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BULA PARA PACIENTE

Bula de acordo com a Resolu¢do-RDC n° 47/2009

I- IDENTIFICAGCAO DO MEDICAMENTO

mesilato de codergocrina
Medicamento genérico Lei n® 9.787, de 1999

APRESENTACOES
Solucéo oral Img/mL: Embalagem com 1 frasco de 30 mL.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada mL (30 gotas) de solucéo oral de mesilato de codergocrina contém:

MESIAto A8 COUBIGOCTING. ... cvviueeeeeieriesie e e see sttt ens 1mg
Excipientes: agua purificada, glicerol, propilenoglicol e alcool etilico.

I1- INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Mesilato de codergocrina é eficaz na melhora dos sintomas de deterioragdo mental.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Os estudos em animais de laboratério demonstraram que mesilato de codergocrina modifica a producéo e
liberagdo de substancias chamadas dopamina e serotonina, que sdo importantes para a transmissdo dos
impulsos elétricos cerebrais (neurotransmissores). Mesilato de codergocrina melhora o metabolismo
cerebral, que pode ser verificado no exame de eletroencefalograma. Este efeito benéfico sobre a funcéo
cerebral foi confirmado em estudos experimentais no homem.

Também foi observado que mesilato de codergocrina melhora a circulacdo sanguinea do cérebro.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Mesilato de codergocrina é contraindicado em pacientes com hipersensibilidade conhecida ao mesilato de
codergocrina ou a qualquer outro componente da formulacéo.

Este medicamento é contraindicado para uso por pacientes alérgicos a um ou mais componentes da
férmula.

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

E necessario cautela em pacientes com batimentos cardiacos normalmente lentos (bradicardia).

Pacientes com doengas moderadas ou graves do figado devem ser acompanhados de perto durante o
tratamento com mesilato de codergocrina. Nesses casos o tratamento deve ser iniciado com uma dose
baixa e a manutencdo com dose mais baixa também pode ser requerida.

A pressao arterial pode cair e deve, portanto, ser verificada ap6s a administracdo por injecéo.

E preciso cautela quando mesilato de codergocrina é administrado a pacientes que apresentam doencas
neurolégicas relacionadas a substancias denominadas dopamina e serotonina.

Gravidez e lactacdo

Mesilato de codergocrina ndo deve ser utilizado durante a gravidez e a lactaco.

Informe ao seu médico se ocorrer gravidez durante ou apds o tratamento. Informe ao seu médico se esta
amamentando.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica. Informe
imediatamente seu médico em caso de suspeita de gravidez.

Efeitos sobre a habilidade de dirigir e operar maquinas

Mesilato de codergocrina pode causar vertigens, portanto deve-se ter cautela ao dirigir ou operar
maquinas. Pacientes que apresentarem vertigens ndo devem dirigir ou operar maquinas.
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Interacfes medicamentosas

Componentes do mesilato de codergocrina sdo eliminados e podem também bloquear o funcionamento de
enzimas do figado que também eliminam outros medicamentos. E necessario precaucdo quando mesilato
de codergocrina € utilizado concomitantemente com outros medicamentos que bloqueiam essas enzimas
como alguns antibi6ticos (por ex.: troleandomicina, eritromicina, claritromicina), medicamentos para
tratar infeccdo pelo HIV (por ex.: ritonavir, indinavir, nelfinavir, delavirdina), ou medicamentos para
tratar micoses (por ex.: cetoconazol, itraconazol, voriconazol).

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use este medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua satde.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Mesilato de codergocrina é uma solucédo incolor (sem cor) a levemente amarelada, isenta de particulas.
Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C). Proteger da luz e umidade.

NUmero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Atencao: Para obter melhores resultados no tratamento da insuficiéncia cerebral, é indispensavel
seguir corretamente as instrugdes de seu médico.

O tratamento com mesilato de codergocrina deve ser regular e continuo, pois sua agdo aumenta
progressivamente a partir da 2% semana de tratamento, persistindo durante a manutencdo do
mesmo.

Lembre-se: A condi¢do para o éxito do tratamento com mesilato de codergocrina é toma-lo
regularmente.

3 a6 mL da solucdo oral de 1 mg/mL, divididas em 3 doses diérias, preferencialmente antes das refei¢des,
ou em dose Unica diaria.

Nos pacientes com deterioracdo mental, o alivio dos sintomas € normalmente gradual, manifestando-se
apos 3 a 4 semanas. Nestes casos, recomenda-se uma terapia prolongada (3 meses ou mais) e o tratamento
pode ser repetido conforme for necessario.

Pacientes com doenca do figado moderada ou grave devem ser adequadamente monitorados. Uma dose
inicial mais baixa pode ser considerada e uma dose de manutengdo mais baixa pode ser requerida.

Siga a orientacdo de seu meédico, respeitando sempre os horéarios, as doses e a duragdo do
tratamento.

Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTQO?
Tome a dose assim que possivel. Se for quase hora da préxima dose, espere para tomar 0 medicamento e
pule a dose esquecida. VVocé ndo deve tomar duas doses de uma Unica vez.

Em caso de duvidas, procure orientagédo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

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

Podem ocorrer reacBGes desagradaveis, tais como vertigem, dor de cabega, bradicardia, hipotenséo,
obstrucdo nasal, nausea, desconforto estomacal, vomito, diarreia, fibrose retroperitoneal e rash (erupcéo
cutanea).

Informe ao seu médico sobre 0 aparecimento de reacdes desagradaveis.

As reacdes adversas estdo apresentadas na Tabela 1 e dispostas de acordo com a frequéncia, sendo as
mais frequentes listadas primeiro, utilizando-se a seguinte convenc¢do: muito comuns (ocorrem em mais
de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento); comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos pacientes
que utilizam este medicamento); incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este
medicamento); raras (ocorrem entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento); muito
raras (ocorrem em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento), incluindo casos
isolados.
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Tabela 1:
Distlrbios do sistema nervoso
Raras Vertigens, dor de cabeca
Distlrbios cardiacos
Rara Batimento cardiaco anormalmente lento
Distlrbios vasculares
Rara Queda da presséo arterial
Distarbios respiratérios, toracicos e
mediastinais
Rara Congestao nasal
Distarbios gastrintestinais
Raras Né&useas, desconforto estomacal, vomito e diarreia
Distarbios de pele e tecido subcutaneo
Rara Rash (erupcdo cutanea)

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacgdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servigo de atendimento.

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

H& um ndmero pequeno de relatos de superdose com mesilato de codergocrina. A maioria dos casos

foram assintométicos ou os sintomas apresentados eram inespecificos e ndo graves. Ha relatos isolados de

alucinacoes.

No caso de superdose, é recomendada a administracdo de carvdo ativado sob supervisdo médica. O

tratamento deve ser sintomatico.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e

leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar

de mais orientacdes.

I11- DIZERES LEGAIS

MS - 1.1213.0407
Farmacéutico Responsavel: Alberto Jorge Garcia Guimaraes - CRF-SP n° 12.449

Fabricado por:
Aché Laboratérios Farmacéuticos S.A.
Guarulhos - SP

Registrado por:

Biosintética Farmacéutica Ltda.
Av. das NagGes Unidas, 22.428
Séo Paulo - SP

CNPJ 53.162.095/0001-06
Inddstria Brasileira

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

oo CAC
Central de

Nt atendimento
a clientes

0800 701 6900

cac@qche.com.br
8:00 h as 17:00 h (seg. a sex.)
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