecimento de admsinagdo

Baseando-se nos sintomas, reintroduzir a medicegggeitando sempre os horérios e intervalos rectades.Nunca devem ser administradas
duas doses ao mesmo tempo.

9. REACOES ADVERSAS

As reacdes adversas de orfenadrina sédo principgnderido a sua leve acédo anticolinérgica, e sémalmente associadas a doses altas. Secura da
boca é o primeiro efeito adverso a aparecer. Quarditse diaria € aumentada, podem ocorrer efaliegsos como: redugéo ou aumento do ritmo
cardiaco, arritmias cardiacas, palpita¢des, sénuicdo da sudoreseetencéo ou hesitacéo urinaria, viséo borradaagé® da pupila, aumento da
pressao intraocular, fraqueza, nausea, vomitosdearabeca, tonturas, constipacédo, sonolénciadesajérgicas, coceira, alucinacdes, agitagao,
tremor, irritacdo gastrica e raramente urticaimaiteas dermatoses. Nao frequentemente, paciemsssighodem sentir certo grau de confusdo mental.
Estas reagdes adversas podem ser normalmentealesipela reducéo da dose.

Em doses téxicas podem ocorrer, além dos sintonemxionados, ataxia, distarbio da fala, disfagide peca e quente, disuria, diminuigdo dos
movimentos peristalticos intestinais, delirio e eofforam relatados casos muito raros de anemistigplassociada ao uso de orfenadrina.

As frequéncias das reagdes adversas estéo listadagir de acordo com a seguinte convengao:

Reacado muito comunz (1/10)

Reac&o comun®(1/100 e < 1/10)

Reac&o incomun®(/1.000 e < 1/100)

Reacdao rara>(1/10.000 e < 1/1.000)

Reagao muito rara (< 1/10.000)

A dipirona pode causar as seguintes reacdes advessa

Disturbios cardiacos

Sindrome de Kounis (aparecimento simultaneo detes@woronarianos agudos e reacdes alérgicas oilaatwfles. Engloba conceitos como infarto
alérgico e angina alérgica).

Distarbios do sistema imunoldgico

A dipirona pode causar choque anafilatico, reaededilaticas/ anafilactoides que podem se tornavegr e com risco de vida, as vezes fatal. Estas
reacGes podem ocorrer mesmo ap6s NEVRALGEX terwditivado previamente em muitas ocasides sem doagdes.

Tais reacdes medicamentosas podem desenvolveresiatamente apos a administragdo de dipirona gobre de comprimidos ou horas mais
tarde; contudo, a tendéncia normal € que estesasveocorram na primeira hora ap6s a administracao.

Tipicamente, reacdes anafilaticas/anafilactoidessenanifestam-se na forma de sintomas cutanenamucosas (tais como: prurido, ardor, rubor,
urticaria, inchago), dispneia e, menos frequentéeaemtomas gastrintestinais.

Estas reacdes leves podem progredir para formassgyreom urticaria generalizada, angioedema graté rfeesmo envolvendo a laringe),
broncospasmo grave, arritmias cardiacas, quedaretsdp sanguinea (algumas vezes precedida por @uderpressdo sanguinea) e choque
circulatério.

Em pacientes com sindrome da asma analgésicagsededntolerancia aparecem tipicamente na fornaadpies asmaticos.

Distlrbios da pele e tecido subcutaneo

Além das manifestacdes cutaneas e de mucosas gieseanafilaticas/anafilactoides mencionadas agimd@em ocorrer ocasionalmente erupgdes
fixadas por medicamentos; raramente, exantenesm €asos isolados, sindrome de Stevens-Johnsdndsarse de Lyell (ver item Adverténcias).
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Distlrbios do sangue e sistema linfatico

Anemia apléstica, agranulocitose, e pancitopendyindo casos fatais, leucopenia e trombocitopdstas rea¢des sdo consideradas imunoldgicas e
podem ocorrer mesmo ap6s NEVRALGEX ter sido utilzareviamente em muitas ocasifes, sem complicagbes

Sinais tipicos de agranulocitose incluem lesddardtorias na mucosa (ex.: orofaringea, anorrgéalital), inflamacéo na garganta, febre (mesmo
inesperadamente persistente ou recorrente). Emietam pacientes recebendo antibioticoterapissimeis tipicos de agranulocitose podem ser
minimos. A taxa de sedimentacéo eritrocitaria €resitamente aumentada, enquanto que o aumentoddéosdinfaticos é tipicamente leve ou
ausente.

Sinais tipicos de trombopenia incluem maior ten@épara sangramento e aparecimento de petéquEsena membranas mucosas.

Distarbios vasculares

Reagbes hipotensivas isoladas

Podem ocorrer ocasionalmente ap6s a administraedgdes hipotensivas transitérias isoladas (pdssdvge por mediagdo farmacolégica e ndo
acompanhadas por outros sinais de reacfes amnafiiénafilactoides); em casos raros, estas reapbesentam-se sob a forma de queda critica da
presséo sanguinea.

