SARIDON®

propifenazona, paracetamol e cafeina
[) IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

Nome comercial: Saridon®
Denominacdo genérica: propifenazona, paracetamol e cafeina

Forma farmacéutica, via de administracdo e apresent  aces
USO ORAL

Caixa contendo 4, 8, 20, 30, 100 ou 400 comprimidos.

USO ADULTO

Composicao
Cada comprimido contém:

propifenazona...................... 150 mg
paracetamol................cc..eee.. 250 mg
cafeina.....ccoccevvveee i 50 mg

Excipientes: &cido silicico, amido de milho, celulose microcristalina, desintegrante caseina formaldeido,
estearato de magnésio, hidroxipropilmetilcelulose e talco.

1) INFORMAGOES AO PACIENTE

1. Como este medicamento funciona?

O Saridon® é um analgésico antitérmico. O alivio da dor (efeito analgésico) ocorre devido a inibicao da
formacdo de prostaglandinas que sdo substancias envolvidas nos mecanismos desencadeadores da
dor. A diminuicdo da febre (efeito antitérmico) ocorre devido a agao de Saridon® no centro responsavel
pela regulacdo da temperatura do organismo.

Seu efeito tem inicio em 15 a 30 minutos apos a administracdo oral e se mantém por um periodo de 8
a 12 horas.

2. Indica¢Bes do medicamento
Saridon® é indicado para alivio da dor de cabeca, enxaqueca, dor de dente, célica menstrual, dor pds
operatéria e reumatoldgica e da dor e da febre associadas aos resfriados e a gripe.

3. Quando nao devo usar este medicamento?

Saridon® é contra-indicado para individuos com hipersensibilidade conhecida a qualquer um dos seus
componentes.

Saridon® é contra-indicado para individuos com porfiria aguda (doenca sanguinea) e deficiéncia de
glicose-6-fosfato desidrogenase.

Saridon® ndo é recomendado durante os trés primeiros meses, nas ultimas seis semanas de gravidez e
durante a amamentacao. A administracdo nestes periodos deve ser feita sob supervisdo médica.

O uso continuo de analgésicos para o tratamento de dores de cabeca pode levar a dores de cabeca
cronicas.

Durante o tratamento, os pacientes, devem abster-se de ingerir bebidas alcodlicas.

Saridon® n&o deve ser administrado por mais de uma semana ou em doses superiores as recomendadas,
exceto sob supervisdo médica.

Saridon® ndo deve ser utilizado por individuos que apresentaram reacdes tipo rinite, urticaria (alergia),
angioedema (inchago alérgico) e asma ao paracetamol, acido acetilsalicilico ou outros antiinflamatorios.
Saridon® deve ser administrado com cautela em individuos com funcdo renal ou hepatica
comprometidas. Nos casos de uso prolongado é aconselhavel monitorar a fungéo hepatica.

Saridon® deve ser administrado com cautela em individuos que fazem uso regular de alcool ou
barbitdricos, devido ao risco de agravamento de comprometimento hepatico preexistente.

O uso regular de Saridon® por periodos prolongados, por individuos tratados com anticoagulantes orais
deve ser conduzido sob supervisdo médica.

N&o use outro produto que contenha paracetamol.

Este medicamento é contra-indicado na faixa etéria inferior a 12 anos.

Informe ao médico ou cirurgido-dentista o aparecimento de reagfes indesejaveis.

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



4. Como devo usar este medicamento?

Saridon® apresenta-se na forma de compridos brancos, ovalados e sem odor.

Recomenda-se:

Adultos: 1 a 2 comprimidos 2 a 3 vezes ao dia.

Adolescentes - 12 a 16 anos: 1 comprimido 2 a 3 vezes ao dia.

O comprimido deve ser ingerido com agua ou pouco de liquido.

Siga corretamente o modo de usar. Ndo desaparecendo os sintomas, procure orientagdo médica ou de
seu cirurgido-dentista.

