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ALGEXIN® COMPOSTO

butilbrometo de escopolamina + dipirona monoidratada
CIMED INDUSTRIA DE MEDICAMENTOS LTDA.
COMPRIMIDO REVESTIDO

10 MG + 250 MG
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I - IDENTIFICACAO

ALGEXIN® COMPOSTO

butilbrometo de escopolamina
dipirona monoidratada

APRESENTACOES
Comprimidos revestidos de 10 mg + 250 mg, embalagens com 10 ou 20 comprimidos revestidos.

USO ORAL - USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido contém:

butilbrometo de escopolamina............cccceceecerervenencnnennes 10 mg*

dipirona monoidratada............cc.cceevviriiiieiinieeee e 250 mg**
EXCIpientes ™ ® q.8.piu it 1 comprimido revestido

*equivalente a 6,88 mg de escopolamina

**equivalente a 221,0 mg de dipirona

***Excipientes: lactose, celulose microcristalina, estearato de magnésio, amidoglicolato de sodio, amido de milho,
povidona, fosfato de calcio tribasico, alcool isopropilico, sacarose, carbonato de calcio, cera de carnatiba, didxido de
titdnio, goma arabica, goma laca, 6leo de ricino, talco e cera de abelha.

II - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
ALGEXIN® COMPOSTO ¢ indicado para o tratamento dos sintomas de colicas intestinais, estomacais, urinarias, das
vias biliares, dos 6rgdos sexuais femininos e menstruais.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

ALGEXIN® COMPOSTO tem agdo antiespasmodica, agindo sobre as contragdes dolorosas e aliviando de forma rapida
e prolongada as colicas, dores e desconforto abdominais. Possui também importante propriedade analgésica, o que faz
com que diminua a percepgao da dor.

O medicamento faz efeito logo depois de tomado e seu efeito dura por 6 a 8§ horas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé ndo deve usar ALGEXIN® COMPOSTO se tiver alergia a analgésicos semelhantes a dipirona (como
isopropilaminofenazona, propifenazona, fenazona, fenilbutazona), ao butilbrometo de escopolamina ou a algum outro
componente do produto. Isto inclui, por exemplo, o desenvolvimento de agranulocitose (febre, dor de garganta ou
alteragdo da boca e garganta, associados a auséncia ou diminuicdo de células brancas no sangue) apds o uso destas
substancias. O uso também ndo ¢ indicado se tiver asma induzida por analgésicos, ou se desenvolver reagdes
anafilactdides (manifestagcdes na pele e inchago dos labios, lingua e garganta) ou broncoespasmo (estreitamento das vias
respiratorias) apds tomar analgésicos (como paracetamol, salicilatos, diclofenaco, ibuprofeno, indometacina ou
naproxeno).

Vocé também nio deve usar ALGEXIN® COMPOSTO se tiver comprometimento da medula 6ssea (por exemplo, apds
algum tratamento medicamentoso com agentes citostaticos, que inibem o crescimento ou a reproducdo das células) ou
comprometimento no sistema formador de elementos do sangue; deficiéncia genética da enzima glicose-6-fosfato-
desidrogenase, tendo risco aumentado de alteragdes do sangue; porfiria hepatica aguda intermitente (doenga do
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metabolismo do sangue que provoca alteragdes na pele e sistema nervoso); glaucoma (aumento da pressao dentro do
olho); aumento da prostata com dificuldade para urinar; estreitamento da passagem do contetido no estomago e
intestinos; taquicardia; megacolon (dilatagdo da parte final dos intestinos); miastenia gravis (doenga que provoca
fraqueza muscular) ou se estiver no terceiro trimestre de gravidez.

ALGEXIN® COMPOSTO também ¢é contraindicado em condicdes hereditarias raras de intolerancia a galactose.
ALGEXIN® COMPOSTO ¢ contraindicado a partir dos 6 meses de gravidez.

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

Atencio diabéticos: este medicamento contém ACUCAR.

4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Se a dor abdominal forte ¢ de causa desconhecida persistir ou piorar, ou estiver associada a sintomas como febre,
nausea, vomito, alteragdes no movimento e ritmo intestinais, aumento da sensibilidade abdominal, queda da pressdo
arterial, desmaio ou presenga de sangue nas fezes, vocé deve procurar um médico imediatamente.

A dipirona de ALGEXIN® COMPOSTO pode provocar risco raro de choque (queda grave da pressio) e agranulocitose
com risco a vida.

Se vocé tiver reagdes alérgicas ou imunologicas graves com ALGEXIN® COMPOSTO, tem um alto risco de ter reagio
similar com outros medicamentos usados para a mesma finalidade (como paracetamol, ibuprofeno, acido
acetilsalicilico, propifenazona).

