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BULA PARA PROFISSIONAL DE SAUDE

Bula de acordo com a Resolu¢do-RDC n° 47/2009
I- IDENTIFICAGCAO DO MEDICAMENTO

Cefalium

mesilato de di-hidroergotamina
paracetamol

cafeina

cloridrato de metoclopramida

APRESENTACOES
Comprimidos 1 mg + 450 mg + 75 mg + 10 mg: embalagens com 12 comprimidos.

USO ORAL
USO ADULTO
COMPOSICAO

Cada comprimido contém:
mesilato de di-hidroergotaming ............ooeieiiiiiiiii e 1 mg

paracetamol 90% (equivalente a 450 mg de paracetamol Puro) .........cccccevevereeeesencnennn. 500 mg
(0711 0 S 75 mg
cloridrato de MetoCloPramida ........ccccveviviieiise e 10 mg

Excipientes: amido, celulose microcristalina, estearato de magnésio, crospovidona, corante vermelho
FDC n°. 3 laca de aluminio, diéxido de silicio, fosfato de calcio dibasico diidratado, manitol, povidona e
acido esteérico.

I1-  INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES
Cefalium é indicado nas crises agudas de enxaqueca (G43/CID-10) e outras cefaléias de origem vascular
(G44.1/CID-10).

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Em estudo multicéntrico realizado com 1385 pacientes com cefaléias vasculares e enxaqueca apds a
administracdo de Cefalium foi observada uma melhora significativa da dor e de outros sintomas
associados como nauseas e vOmitos.

Cunha J & Brito Neto AJ. Avaliagdo da eficécia terapéutica e tolerancia da associagdo di-
hidroergotamina, paracetamol e metoclopramida nas crises de enxaqueca. Rev Bras Med. 1994; 51(6):
767-773.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

O mesilato de di-hidroergotamina é um bloqueador alfa-adrenérgico com um efeito estimulante direto
sobre o masculo liso dos vasos sanguineos periféricos e cranianos e produz efeitos benéficos na
enxaqueca por causar vasoconstri¢do do leito dilatado da artéria carétida externa. Este farmaco também
atua em neurdnios serotoninérgicos centrais, 0 que pode resultar em um beneficio adicional no tratamento
da enxaqueca. O mesilato de di-hidroergotamina apresenta inicio de acdo em 30 minutos, sua
biodisponibilidade oral € menor que 1% e sua metabolizacdo € hepatica. Apresenta meia-vida de
eliminacdo bifasica, sendo a primeira de 0.7 a 1 hora e a segunda de 10 a 13 horas. A via principal de
eliminacdo da droga envolve mecanismos extra-renais, que compreendem metabolismo hepatico e
eliminacdo através da bile e fezes.

O paracetamol é um derivado do para-aminofenol com definida acdo analgésica e antipirética. Atua
inibindo a sintese de prostaglandinas no sistema nervoso central. Sua a¢do no centro termorregulador
hipotalamico resulta em seu efeito antipirético. Ndo altera a coagulacdo, nem quanto ao tempo de
sangramento, nem quanto a agregacdo plaquetaria. Produz pouco efeito na mucosa gastrica, mesmo em
grandes doses. Especificamente, o paracetamol é um potente inibidor da cicloxigenase no sistema nervoso
central. Apds a administragdo oral, é rapidamente absorvido pelo trato gastrintestinal atingindo
concentragdes séricas maximas entre 30 e 60 minutos e sua meia-vida de eliminagcdo é de 2 horas
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(ocorrendo na faixa entre 1.5 e 3.0 horas). Na presenca de insuficiéncia hepatica, um aumento da meia-
vida de eliminagdo foi relatado em casos de superdosagem. A meia-vida também é aumentada em
pacientes com hepatopatia induzida pelo paracetamol. A disfuncdo renal ndo altera a meia-vida de
eliminacdo. A biotransformacdo resulta em metabdlitos conjugados glicuronados, sulfonados e
cisteinicos, assim como metabdlitos hidroxilados e desacetilados, excretados pela via urinaria e biliar.
Menos de 5% do paracetamol é excretado inalterado na urina.