N&o use o medicamento com o prazo de validade vencido. Antes de usar observe o aspecto do
medicamento.

Este medicamento ndo pode ser partido ou mastigado.

5. Reacdes adversas

Nas doses recomendadas, Saridon® é geralmente bem tolerado.

As reacdes adversas mais freqientes séo: nauseas, vomitos, dor de cabeca, insénia, dor abdominal,
irritabilidade, agitacdo, ansiedade, zumbidos, tremores musculares e alteracdes na pele.

Informe sempre ao seu médico o aparecimento de reacdes desagradaveis.

6. O que fazer se alguém usar uma grande quantidade  deste medicamento de uma so vez?

Os principais sinais e sintomas que se seguem a ingestdo de doses excessivas de Saridon® incluem:
nauseas, vomitos, dor abdominal, mal-estar geral, irritabilidade, ansiedade e agitacéo.

Os sinais e sintomas presentes nas primeiras 48 horas apés ingestéo de doses excessivas podem nao
refletir a potencial gravidade da superdosagem.

No caso de suspeita de ingestdo de doses excessivas de Saridon®, procure imediatamente orientacdo
médica. O diagnéstico precoce da superdosagem € de vital importancia para o tratamento adequado.

7. Onde e como devo guardar este medicamento?
Este medicamento devera ser conservado em sua embalagem original em temperatura inferior a 35° C.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

lI) INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUD E

1. Caracteristicas farmacolégicas

Saridon® é uma associacao de trés substancias medicamentosas: propifenazona, paracetamol e cafeina.
A propifenazona € um derivado pirazoldnico, tem propriedades analgésicas, antipiréticas e
antiinflamatérias.

O efeito analgésico ocorre devido a inibicdo da sintese de prostaglandinas. O efeito antipirético ocorre
devido a agdo no centro termoregulador do hipotalamo.

O inicio da analgesia ocorre 30 minutos apds a administragcao oral e se mantém por 3 horas. O pico
plasmatico é alcangcado apds 30 minutos e a meia vida é de aproximadamente de 2 a 2,5 horas.

A propifenazona tem um étimo perfil de seguranca se comparada com outros pirazolénicos.

N&o existe evidéncia de efeito teratogénico ou embriotéxico.

O paracetamol tem propriedades analgésicas, antipiréticas e fraco efeito antiinflamatério.

O paracetamol inibe a sintese de prostaglandinas e essa sua ac¢do, ocorre predominantemente no SNC
em detrimento da periferia. Tal fato pode ser responsavel, em parte, por sua bem documentada
capacidade de reduzir a febre e induzir analgesia, efeitos que envolvem acbes sobre o tecido neural e
também pela sua fraca acéo antiinflamatoria. Assim sendo, quando empregado em doses analgésicas —
antipiréticas ndo apresenta efeitos antiinflamatdrios.

O inicio do efeito analgésico ocorre apos 45 minutos e diminui apos 3 horas.

O pico plasmaético é alcangado 60 a 90 minutos apos a administracéo oral e a meia vida € de cerca de 3
horas.

O paracetamol é indicado para pacientes com alergia aos antiinflamatérios ndo esteréides e para
individuos com maior suscetibilidade aos efeitos colaterais gastrintestinais.

E o0 analgésico mais prescrito durante a gestacdo devido a sua baixa toxicidade fetal.

A cafeina é uma metilxantina que tem um efeito estimulante generalizado no metabolismo, principalmente
no sistema nervoso central e cardiovascular. Quando a cafeina € administrada associada a outro
analgésico causa aumento da biodisponibilidade da droga administrada concomitantemente. Isto melhora
a eficacia analgésica e permite o uso de doses 40% menores, mas com o mesmo efeito.

A cafeina é rapidamente absorvida pelo trato gastrointestinal atingindo pico plasmatico em 1 a 2 horas. E
metabolizada no figado e excretada na urina.