Se ocorrerem sinais de alteragdes sanguineas importantes chamadas agranulocitose ou trombocitopenia (manchas roxas
na pele e diminuigdo de plaquetas do sangue), vocé deve interromper imediatamente o tratamento com ALGEXIN®
COMPOSTO e seguir as orientagdes de seu médico para a realizagdo de possiveis exames laboratoriais, como
hemograma.

Os riscos de reagdes alérgicas graves (reacdes anafilactoéides) sdo muito maiores em pacientes com sindrome asmatica
induzida por analgésicos ou intolerancia a analgésicos do tipo urticaria-angioedema (reagdes na pele ou inchago da
lingua, boca e garganta), asma bronquica, especialmente na presenga de rinossinusite ¢ p6olipos nasais, manifestagdes
crOnicas na pele (urticaria cronica), intolerancia a corantes (como tartrazina) e/ou conservantes (como benzoatos), ou
intolerancia ao alcool reagindo com sintomas como espirros, lacrimejamento e grave vermelhiddo facial, o que pode ser
uma indicag@o de uma possivel sindrome de asma induzida por analgésico.

ALGEXIN® COMPOSTO pode provocar pressio baixa, que pode ser dependente da dose. Pode ainda ter seu risco
aumentado se vocé ja tiver pressdo baixa, desidratagdo, circulagdo instavel iniciante, insuficiéncia respiratoria (como
apds a um ataque cardiaco ou politraumatismo) ou febre elevada. Consequentemente, seguindo as orientagdes de seu
médico, diagndstico cuidadoso e estrito monitoramento sdo essenciais para estas situagdes, especialmente se no seu caso
uma queda da pressdo arterial deva ser evitada a qualquer custo (como em portadores de doenga coronariana grave ou
naqueles que possuem estreitamento dos vasos que irrigam o cérebro).

ALGEXIN® COMPOSTO s6 deve ser utilizado em pacientes idosos ou com comprometimento da fungdo renal e
hepatica sob orientagdo médica.

Antes do uso de ALGEXIN® COMPOSTO, o seu médico devera avaliar se vocé ja teve problemas com o uso desta
associag@o. Nos casos de alto risco de reagdes alérgicas graves (anafilactdides), vocé devera ser monitorado durante o
seu uso, devendo inclusive ter recursos disponiveis em caso de emergéncia.

Foi relatado sangramento no aparelho digestivo em pacientes tratados com dipirona. Muitos desses pacientes foram
tratados a0 mesmo tempo com outros analgésicos que podem causar sangramento ou utilizaram uma dose muito elevada
de dipirona.

Pode ocorrer aumento da pressdo dentro do olho com o uso de agentes anticolinérgicos como o butilbrometo de
escopolamina em pacientes com glaucoma ainda sem diagndstico e, portanto, sem tratamento.

ALGEXIN® COMPOSTO contém 37,5 mg de lactose por comprimido revestido (ou 300 mg de lactose por dose diaria
maxima recomendada). Portanto, se vocé tiver condicdo hereditaria rara de intolerdncia a galactose (como
galactosemia), ndo deve usar o produto.
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Efeitos na capacidade de dirigir e operar maquinas

Devido a possibilidade de ocorrer reagdes prejudiciais com o uso de altas doses da dipirona, vocé ndo deve dirigir,
operar maquinas ou fazer atividades perigosas até que essas reagdes estejam normalizadas. Isso se aplica em particular a
combinagdo com alcool.

Fertilidade, Gravidez e Amamentac¢ao

ALGEXIN® COMPOSTO néo deve ser utilizado durante os 3 primeiros meses de gravidez. Entre o 4° ¢ 6° més
(segundo trimestre), o uso deve ser considerado somente se os beneficios compensarem claramente os riscos.

Apds o 6° més de gravidez (terceiro trimestre), o uso da dipirona pode acarretar em problemas graves ao bebé e
problemas hemorragicos 4 mée e ao bebé na ocasido do parto. Portanto nio de deve usar ALGEXIN® COMPOSTO
nesse periodo.

Este medicamento niio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do cirurgiio-dentista.
ALGEXIN® COMPOSTO também é contraindicado em condicdes hereditarias raras de intolerancia a galactose.
ALGEXIN® COMPOSTO ¢ contraindicado a partir dos 6 meses de gravidez.

Atenciio diabéticos: este medicamento contém ACUCAR.

Derivados da dipirona passam para o leite materno. Desse modo, a amamentacdo deve ser evitada durante o uso de
ALGEXIN® COMPOSTO e por pelo menos 48 horas apés a tltima tomada.

