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Doralgina®

(dipirona + mucato de isometepteno + cafeina)

Brainfarma Industria Quimica e Farmacéutica S.A.

Dréageas

300mg + 30mg + 30mg
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| - IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO:

Doralgina®
dipirona + mucato de isometepteno + cafeina

APRESENTACOES
Drageas.
Embalagens contendo 20 ou 100 drageas.

VIA DE ADMINISTRACAO: ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 12 ANOS

COMPOSICAO

Cada dragea contém:

o L0 TT (0] - VUSSR 300mg
a0 Tors oo (e TS 1] (=T o] (=] T USSR 30mg
(07 Y =11 1 P SRR 30mg
Lo (o T o] 1= 01 XS 1R oSSR 1 dragea

(amido, metabissulfito de sddio, amidoglicolato de sédio, didxido de silicio, povidona, estearato de
magnésio, goma laca, talco, sacarose, goma arabica, gelatina, corante sicovit marrom, carbonato de
calcio, dioxido de titanio, macrogol, cera de abelha e cera de carnatba).
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I - INFORMAGCOES AO PACIENTE:

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Doralgina® é um medicamento com atividade analgésica (diminui a dor) e antiespasmédica (diminui
contracdo involuntaria) indicado para o tratamento de diversos tipos de dor de cabeca, incluindo
enxaquecas ou para o tratamento de cdlicas.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Doralgina® funciona pela a¢io da dipirona, do isometepteno e da cafeina. A dipirona atua na reducio da
sensibilidade para a dor. O isometepteno atua tanto na reducdo da dilatacdo dos vasos sanguineos
cerebrais (diminui o calibre dos vasos sanguineos da cabega) contribuindo para a reducéo da dor, quanto
na potencializacdo do efeito analgésico e antiespasmédico. A cafeina € um estimulante do Sistema
Nervoso Central (atua na cabeca) e apresenta uma acdo vasoconstritora (diminui o calibre dos vasos
sanguineos) sobre as artérias cranianas (artérias na cabeca), sendo Util no tratamento das dores de cabeca,
especialmente das enxaquecas.

O seu inicio de acgéo ocorre entre 15 a 30 minutos ap6s sua administracdo oral e permanece por 4 a 6
horas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé ndo deve tomar Doralgina® se tiver alergia ou intolerancia a qualquer componente da férmula.

Vocé também ndo deve tomar Doralgina® nas crises de hipertensdo arterial (pressdo alta), na presenca de
alteracdo nas qualidades do sangue ou na proporc¢do de seus elementos constituintes ou de determinadas
doengas metabdlicas, como porfiria ou a deficiéncia congénita da glicose-6-fosfato-desidrogenase.

Vocé sé deve usar Doralgina® em doses mais altas e por periodo prolongado se 0 médico recomendar.
Este medicamento é contraindicado para menores de 12 anos.

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

Se vocé é extremamente sensivel a cafeina, ndo tome Doralgina® a noite para ndo prejudicar o sono.

Caso ocorra leve agitacdo e/ou aumento dos batimentos cardiacos (palpitagdo), diminua a dose diaria de
Doralgina®. Com isso devera ocorrer o desaparecimento imediato dos sintomas, ndo havendo necessidade
de tratamento especial.

Se vocé tiver asma brénquica (bronquite) ou infecgdes respiratorias cronicas (doengas nos pulmdes) ou
for alérgico a analgésicos e anti-inflamatoérios (asma causada por analgésicos, intolerancia a analgésicos)
tome este medicamento com cautela. Se vocé tiver amigdalite (infecgdo na garganta) ou qualquer outra
condicdo que afete a boca e garganta somente tome Doralgina® com especial cuidado e sob orientagio
médica.

Consulte seu médico se a dor continuar ou piorar, se surgirem novos sintomas, pois podem ser sinais de
doencas graves.

Pode ocorrer alteragdo na coloragdo da urina (avermelhada), sem que haja dano a salde.

Este medicamento pode causar doping.

Atencao: este medicamento contém Aglcar, portanto, deve ser usado com cautela em portadores de
Diabetes.

Gravidez e amamentagdo: este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem
orientacdo médica ou do cirurgido-dentista.

Vocé ndo deve tomar Doralgina® se estiver amamentando. Se necessario, a amamentacdo deve ser
interrompida.

