) NOVARTIS
TONOPAN®

Mesilato de Diidroergotamina
Propifenazona
Cafeina

Formas farmacéuticas e apresentagdes
Drageas. Embalagem com 16 drageas.

USO ADULTO

Composicao

Cada dréagea contém 0,5 mg de mesilato de diidroergotamina, 125 mg de propifenazona e
40 mg de cafeina.

Excipientes: amido, talco, hidroxipropilcelulose, acido estearico, alcool cetilico,
polietilenoglicol, gordura vegetal, diéxido de silicio, sacarose, dioxido de titanio, 6xido
de ferro amarelo, polivinilpirrolidona, celulose microcristalina e pigmento de
indigocarmina.

INFORMACOES AO PACIENTE

Acdo esperada do medicamento: TONOPAN é utilizado para aliviar as dores de
cabeca. Cuidados de armazenamento: O produto deve ser protegido do calor (manter
abaixo de 30°C), da luz e da umidade.

Prazo de validade: O prazo de validade estd impresso no cartucho. Nao utilize o
medicamento com o prazo de validade vencido.

Gravidez e lactacéo: Informe ao seu médico sobre a ocorréncia de gravidez na vigéncia
do tratameto ou apds o seu término. Informar ao médico se esta amamentando.

Cuidados de administracdo: Siga a orientacdo do seu médico, respeitando sempre 0s
horarios, as doses e a duracdo do tratamento. As drageas devem ser ingeridas com liquido
sem mastigar.

Interrupgédo do tratamento: N&o interromper o tratamento sem o conhecimento do seu
médico.

Reacdes adversas: Informe seu médico sobre o aparecimento de reacOes desagradaveis.
As mais comuns sdo: tonturas, vOmitos, reacOes de hipersensibilidade, incluindo
erupgdes cutaneas.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS
CRIANCAS

Ingestao concomitante com outras substéancias: Informe ao seu médico sobre qualquer
medicamento que esteja usando, antes do inicio, ou durante o tratamento.
Contra-indicacdo e precaucdes: Ndo é recomendado o uso simultaneo de TONOPAN
com certos antibi6ticos (eritromicina, josamicina ou trolendromicina).

NAO TOME REMEDIO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO, PODE
SER PERIGOSO PARA SUA SAUDE.
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INFORMA(;C)ES TECNICAS

Farmacodinamica

TONOPAN ¢é uma associagdo analgésica especialmente formulada para aliviar as
cefaléias vasculares. Sua acdo € caracterizada por um aumento do tébnus dos vasos
sanguineos cranianos (diidroergotamina) e um aumento do limiar da sensibilidade
dolorosa (propifenazona).

Farmacocinética

Diidroergotamina: apds administracdo oral, a diidroergotamina é absorvida em cerca de
30%. Sua absorcéo € rapida (10-20 minutos) e as concentracdes plasméaticas maximas sao
atingidas ap6s 1 hora. A substancia tem um efeito elevado de primeira passagem no
figado (97%). A biodisponibilidade da substancia inalterada é de cerca de 1%. O
metabolito 8-hidroxi que se forma apos administracdo oral de diidroergotamina atinge 5-
7% da dose administrada e possui no homem a mesma atividade da substancia original. A
disponibilidade da substancia ativa é, desta forma, da ordem de 6-8%.

A diidroergotamina se liga em 93% as proteinas plasmaéticas e tem um volume de
distribuicdo de cerca de 31 L/kg. O clearance (depuracdo) é da ordem de 2 L/min. A
eliminacdo do plasma € bifasica com uma fase alfa de 1 hora e meia e uma fase beta de
15 horas. A via principal de excrecdo é atraves da bile nas fezes. A excre¢do urinéaria da
substancia original e dos metabdlitos atinge cerca de 3%.

Propifenazona: a concentracdo plasmatica maxima é atingida em 1 a 3 horas. A meia-
vida de eliminacdo é de 1 a 1,5 hora. Cerca de 0,6% do medicamento inalterado é
excretado na urina.

Cafeina: é absorvida rapida e quase que completamente; é extensamente metabolizada.
Os metabolitos sdo excretados principalmente na urina. A meia-vida de eliminacdo
plasmatica € de cerca de 3,5 horas, com 35% de ligacdo a proteinas.

Indicacdes
No tratamento da cefaléia de origem vascular.

Contra-indicacdes

- Hipersensibilidade a qualquer um dos componentes da formulacéo.

- AfeccBes arteriais periféricas, arterites dos mdsculos inferiores, arterite cerebral,
sindrome de Raynaud.

- Afeccdes coronarianas e angina do peito.

- Doencas renais e hepaticas graves.

- Estados infecciosos graves.

- Tireotoxicose.

- Criangas.

- Suspeita ou gravidez confirmada.

- Aleitamento.

Precaucbes
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TONOPAN deve ser reservado para o tratamento de estados dolorosos agudos. Nao se
destina a tratamento prolongado.

Interacdes medicamentosas

O uso concomitante de eritromicina, josamicina ou troleandomicina e TONOPAN ndo é
recomendado em vista da possivel interacdo entre esses antibidticos e a diidroergotamina
por via oral, aumentando o risco de ocorréncia de acidentes vasculares isquémicos.

Reacdes adversas

Foram observados casos de nauseas, vomitos, reagcdes de hipersensibilidade, incluindo
erupgdes cutaneas, e sintomas do tipo anafilatico.

Eventualmente podem surgir sinais de intolerancia vascular: sensacado de peso nas pernas,
ingurgitamento e formigamento dos dedos das méos e dos pés, caimbra, acidentes
isquémicos e troficos das extremidades.

O surgimento de parestesias, de fendmenos dolorosos ou de vasoconstricdo ao nivel das
extremidades deve merecer atencdo especial. O uso de TONOPAN deve ser suspenso
imediatamente se surgir qualquer sinal funcional ou fisico de insuficiéncia circulatoria.
Foram observados alguns casos isolados de discrasia sangliinea com produtos contendo
derivados da pirazolona.

Posologia e Modo de administracéo

As drageas devem ser ingeridas com liquido, sem serem mastigadas.
Adultos: 1 ou 2 drageas por vez .

Dose diaria maxima: 6 drageas.

Superdosagem

Os sintomas de uma dosagem excessiva incluem: dor abdominal, ndusea, vomito;
sonoléncia, excitagdo, convulsdes; dorméncia ou formigamento das extremidades;
taquicardia; dificuldade respiratoria; coma.

O tratamento é sintomético. Sempre que possivel, deve-se realizar lavagem géstrica.

Em caso de ergotismo vascular confirmado, deve-se instituir tratamento de urgéncia:
perfusdo de heparina associada a um vasodilatador. Pode ser necessario o emprego de
corticoides.

VENDA SOB PRESCRIGAO MEDICA

Reg. MS -1.0068.0058

Farm. Resp.: Marco A. J. Siqueira - CRF-SP 23.873
Lote, data de fabricag&o e de validade: vide cartucho
Fabricado e distribuido por Novartis Biociéncias S.A.

Av. Ibirama, 518 - Complexos 441/3 - Tabodo da Serra - SP
CGC n°56.994.502/0098-62 - Industria Brasileira
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® = Marca registrada de Novartis AG, Basiléia,Suica

Fabricado de acordo com o processo original de Novartis AG, Suiga; resultante da fuséo
de Ciba-Geigy e Sandoz.
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SIC

SERVIGO DE INFORMAGOES
AO CLIENTE

0800 888 3003

sic.novartis@

pharma.novartis.com
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