Interacées medicamentosas

ALGEXIN® COMPOSTO pode intensificar reagdes anticolinérgicas (como boca e narinas secas, prisio de ventre e
visdo borrada), se administrado ao mesmo tempo com medicamentos tais como antidepressivos triciclicos e tetraciclicos
(como amitriptilina, imipramina, nortriptilina, mirtazapina, mianserina), antihistaminicos (medicamentos para alergias,
como astemizol), antipsicoticos (como clorpromazina e haloperidol), quinidina (para arritmia cardiaca), amantadina
(para doenca de Parkinson), disopiramida (para arritmias cardiacas) e outros anticolinérgicos (para problemas
respiratorios, como tiotropio, ipratréopio e compostos similares a atropina).

O uso ao mesmo tempo de medicamentos que agem de forma contraria a dopamina, como metoclopramida, pode
resultar na diminui¢do da atividade de ambas as medicagdes no aparelho digestivo. A taquicardia provocada pelos
agentes beta-adrenérgicos (como propranolol, atenolol) pode ser aumentada com o uso de ALGEXIN® COMPOSTO.
ALGEXIN® COMPOSTO pode reduzir a eficacia da ciclosporina, pois reduz a concentragio desse medicamento no
sangue, quando administrado conjuntamente. Neste caso, seu médico devera monitorar os niveis sanguineos de
ciclosporina.

Usar dlcool e ALGEXIN® COMPOSTO simultaneamente pode intensificar os efeitos de ambos.

O uso de ALGEXIN® COMPOSTO com clorpromazina pode causar grave redugdo da temperatura corporea.
ALGEXIN® COMPOSTO, devido a dipirona, pode interagir com anticoagulantes orais (como varfarina), captopril (para
pressao alta), litio (estabilizador de humor), metotrexato (para tratamento de cancer), triantereno (diurético). A eficacia
de medicamentos para pressdo alta e diuréticos podera ser afetada. Ndo se sabe em que extensdo a dipirona provoca
estas interagoes.

Em pacientes diabéticos, a dipirona pode ainda interferir em alguns testes especificos de agucar no sangue (ensaios
enzimaticos pelo método da glicose-oxidase), usados para diagnosticar diabetes.

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

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Evitar calor excessivo (temperatura superior a 40°C), proteger da luz e umidade.

Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas fisicas e organolépticas
Os comprimidos revestidos sdo brancos, circulares, biconcavos, lisos ¢ isentos de particulas.



- ot
" Modelo de Bula . GRUPO C|MED
CIMED PACIENTE

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 MEDICAMENTQ?

Como usar

Os comprimidos revestidos devem ser ingeridos inteiros por via oral com agua.

Dosagem

A dose recomendada ¢ de 1 a 2 comprimidos revestidoos de 10 mg/250 mg, 3 a 4 vezes ao dia.

Vocé ndo deve usar o produto em altas doses ou por longo tempo, sem prescri¢ao de um médico ou dentista.

Pacientes idosos ou com disturbios das condigdes gerais de eliminagdo de creatinina do sangue devem reduzir a dose de
ALGEXIN® COMPOSTO.

Pacientes com mau funcionamento dos rins e figado devem evitar o uso repetido de doses elevadas, mas ndo ha
necessidade de diminuir a dose se a sua utilizagdo for por pouco tempo.

Este medicamento niao deve ser partido, aberto ou mastigado.

Siga corretamente o modo de usar. Em caso de dividas sobre este medicamento, procure orientacio do
farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, procure orientacio do seu médico ou cirurgido-dentista.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

ALGEXIN® COMPOSTO ¢ normalmente usado conforme a necessidade. Se vocé usa ALGEXIN® COMPOSTO
regularmente e esquecer alguma dose, continue tomando as préoximas doses no horario habitual.

Nao duplique a dose na proxima tomada.

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

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

— Reagdes comuns (ocorre entre 1 % e 10 % dos pacientes que utilizam este medicamento): hipotensdao (queda da
pressdo), tontura, boca seca.

— Reagdes incomuns (ocorre entre 0,1 % e 1 % dos pacientes que utilizam este medicamento): agranulocitose (auséncia
ou diminui¢do acentuada de leucocitos granuldcitos, ou seja, das células brancas do sangue) incluindo casos fatais,
leucopenia (baixa produgdo de certas células do sangue), erupcdo cutdnea medicamentosa (reagdes e manchas
vermelhas na pele com coceira e descamagao), reagdes cutianeas (reagdo na pele), choque (queda grave da pressdo),
rubor (vermelhidao).

— Reagdes raras (ocorre entre 0,01 % e 0,1 % dos pacientes que utilizam este medicamento): reagdo anafilactéide e
reacdo anafilatica (reagdes alérgicas graves) principalmente apds administracdo injetavel, asma em pacientes com
sindrome de asma causada por analgésicos, erup¢do maculopapular (reagdo na pele semelhante ao sarampo).

