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SEDALENE®
dipirona sodica + cloridrato de papaverina +
metilorometo de homatropina + cloridrato de adifenna

Solucao Injetavel
Solucao Oral (gotas)
Capsulas
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Sedaléné
dipirona sédica + cloridrato de papaverina + magiteto de homatropina + cloridrato de adifenina

FORMA FARMACEUTICA:
Solugao Injetavel

Solugao Oral (gotas)
Cépsulas

APRESENTACAO:

Solugéo Injetavel: Embalagens com 2 e 100 ampelasrdl.
Solugéo Oral (gotas): Frasco com 10 ml.

Cépsulas: Embalagem com 10 c4psulas.

USO INTRAMUSCULAR
USO ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO:

Solugéo Injetavel

Cada ml contém:

(o o] Tgo g F= o o [T
cloridrato de papaverina
cloridrato de adifenina..........ccocoverervereeeenieec e

metilbrometo de homatroping. ...........oceeeecceecveeieereiir e 1 mg

VEICUIO gSP -evevieierieierie ettt e e b s ae 1ml

(veiculo: alcool etilico, metabissulfito de soditmreto de sédio, cloridrato de lidocaina, Agua fiaecao)

Solugédo Oral (gotas)

Cada ml contém:

(o o] Tgo g F= o o [T
cloridrato de papaverina
cloridrato de adifenina..........ccocovererveeeeeeniece e

metilbrometo de homatroping ...........coeeceeceeeseerieseesieeneeneeene 2,5mg

VEICUID gSP -vevieierieienie ettt sttt et e e ees 1.ml

(veiculo: alcool etilico, aromas de abacaxi e magiabissulfito de sédio e agua purificada)
Cada ml de&Sedaléne®equivale a 25 gotas do produto.

Cépsulas

Cada capsula contém:

IPIroNa SOTICA .....ccueeiereeieie et
cloridrato de papaverina ...
cloridrato de adifenina..........ccooverevveeeeeenecc e
metilbrometo de homatropina.............cocceceeeeieeneeiese e 1,25 mg
EXCIPIENTE ISP .eveeveririeaierieeeeie st emmemnr e steeteenteeseeenneeneeeneeseeenees 30@m
(excipiente: fosfato de célcio dibasico, esteadatonagnésio)
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INFORMACOES TECNICAS AO PROFISSIONAL DE SAUDE

1. INDICACOES

Em fungdo de sua propriedade anticolinérgica, oicaetento é capaz de diminuir a hipermotilidade daseras ocas, reduzindo assim a sensagao
dolorosa por ela causada. A agéo se da sobrem@der autbnoma da musculatura lisa da parede @isegfo esta potencializada pelo cloridrato de
papaverina, que exerce sua funcado diretamente soutall

A acéo farmacoldgica deedalén® é complementada pela dipirona sédica.

Desta formaSedalén& estéa indicado:

- como medicacéo analgésica e antiespasmddica

- no alivio de manifesta¢es dolorosas, em paatiauds coélicas hepaticas, renais, gastricas, imsbu uterinas

- na analgesia pos-operatoéria e pos-parto

- nos espasmos cardiovasculares

- para dor de cabega, enxaqueca e herpes zoster

2. RESULTADOS DE EFICACIA

ASSOCIACAO DE FARMACOS

A logica da associa¢do medicamentosa esta no usabd&incia que ajam em locais diferentes para

potencializar a a¢éo terapéutica desejada, pavga&edie doses das substancias e para reducdo dos

efeitos indesejaveis.

Sedaléne tem indicag&o para analgesia, sobretudo aotiespasmaddico, com acédo desejada, sobretuttamndigestivo e urinario.

Como descrito na primeira parte deste documentmntrole autonémico sobre a musculatura lisa dasdpa intestinais se da pelo sistema nervoso
autdbnomo parassimpatico, através da liberagaoaticatina, neurotransmissor das fibras pés-ganglies.

Esta substancia estimula a movimentacéo das algasinais do delgado, bem como estdmago e calsoQle anticolinérgicos, portanto, se justificapel
seu mecanismo de acao, direto sobre a génese essexae peristaltismo destas estruturas.

Sabe-se também que a agdo destas substanciagsedises relativamente altas. Portanto, a associgéois anticolinérgicos, um deles com maior
afinidade para receptores muscarinicos M3, permiiso de doses menores de cada um deles, com oediog&feitos adversos comuns as substancias
desta classe terapéutica.

Conforme também descrito, a rigueza de sinapsesneéss parassimpaticos com neurdnios ndo colic@sgipermite que parte do peristaltismo
exagerado continue acontecendo, persistindo o mspassua percepgdo dolorosa. Dai 0 uso associadmamiaverina, com acédo relaxante sobre
musculatura lisa, também em contracdo musculainizida pela presenca de acetilcolina. A funcapalzaverina é, neste caso complementar a dos
anticolinérgicos.