Distarbios renais e urinarios

Em casos muito raros, especialmente em pacientesisbdria de doenga renal, pode ocorrer piora agiaduncéo renal (insuficiéncia renal aguda),
em alguns casos com oligdria, anUria ou protein&na casos isolados, pode ocorrer nefrite intéastguda.

Coloracdo avermelhada pode ser observada algurmes ma urina. Isso pode ocorrer devido a presemgaetebdlito acido rubazdnico, em baixas
concentragdes.

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sisteni® Notificagbes em Vigilancia Sanitaria - NOTIVISA, disponivel em
www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm, ou pea a Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal.

10. SUPERDOSE

Sintomas: a orfenadrina é uma droga potencialmente toxica relatos de mortes associadas a superdose (ingesfaa 3 g de uma so vez). Efeitos
téxicos, tipicamente anticolinérgicos, podem oapma&pidamente em 2 horas, em intoxica¢édo aguda,comvulsdes, arritmias cardiacas e morte.
Apbs superdose aguda com dipirona, foram registregizdes como: nauseas, vomito, dor abdominatjé&tefia da fungao renal/insuficiéncia renal
aguda (ex.: devido a nefrite intersticial) e, nraimmente, sintomas do sistema nervoso centraigest, sonoléncia, coma, convulsdes) e queda da
pressédo sanguinea (algumas vezes progredindo pagae) bem como arritmias cardiacas (taquicaréipfis a administracdo de doses muito
elevadas, a excregdo de um metabdlito inofenstidd¢aubazoénico) pode provocar coloragdo avermeltmadurina.

A cafeina tem acéo estimulante central, podendat@&eos sintomas excitatorios das duas drogasaete

Tratamento: em caso de superdose aguda de NEVRALGEX, a absdeca®dicamento deve ser reduzida por inducéo @serfavagem gastrica,
administracédo de carvdo ativado ou combinacédor@asiedidas. Deve-se manter o paciente hidratatborigoroso controle do equilibrio acido-
bésico e monitoragdo das condicdes respiratoaadiacas e neurologicas.

Fisostigmina, na dose de 0,5 a 2 mg por via subeatdendovenosa ou intramuscular, repetida a caoa 2 horas, é antidoto dos efeitos
anticolinérgicos da orfenadrina, quando estes famamto intensos. Sua utilizacdo deve, entretardp,psnderada, pois ela pode produzir varios
efeitos cardiacos e respiratorios. Em caso de daperndo-complicada € mais seguro aguardar a Bamisspontanea de toxicidade do
anticolinérgico.

N&o existe antidoto especifico conhecido paraatigir Em caso de administragio recente, deve-gadisnabsorcdo sistémica adicional do principio
ativo por meio de procedimentos priméarios de desicacdo, como lavagem gastrica ou aqueles queesda absorcdo (ex.: carvdo vegetal
ativado). O principal metabdlito da dipirona (4-Netitaminoantipirina) pode ser eliminado por hemtbisia hemofiltragdo, hemoperfusdo ou
filtrag&o plasmatica.

Em caso de intoxicagao ligue para 0800 722 6001 veeé precisar de mais orientacdes.
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Historico de alteracao para a bula

‘. GRUPO CIMED

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 de~1 Itens de bula Versdes Apresgntagoes
Expediente expediente Expediente | expediente aprovacao 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 ’
L Como este AMB X 30
Inicial de m.edicamento . 300 MG + 50
Texto de Bula funciona? E:"_SB"'L 3A?_ ';'LGAgOM
- RDC 60/12 .Quando nao LAR X 100

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




@’

Modelo de Bula
CIMED

o
PROFISSIONAL . GRUPO CIMED

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
30/06/2014 0513279/14-7 10450 - - 6. InteragBes VP/VPS . 300 MG + 50

SIMILAR - Medicamentosas

Notificagao
de Alteragdo

MG + 35 MG COM
9. Reagoes CT BL AL PLAS
AMB X 30
Adversas . 300 MG + 50
de Texto de MG + 35 MG COM
CT BL AL PLAS
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Bula - RDC LAR X 100
60/12
11072014 0554350/14-9 10450 - _— _— _— . Composicao VP/VPS . 300 MG + 50
SIMILAR - MG + 35 MG COM
e CT BL AL PLAS
Notificacao AMB X 30
de Alteragao . 300 MG + 50
de Texto de MG + 35 MG COM
CT BL AL PLAS
Bula RDC AMB X 100
60/12
05/11/2014 0994960/14-7 10450 - _— _— _— . Composicao VP/VPS . 300 MG + 50
SIMILAR - MG + 35 MG COM
e CT BL AL PLAS
Notificacao AMB X 30
de Alteragao . 300 MG + 50
de Texto de MG + 35 MG COM
CT BL AL PLAS
Bula RDC AMB X 100
60/12
13/001/2015 _— 10450 - _— — — . Apresentacdes VP/VPS . 300 MG + 50
SIMILAR - MG + 35 MG COM
e CT BL AL PLAS
Notificacao AMB X 20
de Alteragao . 300 MG + 50
de Texto de MG + 35 MG COM
Bula RDC /ELBB;‘;LOPLAS
60/12 . 300 MG + 50
MG + 35 MG COM
CT BL AL PLAS

AMB X 100




