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SEDAMED

dipirona monoidratada + mucato de isometeptendetirta
CIMED INDUSTRIA DE MEDICAMENTOS LTDA.
COMPRIMIDOS REVESTIDOS

300 MG + 30 MG + 30 MG
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I- IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO

SEDAMED

dipirona monoidratada + mucato de isometeptendeima

Comprimidos revestidos

APRESENTACOES

Comprimidos revestidos: embalagens com 20 ou 26(pdmidos revestidos.
USO ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 12 ANOS

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido contém:

dipirona monoidratada........... 300 mg

mucato de isometepteno......... 30 mg

cafeina.......ccccevvvveeeeeecccciin, 30 mg

Excipientes*q.S.p.iveeeeeeeeeeiiinns 1 comprimido

*celulose microcristalina, amido glicolato de sqdiaurilsulfato de sddio, estearato de magnésidxido de silicio,
croscarmelose sddica, povidona, copolimero de acidtacrilico, talco farmacéutico, macrogol, diéxide titanio,
oxido de ferro marrom e corante vermelho laca ahioni

Il. INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

SEDAMED é um medicamento com atividade analgésica (dimauwor) e antiespasmddica (diminui contragéo
involuntéaria) indicado para o tratamento de diverfeos de dor de cabega, incluindo enxaquecag@u@tratamento
de cdlicas.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

SEDAMED funciona pela a¢éo da dipirona, do isomtetep e da cafeina. A dipirona atua na reducdao kilskdade
para a dor. O isometepteno atua tanto na reduca@tilatacdo dos vasos sanguineos cerebrais (dirnimaiibre dos
vasos sanguineos da cabeca) contribuindo paraugdedia dor, quanto na potencializacdo do efeitdgénico e
antiespasmodico. A cafeina € um estimulante demstnervoso central (atua na cabeca) e apreserdaagéo
vasoconstritora (diminui o calibre dos vasos samps) sobre as artérias cranianas (artérias ngajatsendo atil no
tratamento das dores de cabeca, especialmentexdaguecas.

O seu inicio de acéo ocorre entre 15 a 30 minytos aua administracdo oral e permanece por 4 &6.ho

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé ndo deve tomar SEDAMES® tiver alergia ou intolerancia a qualquer comptmda férmula.

Vocé também néo deve tomar SEDAMRBS8s crises de hipertenséo arterial (pressdo afig)resenca de alteracéo nas
gualidades do sangue ou na proporcao de seus etmnmmmstituintes ou de determinadas doencas niieadécomo
porfiria ou a deficiéncia congénita da glicose-8ffto-desidrogenase. Vocé s6 deve usar SEDAMEDIoses mais
altas e por periodo prolongado se o médico recoanend

Este medicamento é contraindicado para menores d@ &nos.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-déasta.
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4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Se vocé é extremamente sensivel a cafeina, naocSEMAMED a noite para ndo prejudicar o sono.

Caso ocorra leve agitacdo e/ou aumento dos batimentdiacos (palpitagdo), diminua a dose diarl@ERAMED.
Com isso devera ocorrer o desaparecimento imed@sintomas, ndo havendo necessidade de tratagspeoial.

Se vocé tiver asma bronquica (bronquite) ou infesg@spiratdrias cronicas (doengas nos pulmde&)raaiérgico a
analgésicos e anti-inflamatdrios (asma causadangésicos, intolerancia a analgésicos) tomenesticamento com
cautela. Se vocé tiver amigdalite (infeccdo naaata ou qualquer outra condicdo que afete a bgeaganta somente
tome SEDAMED com especial cuidado e sob orientagéidica.

Consulte seu médico se a dor continuar ou piogasuggirem novos sintomas, pois podem ser sinaitoeercas graves.
Pode ocorrer alteracdo na coloracao da urina (albatia), sem que haja dano a salde.

Este medicamento pode causaioping.

Gravidez e amamentacdeste medicamento ndo deve ser utilizado por mulheseggravidas sem orientagdo médica
ou do cirurgido-dentista.

Vocé néo deve tomar SEDAMED se estiver amamenteBelmecessario, a amamentacao deve ser interrampida
Idosos e/ou debilitados devem tomar doses mener&EDAMED a fim de evitar problemas com o sononfisso,
vocé nao deve usar o0 medicamento a noite.

Se vocé tiver problemas nos rins ou no figado @ dsar SEDAMED em doses altas ou por muito tempesar de
nao existir experiéncia com o uso do medicamenstaseondicdes.

Vocé nao deve tomar SEDAMED junto com bebidas dicas, nem com medicamentos que contenham clorgioma
(usada no tratamento de doencas psiquiatricas)iahsporina(usada em pacientes transplantados)féinza pode
reduzir a acdo sedativa dos ansioliticos/benzoginm®s (medicamentos usados para dormir ou teataiedade) .
Podem ocorrer reacdes hipertensivas (aumento dssdurearterial) com 0 uso juntamente com antideposss
inibidores da monoaminoxidase (IMAOs) (Alguns remédisados para tratar depresséo)

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

Este medicamento é contraindicado para menores d@ hnos

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?
SEDAMED comprimidos revestidos deve ser consenaaddemperatura ambiente (entre 15 e 30°C), praiataduz
e umidade.

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

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

SEDAMED comprimidos revestidos € um comprimido roary circular, bicéncavo, liso.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.SBa&le esteja no prazo de validade e vocé obseriguana
mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico parals se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

SEDAMED é de uso exclusivo pela via oral (por boca)

Posologia: 1 a 2 comprimidos revestidos (em doseajira cada 6 horas ou 4 vezes ao dia. Nado tome deai
comprimidos revestidos ao dia (4 x 2 comprimidagstidos).

Este medicamento ndo deve ser partido ou mastigado.

