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Comprimido revestido

2,5mg



Cloridrato de naratriptana comprimido revestidasallo paciente

| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
Cloridrato de naratriptana
“Medicamento genérico Lei n° 9.787, de 1999”

APRESENTACOES

Cloridrato de naratriptana 2,5m@ontém 2, 4, 6, 10, 12, 20, 40* e 60** comprimidesgestidos.
*Embalagem Fracionavel

*Embalagem Hospitalar

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO:

Cada comprimido revestido contém:

cloridrato de NAratriPLANGY ..............i o e e e e e e s e e e e e e e e e e e eeeeeessas e r e raaearrerraaeaaaaaaeaees 2,8 mg
ool o 11T o1 (STl o IR o IO UUUPPRRTT 1 comprimido revestido

* equivalente a 2,5mg de naratriptana

** Jactose monoidratada, celulose microcristalir@oscarmelose soédica, estearato de magnésio,
hipromelose, macrogol, dioxido de titanio, coraakeminio laca azul 2, 6xido de ferro amarelo, agua
purificada.

Il - INFORMACOES AO PACIENTE )
1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Cloridrato de naratriptar@&indicado para o tratamento agudo de crises dajeBga, COm ou sem aura.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Acredita-se que a dor de cabeca da enxaquecaasejada por inflamacédo dolorosa e dilatacdo dosvaso
sanguineos na cabeca. Cloridrato de naratriptgmasenta como substancia ativa o cloridrato de
naratriptana, que é capaz de aliviar a enxaquetegndrair 0S vasos e por atuar no suprimento dgusa
aos nervos.

O tempo para inicio de acéo de cloridrato de riptatra € de 1 hora, e a eficAcia maxima é atingida em
4 horas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Cloridrato de naratriptana contraindicado a pessoas com conhecida hipelbdateie (alergia) a
naratriptana ou gqualquer componente da férmula.

Cloridrato de naratriptanado deve ser usado por pacientes com antecedenigsudo agudo do
miocardio ou cardiopatia isquémica, angina de Pretal/vasoespasmo coronariano, doenca vascular
periférica ou por pessoas com sintomas ou sinampativeis com cardiopatia isquémica.

Cloridrato de naratriptanado deve ser administrado em pacientes com histdeacidente vascular
cerebral (AVC) ou ataque isquémico transitorio.

Cloridrato de naratriptané contraindicado para pacientes com hipertens@&sggo alta) grave ndo
controlada e para pacientes com grave insuficiémepeitica (do figado) ou renal (dos rins).

Este medicamento é contraindicado para uso por pamites com antecedentes de infarto agudo do
miocardio ou cardiopatia isquémica, angina de Prinmetal/vasoespasmo coronariano, doenca
vascular periférica ou por pacientes com sintomasuosinais compativeis com cardiopatia
isquémica.

Este medicamento é contraindicado para uso por pamites com histérico de acidente vascular
cerebral ou ataque isquémico transitorio.

Este medicamento é contraindicado para uso por paates com insuficiéncia renal grave.
Este medicamento é contraindicado para uso por paaites com insuficiéncia hepatica grave.

Este medicamento é contraindicado para uso por pamites com hipertensao grave ndo controlada.



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

Cloridrato de naratriptandeve ser usado somente quando ha diagnésticod#aenxaqueca.

Cloridrato de naratriptanado esta indicado para a prevencéo de enxaquecparar tratamento da dor
de cabeca comum.

Se vocé responder SIM a alguma das perguntas aleaireerse com o seu médico antes de usar
cloridrato de naratriptana

- Esta dor de cabeca é diferente das suas crigas e enxaqueca?

- Vocé é alérgico a antibidticos como sulfonamid@a8o seja alérgico a algum antibidtico, mas nédo
tenha certeza a qual grupo ele pertence, converseseu médico ou farmacéutico.

- Vocé ja teve um ataque cardiaco ou sofre de afigin

- Ja te disseram que vocé tem risco elevado pamcdaardiaca? (Mulheres ap6s a menopausa, homens
acima de 40 anos de idade, pacientes com altos mieesolesterol no sangue, com diabetes, quegstej
acima do peso, que tenham o habito de fumar oteqram parentes que sofreram de doenca cardiaca
tém maior risco de ter doencas cardiacas).

