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NEVRALGEX ®©

dipirona mono-hidratada
cafeina
citrato de orfenadrina
CIMED INDUSTRIA DE MEDICAMENTOS LTDA.
COMPRIMIDOS

300 MG + 50 MG + 35 MG
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I- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

NEVRALGEX ®
dipirona mono-hidratada
cafeina

citrato de orfenadrina

APRESENTACOES
Comprimidos 300 mg + 50 mg + 35 mg: embalagem con8@, 60 ou 100 comprimidos.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido contém:

(ol o]Tge] ot W aqTo] aTo Rl a1 e =1 = Lo F- L TP USSP 300 mg
(o= =1 - PR 50 mg
(o1 (= (ol o [ o] 4 {=T o = To [ 1o - N TS EEEPPRR 35 mg*
el o1 =T 0 (= E Sl o R o TR PURTR 1 qommido

*equivalente a 20,4 mg de orfenadrina base.

**amido, estearato de magnésio, amidoglicolatod#cse talco.

Il. INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
NEVRALGEX® ¢ indicado no alivio da dor associada a contrammasculares, incluindo dor de cabeca tensional.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
NEVRALGEX® possui acdo analgésica e relaxante muscular.
O inicio da agéo ocorre a partir de 30 minutos.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

NEVRALGEX® ndo deve ser utilizado nos seguintes casos:

- alergia ou intolerdncia a qualquer um dos compm®da férmula ou a analgésicos semelhantes eomkpi-
derivados de pirazolonas (ex.: fenilbutazona, oxifatazona) ou a pirazolidinas (ex.: fenilbutazangembutazona) —
incluindo, por exemplo, casos anteriores de agoaitoke (diminuicdo acentuada na contagem de |lgoséo sangue
— globulos brancos) em relagdo a um destes meditase

- glaucoma (aumento da presséo intraocular), atftrpilérica ou duodenal (estreitamento da passatgeoontetdo
no estdbmago e intestino), problemas motores noagedfmegaesdfago), Ulcera péptica estenosantei(@stento
anormal), hipertrofia prostatica (aumento da ptéjtaobstrucdo do colo da bexiga e miastenia gi@eenca
neuromuscular que causa fraqueza);

- porfiria hepatica aguda intermitente - doencaatn@ica que se manifesta através de problemas Ipagfmi com
complicac8es neuroldgicas (risco de ataques daipdrf

- deficiéncia congénita da glicose-6-fosfato-demignase (risco de hemolise - destruicdo dos glébedomelhos, o
gue pode levar a anemia);

- funcdo da medula 6ssea insuficiente (ex.: apftartrento que bloqueia a divisdo celular) ou doedgasistema
hematopoiético (responsavel pela producdo dasaséalinguineas);

- desenvolvido broncoespasmo (contragdo dos brésdevando a chiado no peito) ou outras reacoddé&itas (ex.:
urticaria, rinite, angioedema) com medicamentos tor, como: salicilatos, paracetamol, diclofenabaprofeno,
indometacina, naproxeno;

- gravidez e amamentacao (vitf® que devo saber antes de usar este medicamenty?”

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientagdo médica ou do cirurgido dasta.
Informe imediatamente seu médico em caso de suspetdte gravidez.
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4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Em tratamentos prolongados, seu médico deve cantmlperfil das caracteristicas do sangue, com femas
frequentes, e também a funcéo do figado e rins.

NEVRALGEX® n&o deve ser utilizado concomitantemente com &lpoopoxifeno ou fenotiazinicos.

NEVRALGEX® ndo deve ser utilizado para tratamento de rigilegcular associada ao uso de antipsicéticos.
Agranulocitose: induzida por dipirona é uma ocorréncia duravel pelo menos 1 semana. Interrompa o uso da
medicacédo e consulte seu médico imediatamentgsasatios seguintes sinais ou sintomas ocorrerdme,fealafrios,
dor de garganta, les@o na boca.

