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DRAMAVIT® B6

(dimenidrinato + cloridrato de

piridoxina)

Brainfarma Indistria Quimica e Farmacéutica S.A.

Solucao gotas

25mg/mL + Smg/mL
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I- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO:

Dramavit® B6
dimenidrinato + cloridrato de piridoxina

APRESENTACAO
Solucido gotas.
Embalagem contendo 1 frasco com 20mL.

VIA DE ADMINISTRACAO: ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS

COMPOSICAO

Cada mL* da solug@o gotas contém:

AIMENIATINALO ..e.vtiitiniiiiieteet ettt sttt ettt e s b et e sb b eat e st et eatesbeebeesbeeaaesaeembenbeenbeebaens 25mg
cloridrato de piridoxina (vitamina BO) ..........cocoviiriiiiiiiiiiiiiiiece e Smg
VEICULO (8P vteuteeitett ettt ettt et eb et bt ea bt s at e s bt e st e sh e et e b e e b e e bt e st e e ettt et nbe bt e saeenaesaeen ImL

(corante vermelho 40, aroma artificial de cereja AR, metilparabeno, propilparabeno, propilenoglicol,
sacarina sodica, benzoato de sédio e dgua).

*Cada mL corresponde a 20 gotas.

Cada gota da solug@o gotas contém: 1,25mg de dimenidrinato
Cada gota da solug@o gotas contém: 0,25mg de cloridrato de piridoxina

Dramavit® B6 — solugfio gotas - Bula para o paciente
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II - INFORMACOES AO PACIENTE:

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Dramavit® B6 é indicado para prevenir e tratar os sintomas de enjoo, tontura e vOmitos em geral,
incluindo os vomitos e enjoos da gravidez, no pré e pds-operatdrios e apds tratamento com radioterapia;
em prevencdo e tratamento de tonturas, enjoos e vOmitos causados por movimentos durante as viagens
(avido, barco, 6nibus, automovel, etc.), quadro conhecido como cinetose; e para prevencio e tratamento
das labirintites e vertigens em geral.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Dramavit® B6 contém o anti-histaminico dimenidrinato associado 2 piridoxina (vitamina B6). Ndo se
conhece o mecanismo exato pelo qual o dimenidrinato controla enjoos, vOmitos e tonturas de diversas
origens, mas supde-se que iniba diretamente o centro do vomito e as fungdes do labirinto no cérebro.

A piridoxina (vitamina B6) participa da sintese de algumas substincias cerebrais importantes
(neurotransmissores), atuando em dreas do Sistema Nervoso Central, responsdveis pela ocorréncia de
nduseas e vomitos (labirinto, céclea, vestibulo, centro do vomito).

O inicio da agfio de Dramavit® B6 ocorre 15 a 30 minutos ap6s sua administragfo oral. A duracdo da agdo
persiste por quatro a seis horas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé ndo deve tomar Dramavit® B6 se tiver alergia ao dimenidrinato, a piridoxina ou aos outros
componentes da férmula.

Pacientes com porfiria (distirbio caracterizado por quantidades excessivas dos pigmentos porfirina no
sangue e na urina) nio devem usar Dramavit® B6.

Este medicamento é contraindicado para menores de 2 anos.

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

Dramavit® B6 pode causar sonoléncia; portanto, apés usar este medicamento, vocé deve ter cuidado ao
dirigir veiculos ou operar maquinas.

Pacientes asmaticos, com glaucoma (aumento da pressdo intraocular), enfisema pulmonar (alteragdo das
estruturas dos pulmdes), doenca pulmonar cronica, dificuldades para respirar (dispneia) e dificuldades
para urinar (distria) devem tomar este medicamento com cuidado, pois o dimenidrinato pode piorar os
sintomas destas doencas.

Pertencendo ao grupo dos anti-histaminicos, o medicamento pode ocasionar uma diminui¢do na atividade
mental tanto em adultos como em criangas e, particularmente em criangas pequenas, pode causar
excitacdo.