— Reagdes muito raras (ocorre em menos de 0,01 % dos pacientes que utilizam este medicamento): trombocitopenia
(diminuig¢do de plaquetas do sangue), necrolise epidérmica toxica (condi¢do bolhosa grave na pele com necrose e
toxicidade), sindrome de Stevens-Johnson (doenga grave da pele com surgimento de bolhas, dor, febre, mal estar geral),
insuficiéncia renal aguda (falha abrupta no funcionamento dos rins), antiria (auséncia de produgdo de urina), nefrite
intersticial (problema renal), proteinuria (proteinas na urina), oligiria (diminui¢do da urina), insuficiéncia renal
(funcionamento deficiente dos rins).

— Reagdes com frequéncia desconhecida: sepse (infeccdo generalizada grave) incluindo casos fatais, choque anafilatico
(choque alérgico) incluindo casos fatais principalmente apds administracdo injetdvel, dispneia (falta de ar),
hipersensibilidade (alergia), disidrose (bolhas nos pés e maos), taquicardia, hemorragia gastrintestinal (sangramento do
aparelho digestivo), retencdo urindria (dificuldade para urinar), cromaturia (altera¢do da cor da urina).

Vocé deve interromper imediatamente o uso de ALGEXIN® COMPOSTO se houver piora do seu estado geral, se a
febre ndo ceder ou reaparecer, ou se houver alteracdes dolorosas das mucosas oral, nasal e da garganta, ¢ ainda se
ocorrerem reagdes na pele.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo uso do
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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?

Tratamento

O tratamento depende de cada caso e deve ser orientado por um médico.

Sintomas

Os sintomas de uma superdose de ALGEXIN® COMPOSTO podem incluir: enjoo, vomitos, comprometimento da
funcdo dos rins, retencao urinaria (dificuldade para urinar), dor abdominal, parada respiratéria, lesdes do figado, e em
casos raros sintomas no sistema nervoso central (tonturas, sonoléncia, coma, agitacdo, convulsdes, contracdes
musculares ritmadas), queda da pressdo arterial e até choque, taquicardia, retengdo de sodio e agua com edema
pulmonar em pacientes com problemas cardiacos, secura na boca e narinas, visdo borrada, pupilas dilatadas, aumento do
ritmo cardiaco, diminuigdo de pressdo arterial, intestino preso e aumento da temperatura do corpo. Apds doses muito
altas, a eliminagdo de acido rubazdnico pode provocar alteragdo avermelhada na cor da urina.

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.

IIT - DIZERES LEGAIS

Reg. MS 1.4381.0048

Farm. Resp.: Charles Ricardo Mafra

CRF-MG 10.883

Fabricado por:

CIMED INDUSTRIA DE MEDICAMENTOS LTDA.
Av. Cel. Armando Rubens Storino, 2750 - Pouso Alegre/MG
CEP: 37550-000 - CNPJ: 02.814.497/0002-98
Registrado por:

CIMED INDUSTRIA DE MEDICAMENTOS LTDA.
Rua Engenheiro Prudente,121 - Sdo Paulo/SP

CEP: 01550-000 - CNPJ: 02.814.497/0001-07

Industria Brasileira

® Marca Registrada

Logo do SAC
0800 704 46 47

www.grupocimed.com.br

Siga corretamente o modo de usar, nio desaparecendo os sintomas procure orientacio médica.
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butilbrometo de escopolamina + dipirona monoidratada
CIMED INDUSTRIA DE MEDICAMENTOS LTDA.
SOLUCAO ORAL (GOTAS)

6,67 MG/ML + 333,4 MG/ML
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I- IDENTIFICACAO

ALGEXIN® COMPOSTO

butilbrometo de escopolamina
dipirona monoidratada

APRESENTACOES
Solugdo oral (gotas) de 6,67 mg/mL + 333,4 mg/mL, frasco com 15 mL

USO ORAL )
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 1 ANO

COMPOSICAO

Cada mL contém:

butilbrometo de escopolamina............cceceeveveeiniinirenencnnns 6,67 mg*

dipirona monoidratada...........ccceceeiieeriieniiiiniee e 333,4 mg**

VeICULOSFHFH (LS. urievieiietieie ettt ettt I mL

*equivalente a 4,6 mg de escopolamina

**equivalente a 295,41 mg de dipirona

*#% edetato dissodico, fosfato de sddio dibasico, fosfato de sédio monobasico, metabissulfito de sodio, metilparabeno,
propilparabeno, sacarina sodica, alcool etilico e dgua purificada.

Cada 1 mL de ALGEXIN® COMPOSTO gotas equivale a 21 gotas e 1 gota equivale a 15,88 mg de dipirona
monoidratada e 0,32 mg de butilbrometo de escopolamina.