Pancitopenia (diminuicdo das células do sanguegm caso de pancitopenia, 0 tratamento deve serdtaetente
interrompido e deve ser monitorada a contagem $aegaté normalizagdo. Procure imediatamente sdiconge vocé
tiver sinais ou sintomas, como: mal estar gerécitho, febre persistente, hematomas, sangranmaiidez enquanto
estiver utilizando NEVRALGER.

Choque anafilatico (reacao alérgica grave)pode ocorrer principalmente em pacientes sensiveis.

Reacbes cutaneas graveforam relatadas reacdes cutédneas com risco decoday Sindrome de Stevens- Johnson
(forma grave de reacdo alérgica caracterizada plirab em mucosas e em grandes areas do corpo) réliskec
Epidérmica Téxica (quadro grave, onde uma grandens#o de pele comeca a apresentar bolhas e eeotuéreas
avermelhadas, semelhante a uma grande queimaduma aiso de dipirona. Se vocé desenvolver sinaisiriamas
tais como: erupcdes cutaneas muitas vezes comsbolhdesdes da mucosa, o tratamento deve ser diesemo
imediatamente e ndo deve ser retomado. Devera cenpanhado cuidadosamente quanto as reacdes da pele
principalmente nas primeiras semanas do tratamento.

Reacdes anafilaticas / anafilactoides (reacdo alécg grave que pode ocorrer principalmente em paci¢as
sensiveis):em particular, h& um risco especial em desenvaleagdes anafilactoides severiss vocé tem: asma
analgésica (crise provocada pelo uso de analggsioastolerancia analgésica do tipdicaria-angioedema (quadro de
erupcao na pele com inchaco em regido subcutanesnomucosasgeralmente de origem alérgica) (vitieuando

ndo devo usar este medicamento®” asma brénquicaparticularmente naqueles com rinossinusite poliposa
(inflamacgao crénica da mucosa nasossinusal mlipos) concomitante; urticaria crénica (erupcagele, geralmente
de origem alérgica, que causa coceir@jjlerancia ao alcool; intoleréncia a corantes: (Extrazina) ou a conservantes
(ex.: benzoatos). Informeo seu médico se vocé tem alguma alergia.

A administracdo de dipirona pode causar reacdémdas de queda da pressdo sanguinea {@deais os males que
este medicamento pode me causary”

Caso vocé tenha reducédo das funcfes dos rins digatto, é recomendado que seja evitado o uso de ddtses de
NEVRALGEX®, visto que a taxa de eliminac&o de dipirona éziedunestes casos. Em pacientes sob condicdes gerali
de saude comprometidas, possivel insuficiénciaingéo renal e hepatica deve ser levada em congitera

Gravidez e amamentagdorecomenda-se ndo utilizar NEVRALGEXurante os primeiros 3 meses da gravidez. O
uso de NEVRALGER durante o segundo trimestre da gravidez sé demeascapds cuidadosa avaliagido do potencial
risco/beneficio pelo médico. NEVRALGEXentretanto, ndo deve ser utilizado durante dtirias meses da gravidez.
Embora a dipirona seja um fraco inibidor da sini@serostaglandina, a possibilidade de fechamergmaturo do
canal arterial e complicacdes perinatais, devidardnui¢cdo da agregacgao plaquetaria tanto da méaetgulo recém-
nascido, ndo pode ser descartada. A seguranca de

NEVRALGEX® durante a amamentacdo nao esta estabelecidas Bardépirona passam pelo leite materno.

A amamentacao deve ser evitada até 48 horas aEisde NEVRALGEX.

Pacientes idosospodem sentir certo grau de confusdo mental commanéstracdo do produto. Deve ser considerada
possivel insuficiéncia na funcdo dos rins e figado.

Outros grupos de risco:NEVRALGEX® deve ser utilizado com cautela em pacientes cosegsintes disturbios do
coracdo: taquicardia, arritmias cardiacas, ingfitia coronaria ou descompensacéo cardiaca.