Os principais fatores que influenciam a eliminagao da cafeina séo idade (a eliminagéo é mais rapida em
criangas), tabagismo (é mais rapida em tabagistas) e gravidez (¢ mais lenta nas gestantes).



2. Resultados de eficacia

A analise estatistica de 8 estudos envolvendo 500 pacientes demonstrou que Saridon® apresentou
maior eficacia analgésica e mais rapido inicio de a¢do quando comparado com paracetamol, acido
acetilsalicilico, ibuprofeno e placebo.

Kiersch, TA; Minic, MR. The onset of action and the analgesic efficacy of Saridon (a
Propyphenazone/Paracetamol/Caffeine combination) in comparison with Paracetamol, Ibuprofen,
Aspirin and Placebo. Current Medical Research and Opinions; 2002, 18(1): 18-25.

3. Indicacgbes
Saridon® é indicado para alivio da dor de cabeca, enxaqueca, dor de dente, célica menstrual, dor pés
operatéria e reumatoldgica e da dor e da febre associadas aos resfriados e a gripe.

4. Contra-indicacdes

Saridon® é contra-indicado para individuos com hipersensibilidade conhecida a qualquer um dos seus
componentes.

Saridon® é contra-indicado para individuos com porfiria aguda e deficiéncia de glicose-6-fosfato
desidrogenase.

Saridon™ ndo é recomendado durante os trés primeiros meses, nas ultimas seis semanas de gravidez e
durante a amamentacao. A administracdo nestes periodos deve ser feita sob supervisdo médica.

Saridon® n&o deve ser utilizado por individuos que apresentaram reacdes tipo rinite, urticaria, angioedema
e asma ao paracetamol, acido acetilsalicilico ou outros antiinflamatérios.

Este medicamento é contra-indicado na faixa etéria inferior a 12 anos.

5. Modo de usar e cuidados de conservacao depois de aberto

O comprimido devera ser ingerido com agua ou um pouco de liquido.

Depois de aberto, este medicamento devera se conservado em sua embalagem original, em
temperatura inferior a 35° C.

6. Posologia

Adultos: 1 a 2 comprimidos 2 a 3 vezes ao dia
Adolescentes - 12 a 16 anos: 1 comprimido 2 a 3 vezes ao dia

7. Adverténcias

Saridon® ndo deve ser administrado por mais de uma semana ou em doses superiores as
recomendadas, exceto sob orientacdo médica.

Saridon® ndo deve ser administrado em concomitancia com outros produtos que contenham
Paracetamol.

O uso continuo de analgésicos para o tratamento da cefaléia pode levar a cefaléia cronica.

Saridon® deve ser administrado com cautela em individuos com funcdo renal ou hepatica
comprometidas.

Nos casos de uso prolongado, é aconselhavel monitorar a funcao hepética.

O uso regular de Saridon™ por periodos prolongados, por individuos tratados com anticoagulantes orais
deve ser conduzido sob supervisdo médica.

Saridon® deve ser administrado com cautela a individuos que fazem uso regular de &lcool ou
barbituricos, devido ao risco de agravamento de comprometimento hepatico preexistente.

Durante o tratamento, os pacientes devem abster-se de ingerir bebidas alcodlicas.

Saridon® nao prejudica a habilidade para dirigir.

N&o use outro produto que contenha paracetamol.

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

8. Uso em idosos, criangas e outros grupos de risco
N&o existem restricdes ao uso de Saridon® em pacientes idosos e em criancas a partir de 12 anos.

9. Interagbes medicamentosas

Possiveis interagdes podem ser observadas com os componentes da férmula de Saridon®.

propifenazona: sua excrecao urinaria pode ser aumentada pelos agentes acidificantes e diminuida
pelos agentes alcalinizantes; o alopurinol inibe o seu metabolismo e dessa forma aumenta sua
toxicidade; os barbitdricos e a fenilbutazona estimulam o seu metabolismo; altera a dose de
anticoagulantes orais.

paracetamol: potencializa o efeito dos anticoagulantes orais, alguns anti-hipertensivos e da vasopressina.