IT - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
ALGEXIN® COMPOSTO ¢ indicado para o tratamento dos sintomas de colicas intestinais, estomacais, urinérias, das
vias biliares, dos 6rgdos sexuais femininos e menstruais.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

ALGEXIN® COMPOSTO tem a¢do antiespasmodica, agindo sobre as contragdes dolorosas e aliviando de forma rapida
e prolongada as colicas, dores e desconforto abdominais. Possui também importante propriedade analgésica, o que faz
com que diminua a percepcao da dor.

O medicamento faz efeito logo depois de tomado e seu efeito dura por 6 a 8§ horas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé ndo deve usar ALGEXIN® COMPOSTO se tiver alergia a analgésicos semelhantes a dipirona (como
isopropilaminofenazona, propifenazona, fenazona, fenilbutazona), ao butilbrometo de escopolamina ou a algum outro
componente do produto. Isto inclui, por exemplo, o desenvolvimento de agranulocitose (febre, dor de garganta ou
alteracdo da boca e garganta, associados a auséncia ou diminuicdo de células brancas no sangue) apds o uso destas
substancias. O uso também ndo ¢ indicado se tiver asma induzida por analgésicos, ou se desenvolver reagdes
anafilactoides (manifesta¢des na pele e inchago dos labios, lingua e garganta) ou broncoespasmo (estreitamento das vias
respiratorias) apos tomar analgésicos (como paracetamol, salicilatos, diclofenaco, ibuprofeno, indometacina ou
naproxeno).

Vocé também ndo deve usar ALGEXIN® COMPOSTO se tiver comprometimento da medula 6ssea (por exemplo, apos
algum tratamento medicamentoso com agentes citostaticos, que inibem o crescimento ou a reprodugdo das células) ou
comprometimento no sistema formador de elementos do sangue; deficiéncia genética da enzima glicose-6-fosfato-
desidrogenase, tendo risco aumentado de alteracdes do sangue; porfiria hepatica aguda intermitente (doenga do
metabolismo do sangue que provoca alteragdes na pele e sistema nervoso); glaucoma (aumento da pressdo dentro do
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olho); aumento da prostata com dificuldade para urinar; estreitamento da passagem do conteido no estomago e
intestinos; taquicardia; megac6lon (dilatagdo da parte final dos intestinos); miastenia gravis (doenga que provoca
fraqueza muscular) ou se estiver no terceiro trimestre de gravidez.

ALGEXIN® COMPOSTO é contraindicado a partir dos 6 meses de gravidez.
Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica. Informe imediatamente
seu médico em caso de suspeita de gravidez.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTQ?

Se a dor abdominal forte e de causa desconhecida persistir ou piorar, ou estiver associada a sintomas como febre,
nausea, vomito, alteragdes no movimento e ritmo intestinais, aumento da sensibilidade abdominal, queda da pressao
arterial, desmaio ou presenga de sangue nas fezes, vocé deve procurar um médico imediatamente.

A dipirona de ALGEXIN® COMPOSTO pode provocar risco raro de choque (queda grave da pressdo) e agranulocitose
com risco a vida.

Se vocé tiver reagdes alérgicas ou imunoldgicas graves com ALGEXIN® COMPOSTO, tem um alto risco de ter reagdo
similar com outros medicamentos usados para a mesma finalidade (como paracetamol, ibuprofeno, acido
acetilsalicilico, propifenazona).

Se ocorrerem sinais de alteragdes sanguineas importantes chamadas agranulocitose ou trombocitopenia (manchas roxas
na pele e diminui¢do de plaquetas do sangue), vocé deve interromper imediatamente o tratamento com ALGEXIN®
COMPOSTO e seguir as orientacdes de seu médico para a realizagdo de possiveis exames laboratoriais, como
hemograma.

Os riscos de reagdes alérgicas graves (reagdes anafilactoides) sdo muito maiores em pacientes com sindrome asmatica
induzida por analgésicos ou intolerancia a analgésicos do tipo urticaria-angioedema (reagdes na pele ou inchago da
lingua, boca e garganta), asma bronquica, especialmente na presenca de rinossinusite e polipos nasais, manifestacdes
cronicas na pele (urticaria cronica), intolerancia a corantes (como tartrazina) e/ou conservantes (como benzoatos), ou
intolerancia ao alcool reagindo com sintomas como espirros, lacrimejamento e grave vermelhidao facial, o que pode ser
uma indicagdo de uma possivel sindrome de asma induzida por analgésico.

