Leia com atencdo, antes de usar o produto.

NEOSALDINA® Drageas
dipirona sodica
mucato de isometepteno

cafeina

NEOSALDINA® Solucéo oral - Gotas
dipirona sédica
cloridrato de isometepteno

cafeina

Formas farmacéuticas, apresentacoes e via de administracdo
Dragea.Embalagens com 20 e 200 unidades.
Solugéo oral (gotas). Embalagens com 1 frasco contendo 15 ml.

Uso oral.
USO ADULTO E PEDIATRICO

Composicao

Cada dragea contém:

Dipirona sOdiCa .........cccccvveivieiiieinnannnnns 300 mg
Mucato de isometepteno .................... 30 mg
Cafeina anidra ..........cccooeeveiieinneennnnn. 30 mg
EXCipientes g.S.P «.oeevveieiniiiiieeiis 1 dragea

Excipientes: amido de milho, carbonato de célcio, carmelose, celulose microcristalina, cera branca e de
carnalba, dioxido de silicio, estearato de magnésio, goma arabica, lactose, metilparabeno, povidona,
propilparabeno, sacarose, talco, corantes: didxido de titanio, laca vermelha e pigmento marrom.

Cada ml (aproximadamente 30 gotas) da solucdo oral contém:

Dipirona sOdiCa .........cccccvveeiieinieinannnns 300 mg
Cloridrato de isometepteno ............... 50 mg
Cafeina anidra ............cooevvveiiieenneennnns 30 mg
EXCIpIENteS (.S P evuieeniiiieeei e 1ml

Excipientes:agua purificada, aroma de horteld, benzoato de sddio, metabissulfito de sddio, sacarina sodica e

sorbitol. Pode conter &cido cloridrico para ajuste de pH.
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INFORMACOES AO PACIENTE

Acdo esperada do medicamento: Neosaldina® é um medicamento com atividade analgésica e

antiespasmadica indicado para o tratamento de diversos tipos de dor de cabeca ou cdlicas.

Cuidados de armazenamento: este medicamento deve ser guardado dentro da embalagem original,
em temperatura ambiente (15°C a 30°C).
A solugcdo oral tende a sofrer alteracdo de cor com o tempo, tornando-se escura, 0 que ndo indica

diminuicdo da poténcia.

Prazo de validade: ao adquirir medicamentos confira sempre o prazo de validade impresso na

embalagem externa do produto.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido, pois, além de ndo obter o efeito desejado, vocé

estara prejudicando sua salde.

Gravidez e lactacao: informe imediatamente ao médico se houver suspeita de gravidez, durante ou

apods o uso do medicamento e se estiver amamentando.

Cuidados de administracao: as drageas devem ser ingeridas sem mastigar, com um pouco de agua.

As gotas podem ser misturadas com um pouco de agua.

Siga a orientacdo do seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragdo do tratamento.

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

<

Interrupcao do tratamento: néo interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

ReacbOes adversas: podem aparecer alteragcdes na pele (vermelhiddo, coceira ou urticaria), na boca ou
na garganta. Também podem ocorrer nusea, vermelhiddo, suor e dor de cabeca que em geral
desaparecem com a reducdo de dose. Outras reacGes que podem raramente ocorrer sdo: reacdo alérgica
grave acompanhada de queda da pressdo sangiinea, alteragdes das células do sangue, pequenas
hemorragias na pele e mucosas e outros sangramentos, queda da temperatura do corpo, aumento de
batimentos do coracéo, irritabilidade. Em alguns pacientes, especialmente aqueles com histéria de doenca
nos rins, ou em casos de superdose, podem ocorrer diminuicdo temporaria das fungdes dos rins e

inflamacéo dos rins. Crises de asma podem ser observadas em pacientes propensos. Outros problemas
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podem ocorrer quando o medicamento é usado por periodo prolongado. Informe ao seu médico o
aparecimento de reacdes desagradaveis.
TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

Ingestdo concomitante com outras substancias: nio ingerir Neosaldina® concomitante a bebidas

alcodlicas, nem a medicamentos que contenham clorpromazina ou ciclosporina.