Além disso, sabe-se também que o peristaltisrnaigkisres néo é unicamente devido & agao colig@iimusculatura da pelve renal tem capacidade de
geracao espontanea de potencial de acéo, trandoadipara a musculatura dos ureteres.

Aqui, a agdo da papaverina é desejavel, uma veal§oeda redugdo da presséo do sistema coletor

(esta sim induzida pelos anticolinérgicos), ha atifaa de relaxamento sobre a musculatura lisa,matencializagéo do efeito terapéutico.

Por fim, a dipirona complementa todas estas atiddatravés da redugdo da percepcéo talamica da dor

SEGURANCA

Sedaléne é um produto comercializado ha mais demg@aanos, com enorme volume de vendas. Nao dtasele farmacovigilancia que deem conta de
reacdes adversas importantes com relagdo ao produto

Sabemos que a ciéncia possibilitou o surgimentmeficamentos mais modernos para todas as indicdgd@estanto, pelo exposto, Sedaléne permanece
corno alternativa segura, de facil acesso a pogalag

Esperamos ter justificado a associa¢do presente pesduto, com base na légica que norteia a coafieegdo de medicamentos com mais de um
principio ativo.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS
O Sedaléné é uma associagio de dipirona sodica, cloridragagaverina, metilorometo de homatropina e clotidde adifenina usada no tratamento de
manifestagbes dolorosas acompanhadas de compe@spatEmaodico.
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A formula deSedalén& contém dois anticolinérgicos (cloridrato de adifiene metilborometo de homatropina), um relaxantecmias (cloridrato de
papaverina) e um analgésico de ag&o central (dpisodica).

METILBROMETO DE HOMATROPINA

E um derivado atropinico com estrutura de amoniateqnario, com diferencas farmacolégicas importamte relacdo a atropina. Talvez a mais
significativa seja a auséncia de efeitos centpmfa dificuldade de passagem destes compostosaeizira hematoencefalica. E menos potente que a
atropina na acéo antimuscarinica, mas é quatreveae potente como blogueador ganglionar.

O controle da hipermotilidade gastrintestinal e @gtsuturas do sistema urinario, € a maior indicagéapéutica do composto

CLORIDRATO DE ADIFENINA

E outro composto anticolinérgico, utilizado. ampiame nas disfungbes autondmicas com reflexo nalidaste do sistema digestorio. Estudos
demonstram que a adifenina tem mais afinidade dumratropina para receptores M3, o que seria Bearge do ponto de vista de reducéo de efeitos
adversos destes compostos.

ASSOCIACAO DE DOIS ANTICOLINERGICOS

E sabido que os derivados atropinicos, sejam elaissintéticos ou naturais, trazem, intrinsecamemtepotencial de efeitos indesejaveis em funcéo da
grande quantidade de receptores nicotinicos pesert organismo. Assim, a agdo sobre glandulasesdi e mucosas, pupilas, nédulo sinusal, etc,
podem constituir obstaculos para o uso clinicoadestibstancias.

Uma vez que grande parte destes efeitos é dosedisye, associacdo de compostos, em geral, é uragégim para reduzi-los, uma vez que as doses
individuais de cada composto podem ser menores.

A estratégia se aplica aos dois anticolinérgicesemtes nas preparacdes de Sedaléne. A possibitigagfeito aditivo entre um composto com estrutura
guaternaria (metilorometo de homatropina) e um amtgomais seletivo para receptores M3 (cloridr&adifenina), permite que doses pequenas (1 a 2
mg de homatropina e 15 a 30 mg de adifenina) seféizadas, com mais conforto, eficacia e segurquaga o paciente.

CLORIDRATO DE PAPAVERINA

A papaverina é uma benzilisoquinolina, compostavddo do épio com marcada agdo relaxante sobresauiaiura lisa. Tanto é que sua utilizagdo em
espasmos arteriais, em que é desejavel o relaxamégito da musculatura daqueles vasos, aindahujgto grande.

Seu mecanismo molecular de acgéo é a inibicdo dadiesterase, com actmulo intracelular de AMPcomseqiientemente relaxamento muscular. E
possivel que agdo sobre o movimento do célciodeluéar e sobre a respiragdo celular também camnibpara a acdo farmacolégica do composto,
principalmente no que diz respeito ao relaxameatondsculatura uterina e da bexiga urinaria. Cortaxaete ndo especifico da musculatura lisa, seu
efeito também acontece sobre a musculatura lipadale das alcas intestinais (independentemerit¢esizencéo colinérgica ou ndo), e do ureter.