A cafeina potencializa a acdo da di-hidroergotamina, através de aumento de sua absorcdo por via oral. A
cafeina, uma metilxantina, € um estimulante do sistema nervoso central estruturalmente relacionado com
a teofilina. A cafeina produz estado de alerta mental e tende a corrigir a sonoléncia. E um adjuvante
analgésico, bem absorvido por via oral com niveis de pico plasmatico entre 15 e 45 minutos; sua meia-
vida de eliminacéo é de 4 a 5 horas; seu metabolismo é hepatico e a excrecdo é renal.

O cloridrato de metoclopramida é um antagonista dopaminérgico que interage com receptores
dopaminérgicos na zona de gatilho quimiorreceptora no assoalho do 1V ventriculo, inibindo as nauseas e
vOmitos associados a enxaqueca. Também promove uma aceleragcdo do esvaziamento géstrico e da
motilidade gastrintestinal. O cloridrato de metoclopramida é rapidamente absorvido pelo trato
gastrintestinal. Apoés ingestdo oral, o inicio da ac&o terapéutica ocorre em 15 a 60 minutos, com duracdo
de 1 a 2 horas. O tempo para atingir a concentracdo plasmatica maxima ap6s ingestéo oral é de 60 a 180
minutos, a biodisponibilidade é de 65 a 95% e o volume de distribuicdo é de 2.2 a 3.4L/kg. A
metabolizacdo é hepética e todos os metabolitos sdo inativos. Setenta a 85% da metoclopramida é
excretada por via renal, sendo que a excre¢do no leite materno é desconhecida. A meia-vida de
eliminaco é de 4 a 6 horas.

4. CONTRA-INDICACOES

Cefalium é contra-indicado em pacientes que apresentem hipersensibilidade a quaisquer dos componentes
de sua férmula ou a outros alcaldides do ergot; doencas vasculares periféricas; doenca vascular
obliterante; doenca coronariana; diabetes; hipertensdo arterial ndo controlada; funcéo renal ou hepatica
severamente comprometida; gravidez e lactacdo; hipotensdo prolongada, choque, sepse; uso concomitante
com outras medicacfes vasoconstritoras ou agentes que causam vasoespasmo (como sumatriptanos) e uso
concomitante com potentes inibidores do CYP3A4 (incluindo inibidores de protease, antibioticos
macrolideos e antiflngicos). No caso dos triptanos e de outras medicacOes contendo derivados do ergot,
um intervalo de 24 horas deve ser respeitado entre o uso das duas drogas. Também é contra-indicado em
pacientes com feocromocitoma; epilepsia; hemorragia, obstrucdo mecénica ou perfuracdo do trato
gastrointestinal; uso concomitante com medicacfes que causam sintomas extrapiramidais.

Também contraindicado apds cirurgia vascular e em pacientes com enxaqueca basilar ou hemiplégica.

Este medicamento é contra-indicado para uso por pacientes com severo comprometimento da
fungdo hepatica ou renal.
Este medicamento é contra-indicado para menores de 18 anos

Categoria de risco na gravidez: X.

Em estudos em animais e mulheres grdvidas, o farmaco provocou anomalias fetais, havendo clara
evidéncia de risco para o feto que é maior do que qualquer beneficio possivel para a paciente.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas ou que possam ficar gravidas
durante o tratamento.

Também contra-indicado durante o aleitamento materno.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

Cefalium deve ser destinado ao tratamento das crises de dor; ndo sendo indicado para tratamento
prolongado ou profilatico.

Devido as acBes estimulantes da cafeina sobre a secrecdo gastrica, recomenda-se que 0 seu uso em
pacientes portadores de gastrite e Ulceras gastroduodenais seja feito somente apds criteriosa avaliagdo
médica dos riscos e beneficios.

Em tratamentos prolongados € aconselhavel o controle hematoldgico, pois reacdes adversas
idiossincrasicas excepcionalmente podem ocorrer.

Uma vez que ocasionalmente pode ocorrer sedacdo, o paciente deve evitar dirigir veiculos ou operar
maquinas.

O uso continuo de alcaldides do ergot pode resultar em superdosagem cronica e deve ser evitado.

Os efeitos do alcool podem ser potencializados pelo Cefalium.

Pacientes que fazem uso cronico de alcool (3 ou mais doses por dia) apresentam aumento do risco de
hepatotoxicidade, nefrotoxicidade e de sangramento gastrico ao utilizar paracetamol.
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Cefalium deve ser utilizado com cautela em pacientes com deficiéncia da G6PD devido ao risco
aumentado de hemolise associado ao uso de paracetamol nestes pacientes.