A freqiéncia de neutropenia é maior quando Paracetamol e AZT (zidovudina) sdo administrados



simultaneamente. O uso concomitante com drogas que estimulam a atividade enzimatica hepatica como
alguns hipnéticos, antiepilépticos (fenobarbital, fenitoina, carbamazepina) e rifampicina pode potencializar
a toxicidade hepética do paracetamol

cafeina: a cafeina, em altas doses, pode produzir arritmias cardiacas ou hipertensdo em usuarios de
inibidores da monoaminoxidase (IMAO), a cafeina pode aumentar a excrecao renal de litio e reduzir o seu
efeito terapéutico; o uso de cafeina com estimulantes do SNC pode resultar em estimulacdo excessiva do
SNC, a cafeina pode reduzir a eliminacdo da teofilina.

10. Reacgbes adversas ao medicamento

Podem ocorrer as seguintes reacdes adversas devidas aos componentes de Saridon®:

propifenazona: reacdes cutaneas tipo eritema e urticaria, nduseas, vomitos, dor abdominal; o uso
prolongado pode originar agranulocitose.

paracetamol: no tratamento a longo prazo, nas doses usuais, pode ocorrer disfuncdo hepatica de
intensidade variavel, mas raramente necrose hepatica, necrose papilar renal e discrasias sanguineas.
Existem relatos de trombocitopenia, pancitopenia, agranulocitose, anemia hemolitica,
metahemoglobinemia e aplasia medular. Reacfes cutidneas tém sido relatadas e incluem
principalmente eritema e urticéria.

cafeina: nausea, cefaléia e insonia.

11. Superdose

Os sinais e sintomas que se seguem a ingestdo de doses excessivas de paracetamol incluem:
nauseas, vomitos, dor abdominal e mal estar geral.

Os sinais e sintomas presentes nas primeiras 48 horas ap0s ingestao de doses excessivas podem nao
refletir a potencial gravidade da superdosagem.

As alteracdes clinicas e laboratoriais decorrentes da toxicidade hepatica podem nao estar presentes
nas primeiras 48 a 72 horas ap6s a ingestdo, mas o acometimento hepatico pode ser fatal varios dias
apos a superdosagem.

O tratamento deve ser iniciado o mais rapido possivel: 0 estbmago deve ser esvaziado imediatamente
através de lavagem gastrica ou por inducdo de vomitos com xarope de Ipeca. A determinacdo da
concentracdo sérica de paracetamol deve ser obtida o mais rapido possivel, mas nao antes de 4 horas
apos a ingestdo. A determinacdo da funcéo hepéatica deve ser obtida inicialmente e a seguir a cada 24
horas. O antidoto N-acetilcisteina a 20% deve ser administrado com urgéncia, independente da dose
de paracetamol ingerida e dentro das 16 primeiras horas apds a ingestao.

A N-acetilcisteina deve ser administrada por via oral, na dose de 140 mg/kg de peso, seguida a cada 4
horas por uma dose de manutengdo de 70mg/kg de peso, até um maximo de 17 doses, conforme a
evolucao do caso.

A superdosagem de cafeina ocasiona distirbios ligados ao sistema nervoso central e ao sistema
circulatorio: irritabilidade, ansiedade, agitacao, tremores musculares, zumbidos, escotomas, taquicardia,
extrassistoles e taquipnéia, aumento da secregao gastrica e ulceragoes.

Devido a propifenazona podem ocorrer; nauseas, vomitos, sonoléncia, convulsdes e coma.

Os sintomas centrais devidos a superdosagem de cafeina podem ser controlados com barbitlricos de
acgao curta.

12. Armazenagem
Este medicamento devera ser conservado em temperatura inferior a 35° C e em sua embalagem
original.

VENDA SEM PRESCRICAO MEDICA
Lote, datas de fabricacdo e validade: vide cartucho.