DIPIRONA

E um composto pirazoldnico, de utilizagdo mundé@ho analgésico e antipirético. Aparentemente aalipi possui varios mecanismos de acdo, mas a
principal parece ser uma alteracdo da percepcadmmteda dor, mais especificamente no talamo. Alésaaj existe a possibilidade de acéo periférica, na
modificagdo do metabolismo do &cido araquidoniedyurindo a producéo de prostaglandinas, e conseguente a sensibilizagcdo dos nociceptores.
Parecem dispensaveis maiores consideragdes stdmibstancia que acumula anos de estudo e, sidyrdtcadas de utilizacéo clinica.
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4. CONTRA-INDICACOES

O Sedalérig ndo deve ser administrado a pacientes com intalizréaos derivados pirazoldnicos ou ao &cido aeditiflico, na porfiria hepatica e na
deficiéncia de glicose-6-fosfato-desidrogenaseoriira-indicado também para pacientes portadorggadeoma de angulo agudo, sobretudo acima de 45
anos, em funcéo da possibilidade de aumento dagwéstra-ocular.

Sedalén® também esta contra-indicado em: hipertrofia ptizstéou patologias ureterais com risco de retengéwiria, ileo paralitico ou estenose do
piloro.

Sedalén® néo deve ser administrado a pacientes com alesdgmatoldgicas pregressas importantes, particeae agranulocitose, qualquer que tenha
sido sua causa.

Agranulocitose: Todos os medicamentos contendaatiipi sédica podem causar agranulocitose, como ss§wede hipersensibilidade a droga. Como
trata-se de reacédo alérgica, o aparecimento dogudo é dose dependente, podendo acontecer atdos@s minimas.

Todo paciente em uso de Sedafédeve saber que ocorrendo febre, manifestagbesgiteazou lesdes de mucosa oral deve-se interroimesiiatamente

a droga e uma avaliagdo hematologica deve serdeitargéncia. Constatada a agranulocitose, o gactve imediatamente ser removido para um
hospital. A manutencéo da droga aumenta o riscoat&lidade.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

PRECAUGOES

Deve-se evitar o uso em criangas abaixo de 5 kpsle ou de 3 meses de idade.

Deve ser usado com precaugdo em condi¢fes em gutabaicardia: tireotoxicose, insuficiéncia cacdigpds-operatdrio de cirurgias cardiacas, infarto
agudo do miocardio.

O Sedaléngdeve ser usado com precaucgéo em insuficiéncihsareepatica.

Deve-se evitar 0 uso nos trés primeiros meses sammsltimas semanas de gestagao.

Os derivados atropinicos e a dipirona atravessaanraira placentaria e séo recuperados no leitern@tndo devendo ser administrados a lactantes.

O Sedalér causa diminuicdo da secrecdo brénquica, poderaiionar o aparecimento de plugs mucosos na arvonguica. Cuidado particular deve
ser, entdo, tomado em pacientes portadores deuitergonica.

O Sedaléngpode exacerbar o refluxo gastroesofagico, deveadasado com precaucdo em portadores desta condica

Categoria de risco na gravidez: categoria C.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Sedalén& potencializa os efeitos do &lcool.

O uso concomitante dgedalén& com ciclosporina pode diminuir o nivel sanguinestd substancia.

Deve-se evitar 0 uso concomitanteStlalén& com clorpromazina, devido ao risco de hipotermiave.

A adicdo dos efeitos anticolinérgicos recomendalazlo com a administragdo concomitante S#slalén® com: antiparkinsonianos da classe dos
anticolinérgicos, neurolépticos fenotiazidicosjdeyressivos imipraminicos, anti-histaminicasettlisopiramida.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Conservar o produto em temperatura ambiente, &6tee30°C, protegido da luz e umidade.

O prazo de validade é de 36 meses a partir dad#gafabricacdo, sendo que ap6s este prazo de \aliolgmoduto pode ndo apresentar mais efeito
terapéutico.

“Numero de lote e datas de fabricagéo e validadeide embalagem.”
“N&o use medicamento com o prazo de validade vencidGuarde-o em sua embalagem original.”
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Caracteristicas fisicas e organolépticas:

Solugéo injetavel: liquido limpido amarelado, iseth¢ particulas estranhas.
Cépsula gelatinosa dura: p6 branco homogéneoganadinte inodoro.
Solugéo oral: liquido limpido amarelado.

“Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.”
“Todo medicamento deve ser mantido fora do alcanag#as criangas.”

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Solugéo injetavel

ADULTOS: uma (2 ml) a duas (4 ml) ampolas por vimdamuscular, sem ultrapassar a quantidade de tdanibs, com intervalo de no minimo 6 horas
entre as doses. Doses maiores ou mais frequepggmsasob supervisdo médica.

Solugao Oral (gotas)

ADULTOS E ADOLESCENTES ACIMA DE 15 ANOS: 20 a 30tgse por via oral até 4 vezes ao dia.
CRIANCAS: 5 a 10 gotas por via oral, até 4 vezediao

Cada ml de&Sedalén® equivale a 25 gotas do produto.