Nao associar este produto com outro que contenha paracetamol.

Utilizar com cautela em pacientes com hipertensao essencial, Doenca de Parkinson, depressdo, sintomas
extrapiramidais. Utilizar com extremo cuidado em pacientes com cirrose ou insuficiéncia cardiaca
congestiva devido ao risco de retencéo hidrica em decorréncia do uso da metoclopramida.

O uso em pacientes diabéticos requer cuidado, pode ser necessario ajuste de dose da insulina devido ao
aumento do esvaziamento gastrico promovido pela metoclopramida.

6. INTERA(;C)ES MEDICAMENTOSAS

Interacdo medicamento/medicamento:

O uso concomitante de Cefalium com inibidores potentes do CYP3A4, como antiretrovirais (inibidores de
protease e de transcriptase reversa), antibiéticos macrolideos (imidazoélicos e triazolicos), antifingicos e
fluoxetina, entre outros, pode elevar a concentracdo de ergotamina no plasma, aumentando o risco de
ergotismo. Vasoconstritores: Agentes vasoconstritores (medicamentos ou substancias ilicitas como a
cocaina), quando associados ao Cefalium, podem produzir elevagdo extrema da PA. O uso de Cefalium
concomitante com agentes que causam vasoespasmo (como sumatriptanos) pode resultar em efeito
aditivo, levando a um prolongamento do vasoespasmo. O propranolol pode potencializar a agdo
vasocontritora da ergotamina, portanto seu uso associado ao Cefalium deve ser feito com cautela, apenas
sob orientacdo médica. A nitroglicerina pode elevar a AUC da ergotamina em até 50%, portanto seu uso
em pacientes que utilizam Cefalium demanda cuidado. A associa¢do de Cefalium com inibidores da
recaptacéo da serotonina pode aumentar o risco de sindrome serotoninérgica. Nicotina: a nicotina pode
provocar vasoconstricdo em alguns pacientes, predispondo a uma resposta isquémica mais acentuada a
terapia com derivados do ergot. Alcool: Os efeitos do alcool podem ser potencializados pelo Cefalium.
Pacientes que fazem uso crdnico de alcool (3 ou mais doses por dia) apresentam aumento do risco de
hepatotoxicidade, nefrotoxicidade e de sangramento gastrico ao utilizar paracetamol. Anticoagulantes:
Deve-se evitar ingestdo concomitante de Cefalium com anticoagulantes orais, devido a potencializagao do
efeito destes medicamentos pelo paracetamol, aumentando o risco de sangramento. Deve-se evitar
também o uso do Cefalium associado a carbamazepina, isoniazida, fenitoina e zidovudina, devido ao
aumento do risco de hepatotoxicidade pelo paracetamol. A fenitoina também pode levar a diminui¢do da
poténcia analgésica do paracetamol e a associacdo do paracetamol a zidovudina pode resultar em
neutropenia. Devido a metoclopramida, o uso de Cefalium pode levar: a um aumento da
biodisponibilidade de drogas como a ciclosporina e a levodopa, aumentando sua toxicidade; a um
prolongamento do bloqueio neuromuscular produzido por drogas como a succinilcolina; a uma
diminuigdo do nivel sérico de drogas como a digoxina; a uma potencializagdo da sedacéo induzida por
drogas sedativas e a um aumento do risco de sintomas extrapiramidais quando associado a
antidepressivos como a sertralina e a venlafaxina.

Interacdo medicamento/alimento:

O alimento diminui a concentracdo maxima do paracetamol pela diminuicdo da taxa de absorcdo da
droga. Esta contraindicada a ingestdo de toranja (grapefruit) por pacientes que utilizam Cefalium, pois
esta fruta pode aumentar os niveis séricos de derivados do ergot e, consequentemente, aumentar o risco de
ergotismo.

Interacdo medicamento/exames laboratoriais:
Uso de paracetamol pode levar a resultados falso-positivos da dosagem urinéria do &cido 5 hidroxi indol
acetico (5-HIAA) e falsa elevacdo do acido Urico sérico.

Interacdo medicamento/doenga:
a di-hidroergotamina foi associada a crises agudas de porfiria e ndo é considerada segura para uso em
pacientes com porfiria.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
Cefalium deve ser conservado em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C), ao abrigo da luz e umidade.