Contra-indicacdes: alergia a qualquer componente da férmula, algumas doengas do sangue e em
pacientes com crise de hipertensdo. Neosaldina® Gotas ndo deve ser administrada a criancas abaixo de 1

ano. Neosaldina® Drageas ndo dever ser utilizada por criancas abaixo de 12 anos.

Precaucodes: informe sempre ao médico sobre possiveis doencas do coragéo, rins, figado ou outras que
esteja apresentando, para receber uma orientacdo cuidadosa. Durante a gravidez, principalmente nos
primeiros trés meses e nas seis Ultimas semanas, Neosaldina® somente deve ser utilizada sob orientagdo
médica.

Informe ao seu médico sobre qualquer medicamento que esteja usando, antes do inicio, ou durante o
tratamento.

Caso ocorra leve agitacdo e/ou aumento dos batimentos cardiacos, a dose diaria de Neosaldina® deve ser
reduzida, o que devera determinar o desaparecimento imediato dos sintomas, ndo havendo necessidade de
tratamento especial.

Pacientes extremamente sensiveis a cafeina, ndo devem tomar Neosaldina® & noite, para evitar dificuldades
de conciliar o sono.

Aconselha-se 0 uso de doses menores para pessoas idosas e/ou debilitadas.

Atencdo diabéticos: Neosaldina® Drageas contém acucar. Portanto, pode ser substituida por
Neosaldina® Gotas, que nédo contém acgucar.

Riscos da automedicac&o: NAO TOME REMEDIO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO. PODE
SER PERIGOSO PARA A SUA SAUDE.

INFORMACOES TECNICAS

Caracteristicas

Neosaldina® contém como principios ativos isometepteno, dipirona e cafeina. O isometepteno, quimicamente
0 2-metil-6-metilamino-2-hepteno, é um espasmolitico, que age através de dois principais mecanismos: por
efeito simpaticomimético e por acdo direta sobre a musculatura lisa; além disso apresenta agao analgésica
prépria e potencializadora dos analgésicos.

Devido a sua agao simpaticomimética, desempenha papel fundamental na recuperagdo dos espasmos
provocados pelo estresse diario. Faz retornar o equilibrio entre o sistema simpatico e parassimpatico,
normalizando as fung¢des organicas. A acdo simpatica efetua-se somente sobre a musculatura lisa, sendo
rarissimos, portanto, os efeitos cardiacos e sobre o sistema nervoso central. A acdo vasoconstritora sobre 0s

vasos sangliineos cranianos € especialmente Gtil no tratamento das enxaquecas.
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A dipirona, quimicamente o fenil-dimetil-pirazolona -metilamino-metanossulfonato sédico é um agente
analgésico, antitérmico, antiinflamatério, amplamente utilizado na clinica,tanto isoladamente como
combinado a outros medicamentos.

A cafeina, quimicamente a 3,7-diidro,1,3,7-trimetil-1H-purino-2,6-diona, possui leve acdo sobre o sistema
nervoso central, estimulando os processos cerebrais, inclusive a capacidade de concentragdo e raciocinio.
Paralelamente, apresenta uma agdo vasoconstritora sobre as artérias cranianas, Util no tratamento das

cefaléias, especialmente das enxaquecas.

Indicacbes
Como analgésico e antiespasmadico, indicado para o tratamento de diversos tipos de dor de cabeca ou dor

tipo cdlica.

Contra-indicacbes

Devido & acgdo simpatica vasoconstritora que o isometepteno pode causar, Neosaldina® deve ser
administrada com cuidado a pacientes hipertensos e esta totalmente contra-indicada nas crises
hipertensivas.

Estados de hipersensibilidade e intolerancia a dipirona ou aos demais componentes da formula do produto.
Presenca de discrasias sangiineas ou de determinadas doencas metabdlicas, como aporfiria ou a deficiéncia
congénita da glicose-6-fosfato-desidrogenase.

O uso de Neosaldina® é contra-indicado em dosagem alta por periodo prolongado sem supervisdo médica.
Neosaldina® gotas estd contra-indicada para criancas com menos de 1 ano, devido a possibilidade de
interferéncia com a funcao renal.