ALGEXIN® COMPOSTO pode provocar pressio baixa, que pode ser dependente da dose. Pode ainda ter seu risco
aumentado se vocé ja tiver pressdo baixa, desidratacdo, circulagdo instavel iniciante, insuficiéncia respiratoria (como
apos a um ataque cardiaco ou politraumatismo) ou febre elevada. Consequentemente, seguindo as orientacdes de seu
médico, diagnodstico cuidadoso e estrito monitoramento sdo essenciais para estas situagdes, especialmente se no seu caso
uma queda da pressao arterial deva ser evitada a qualquer custo (como em portadores de doenca coronariana grave ou
naqueles que possuem estreitamento dos vasos que irrigam o cérebro).

ALGEXIN® COMPOSTO s6 deve ser utilizado em pacientes idosos ou com comprometimento da fungdo renal e
hepatica sob orientagdo médica.

Antes do uso de ALGEXIN® COMPOSTO, o seu médico devera avaliar se vocé ja teve problemas com o uso desta
associag@o. Nos casos de alto risco de reacdes alérgicas graves (anafilactoides), vocé devera ser monitorado durante o
seu uso, devendo inclusive ter recursos disponiveis em caso de emergéncia.

Foi relatado sangramento no aparelho digestivo em pacientes tratados com dipirona. Muitos desses pacientes foram
tratados a0 mesmo tempo com outros analgésicos que podem causar sangramento ou utilizaram uma dose muito elevada
de dipirona.

Pode ocorrer aumento da pressdo dentro do olho com o uso de agentes anticolinérgicos como o butilbrometo de
escopolamina em pacientes com glaucoma ainda sem diagnostico e, portanto, sem tratamento.

ALGEXIN® COMPOSTO solugdo oral: Cada mL (21 gotas) da solugdo oral contém 6,67 mg de butilbrometo de
escopolamina (0,32 mg/gota), correspondente a 4,6 mg de escopolamina ¢ 333,4 mg de dipirona monoidratada (15,88
mg/gota) correspondente a 295,41 mg de dipirona.

Efeitos na capacidade de dirigir e operar maquinas

Devido a possibilidade de ocorrer reagdes prejudiciais com o uso de altas doses da dipirona, vocé ndo deve dirigir,
operar maquinas ou fazer atividades perigosas até que essas reagdes estejam normalizadas. Isso se aplica em particular a
combinagdo com alcool.
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Fertilidade, Gravidez e Amamentac¢ao

ALGEXIN® COMPOSTO ndo deve ser utilizado durante os 3 primeiros meses de gravidez. Entre o 4° e 6° més
(segundo trimestre), o uso deve ser considerado somente se os beneficios compensarem claramente os riscos.

Apds o 6° més de gravidez (terceiro trimestre), o uso da dipirona pode acarretar em problemas graves ao bebé e
problemas hemorragicos a mie € ao bebé na ocasido do parto. Portanto ndo se deve usar ALGEXIN® COMPOSTO
nesse periodo.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do cirurgido-dentista.
Informe imediatamente seu médico em caso de suspeita de gravidez.

ALGEXIN® COMPOSTO ¢ contraindicado a partir dos 6 meses de gravidez.

Derivados da dipirona passam para o leite materno. Desse modo, a amamentagao deve ser evitada durante o uso de
ALGEXIN® COMPOSTO e por pelo menos 48 horas ap6s a Gltima tomada.

Interacées medicamentosas

ALGEXIN® COMPOSTO pode intensificar reagdes anticolinérgicas (como boca e narinas secas, prisio de ventre e
visdo borrada), se administrado ao mesmo tempo com medicamentos tais como antidepressivos triciclicos e tetraciclicos
(como amitriptilina, imipramina, nortriptilina, mirtazapina, mianserina), antihistaminicos (medicamentos para alergias,
como astemizol), antipsicoticos (como clorpromazina e haloperidol), quinidina (para arritmia cardiaca), amantadina
(para doenga de Parkinson), disopiramida (para arritmias cardiacas) e outros anticolinérgicos (para problemas
respiratorios, como tiotropio, ipratropio e compostos similares a atropina).

O uso ao mesmo tempo de medicamentos que agem de forma contraria a dopamina, como metoclopramida, pode
resultar na diminui¢do da atividade de ambas as medicagdes no aparelho digestivo. A taquicardia provocada pelos
agentes beta-adrenérgicos (como propranolol, atenolol) pode ser aumentada com o uso de ALGEXIN® COMPOSTO.
ALGEXIN® COMPOSTO pode reduzir a eficacia da ciclosporina, pois reduz a concentragdo desse medicamento no
sangue, quando administrado conjuntamente. Neste caso, seu médico devera monitorar os niveis sanguineos de
ciclosporina.

Usar alcool e ALGEXIN® COMPOSTO simultaneamente pode intensificar os efeitos de ambos.