Caso vocé apresente deficiéncia de protrombinanérieo da coagulagdo do sangue), a dipirona podevagea
tendéncia a hemorragia.

Alteracbes na capacidade de dirigir veiculos e opar maquinas: NEVRALGEX® pode prejudicar a capacidade do
paciente para o desempenho de atividades comoragpagainas ou conduzir veiculos.

Interacdes medicamentosas

Propoxifeno: o uso concomitante de orfenadrina com propoxiferdepausar confusao, ansiedade e tremores.
Fenotiazinicos: os fenotiazinicos, como a clorpromazina, podemrfirie no controle da temperatura corporal,
causando tanto diminuicdo quanto aumento da tempareorporal. A dipirona pode potencializar evahtliminuicéo

da temperatura corporal causada por fenotiazinicos.

Antipsicéticos: agentes anticolinérgicos, como a orfenadrina, néotralam a discinesia tardia (movimentos
involuntarios) associada ao uso prolongado de siofipcos. Seu uso pode mesmo exacerbar os sintoeuasldgicos



- ol
N Modelo de Bula \’ GRUPO C|MED

CIMED PACIENTE

envolvidos na coordenacédo dos movimentos (de Ifaeraxtrapiramidal) associados a estas drogas.

Ciclosporina: a dipirona pode causar reducdo dos niveis de pimlo® no sangue. Deve-se, portanto, realizar
monitoriza¢do das concentragdes de ciclosporinadyuatilizada com dipirona.

Metotrexato: o uso de dipirona com metotrexato pode aumeniieidade sanguinea do metotrexato particularmente
em pacientes idosos. Portanto, esta combinaciosgewyitada.

Acido acetilsalicilico: a dipirona pode reduzir o efeito do acido acetddldlo na agregacdo plaquetaria (unido das
plaguetas que atuam na coagulacdo), quando admdtist concomitantemente. Portanto, essa combirdma® ser
usada com precauc¢do em pacientes que tomam bagaldacido acetilsalicilico para cardioprotecao.

Bupropiona: a dipirona pode causar a reducdo na concentragipuisga de bupropiona. Portanto, recomendase
cautela do uso de dipirona com bupropiona.

Medicamento-alimento: ndo ha dados disponiveis até o0 momento sobre anatim¢do concomitante de alimentos e
NEVRALGEX®.

Medicamento-exame laboratoriais:foram reportadas interferéncias em testes labdagtogue utilizam reacfes de
Trinder (por exemplo: testes para medir niveisceérde creatinina, triglicérides, colesterol HDla@do Grico) em
pacientes utilizando dipirona.

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

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?
NEVRALGEX® comprimidos deve ser conservado em temperaturaeateb(entre 15 e 30°C), protegido da luz e
umidade.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:dé embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidduarde-o em sua embalagem original.
Caracteristicas do medicamento:

NEVRALGEX® apresenta-se como comprimido branco, circulanglaom vinco unilateral.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.SBeele esteja no prazo de validade e vocé obseniguama
mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico paralss se podera utiliza-lo.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé deve tomar os comprimidos com liquido (aprexamente ¥2 a 1 copo), por via oral.

POSOLOGIA

1 a 2 comprimidos, 3 a 4 vezes ao tl&o ultrapassar estes limites

N&o hé& estudos dos efeitos de NEVRALGEXIministrado por vias ndo recomendadas. Portpateseguranca e para
eficacia deste medicamento, a administracéo desosgente pela via oral.

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

Este medicamento ndo deve ser mastigado.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Baseando-se nos sintomas, reintroduzir a medicasieitando sempre os horarios e intervalos recdac®s. Nunca
devem ser administradas duas doses ao mesmo tempo.

Em caso de davidas, procure orientacdo do farmacéuab ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

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

As frequéncias das reacgdes adversas estdo listasggglir de acordo com a seguinte convengéo:

Reacdo muito comum (ocorre em mais de 10% dosrgasigue utilizam este medicamento).

Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos paciemgestiljizam este medicamento).

Reacéo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pasigoe utilizam este medicamento).

Reacéo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pasigqoteutilizam este medicamento).

Reacdo muito rara (ocorre em menos de 0,01% disnp@s que utilizam este medicamento).

Distarbios cardiacos: sindrome de Kounis (aparecimento simultdneo de tesecoronarianos agudos e reacdes
alérgicas ou anafilactoides. Engloba conceitos comfasto alérgico e angina alérgica), reducao omento do ritmo
cardiaco, arritmias cardiacas, palpitacdes.

Distarbios do sistema imunoldgico:choque anafilatico e reacdes anafilaticas/anafildes, que podem se tornar
graves e com risco de vida, as vezes fatal. Estaes podem ocorrer mesmo apés NEVRALBEX sido utilizado
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previamente em muitas ocasifes sem complica¢cédeniPee manifestar com sintomas na pele ou nas asIosmo:
coceira e/ou ardéncia, ardor, vermelhiddo, ur@cainchaco), falta de ar e, menos frequentemenigpnsas
gastrintestinais, podendo progredir para formas reaveras de urticaria generalizada, angioedema @aé mesmo
envolvendo a laringe), broncoespasmo grave (cdirdgs bronquios levando a chiado no peito), aagmardiacas,
queda da pressdo sanguinea (algumas vezes pregetdicBumento da pressdo sanguinea) e choque tintola
(colapso circulatério em que existe um fluxo sangaiinadequado para os tecidos e células do cdfpo)acientes
com sindrome da asma analgésica, reacdes de amol@raparecem tipicamente na forma de ataquediesmé&stas
reacBes medicamentosas podem desenvolver-se immadiate apos o uso de dipirona ou horas mais teotédo, a
tendéncia normal é que estes eventos ocorram meipai hora apds a administracéo. Foram relatadmsaauito raros
de anemia aplastica (producdo de quantidade imesntiic de glébulos brancos, vermelhos e plaquetks mpedula
0ssea) associada ao uso de orfenadrina.

Disturbios da pele e tecido subcutédneoerupgdo fixada medicamentosa; raramente, exanteash (erupcdes
cuténeas)]; e, em casos isolados, sindrome derStdednson (forma grave de reacao alérgica caadarpor bolhas
em mucosas e em grandes areas do corpo) ou sindeingell (doenca inflamatéria aguda que afetagpmimente
pele e mucosas) (vid® que devo saber antes de usar este medicamenty.?”

Distarbios do sangue e sistema linfaticoanemia aplastica, agranulocitose e pancitopendimlo casos fatais,
leucopenia (reducdo dos glébulos brancos no sangue)mbocitopenia (reducdo do nimero de plaquekstps
reacdes podem ocorrer mesmo apés NEVRALGEEr sido utilizado previamente em muitas ocasifsm
complicacdes. Sinais tipicos de agranulocitosesarol lesGes inflamatdrias na mucosa

(ex.: orofaringea, anorretal, genital), inflamag@ogarganta, febre (mesmo inesperadamente petsisiemecorrente).
Entretanto, em pacientes recebendo tratamento nthbidicos, os sinais tipicos de agranulocitoségm ser minimos.
Sinais tipicos de reducdo do numero de plaquetEseim maior tendéncia para sangramento e aparetinuen
manchas vermelhas ou purplreas na pele e membrarasas.

Distarbios vasculares: reacdes de queda na pressdo sanguinea isoladasm Rmadrrer, ocasionalmente apos a
administracao, reagdes de queda na pressédo saagunsitorias isoladas; em casos raros, estaSagapresentam-se
sob a forma de queda critica da pressao sanguinea.

Distarbios renais e urinarios: em casos muito raros, especialmente em pacienteshiztorico de doenga dos rins,
pode ocorrer agravamento da func¢do dos rins (iciéufiia renal aguda), em alguns casos com dimiowgdauséncia
da producéo de urina (oligdria ou andria), ou pel@aroteina através da urina.