Neosaldina® Drageas é contra-indicada para criancas menores de 12 anos.

Precaucdes e adverténcias

E recomendado que Neosaldina® seja administrada somente sob supervisdo médica em criancas acima de 1
ano de idade.

Pacientes em que o sistema hematopoiético é debilitado (ex. pacientes em citoestatica) s6 deverdo utilizar
dipirona sodica sob supervisdo médica e atento monitoramento de seus exames laboratoriais.

Recomenda-se cautela em pacientes cuja pressao arterial sistolica seja abaixo de 100 mmHg ou cuja fungao
circulatoria seja inconstante (ex. circulacdo debilitada associada a infarto do miocéardio, lesdes multiplas ou
choque circulatério recente).

Recomenda-se cautela em pacientes com asma brénquica ou infeccdes respiratdrias crénicas e pacientes
hipersensiveis a analgésicos e medicamentos anti-reumaticos, (asma causada por analgésicos, intolerancia a
analgésicos) e que sdo, portanto, suscetiveis a crises de asma induzidas por medicamentos ou choque
anafilatico ocasionado por dipirona sédica. O mesmo se aplica a individuos que reajam a bebidas alcodlicas
(mesmo em pequenas quantidades), espirrando, lacrimejando, apresentando acentuado rubor, como

também a individuos com alergia a alimentos, pélo animal, tinturas de cabelo e agentes preservativos.
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Embora a intolerancia a analgésicos seja extremamente rara, o0 risco de choque é maior apés a
administracdo parenteral do que por via oral ou retal.

A administracdo de Neosaldina® em pacientes com amigdalite ou qualquer outra condicdo que afete a boca e
garganta, deve ser exercida com especial cuidado, uma vez que, a condicdo existente poderd mascarar um
sintoma prévio de agranulocitose (angina agranulocitica).

Atencdo diabéticos: Neosaldina® Drageas contém aclcar. Portanto, pode ser substituida por

Neosaldina® Gotas, que nédo contém acgucar.

Uso na gravidez
Neosaldina® ndo deve ser administrada durante a gravidez, especialmente nos 3 primeiros meses ou Ultimas

6 semanas de gestacdo, a ndo ser que seja mandatorio.

Uso na lactacéao
Metabdlitos da dipirona passam para o leite materno. Como nao existem experiéncias dos efeitos em
lactentes, Neosaldina® ndo deve ser administrada durante o periodo de amamentacio. Se necessario, a

amamentacéo deve ser interrompida.

Interacbes medicamentosas

Pode ocorrer hipotermia grave quando Neosaldina® for associada a clorpromazina.

Pela presenca da dipirona, Neosaldina® ndo deve ser utilizada concomitante ao alcool, pois pode ocorrer
potencializacéo dos efeitos do alcool.

Em pacientes recebendo concomitante tratamento com ciclosporina, os niveis de ciclosporina no plasma
podem ser reduzidos. Portanto, dosagens da concentracéo plasmatica de ciclosporina séo recomendadas em

intervalos regulares.

Reacbes adversas

As principais reacdes adversas a Neosaldina® sdo as relacionadas as reagbes de hipersensibilidade. As
reacGes mais graves sdo: choque anafilatico e discrasias sangliineas (tais como: agranulocitose, leucopenia,
trombocitopenia). Essas reacBes sdo raras, porém, com sério risco de vida, e podem ocorrer mesmo se a
dipirona tiver sido administrada previamente, sem qualquer efeito adverso.

Os sintomas de agranulocitose sdo: febre alta, sensacéo de frio, garganta inflamada, dificuldade em engolir,
lesGes inflamatorias na boca, nariz e garganta, assim como, nas regifes genital e anal. Imediata interrupcédo
da medicacdo é a indicacdo para a completa recuperacgdo. Portanto, se uma inesperada piora for observada,
se a febre ndo ceder ou se reincidir, ou se lesbes dolorosas ocorrerem nas mucosas, principalmente da
boca, nariz ou garganta, o tratamento com dipirona sédica deve ser imediatamente interrompido.