Desde que respeitados os cuidados de armazenamento, 0 medicamento apresenta uma validade de 24
meses a contar da data de sua fabricacéo.
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NUmero de lote e datas de fabricacéao e validade: vide embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Os comprimidos de Cefalium sdo rosa, redondos, biconvexos, com barra de divisdo em uma face e
gravacdo Cefalium na outra.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Tomar 1 a 2 comprimidos ao primeiro sinal de enxaqueca; caso ndo haja melhora da sintomatologia,
ingerir 1 comprimido a cada 30 minutos, até um maximo de 6 comprimidos ao dia. O tratamento com
Cefalium ndo deve ultrapassar 10 dias consecutivos.

9. REACOES ADVERSAS

Paracetamol

Efeitos Dermatol6gicos

Existem relatos de casos de erup¢do cutanea associados com o uso terapéutico de paracetamol. Os relatos
recorrentes dessas erupcdes incluem, mas ndo se limitam a erupgdo cutdnea macular, erupcdo cutanea
maculopapular, e formacéo de vesiculas.

A andlise conjunta de dois estudos caso-controle demonstrou que o paracetamol tem sido associado com o
aumento do risco da sindrome de Stevens-Johnson ou necrélise epidérmica toxica em pacientes menores
de 15 anos (37% pacientes contra 7% do controle).

Efeitos Endocrinos/Metabolicos
Hipotermia passageira tem sido relatada em adultos seguindo tanto a dose terapéutica quanto com
superdose de paracetamol.

Efeitos Gastrointestinais
A probabilidade do Paracetamol em causar complicacBes gastrointestinais € menor do que a da aspirina.
Os usudrios cronicos de alcool correm maior risco de hemorragia gastrica.

Efeitos Hematologicos
Anemia e hemolise tem sido associadas ao uso de paracetamol. Individuos com deficiéncia na glicose 6-
fosfato desidrogenase devem ter precaucdo ao usar paracetamol.

Efeitos Hepaticos

Reacdo comum (> 1/100 e < 1/10): hepatotoxicidade.

Diminuicdo da funcdo hepatica: de 118 pacientes jovens com sarampo, um nimero significativamente
maior de pacientes tratados com paracetamol tiveram niveis elevados de aminotransferase aspartato e
niveis de aminotransferase alanina comparado com aqueles tratados com a dipirona. Doses elevadas de
paracetamol (5.8 a 11.6 g por mais de 2 a 8 dias) estdo associadas com insuficiéncia hepatica.
Insuficiéncia hepética tem sido associada com o uso de paracetamol em criangas e usuarios crénicos de
alcool.

Efeitos Imunoldgicos

Anafilaxia tem sido raramente reportada com o uso de paracetamol.

Efeitos Renais

Disturbios renais tém sido reportados, associados ao uso terapéutico de paracetamol, incluindo: estagio
final da doenca renal terminal (DRT), nefropatia e necrose papilar renal.

Efeitos Respiratorios

Aumento significativo do risco de sintomas da asma tem sido relatado em adultos e criancas, associado
com o uso de paracetamol.

Riscos atribuiveis na populagdo de sintomas de asma e asma grave, com uso precoce (abaixo de 12
meses) de paracetamol foram 21% e 22%, respectivamente, e com 0 Uso em criangas no primeiro ano de
vida foram 38% e 40%, respectivamente.

Cloridrato de metoclopramida
Efeitos Cardiovasculares
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Reacdo incomum (> 1/1.000 e < 1/100): bloqueio AV, insuficiéncia cardiaca congestiva, hipertensdo ou
hipotenséo, taquicardia.

Efeitos Dermatoldgicos
Reacdo comum (> 1/100 e < 1/10): rash cutaneo
Reacdo incomum (> 1/1.000 e < 1/100): reacdo alérgica.

Efeitos Endocrinos/Metabdlicos

Reacdo incomum (> 1/1.000 e < 1/100): ginecomastia.

Reacdo rara (> 1/10.000 e < 1.000): mastalgia, estimulagdo de prolactina.

Galactorréia secundaria a hiperprolactinemia tem sido reportada em adultos com o uso de
metoclopramida oral.

Existem relatos de que a metoclopramida pode precipitar ataques de porfiria. Portanto, para esta indicagdo
de porfiria outros agentes mais seguros que a metoclopramida séo recomendados.