Idosos e/ou debilitados:devem tomar doses menores de Doralgina® a fim de evitar problemas com o sono.
Além disso, vocé ndo deve usar 0 medicamento a noite.

Se vocé tiver problemas nos rins ou no figado ndo deve usar Doralgina® em doses altas ou por muito
tempo, apesar de ndo existir experiéncia com o uso do medicamento nestas condices.

Vocé ndo deve tomar Doralgina® junto com bebidas alcodlicas, nem com medicamentos que contenham
clorpromazina (usada no tratamento de doencas psiquidtricas) ou ciclosporina (usada em pacientes
transplantados). A cafeina pode reduzir a agdo sedativa dos ansioliticos/benzodiazepinicos (medicamentos
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usados para dormir ou tratar ansiedade). Podem ocorrer reacdes hipertensivas (aumento da pressao
arterial) com o uso juntamente com Antidepressivos Inibidores da Monoaminoxidase (IMAOs) (alguns
remédios usados para tratar depressdo).

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

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

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Doralgina® apresenta-se como dragea circular, semiabaulada e marrom.

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 MEDICAMENTO?

Doralgina® é de uso exclusivo pela via oral (por boca).

Posologia: 1 a 2 drageas (em dose Unica) a cada 6 horas ou 4 vezes ao dia. Nao tome mais de 8 drageas ao
dia (4 x 2 drageas).

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou mastigado.

Siga corretamente 0 modo de usar. Em caso de dlvidas sobre este medicamento, procure
orientacdo do farmacéutico. Ndo desaparecendo os sintomas, procure orientacdo de seu médico ou
cirurgido-dentista.

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Como este medicamento é tomado quando necessario (quando vocé sentir dor de cabeca ou cdlica), pode
ndo haver um esquema posoldgico a ser seguido. Caso vocé esteja tomando Doralgina® regularmente,
tome a dose esquecida tdo logo seja lembrada. Tome a dose seguinte com o intervalo de 6 horas e
continue com o esquema posoldgico regular. Ndo tome uma dose dupla para compensar a dose esquecida
e ndo exceda a dose recomendada para cada dia.

Em caso de duvidas, procure orientagdo do farmacéutico ou de seu médico ou cirurgido-dentista.

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

Doralgina® pode causar as seguintes reacGes adversas:

Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): reacfes na pele
(alergia).

Reacdo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): reacdo alérgica
grave acompanhada de queda da pressdo sanguinea, alteragdes das células do sangue, aumento de
batimentos do coragdo e irritabilidade. Apesar de serem ocorréncias raras, a reacdo alérgica grave e as
alteracBes nas células do sangue séo condices clinicas graves, que podem ocorrer mesmo se a dipirona
tiver sido administrada previamente, sem qualquer efeito adverso.

As alteragdes nas células do sangue podem ocasionar pequenas hemorragias (sangramento) na pele e
mucosas (boca, nariz, olhos, genitais e anus). Podem também causar febre alta, dificuldade de engolir,
lesbes inflamatérias (feridas) na boca, nariz e garganta, assim como nas regides genital e anal. Imediata
interrup¢do da medicacao é a indicacdo nestes casos.

Reacbes de frequéncia desconhecida: queda da temperatura do corpo, alteracfes na pele (vermelhidéo,
coceira ou urticaria), na boca ou na garganta. Também podem ocorrer nausea, vermelhidao, suor e dor de
cabeca que em geral desaparecem com a reducéo de dose.

ReacBes em grupos especiais de pacientes (frequéncia desconhecida): em alguns pacientes, especialmente
aqueles com histdria de doenga nos rins, ou em casos de superdose, pode ocorrer diminuigdo temporaria
das func@es dos rins e inflamacédo dos rins. Crises de asma podem ser observadas em pacientes propensos.
Quadros de insuficiéncia hepatica, ou seja, de diminuicdo da funcdo do figado, também podem ser
observados, com sintomas iniciais de cansaco, fraqueza, enjoos e falta de apetite, podendo evoluir de
acordo com a progressdo da doenca para quadros de ictericia, inchagos pelo corpo, sangramentos
gastrointestinais e até mesmo lesGes cerebrais em casos mais avangados.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacoes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servigo de atendimento.
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9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

No caso do medicamento ter sido ingerido em doses elevadas acidentalmente, procure imediatamente
assisténcia médica de emergéncia ou um centro de intoxicacdo para que sejam tomadas as providéncias
médicas adequadas. A orientacdo médica imediata é fundamental para adultos e criangas, mesmo se 0s
sinais e sintomas de intoxicacdo nao estiverem presentes.