A trombocitopenia pode levar a tendéncia de sangramentos, podendo ocorrer pequenas hemorragias na pele

€ mucosas.
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Em alguns pacientes, especialmente aqueles com histéria de doenga renal, ou em casos de superdose,
insuficiéncia renal transitéria, como oliglria e andria acompanhadas de proteindria e inflamacéo do tecido
renal (nefrite intersticial) podem ser observadas.

Hipotermia e reacdes de hipersensibilidade afetando a pele (exantema), a conjuntiva e as mucosas da
cavidade naso-faringea, sdo outras reagdes adversas que podem ocorrer.

Crises de asma podem ser observadas em pacientes predispostos.

Em raros casos, um aumento de batimentos cardiacos e freqlente irritabilidade podem ocorrer. Esses
sintomas sdo breves e podem ser evitados com a reducéo da dose.

A fim de prevenir distarbios do sono em pessoas idosas e sensiveis, Neosaldina® ndo deve ser administrada
a noite.

Frequentemente efeitos colaterais simpaticotdnicos como nausea, rubor, suor ou dor de cabegca podem

ocorrer. Esses sintomas desaparecem em geral com a reducdo de dose.

Posologia

Se nado houver prescricdo médica, a tabela abaixo orienta a dose correta, dependendo da idade e respectivo
peso do paciente.

Uma dose Unica pode ser administrada cada 6 horas ou 4 vezes ao dia. A dose diaria maxima nao deve ser

excedida.

e Dragea:

Peso (idade)

Dose Unica

Dose Diaria Maxima

criancas 40 - 50 kg (13 - 14 anos)

1 a 2 drageas

8 drageas (4 x 2 drageas)

a partir de 15 anos e adultos

1 a 2 drageas

8 drageas (4 x 2 drageas)

o Solucéo oral (gotas)*:

Peso (idade)

Dose Unica

Dose Diaria Maxima

criancas 9 - 15 kg (1 - 3 anos)

8 a 14 gotas

56 gotas (4 x 14 gotas)

criancas 16 - 21 kg (4 - 6 anos)

15 a 18 gotas

72 gotas (4 x 18 gotas)

criangas 22 - 28 kg (7 - 9 anos)

20 a 27 gotas

108 gotas (4 x 27 gotas)

criancas 29 - 40 kg (10 - 12 anos)

29 a 36 gotas

144 gotas (4 x 36 gotas)

criancas 40 - 50 kg (13 - 14 anos)

38 a 45 gotas

180 gotas (4 x 45 gotas)

a partir de 15 anos e adultos

30 a 60 gotas

240 gotas (4 x 60 gotas)

* 1 ml é equivalente a 30 gotas.

Observacdes: o aparecimento de coloracdo avermelhada espontanea na urina, significa eliminacdo do

acido rubazonico, um metabdlite inAriin Aa dinirnng,
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N&o administre medicamentos diretamente na boca das criangas, utilize uma colher para pingar as gotinhas.

<

Superdose
No caso do medicamento ter sido ingerido em doses elevadas acidentalmente, o tratamento deve ser
imediatamente suspenso. Procurar assisténcia médica de emergéncia para que sejam tomadas as

providéncias médicas adequadas.

Pacientes idosos
Recomenda-se o uso de doses mais baixas em individuos idosos. A fim de prevenir distirbios do sono em

pessoas idosas e sensiveis, Neosaldina® ndo deve ser administrada & noite.

SIGA CORRETAMENTE O MODO DE USAR. NAO DESAPARECENDO OS SINTOMAS,
PROCURE ORIENTACAO MEDICA.

MS - 1.0639.0231
Farm. Resp.: Wagner Moi
CRF-SP n°© 14.828

N.° do lote, fabricacdo e validade: vide cartucho.

EM CASO DE DUVIDAS LIGUE GRATUITAMENTE
SAC: 0800-7710345

www.nycomed.com.br

Nycomed Pharma Ltda.
Rodovia SP 340 S/N, Km 133,5
Jaguariina — SP

CNPJ 60.397.775/0008-40

Industria Brasileira

NEOO_NSPC_0707
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