Em casos isolados, pode ocorrer inflamacao nos(mefsite intersticial). Coloracdo avermelhada psde observada
algumas vezes na urina.

Distlrbios gastrointestinais: Foram reportados casos de sangramento gastranatesti

Outros sintomas: boca seca, sede, diminuicdo da sudorese, retencé@@sitacdo urinaria (atraso na passagem da
urina), visdo borrada, dilatacdo da pupila, aumeatgressdo intraocular, fraqueza, enjoos, vomitos,de cabega,
tonturas, prisdo de ventre, sonoléncia, reacoegieds, coceira, alucinacdes, agitacdo, trematag&o gastrica. Nao
frequentemente, pacientes idosos podem sentir gesitode confusdo mental. Em doses toxicas podemeocalém
dos sintomas mencionados, ataxia (falta de coogdendos movimentos), distirbio da fala, dificuldadea ingerir
alimentos liquidos ou solidos, pele seca e quelteao urinar, diminuigdo dos movimentos peristéftiintestinais,
delirio e coma.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmagutico o aparecimento de reacfes indesejaveis pelso do
medicamento. Informe também a empresa através dowsservico de atendimento.

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

A orfenadrina € uma droga potencialmente toxica echatos de mortes associadas a superdose (ingkstia 3 g de
uma so vez). Efeitos toxicos podem ocorrer, rapa#@emem 2 horas, em intoxica¢éo aguda, com corealsdritmias
cardiacas e morte.

Ap0s superdose aguda com dipirona, foram regisregacoes como: nauseas, vomito, dor abdominatié&efia da
fungdo dos rins/insuficiéncia dos rins aguda (d&vido a nefrite intersticial) e, mais raramentetosnas do sistema
nervoso central (vertigem, sonoléncia, coma, caidad) e queda da pressédo sanguinea (algumas vegesdmdo
para choque) bem como arritmias cardiacas (tagli@arAp6s a administracéo de doses muito elevadascrecdo de
um metabdlito inofensivo (acido rubazodnico) podevprar coloracao avermelhada na urina.

A cafeina tem acédo estimulante central, podendata@eos sintomas excitatorios das duas drogas@ne®

Em caso de uso de grande quantidade deste medicart@gnprocure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Leggpara 0800 722 6001, se vocé precisar de mais otaedes.
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Siga corretamente o modo de usar, ndo desaparecena®sintomas procure orientacdo meédica.
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Historico de alteracéo para a bula

Dados da submisséo eletronica

Dados da peticéfictagiio que altera bula

Dados das alteragbes lds bu

Data do N° do AssURto Data do N° do AssURto Data da ltens de bula Versbes Apresentacfes
Expediente expediente Expediente| expediente aprovacao (VPIVPS) relacionadas
. Para qué este
medicamento é
indicado?
.Como este
medicamento
funciona?
.Quando nédo devo usar
este medicamento? 300 MG + 50 MG
10457- .0 que devo saber +35 MG COM CT
10457- SIMILAR SIMILAR — antes de usar este BL AL PLAS AMB
— Inclusao Inicial Inclusao medicamento? X 30
04/06/2014| 0443413/14-7 de Texto de Bula - 04/06/2014| 0443413/14-7 Inicial de 04/06/2014 . Onde, como e por VP/VPS 300 MG + 50 MG
RDC 60/12 Texto de Bula quanto tempo posso +35MG COM CT
— RDC 60/12 guardar este BL AL PLAS LAR

medicamento?
. Como devo usar est
medicamento?

. O que devo fazer
guando eu me esquec
de usar este
medicamento?