Gravidez e amamentacdo: embora o dimenidrinato € a piridoxina (componentes do Dramavit® B6) sejam
considerados seguros para uso durante a gravidez e a amamentag@o, informe seu médico se vocé ficar
gravida durante ou apds o tratamento com este medicamento. Informe também seu médico se estiver
amamentando. E o médico quem deve avaliar a necessidade de parar a medicagdo ou de interromper a
amamentacao.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.

Pacientes idosos: ndo existem restricdes ou cuidados especiais quanto ao uso do produto por pacientes
idosos. Portanto, eles devem utilizar dose semelhante a dose dos adultos.

Pacientes com insuficié€ncia renal: ndo ha necessidade de redugdo de dose se vocé tiver disfungdo renal.
Pacientes com insuficiéncia hepdtica: vocé deve informar o seu médico se tiver insuficiéncia hepatica
(figado), pois ele pode considerar reduzir a dose do medicamento.

Uso com outras substancias: evite ingerir o produto junto com bebidas alcodlicas, sedativos,
tranquilizantes, antidepressivos do tipo dos inibidores da monoaminoxidase e levodopa (antiparksoniano).
O uso concomitante da piridoxina e de contraceptivos orais, hidralazina, isoniazida ou penicilamina pode
aumentar as necessidades de piridoxina. Se vocé estiver em tratamento com antibiéticos ou com algum
medicamento acima, consulte seu médico a respeito de eventuais interagdes. Evite o uso de Dramavit® B6
com medicamentos ototéxicos (téxicos ao ouvido), pois ele pode mascarar os sintomas de ototoxicidade.
Nao hd restrigdes ao uso do produto com alimentos.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
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Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico, pode ser perigoso para a sua sadade.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Conservar em local fresco. Proteger da luz e umidade.

Niimero 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.
Dramavit® B6 apresenta-se como um liquido mével, levemente oleoso, vermelho cereja, isento de
particulas estranhas visiveis, odor caracteristico e sabor doce.

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?

Dramavit® B6 pode ser tomado durante as refei¢des ou imediatamente antes.

Em caso de viagem, tomar o medicamento preventivamente, com pelo menos meia hora de antecedéncia.
Posologia:

Adultos e criancas a partir de dois anos: uma gota/kg de peso corporal (equivalente a 1,25mg de
dimenidrinato/kg) ou a critério médico, ndo excedendo a dose maxima didria, conforme a tabela abaixo:

Faixa etaria Posologia e frequéncia

Criancas de 2 a 6 anos 1 gota/kg a cada 6 a 8 horas, ndo excedendo 60 gotas (75mg) em 24 horas

Criancas de 6 a 12 anos 1 gota/kg a cada 6 a 8 horas, ndo excedendo 120 gotas (150mg) em 24 horas

Adultos acima de 12 | 1 gota/kg a cada 4 a 6 horas, ndo excedendo 320 gotas (400mg) em 24 horas.
anos

Nao administre medicamentos diretamente na boca das criangas, utilize uma colher para pingar as
gotinhas.

S

NS

Atencdo: o frasco de Dramavit® B6 solugio oral (gotas) vem acompanhado de uma tampa de seguranga e
um gotejador de facil manuseio.

1 2&

Modo de gotejamento:

Modo de abertura: { i Vire o frasco, mantendo-o na
Gire a tampa no sentido posi¢do vertical. Para comegar o
anti-horario gotejamento, bater levemente com

o dedo no fundo do frasco.

Na insuficiéncia hepdtica: caso voc€ tenha insuficiéncia hepética (figado), avise seu médico, pois ele
poderd considerar reduzir a dose de Dramavit® B6.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracio do
tratamento. Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Caso voceé esqueca de tomar uma dose, ela deve ser tomada tdo logo seja lembrada. No entanto, se estiver
muito perto da administragdo da préxima dose, ndo a tome; tome somente a dose seguinte e continue com
0 esquema posoldgico regular. Nao tome uma dose dupla para compensar a dose esquecida.
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Em caso de dividas, procure orientacao do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiao-dentista.