Cépsulas

ADULTOS E ADOLESCENTES ACIMA DE 15 ANOS: 1 a 2 cépss até 4 vezes ao dia.
CRIANCAS: 1 capsula até 4 vezes ao dia.
“Este medicamento n&o deve ser partido, aberto ou astigado.”

9. REACOES ADVERSAS

As seguintes reagdes adversas e/ou colaterais pgetashservadas com o usoStaléne®:

* Boca seca, ocasionalmente com dificuldade pagalierou falar. Sede.

» Midriase, fotofobia, cicloplegia, diminui¢do decsec¢ao lacrimal.

* Pele seca.

» Bradicardia seguida de taquicardia, palpitacoiemias cardiacas.

« Hipotensao pela agédo anticolinérgica da medicacéo

« Urgéncia urinaria.

» Reducéo do tdnus e motilidade do trato gasttint@lscom consequente obstipacédo

Ocasionalmente podem ocorrer: tonturas e vertigmdsnitos; desequilibrio; dor retroesternal, devido refluxo gastroesofagico; disturbios
gastrintestinais; cefaléia; “rash” cutaneo; sudaresnoléncia.

Em pacientes hipersensiveis a dipirona, pode acarh®que; agranulocitose, trombocitopenia, leun@peurticaria com comprometimento cutaneo,
conjuntival ou de mucosa nasofaringea; muito ranéepsindrome de Stevens Johnson ou Sindrome dle Lye

Caso ocorra choque: colocar o paciente deitado,pErmas elevadas e vias respiratorias livres. iDLunl de epinefrina (1:1000) em 10 ml de agua para
injecéo e aplicar 1 ml IV. Administrar corticost&lés por via intravenosa em altas doses. Procedepadsicdo volumétrica com solugdo eletrolitica,
plasma, albumina ou substitutos do plasma.

A hipersensibilidade a dipirona pode desencadésescde broncoespasmo, em pacientes propens@s@esicao.

“Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistente Notificagbes em Vigilancia Sanitaria Estadual -NOTIVISA, disponivel em
www.anvisa.gov.br, ou para a Vigilancia Sanitaria Btadual ou Municipal.”

10. SUPERDOSE
Os sintomas devidos aos atropinicos séo: securboda, midriase, paralisia de acomodacdo e primgue, taquicardia, agitagdo, confusédo e
alucinagdes, podendo levar ao delirio. Pode ocdepresséao respiratoria.
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Tratamento: O tratamento é sintomatico, com controle dos ritmespiratério e cardiaco, em ambiente hospitalata Eondi¢cdo responde bem a
administracéo de parasimpatomiméticos.
Os sintomas de superdose devidos a dipirona sd@staa, nduseas, vomitos, dor abdominal, excitagéfovulsdes, choque, coma, parada respiratoria.

Leucopenia, trombocitopenia, agranulocitose e anepiastica podem ocorrer.
A retencao de sodio e agua podem levar a edema aguoulmao em cardiopatas.

LesBes hepaticas ou renais podem estar presentes.
Os fendmenos devem ser tratados individualmeréey atiminacéo do produto, que pode ser acele@ddiyrese forgada ou didlise.
“Em casos de intoxicagao ligue para 0800 722 60G&, vocé precisar de mais orientagdes.”

DIZERES LEGAIS

MS N.° 1.0298.0382

Farm. Resp.: Dr. José Carlos M6dolo - CRF-SP N248)
CRISTALIA Produtos Quimicos Farmacéuticos Ltda.
Rodovia ltapira-Linddia, km 14 - ltapira-SP

CNPJ N.° 44.734.671/0001-51

Industria Brasileira

VENDA SOB PRESCRIGCAO MEDICA

SAC (Servigo de Atendimento ao Clienté00 701 19 18
Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 27/06/2014.
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INJCRISTALIA

PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.

Anexo B

Historico de alteracdo da bula

Dados da submissao eletrénica

Dados da peticdo/rmacéo que altera a bula

Dados das altera¢es delas

Data do Namero do|  Assunto Data do| Numero do| Assunto Data de Iltens de bula |Versde] Apresentagdes
expediente | Expediente expediente Expediente) aprovacao (VP/ relacionadas
VPS)
27/06/2014 10457 — |27/06/2014 10457 — Todos os itens fora Solugdo Injetavd
SIMILAR - SIMILAR - alterados para | VP/
Inclus&o Inclusdo adequacdo a RDG vPs |Embalagens  co
Inicial de Inicial de 47/09 2 e 100 ampold
Texto de Bulg Texto de de 2 ml.
— RDC 60/12 Bula — RDC Solucso ord
60/12 UG
(gotas): Frasq
com 10 ml.
Capsulas:
Embalagem co
10 capsulas.
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