- Vocé ja teve um acidente vascular cerebral (ApCataque isquémico transitério (reducéo
momentanea do suprimento de sangue no cérebro)?

- Vocé sofre de doenca vascular periférica (dguarée de tras das pernas ao caminhar) ou tem pés e
maos que tendem a ficar frios e/ou descoloridogdse/ou arroxeados)?

- Vocé tem alguma doenca nos rins ou no figado?

- Vocé est4 gravida ou pretende ficar gravida daerariratamento com cloridrato de naratriptana?

- Vocé esta amamentando?

- Vocé esta tomando algum outro medicamento pamgeieca que contenha alguma triptana ou
derivados da ergotamina, como sumatriptana, mgitkepu diidroergotamina?

- Vocé esta fazendo uso de antidepressivos deedassinibidores seletivos de recaptacdo da sénaton
(ISRS) ou inibidores de recaptacéo da serotonateareoradrenalina (IRSN)?

Deve-se evitar exceder a dose maxima recomendaaiardiptana.

Se vocé tomar cloridrato de naratriptan@quentemente, isso pode fazer sua dor de calaga. fCaso
isso aconteca, seu médico podera dizer para vaaé gmtomar cloridrato de naratriptana

Efeitos sobre a capacidade de dirigir veiculos e epar maquinas

Deve-se ter cuidado ao dirigir ou operar maquipas pode ocorrer sonoléncia como consequéncia da
enxaqueca ou do uso de cloridrato de naratriptdPartanto, consulte seu médico antes de iniciar o
tratamento com cloridrato de naratriptana

Gravidez e lactacdo

A seguranca do uso de cloridrato de naratriptamamulheres gravidas néo foi estabelecida. Portanto
administracdo de cloridrato de naratriptastwmente deve ser considerada se o beneficio espeaieal a
mae for maior do que qualquer possivel risco pdedoo Deve haver cautela ao decidir administrar
cloridrato de naratriptanam mulheres que estejam amamentando.

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

Interac6es medicamentosas

Informe seu médico sobre qualquer outro medicamgutcesteja usando, antes do inicio ou durante o
tratamento com cloridrato de naratriptan& administragdo combinada de outros medicameydos o
tratamento da enxaqueca, como ergotamina, deridalesgotamina (inclusive metisergida) ou
sumatriptana nédo é recomendada, como ocorre abs tis medicamentos da familia dos triptanos.
Caso seja clinicamente indicado o uso de antidspesclassificados como inibidores seletivos de
recaptacao da serotonina (ISRS) e inibidores diptacdo da serotonina e noradrenalina (IRSN)
concomitantemente ao uso de cloridrato de naratr@ptecomenda-se observacao apropriada do
paciente.

Informe seu médico ou cirurgido-dentista se vocé @sfazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento de seu médRode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESE MEDICAMENTO?
Manter a temperatura ambiente (15°C a 30°C). Raotieguz e manter em lugar seco.

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.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.98&le 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 criangas.

Caracteristicas do produto:
Comprimido revestido na cor verde, oblongo e biecov

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Modo de uso

Cloridrato de naratriptandeve ser administrado, de preferéncia, tdo logoicie uma crise de
enxagueca, mas também é eficaz quando tomado &dgnpo apds a instalacédo da crise. Cloridrato de
naratriptananéo deve ser usado para a prevencdo da enxaquecamprimidos devem ser ingeridos
pela boca, inteiros e com auxilio de agua.

Posologia

Adultos: A dose recomendada para adultos € de umprmido de 2,5mg. A dose total ndo deve
ultrapassar dois comprimidos de 2,5mg em um perded®4 horas.

Se os sintomas da enxaqueca recidivarem, apdsaspasta inicial, uma segunda dose pode ser tomada
desde que haja um intervalo minimo de 4 horas estokias doses. Se um paciente ndo responder a
primeira dose, é pouco provavel que uma segundaajmesente beneficio consideravel na mesma crise.
Cloridrato de naratriptan@ode ser administrado nas proximas crises de eegagobservando a dose
maxima de dois comprimidos de 2,5mg em 24 horas.

