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250mg + 250mg + 65mg
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| - IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO:

MIGRAINEX
acido acetilsalicilico + paracetamol + cafeina

APRESENTACOES

Comprimido Revestido
Embalagens contendo 2, 4 e 20 comprimidos.
*Amostras gratis

VIA DE ADMINISTRAGCAO: ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 12 ANOS

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido contém:

ACIAO ACELIISANICTIICO™. ...ttt e ers e 250mg
PAFACETAMONZ. ...ttt ettt ee e ee s ee et n e en et eenean 250mg
(o7 Y =11 1 SRRSO 65mg
Lo (o T o 1= 01 XS RS oS 1 comprimido revestido

(celulose microcristalina, crospovidona, dioxido de silicio coloidal, estearil fumarato de sddio,
hipromelose, macrogol, etilcelulose, alcool polivilinico, talco, diéxido de titanio, corante laca vermelho
FD&C n°40, corante laca amarelo FD&C n%, lecitina de soja, goma xantana, pigmento mica based
pearlescent, polissorbato 80).

1. 277,78mg de 4cido acetilsalicilico compact equivalem a 250mg de 4cido acetilsalicilico.

2. 277,78mg de paracetamol DC 90 equivalem a 250mg de paracetamol.
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I1 - INFORMAGCOES AO PACIENTE:

Leia a bula atentamente antes de comecar a usar este medicamento, porque ela contém informacdes
importantes. Siga as instrugcdes para obter os melhores resultados. Se ap6s a leitura vocé ainda tiver
alguma divida, consulte um médico.

IndicacBes deste medicamento: MIGRAINEX ¢ indicado no alivio de dores leves a moderadas e
enxaqueca.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

MIGRAINEX ¢ indicado para o alivio de dores leves a moderadas tais como: dor de cabeca, dores
causadas por resfriados ou sinusite; artrite; dores musculares, dor de dente; dismenorreia (cdlicas pré-
menstrual e menstrual) e enxaqueca.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

MIGRAINEX é uma combinacdo de acido acetilsalicilico, paracetamol e cafeina. O paracetamol ¢ um
analgésico e antipirético (contra dor e febre), o &cido acetilsalicilico é analgésico e anti-inflamatério. A
cafeina potencializa o efeito analgésico.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Nao tome MIGRAINEX: Se vocé for alérgico ou hipersensivel a qualquer um dos componentes da
férmula descritos no item “Composigdo”. Se vocé ja teve reagdes alérgicas a qualquer outro
analgésico/antipirético (redutor da febre). Se vocé faz uso concomitante com qualquer outro produto que
contenha paracetamol.

Este medicamento é contraindicado para menores de 12 anos.

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

Consulte seu médico antes de tomar este medicamento:

Caso vocé tenha asma, problemas de coagulagdo, Ulceras ou problemas estomacais como acidez,
desconforto estomacal e dor de estdmago que ndo se cura ou € recorrente.

Se vocé apresenta dor de cabeca forte (enxaqueca) nunca antes diagnosticada por um médico; dores
diferentes das suas dores de cabecas fortes (enxaqueca) usuais, febre e rigidez do pescoco; dores de
cabeca que iniciaram por uma lesdo na cabeca, esforco, tosse ou curvatura; primeira dor de cabeca depois
de 50 anos de idade; dores de cabeca diarias; dor de cabeca tdo severa que requer repouso; problemas ou
efeitos secundarios sérios ao tomar outro medicamento redutor da dor ou febre; vomito causado pela dor
de cabeca.

Se vocé esta tomando qualquer um dos seguintes medicamentos: anticoagulantes ou medicamentos
utilizados para tratar diabetes, gota ou artrite; qualquer outro medicamento que contenha paracetamol,
acido acetilsalicilico ou qualquer outro redutor da dor ou febre.

Outras adverténcias:

O paciente ndo devera exceder a dose recomendada, ndo usar MIGRAINEX por mais de 5 dias para dor,
ou 3 dias para febre, sem consultar um médico.

Se 0s sintomas persistirem ou piorarem, ou se surgirem novos sintomas, 0 paciente devera consultar um
médico.

O é&cido acetilsalicilico pode causar reacdo alérgica grave, a qual inclui erupgdes, inflamacéo facial, asma
(dificuldade para respirar) ou choque.

O uso de altas doses de paracetamol pode provocar danos graves no figado.

Na&o use outro produto que contenha paracetamol.

CRIANCAS OU ADOLESCENTES NAO DEVEM USAR ESTE MEDICAMENTO PARA
CATAPORA OU SINTOMAS GRIPAIS ANTES QUE UM MEDICO SEJA CONSULTADO SOBRE A
SINDROME DE REYE, UMA DOENCA RARA, MAS GRAVE, ASSOCIADA A ESTE
MEDICAMENTO.

Atencao: este medicamento contém corantes que podem, eventualmente, causar reacdes alérgicas.
Adverténcia sobre o alcool:

As bebidas alcodlicas deverdo ser evitadas, devido a combinacdo do alcool com paracetamol e acido
acetilsalicilico poder causar danos no figado e sangramento no estbmago. Por esta razdo, o paciente que
consome trés ou mais doses de bebida alcodlica por dia, devera consultar um médico antes de usar
MIGRAINEX.