Efeitos Gastrointestinais

Reacdo muito comum (> 1/10): diarréia

Reacdo comum (> 1/100 e < 1/10): nausea, vomito e xerostomia.
Reacdo incomum (> 1/1.000 e < 1/100): constipagdo.

Efeitos Hematoldgicos
Reacdo incomum (> 1/1.000 e < 1/100): agranulocitose, ictericia, meta-hemoglobinemia,
sulfemoglobinemia.

Efeitos Musculoesqueléticos
Reacdo comum (> 1/100 e < 1/10): fraqueza muscular.

Efeitos Neuroldgicos

Reacdo comum (> 1/100 e < 1/10): tontura, cefaléia, sindrome neurolépitica maligna (hipertermia, rigidez
muscular, instabilidade autonémica e alteracdo da consciéncia), sonoléncia, agitacdo psicomotora, fadiga,
cansaco e sintoma extrapiramidal (discinesia tardia, parkinsonismo).

Reagédo incomum (> 1/1.000 e < 1/100): distonia aguda.

Efeitos oftalmicos
Cinco casos de crises oculdgiricas foram reportados com a dosagem diaria de 15 a 60 mg de
metoclopramida.

Efeitos no Sistema Reprodutor
Pode ocorrer disfuncdo sexual secundaria a hiperprolactinemia.

Efeitos Respiratdrios
Reacdo rara (> 1/10.000 e < 1.000): angioedema
Broncoespasmo tem sido relatado principalmente em pacientes com histdria de asma.

Efeitos Psiquiatricos
Reacdo comum (> 1/100 e < 1/10): insOnia e depresséo.

Cafeina

Efeitos Cardiovasculares

Cafeina em altas doses (maiores que 250 mg/dia) pode produzir arritmia cardiaca, rubor facial,
palpitacdes, taquicardia, hipertensdo. O uso da cafeina parece ter como efeito adverso o aumento do risco
de hipertensdo e infarto do miocardio. A ingestio moderada de cafeina prolonga significativamente a
duracdo de QRS, porém ndo a duracgdo de onda P ou a freqliéncia cardiaca.

Efeitos Dermatoldgicos
Reacdo comum (> 1/100 e < 1/10): rash cuténeo, pele seca, ruptura de pele.

Efeitos Endocrinos/Metabolicos
Reacdo comum (> 1/100 e < 1/10): acidose e cicatrizagdo anormal.
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AlteracBes nos niveis séricos de glicose (hipoglicemia e hiperglicemia) e dos niveis hormonais foram
relatadas com o uso da cafeina, incluindo diminuigdo na biodisponibilidade da testosterona e aumento dos
niveis de estrona e de hormonios sexuais ligados a globulinas.

O uso excessivo de cafeina pode resultar em hipocalemia, paralisia muscular e sintomas consistentes com
a rabdomiolise.

Efeitos Gastrointestinais
Reacdo comum (> 1/100 e < 1/10): intolerancia alimentar, enterocolite necrosante, gastrite e hemorragia
gastrointestinal.

Efeitos Hematoldgicos
Reacdo comum (> 1/100 e < 1/10): coagulagdo intravascular disseminada, hemorragia.

Efeitos Musculoesqueléticos
Um estudo retrospectivo caso-controle demonstrou que altas doses de cafeina tem sido associada a
lombalgia cronica.

Efeitos Neuroldgicos

Cefaléia é um dos sintomas mais caracteristicos da retirada da cafeina.

Cafeina em altas doses pode causar rea¢des adversas no sistema nervoso central como agitagdo, insénia,
nervosismo, irritabilidade, espasmos e tremores musculares.

Efeitos Psiquiatricos
Psicose foi relatada devido ao uso de cafeina.

Efeitos Renais
Cafeina pode causar diurese usualmente com doses acima de 250 mg/dia.

Efeitos no Sistema Reprodutor
O consumo de cafeina tem sido associado a diminuigdo dos niveis de fertilidade.

Efeitos Respiratdrios
Hiperventilacdo e taquicarda tem sido associado a doses maiores que 250 mg/dia.

Outros
AlteracGes na voz foram observadas ap6s dose Unica de 250 mg de cafeina.