Adolescentes (12 a 17 anos): A eficacia da natatrgpnesta faixa de idade ainda néo foi demonst&rada
portanto, seu uso nao é recomendado.

Criancas (com menos de 12 anos): Ainda ndo ha dhsiesniveis a respeito do uso de naratriptana em
criancas com menos de 12 anos de idade. Portantoiss neste grupo de pacientes ndo é recomendado.
Idosos (com mais de 65 anos): A segurancga e acifida naratriptana em individuos com mais de 65
anos de idade ainda ndo foram avaliadas e, poytseuaiso nédo é recomendado.

Pacientes com insuficiéncia renal: A dose diari@ima em pacientes com insuficiéncia renal é de um
Unico comprimido de 2,5mg. O uso da naratriptacantraindicado para pacientes com insuficiéncia
renal grave (ver Contraindicacdes).

Pacientes com insuficiéncia hepatica: A dose maxiifida em pacientes com insuficiéncia hepatica é d
um unico comprimido de 2,5mg. O uso da naratriptanantraindicado para pacientes com insuficiéncia
hepéatica grave (ver Contraindicacdes).

Siga a orientacao de seu médico, respeitando semmhorarios, as doses e a duracéo do
tratamento. N&o interrompa o tratamento sem o conh@mento de seu médico.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou stégado.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Em caso de duvidas, procure orientagdo do farmacéuab ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

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

A maioria das pessoas fazendo uso de cloridrat@moriptanando apresentou problemas. Mas, assim
como com outros medicamentos, alguns pacientesypagessentar efeitos adversos. As reacdes
adversas estéo relacionadas abaixo de acordo feaqu&ncia:

Dados de estudos clinicos

Reac¢Bes comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos paiunteutilizam este medicamento):

- Parestesia (formigamento e dorméncia na pel&. dstoma € normalmente de curta duragdo, mas
pode ser grave e afetar qualquer parte do corpljmao o térax e a garganta;

- Enjoos e vomitos (a relagdo desses sintomas amamadriptana nédo esta estabelecida);

- Dor e sensacéo de calor. Estes sintomas sdo imemt de curta duracdo, mas podem ser graves e
afetar qualquer parte do corpo, incluindo o téraxgarganta.

Reacédo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pasigoie utilizam este medicamento):



- Sensacao de peso, pressao ou aperto. Estes ansdim normalmente de curta duracdo, mas podem ser
graves e afetar qualquer parte do corpo, inclumttirax e a garganta.

Dados pés-comercializacédo

Reacéo rara (ocorrem em menos de 0,01% e 0,1%ad@nfes que utilizam este medicamento):

- Sonoléncia.

Reac¢Bes muito raras (ocorrem em menos de 0,01%agddentes que utilizam este medicamento):

- Reacgbes de hipersensibilidade (alergia), variatedole manifesta¢des na pele (vermelhid&o, coceira,
erupcdes) até anafilaxia (reagéo de sensibilidatieraa a uma substancia e que pode levar a morte);
- Contracao das artérias coronarianas (vasos gamlsangue para o coragdo), alteragfes isquémicas
transitorias no eletrocardiograma, angina do felibo causada pela reducgado do fluxo de sangue no
coracdo) e infarto do miocardio (ataque cardiaco);

- Diminuicédo da irrigacdo nos vasos sanguineo$grens;

- Colite isquémica (inflamacéo causada pela redng&tuxo de sangue para o intestino grosso).

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?

Os sintomas observados com a administracéo de oseaatevada (25mg, equivalentes a 10
comprimidos) de naratriptana em um paciente salidéavsexo masculino foram: aumento da pressao
sanguinea, sensacdo de cabega vazia, tensdo nggesansaco e perda da coordenagéo motora (&lta d
controle dos movimentos).

Se vocé tomar acidentalmente muitos comprimidodatérato de naratriptanapergunte ao seu

médico o que fazer ou procure o servi¢co de emeigéachospital mais proximo.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicar@rprocure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se postilggue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacdes.
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