Adverténcia em relagéo a cafeina:
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A dose recomendada para este produto contém aproximadamente tanta cafeina quanto uma xicara de café.
Ao tomar este medicamento, o paciente devera limitar o uso de medicamentos, alimentos ou bebidas que
contenham cafeina, uma vez que grande quantidade de cafeina pode causar nervosismo, irritabilidade,
insdnia e ocasionalmente aumento dos batimentos cardiacos.

Idosos:

Os idosos sdo mais sensiveis aos efeitos adversos dos medicamentos, assim deverdo seguir as indicacdes
do médico durante o tratamento.

Dirigir veiculos e operar maquinas:

Assegure-se do efeito que este medicamento possui sobre vocé antes de dirigir veiculos ou operar
maquinas.

Gravidez e amamentacao:

Consulte seu médico ou farmacéutico antes de usar este medicamento durante a gravidez ou
amamentacao.

N&o use acido acetilsalicilico durante os 3 Gltimos meses de gravidez a menos que seja indicado pelo
médico, pois podera causar problemas no feto ou complicacBes durante o parto.

Uso em criangas

Criancas menores de 12 anos: consultar um médico.

Interacdes Medicamentosas:

Consulte um médico ou farmacéutico antes de tomar MIGRAINEX. As intera¢cdes medicamentosas dos
componentes individuais de MIGRAINEX com outras substancias sdo bem conhecidas, no entanto nao ha
indicios de que elas podem mudar com o uso combinado. Nao ha interacfes relevantes de seguranca entre
acido acetilsalicilico e paracetamol.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C). Proteger da luz e umidade.

Néo use este medicamento com o prazo de validade vencido indicado na embalagem. Antes de usar,
observe 0 aspecto do medicamento.

Caracteristicas fisicas e organolépticas: MIGRAINEX é um comprimido em forma de comprimido
revestido, circular, vermelho perolado.

Namero de lote e datas de fabricacao 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 mudanga no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se poderd utiliza-lo.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Para dores leves a moderadas: tomar 2 comprimidos com um copo de agua, podendo repetir a dose
cada 6 horas, ndo administrar mais de 8 comprimidos em 24 horas.

Para enxaqueca: tomar apenas uma dose de 2 comprimidos em 24 horas. Se apds uma dose a enxaqueca
persistir, consulte um médico.

O inicio de agdo ocorre aproximadamente em 15 minutos ap6s a administracdo oral. O tempo de acdo
deste medicamento podera variar de paciente para paciente.

Siga corretamente 0 modo de usar. Em caso de duvidas, procure orientagdo do farmacéutico. N&o
desaparecendo os sintomas, procure orientagéo de seu médico ou cirurgido-dentista.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Se uma dose de MIGRAINEX for esquecido, aguarde até o horario da proxima dose para toma-la. Ndo
tome medicamentos fora do horario orientado por seu médico e jamais tome dose dobradas em caso de
esquecimento da dose anterior.

Em caso de dividas, procure orientagdo do farmacéutico ou do seu médico, ou cirurgido-dentista.

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

Como qualquer medicamento, MIGRAINEX pode provocar efeitos indesejaveis, dentre eles:

Reac0es alérgicas, problemas de audi¢do, zumbido nos ouvidos, dor ou desconforto estomacal, a area da
dor fica vermelha ou inflama.
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Se aparecer qualquer um destes efeitos indesejados, 0 tratamento devera ser suspenso. Procurar um
médico imediatamente em caso de alergia.

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

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

N&o tomar mais do que prescrito. Tomar mais do que a dose recomendada pode causar sérios problemas

de salde, incluindo dano no figado.

Em caso de superdose, 0 paciente devera procurar ajuda médica e dirigir-se imediatamente a um centro

médico de urgéncia.

O rapido atendimento médico é fundamental para adultos assim como para criangcas, mesmo quando néo

hé sinais ou sintomas.

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.

Migrainex — comprimido revestido - Bula para o paciente 4



Mantecorp
1l - DIZERES LEGAIS:

Registro M.S. n° 1.7287.0515.003-8

Migrainex — Cartucho com 20 comprimidos revestidos

Registro M.S. n° 1.7287.0515.006-2

Migrainex — Cartucho com 4 comprimidos revestidos

Registro M.S. n° 1.7287.0515.006-2

Migrainex — Cartucho com 2 comprimidos revestidos (AMOSTRA GRATIS)

Farm. Responsavel: Dr. Alexandre de Abreu Villar - CRF-RJ n° 7.472

N° do Lote, Data de Fabricacdo e Prazo de Validade: VIDE CARTUCHO

Siga corretamente 0 modo de usar, ndo desaparecendo os sintomas procure orientagdo médica.

Prezado Cliente:

\Vocé acaba de receber um produto Hypermarcas S.A. Ac
Em caso de alguma dudvida quanto ao produto, lote, data de fabricagdo, ligue 0800 97 99 900
para nosso SAC - Servigo de Atendimento ao Consumidor.
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Fabricado por:
Brainfarma IndUstria Quimica e Farmacéutica S.A.
VPR 1 - Quadra 2-A - Médulo 4 - DAIA - Anapolis - GO - CEP 75132-020

Www.neoquimica.com.br
C.N.P.J.: 05.161.069/0001-10 - IndUstria Brasileira

Registrado por:

Hypermacas S.A.

Estrada dos Bandeirantes, 3.091 — Rio de Janeiro — RJ
C.N.P.J.: 02.932.074/0001-91

Indistria Brasileira

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padréo aprovada pela Anvisa em 12/04/2013
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