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

Como todo medicamento, Dramavit® B6 pode causar efeitos indesejdveis.

Reacdo muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): sedacdo e
sonoléncia.

Reacdo comum (ocorre em 1% a 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): dor de cabeca.
Reacdo muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento): relatos
isolados de erup¢do cutanea e manchas roxas na pele.

O dimenidrinato, uma das substancias ativas de Dramavit® B6, pertence a uma classe de medicamentos
que também pode causar os seguintes efeitos: visdo turva, boca seca, reteng@o urindria, tontura, insdnia e
irritabilidade. Porém, especificamente para o dimenidrinato, a documentago de tais sintomas na literatura
cientifica € pobre ou inexistente.

Informe ao seu médico, cirurgiao-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacoes 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?

No caso de se tomar uma dose excessiva do medicamento (superdose), podem ocorrer os seguintes
sintomas: sonoléncia intensa, aumento dos batimentos cardiacos ou batimentos irregulares, dificuldade
para respirar e espessamento no escarro, confusdo, alucinagdes e convulsdes, podendo chegar a
insuficiéncia respiratéria e coma. Caso ocorra uma superdosagem, procure imediatamente assisténcia
médica. Nao tome nenhuma medida sem antes consultar um médico.

Informe ao médico o medicamento que utilizou, a quantidade e os sintomas que estiver apresentando. Nao
se conhece um antidoto especifico.

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 orientacoes.
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IIT - DIZERES LEGAIS:

Reg. M.S. n? 1.5584.0397
Farm. Resp.: Raquel Leticia Correia Borges - CRF-GO n? 6.248

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

Osac
0800 97 99 900
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Registrado por: Brainfarma Industria Quimica e Farmacéutica S.A.
VPR 3 - Quadra 2-C - Médulo 01-B - DAIA - Anépolis - GO - CEP 75132-015
C.N.P.J.: 05.161.069/0001-10 - Inddstria Brasileira

Fabricado por: Brainfarma Indistria Quimica e Farmacéutica S.A.
VPR 1 - Quadra 2-A - Médulo 4 - DAIA - Andpolis - GO - CEP 75132-020
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Anexo B
Historico de Alteracio da Bula

Dados da submisséo eletronica

Dados da peticao/notificacdo que altera bula

Dados das alteracoes de bulas

Data do No. expediente Assunto Data do N° do expediente Assunto Data de Itens de bula Vers Apresentacoes
expediente expediente aprovacio oes relacionadas
(VP/
VPS)
10457 - SIMILAR- 10457 - SIMILAR-
Inclusdo Inicial de Inclusdo Inicial de . VP/V Solugdo gotas
08 /07/2015 0604707/15-6 08 /07/2015 0604707/15-6 08 /07/2015 Versao Inicial
Texto de Bula — Texto de Bula — RDC PS
RDC 60/12 60/12
10450 - SIMILAR- 10450 - SIMILAR-
Notificacao de Notificacdo de VP/V Solucdo gotas
28/03/2019 0281241/19-0 ~ 28/03/2019 0281241/19-0 ~ 28/03/2019 III - DIZERES LEGAIS
alteracao de Texto de alteracdo de Texto de PS
Bula — RDC 60/12 Bula — RDC 60/12
I-IDENTIFICACAO DO
MEDICAMENTO
(APRESENTACOES) VP
III - DIZERES LEGAIS
10450 - SIMILAR- 10450 - SIMILAR- I-IDENTIFICACAO DO
Notificacao de Notificacao de MEDICAMENTO Solucdo gotas
19/08/2021 ~ 19/08/2021 ~ 19/08/2021 ~
alteracdo de Texto de alteracéo de Texto de (APRESENTACOES)
Bula — RDC 60/12 Bula — RDC 60/12 7. CUIDADOS DE
ARMAZENAMENTO DO VPS
MEDICAMENTO
9.REACOES ADVERSAS

III - DIZERES LEGAIS
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