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.
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11l - DIZERES LEGAIS:
Registro M.S. n° 1.5584.0380
Farm. Responsavel: Rodrigo Molinari Elias - CRF-GO n° 3.234

Siga corretamente 0 modo de usar, ndo desaparecendo os sintomas procure orientacio médica.

Osac
0800 97 99 900
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Registrado por: Brainfarma Industria Quimica e Farmacéutica S.A.
VPR 3 - Quadra 2-C - Mdédulo 01-B - DAIA - Anépolis - GO - CEP 75132-015

C.N.P.J.: 05.161.069/0001-10 - IndUstria Brasileira

Fabricado por: Brainfarma Industria Quimica e Farmacéutica S.A.
VPR 1 - Quadra 2-A - Modulo 4 - DAIA - Anépolis - GO - CEP 75132-020
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Anexo B

Historico de Alteracdo da Bula

Dados da submissao eletrénica

Dados da peticdo/notificacdo que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do No. Data do N° do Data de Versdes Apresentacdes
. . Assunto i i Assunto 5 Itens de bula .
expediente expediente expediente expediente aprovacao (VP/VPS) relacionadas
10457- SIMILAR - 10457- SIMILAR -
Incluséo Incluséo ~ i
31/08/2013 | 0729987/13-7 L 31/08/2013 | 0729987/13-7 L 31/08/2013 VERSAO INICIAL VP/VPS Dréagea
Inicial de Texto de Bula Inicial de Texto de Bula
- RDC 60/12 - RDC 60/12
| - IDENTIFICACAO DO
MEDICAMENTO
10450 - SIMILAR — 10450 - SIMILAR — ~
e P 3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE
Notificagdo Notificagdo ,
28/09/2013 | 0819608/13-7 . 28/09/2013 | 0819608/13-7 N 28/09/2013 MEDICAMENTO? VP/VPS Dréagea
de Alteracéo de Texto de Alteracéo de Texto
4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE
de Bula - RDC 60/12 de Bula - RDC 60/12
USAR
ESTE MEDICAMENTO?
10450- SIMILAR — 10450- SIMILAR —
Notificacdo de Alteracdo Notificacdo de Alteracdo ,
27/10/2015 | 0943962/15-5 27/10/2015 | 0943962/15-5 27/10/2015 11l - DIZERES LEGAIS VP/VPS Dragea
de Texto de Bula— RDC de Texto de Bula— RDC
60/12 60/12
10450- SIMILAR — 10450- SIMILAR —
Notificacdo de Alteracdo Notificacdo de Alteracdo ,
24/11/2016 | 2522443/16-3 24/11/2016 | 2522443/16-3 24/11/2016 111 — DIZERES LEGAIS VP/VPS Dragea
de Texto de Bula— RDC de Texto de Bula— RDC
60/12 60/12
10450- SIMILAR — 10450- SIMILAR —
Notificacdo de Alteracdo Notificacédo de Alteracdo ,
28/02/2018 | 01555571/80 28/02/2018 | 01555571/80 28/02/2018 11l - DIZERES LEGAIS VP/VVPS Dragea
de Texto de Bula— RDC de Texto de Bula— RDC
60/12 60/12
10450- SIMILAR — 10450- SIMILAR — ~
P . I - ATUALIZACAO NA
Notificacéo de Alteracao Notificacéo de Alteracao ,
10/07/2019 | 0604391/19-7 10/07/2019 | 0604391/19-7 10/07/2019 LOGOMARCA VP/VVPS Dragea
de Texto de Bula— RDC de Texto de Bula— RDC
60/12 60/12
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8. QUAIS OS MALES QUE ESTE VP Drégea
10450- SIMILAR - 10450- SIMILAR - MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR? g
Notificagdo de Alteracdo Notificagdo de Alteragdo
21/05/2021 21/05/2021 21/05/2021
de Texto de Bula— RDC de Texto de Bula— RDC
60/12 60/12 . VPS Drégea
9. REACOES ADVERSAS
5
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