O uso de ALGEXIN® COMPOSTO com clorpromazina pode causar grave redugdo da temperatura corpérea.
ALGEXIN® COMPOSTO, devido a dipirona, pode interagir com anticoagulantes orais (como varfarina), captopril (para
pressdo alta), litio (estabilizador de humor), metotrexato (para tratamento de cancer), triantereno (diurético). A eficacia
de medicamentos para pressdo alta e diuréticos podera ser afetada. Nao se sabe em que extensdo a dipirona provoca
estas interacoes.

Em pacientes diabéticos, a dipirona pode ainda interferir em alguns testes especificos de aglicar no sangue (ensaios
enzimaticos pelo método da glicose-oxidase), usados para diagnosticar diabetes.

Informe ao seu médico ou cirurgiio-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°). Proteger da luz e umidade.

Nimero de lote e datas de fabricacao e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Caracteristicas fisicas e organolépticas

Solugdo amarelada, limpida, com sabor amargo e leve odor alcoolico.

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.
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6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Como usar

O frasco de ALGEXIN® COMPOSTO solugdo oral vem acompanhado de um moderno gotejador, de facil manuseio:
Para usar, rompa o lacre da tampa, vire o frasco e mantenha-o na posi¢do vertical. Para comecar o gotejamento,
aperte levemente o frasco e deixe gotejar a quantidade desejada.

Dosagem

I mL =21 gotas

Cada gota contém 0,32 mg de butilbrometo de escopolamina e 15,88 mg de dipirona.

Adultos: 21 a 42 gotas, 3 a 4 vezes ao dia.

Criangas acima de 6 anos: 11 a 21 gotas, 3 a 4 vezes ao dia.

Criancas de 1 a 6 anos: 5 a 11 gotas, 3 a 4 vezes ao dia.

A dose pode ser administrada dissolvendo o nimero indicado de gotas em um pouco de agua.

A posologia em mg por peso corporeo deve ser calculada com base na dose de butilbrometo de escopolamina para cada
faixa etaria:

Criangas de 1 a 6 anos: 0,1 mg/kg/dose a 0,2 mg/kg/dose, repetidas de 3 a 4 vezes ao dia;

Criangas acima de 6 anos: 0,2 mg/kg/dose, repetidas de 3 a 4 vezes ao dia, a dose pode ser administrada dissolvendo o
numero indicado de gotas em um pouco de agua.

A dose em criangas acima de 12 anos ¢ igual a de adultos.

ALGEXIN® COMPOSTO nao deve ser usado por criangas menores de 12 meses.

Vocé ndo deve usar o produto em altas doses ou por longo tempo, sem prescri¢do de um médico ou dentista.

Pacientes idosos ou com distirbios das condi¢des gerais de eliminacao de creatinina do sangue devem reduzir a dose de
ALGEXIN® COMPOSTO.

Pacientes com mau funcionamento dos rins e figado devem evitar o uso repetido de doses elevadas, mas ndo ha necessi-
dade de diminuir a dose se a sua utilizagdo for por pouco tempo.

Siga corretamente 0 modo de usar. Em caso de duvidas sobre este medicamento, procure orienta¢do do farma-
céutico. Nao desaparecendo os sintomas, procure orienta¢cio do seu médico ou cirurgiiio-dentista.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

ALGEXIN® COMPOSTO ¢ normalmente usado conforme a necessidade. Se vocé usa ALGEXIN® COMPOSTO
regularmente e esquecer alguma dose, continue tomando as proximas doses no horario habitual.

Nao duplique a dose na préoxima tomada.

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

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

— Reagdes comuns (ocorre entre 1 % e 10 % dos pacientes que utilizam este medicamento): hipotensdo (queda da
pressdo), tontura, boca seca.

— Reagdes incomuns (ocorre entre 0,1 % e 1 % dos pacientes que utilizam este medicamento): agranulocitose (auséncia
ou diminui¢do acentuada de leucocitos granuldcitos, ou seja, das células brancas do sangue) incluindo casos fatais,
leucopenia (baixa produgdo de certas células do sangue), erupgdo cutdnea medicamentosa (reacdes ¢ manchas
vermelhas na pele com coceira ¢ descamagao), reagdes cutaneas (reagdo na pele), choque (queda grave da pressdo),
rubor (vermelhidao).

— Reagdes raras (ocorre entre 0,01 % e 0,1 % dos pacientes que utilizam este medicamento): rea¢ao anafilactoide e
reacdo anafilatica (reagdes alérgicas graves) principalmente apds administragdo injetavel, asma em pacientes com
sindrome de asma causada por analgésicos, erup¢do maculopapular (reagdo na pele semelhante ao sarampo).