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.

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

Como este medicamento é tomado quando necessaaindg vocé sentir dor de cabeca ou célica), poddéager um
esquema posoldgico a ser seguido. Caso vocé &stegado SEDAMED regularmente, tome a dose esquéidimgo
seja lembrada. Tome a dose seguinte com o intedeabhoras e continue com o esquema posolégictareg
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N&o tome uma dose dupla para compensar a dosecekjaendo exceda a dose recomendada para cada dia.
Em caso de duvidas, procure orientagdo do farmacéuab ou de seu médico ou cirurgido-dentista.

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

SEDAMED pode causar as seguintes reacfes adversas:

Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos paciem¢estiljizam este medicamento): reacdes na pelgy(@le
Reacdo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pasianie utilizam este medicamento): reacdo alérgreareg
acompanhada de queda da pressao sangiliinea, atedagcélulas do sangue, aumento de batimentosrdgéo e
irritabilidade. Apesar de serem ocorréncias rasasgacao alérgica grave e as alteracdes nas célolaangue sdo
condicdes clinicas graves, que podem ocorrer magn@dipirona tiver sido administrada previameseen qualquer
efeito adverso.

As alteracdes nas células do sangue podem ocagiegqaenas hemorragias (sangramento) na pele e as(bosa,
nariz, olhos, genitais e anus). Podem também cdeiser alta, dificuldade de engolir, lesbes inflédnias (feridas) na
boca, nariz e garganta, assim como nas regidetaberainal. Imediata interrupcdo da medicacé@orgliaacéo nestes
casos.

Reacbes de frequéncia desconhecida: queda da tmpedo corpo, alteracbes na pele (vermelhiddogic ou
urticaria), na boca ou na garganta. Também podemrescnausea, vermelhiddo, suor e dor de cabecamugeral
desaparecem com a reducéo de dose.

ReacBes em grupos especiais de pacientes (frequgmionhecida): em alguns pacientes, especialmguédes com
histéria de doenca nos rins, ou em casos de sugErgode ocorrer diminuicdo temporaria das fungfissrins e
inflamac&o dos rins. Crises de asma podem serv@mas em pacientes propensos.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmagutico o aparecimento de reagfes indesejaveis pelso do
medicamento. Informe também & empresa através dewsservico de atendimento.

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

No caso do medicamento ter sido ingerido em dolmsmdas acidentalmente, procure imediatamente t@&ssia
médica de emergéncia ou um centro de intoxicac@® e sejam tomadas as providéncias médicas athxjua
orientacdo médica imediata é fundamental para @eltcriancas, mesmo se 0s sinais e sintomasaécatdo nao
estiverem presentes.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicart@enprocure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Leggpara 0800 722 6001, se vocé precisar de mais otaedes

[lI- Dizeres legais
Reg. MS 1.4381.0119
Farm. Resp.: Charles Ricardo Mafra
CRF-MG 10.883
Fabricado por:
CIMED Industria de Medicamentos Ltda.
Av. Cel. Armando Rubens Storino, 2750 - Pouso AlAgG
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
CIMED INDUSTRIA DE MEDICAMENTOS LTDA.

ESCRITORIO: Av. Angélica, 2.250 — 5 °andar — Higiendpolis — S&o Paulo — SP — CEP: 01228- 200 — Tel/fax: (Oxx 11) 3544-7200
EABRICA: Av. Cel. Armando Rubens Storino, 2750 — CEP 37550 -000 — Pouso Alegre - MG — (0xx 35) 2102-2000

E-mail: requlatorios@grupocimed.com.br site: www.grupocimed.com.br




- ol
N Modelo de Bula ’ GRUPO C|MED
CIMED PACIENTE

Logo do SAC
0800 704 46 4AWWW.grupocimed.com.br

SIGA CORRETAMENTE O MODO DE USAR, NAO DESAPARECENDO OS SINTOMAS PROCURE
ORIENTACAO MEDICA.
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Dados da submissdo eletrdnica

Dados da peticdo/ notificacdo que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do N° do Assunto Data do N° do Assunto Data da ~ Apresentacdes
E dient dient E dient dient - Itens de Versoes e g
xpediente expediente xpediente | expediente aprovacao bula (VS/VPS) relacionadas
04/07/2014 - 10457- —_— _— _— — - Para qué este _— . 30 MG + 300
SIMILAR - medicamento & MG + 30 MG COM
Inclusa Indicado? REV CT BL AL
neiusao -como este PLAS INC X 20
Inicial de medicamento
Texto de Bula funciona?
.Quando ndo . 30 MG + 300
- RDC 60/12 devo usar este MG + 30 MG COM

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

REV DISPLAY BL
AL PLAS INC X
200 (EMB MULT)

FABRICA: Av. Cel. Armando Rubens Storino, 2750 — CEP 37550
E-mail: regulatorios@grupocimed.com.br
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medicamento?

. Quais os males
que este
medicamento
pode me causar?
. 0 que fazer se
alguém usar uma
quantidade maior
do que a indicada
deste
medicamento?

. IndicagGes
. Resultados de
eficacia
. Caracteristicas
farmacoldgicas
. Contra -
indicagbes
. Adverténcias e
precaugoes
. InteragGes
medicamentosas
. Cuidados de
armazenamento
do medicamento
. Posologia e
modo de usar
. Reagdes
adversas
. Superdose

11/07/2014

10450 -
SIMILAR -
Notificagao

de Alteracao
de Texto de

Bula RDC

60/12

. Composigao

. 30 MG + 300 MG
+ 30 MG COM REV
CT BL AL PLAS INC
X 20

. 30 MG + 300 MG
+ 30 MG COM REV
DISPLAY BL AL PLAS
INC X 200 (EMB
MULT)
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