A%

er

. Quais os males que

X 100
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este medicamento pode
me causar?
. 0 que fazer se alguém
usar uma quantidade|
maior do que a
indicada deste
medicamento?
. Indicacdes
. Resultados de
eficacia
. Caracteristicas
farmacol6gicas
. Contra — indicagfes
. Adverténcias e
precaucdes
. Interacdes
medicamentosas
. Cuidados de
armazenamento do
medicamento
. Posologia e modo d¢
usar
. Reacdes adversas
. Superdose

30/06/2014

0513279/14-7

10450 — SIMILAR
— Notificacdo de
Alteracdo de Textq
de Bula—- RDC
60/12

30/06/2014

0513279/14-7

10450 —
SIMILAR —
Notificagdo
de Alteracéo
de Texto de
Bula— RDC

60/12

30/06/2014

4. O que devo saber

antes de usar este
medicamento?

8. Quais 0os males que

este medicamento pode

me causar?

\1%4

VP/VPS

. 300 MG + 50 MG

+35MG COMCT

BL AL PLAS AMB
X 30

. 300 MG + 50 MG

+ 35 MG COM CT

BL AL PLAS LAR
X100
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10450 — . 300 MG + 50 MG
10450 — SIMILAR SIMILAR — +35MG COM CT
— Notificacéo de Notificagéo BL AL PLAS AMB
11/07/2014| 0554350/14-9 | Alteragio de Textq 11/07/2014| 0554350/14-9| de Alteragdo | 11/07/2014 . Composigao VPVPS| &(638 0 MG
de Bula RDC de Texto de +35 MG COM CT
60/12 Bula RDC BL AL PLAS AMB
60/12 X 100
10450 — . 300 MG + 50 MG
10450 — SIMILAR SIMILAR — +35MG COM CT
— Notificagao de Notificacé@o BL AL PLAS AMB
05/11/2014| 0994960/14-7 | Alteracdo de Textq 05/11/2014| 0994960/14-7| de Alteragio| 05/11/2014 . Composic&o VPIVPS| &(632 0 MG
de Bula RDC de Texto de +35 MG COM CT
60/12 Bula RDC BL AL PLAS AMB
60/12 X 100
. 300 MG + 50 MG
+ 35 MG COM CT
10450 — BL AL PLAS AMB
10450 — SIMILAR SIMILAR — X 20
— Notificagéio de Notificacdo - 300 MG + 50 MG
13/01/2015| 0029190/15-1 | Alteracéio de Textd 13/01/2015| 0029190/15-1| de Alteracéo | 13/01/2015| . Apresentacdes vpvpg +35MGCOMCT
BL AL PLAS AMB
de Bula RDC de Texto de X 30
60/12 Bula RDC . 300 MG + 50 MG
60/12 + 35 MG COM CT
BL AL PLAS AMB
X100
10450 — SIMILAR 10206
— Notificac&o de SIMILAR - - 300 MG + 50 MG
25/07/16 | 2114734/16-5 | Alteragdio de Textd 24/12/2013| 1078188/13-9| Alteragio | 25/07/2016 .Composig&o VP/ VPS ngzLMS_ESXMcsT
de Bula RDC ma.|o.r de X 20, 30 ou 100
60/12 excipiente
10450 - SIMILAR 10450 — . Apresentacoes . 300 MG + 50 MG
09/08/2017 --- — Notificacdo de | 09/08/2017 --- SIMILAR — | 09/08/2017 . Para que este VP/VPS | +35MG COMCT
Alteracéo de Textd Notificagdo medicamento é BL AL PLAS AMB
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de Bula RDC de Alteracéo indicado? X 20
60/12 de Texto de . Quando n&o devo . 300 MG + 50 MG
Bula RDC usar este +35 MG COMCT
60/12 medicamento? BL AL ;LS'%S AMB

. O que devo saber

antes de usar este
medicamento?

. Onde, como e por

guanto tempo posso

guardar este

medicamento?

. Como devo usar est

medicamento?

. Quais os males que

A%

este medicamento pode

me causar?

. 300 MG + 50 MG

+35MG COMCT

BL AL PLAS AMB
X 60

. 300 MG + 50 MG

+ 35 MG COM CT

BL AL PLAS AMB
X100