— Reagdes muito raras (ocorre em menos de 0,01 % dos pacientes que utilizam este medicamento): trombocitopenia
(diminui¢do de plaquetas do sangue), necrolise epidérmica toxica (condicdo bolhosa grave na pele com necrose e
toxicidade), sindrome de Stevens-Johnson (doenga grave da pele com surgimento de bolhas, dor, febre, mal estar geral),
insuficiéncia renal aguda (falha abrupta no funcionamento dos rins), antiria (auséncia de produgdo de urina), nefrite
intersticial (problema renal), proteinfiria (proteinas na urina), oliguria (diminui¢do da urina), insuficiéncia renal
(funcionamento deficiente dos rins).
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— Reagdes com frequéncia desconhecida: sepse (infecgdo generalizada grave) incluindo casos fatais, choque anafilatico
(choque alérgico) incluindo casos fatais principalmente apds administragdo injetavel, dispneia (falta de ar),
hipersensibilidade (alergia), disidrose (bolhas nos pés e maos), taquicardia, hemorragia gastrintestinal (sangramento do
aparelho digestivo), reten¢@o urinaria (dificuldade para urinar), cromaturia (alteragdo da cor da urina).

Vocé deve interromper imediatamente o uso de ALGEXIN® COMPOSTO se houver piora do seu estado geral, se a
febre ndo ceder ou reaparecer, ou se houver alteragdes dolorosas das mucosas oral, nasal e da garganta, e ainda se
ocorrerem reagdes na pele.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes 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?

Tratamento

O tratamento depende de cada caso e deve ser orientado por um médico.

Sintomas

Os sintomas de uma superdose de ALGEXIN® COMPOSTO podem incluir: enjoo, vomitos, comprometimento da
fung@o dos rins, retengdo urinaria (dificuldade para urinar), dor abdominal, parada respiratéria, lesdes do figado, e em
casos raros sintomas no sistema nervoso central (tonturas, sonoléncia, coma, agitagdo, convulsdes, contragdes
musculares ritmadas), queda da pressdo arterial e até choque, taquicardia, retengdo de sodio e agua com edema
pulmonar em pacientes com problemas cardiacos, secura na boca e narinas, visdo borrada, pupilas dilatadas, aumento
do ritmo cardiaco, diminui¢@o de pressao arterial, intestino preso e aumento da temperatura do corpo. Apés doses muito
altas, a eliminag@o de acido rubazdnico pode provocar alteracdo avermelhada na cor da urina.

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.

111 - DIZERES LEGAIS
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Siga corretamente o modo de usar, nio desaparecendo os sintomas procure orientacio médica.
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Dados da submissao eletronica

Dados da peticdao/ notificagdo que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

o o A
Data do N° do Assunto Data do N° do Assunto Datada | prans de bula Versies Apresentacoes
Expediente expediente Expediente | expediente aprovacao relacionadas
(VP/VPS)
18/06/2014 | 0484873/14-0 10457- -_— - —_— _— . Para qué este VP/VPS . 6,67 MG/ML +
SIMILAR - medicamento é 333,4 MG /ML
Inclusdo Coma este PLAS OPC GOT X
Inicial de rr:medicamento 15 ML
Texto de funciona?
Bula - RDC .Quando ndo
60/12 devo usar este

medicamento?
.0 que devo
saber antes de
usar este
medicamento?
. Onde, como e
por quanto
tempo posso
guardar este
medicamento?
. Como devo
usar este
medicamento?
. O que devo
fazer quando eu
me esquecer de
usar este
medicamento?
. Quais os males
que este
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medicamento
pode me
causar?

. 0 que fazer se
alguém usar
uma quantidade
maior do que a
indicada deste
medicamento?
. Indicagbes
. Resultados de
eficacia

. Caracteristicas
farmacoldgicas
. Contra -
indicagbes
. Adverténcias e
precaucoes
. InteracOes
medicamentosas
. Cuidados de
armazenamento
do medicamento
. Posologia e
modo de usar
. Reagdes
adversas

. Superdose

11/07/2014

0554296/14-1

10450 -
SIMILAR -
Notificacdo

de Alteracao
de Texto de

Bula RDC

60/12

. Composicao

. Quando ndo
devo usar este
medicamento?

VP/VPS

. 6,67 MG/ML +
333,4 MG /ML SOL
OR CT FR PLAS OPC
GOT X 15 ML

26/08/2014

0705463/14-7

10450 -
SIMILAR -
Notificacdo

de Alteracao
de Texto de

Bula RDC

60/12

. Onde, como e
por quanto
tempo posso
usar este
medicamento?

. Cuidados de
armazenamento

VP/VPS

6,67 MG/ML +
333,4 MG /ML SOL
OR CT FR PLAS OPC
GOT X 15 ML
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