Di-hidroergotamina

Efeitos Cardiovasculares

A di-hidroergotamina quando associada a heparina pode levar ao aumento do risco de vasoespasmo.
Taquicardia transitéria, dor precordial, taquicardia sinusal transitéria, bradicardia, hipotensdo,
hipertensdo, hemorragia cerebral, acidente cerebrovascular, doenga isquémica do intestino, infarto do
miocardio, isquemia periférica, hemorragia subaracndidea, vasoespasmo ou claudica¢do resultando em
dor nas extremidades foram associadas ao uso da di-hidroergotamina.

Sintomas de ergotismo devido ao uso de altas doses de di-hidroergotamina (ou uso prolongado) incluem:
alteraces da circulagdo manifestadas através de esfriamento da pele, dor muscular severa e estase
vascular, que pode resultar em gangrena. Os sintomas sdo relacionados a vasoconstricdo intensa e
formacéo de trombos.

Efeitos Gastrointestinais
Nausea, vdmito, desconforto epigastrico e constipagdo podem ocorrer durante o uso de di-
hidroergotamina, particularmente com altas doses e durante administracdo prolongada.

Efeitos Dermatoldgicos

Edemas localizados e pruridos podem ocorrer no ergotismo crénico.

Necrose muscular e da pele ocorreram durante o tratamento em conjunto com a heparina para a profilaxia
de trombose venosa profunda.

Efeitos Endécrinos/Metabélicos

A di-hidroergotamina foi associada a ataques agudos de porfiria e considerada insegura para 0s pacientes
porfiricos.
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Efeitos Neuroldgicos

Parestesias em extremidades, fraqueza nas pernas, cefaléia, confusdo, sedacdo e possivelmente
convulsdes foram associados a altas doses ou uso prolongado de di-hidroergotamina. Esfriamento da pele,
dorméncia e palidez das extremidades sdo indicativos de ergotismo.

Efeitos oftdlmicos
Miose pode estar presente durante ergotismo cronico.

Efeitos Renais
Faléncia renal pseudocronica foi relatada em uma paciente que utilizou 10 mg ao dia de di-
hidroergotamina durante 2 semanas e 20mg em 24 horas.

Efeitos Respiratdrios

AlteracGes pleuropulmonares foram encontradas em 8 pacientes que utilizaram derivados do ergot
(incluindo a di-hidroergotamina) por tempo prolongado (de 16 meses a 15 anos). Todos o0s pacientes
apresentaram espessamento pleural ou efusdo. Os sintomas foram resolvidos em alguns meses ap6s a
suspensao do medicamento.

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notificacbes em Vigilancia Sanitaria-NOTIVISA,
disponivel em http://www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm, ou para a Vigilancia Sanitéria
Estadual ou Municipal.

10. SUPERDOSE

Os sintomas da superdosagem aguda de Cefalium incluem nduseas; vomitos; fraqueza nas pernas; dor
muscular nos membros; diminui¢do de temperatura, formigamento, dorméncia e palidez dos dedos; dor
precordial; alteracdo do ritmo cardiaco e/ou da pressdo arterial; edema localizado; prurido; sinais ou
sintomas de isquemia; vertigens; confusdo mental; convulsbes; dor abdominal; insuficiéncia renal e
hepatica; sudorese excessiva; diarréia; sonoléncia e reacfes extrapiramidais.

O tratamento da superdosagem consiste na remogao de Cefalium pela inducéo da émese, lavagem gastrica
e tratamento sintomatico. A émese ndo deve ser induzida se o paciente apresentar sonoléncia.
Acetilcisteina ou metionina sdo usados como antidotos, nos casos de envenenamento acidental pelo
paracetamol. Pode ser indicado o uso de anticoagulantes e drogas vasodilatadoras, assim como
antiparkinsonianos e anticolinérgicos.

Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.

I1l- DIZERES LEGAIS
MS - 1.0573.0005
Farmacéutica Responsavel: Gabriela Mallmann CRF-SP n°. 30.138

Aché Laboratérios Farmacéuticos S.A.
Via Dutra, km 222,2

Guarulhos - SP

CNPJ 60.659.463/0001-91

Indistria Brasileira

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 02/07/2014.
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0800 701 6900

cac@ache.com.br
8:00 h as 17:00 h (seg. a sex.)
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	mesilato de di-hidroergotamina
	Cefalium deve ser conservado em temperatura ambiente (entre 15 e 30 C), ao abrigo da luz e umidade.


