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interrompido.

A trombocitopenia pode levar a tendéncia de sangramentos, podendo
ocorrer pequenas hemorragias na pele e mucosas. Em alguns pacientes,
especialmente aqueles com histéria de doenca renal, ou em casos
de superdose, insuficiéncia renal transitéria, como oligutria e anuria
acompanhadas de proteinuria e inflamacao do tecido renal (nefrite
intersticial) podem ser observados.

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

Crises de asma podem ser observadas em pacientes predispostos. Em
raros casos, um aumento de batimentos cardiacos e frequente irritabilidade
podem ocorrer. Esses sintomas sao breves e podem ser evitados com a
reducao da dose.

A fim de prevenir distirbios do sono em pessoas idosas e sensiveis,
TENSALDIN nao deve ser administrado a noite.

Frequentemente efeitos colaterais simpaticoténicos como nausea, rubor,
suor ou dor de cabeca pode ocorrer. Esses sintomas desaparecem em
geral com a reducao da dose.

O QUE FAZER SE ALGUI'ENJ USAR UMA GRANDE QUANTIDADE DESTE
MEDICAMENTO DE UMA SO VEZ?

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.

ONDE E COMO DEVO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Este medicamento deve ser guardado dentro da embalagem original, em
temperatura ambiente (entre 15 e 30°C).

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE
DAS CRIANGCAS.

VENDA SEM PRESCRIGAO MEDICA
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dipirona sdica
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FORMA FARMACEUTICA, VIA DE ADMINISTRACAO E APRESENTACOES
Drageas: embalagem contendo 20, 200 e 500 drageas.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada dragea contém:
mucato de isometepteno.....
dipirona sédica...........
cafeina............. .
excipiente g.s.p. . ..1dragea
(celulose microcristalina, croscarmelose sodica, didxido de silicio, estearato
de magnésio, povidona, alcool etilico, goma arébica, corante marrom Sicovit,
cera branca de abelha, cera de carnauba, benzina, sacarose, talco, carbonato
de célcio e agua).

INFORMAGOES AO PACIENTE

COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
TENSALDIN é um medicamento com atividade analgésica e antiespasmodica
indicado para o tratamento de diversos tipos de dor de cabeca ou cdlicas.

POR QUE ESTE MEDICAMENTO FOI INDICADO?
Porque é analgésico e antiespasmadico, indicado para o tratamento de diversos
tipos de dor de cabeca ou dor tipo célica.

QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

CONTRAINDICAGOES

TENSALDIN é contraindicado se vocé for alérgico a qualquer componente
da férmula, se for hipertenso ou se estiver com crise de hipertensao.
Presenca de discrasias sanguineas ou de determinadas doencas
metabolicas, como aporfiria ou a deficiéncia congénita da glicose-6-fosfato-
desidrogenase.

O uso de TENSALDIN é contraindicado em dosagem alta por periodo
prolongado sem supervisdo médica.

TENSALDIN é contraindicado para criancas abaixo de 12 anos.

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Informe sempre ao seu médico sobre possiveis doencas do coracao, rins,
figado ou outras que esteja apresentando, para receber uma orientacao
cuidadosa.

Pacientes em que o sistema hematopoético é debilitado (ex: pacientes em
citoestatica) s6 deverao utilizar dipirona sédica sob supervisdao médica e
atento monitoramento de seus exames laboratoriais.
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Recomenda-se cautela em pacientes cuja pressao arterial sistdlica seja
abaixo de 100 mmHg ou cuja fungao circulatéria seja inconstante (ex:
circulagcao debilitada associada a infarto do miocardio, les6es multiplas
ou choque circulatério recente).

Deve-se administrar TENSALDIN com cautela em pacientes com asma
brénquica ou infecgoes respiratérias cronicas e pacientes hipersensiveis a
analgésicos e medicamentos antirreumaticos (asma causada por analgésicos,
intolerancia a analgésicos) e que sao portanto, susceptiveis a crises de asma
induzidas por medicamentos ou choque ocasionado por dipirona sédica. O
mesmo se aplica aos individuos que reajam a bebidas alcodlicas (mesmo em
pequenas quantidades), espirrando, lacrimejando, apresentando acentuada
vermelhidao, como também a individuos com alergia a alimentos, pelo de
animal, tinturas de cabelo e agentes preservativos.

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

Uso na gravidez: durante a gravidez, principalmente nos trés primeiros
meses e nas seis Ultimas semanas de gestacdo, TENSALDIN somente deve
ser utilizado sob orientagcao médica.

Uso na lactacao: metabdlitos da dipirona passam para o leite materno.
Como nao existem experiéncias dos efeitos em lactentes, TENSALDIN nao
deve ser administrado durante o periodo de amamentacgéao. Se necessario,
a amamentacéo deve ser interrompida.

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

Caso ocorra leve agitacdao e/ou aumento dos batimentos cardiacos, a
dose diaria de TENSALDIN 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 TENSALDIN
a noite, para evitar dificuldades de conciliar o sono.

Pacientes idosos

Aconselha-se o uso de doses menores para pessoas idosas e/ou debilitadas,
a fim de prevenir distirbios do sono. . | ’

ATENCAO DIABETICOS: TENSALDIN DRAGEAS CONTEM ACUCAR.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Pode ocorrer hipotermia grave (queda acentuada da temperatura corporal)
quando TENSALDIN for associado a clorpromazina.

Pela presenca da dipirona, TENSALDIN nao deve ser utilizado concomitante-
mente ao alcool, pois pode ocorrer potencializacao dos efeitos do alcool.
Em pacientes recebendo concomitantemente tratamento com ciclosporina,
os niveis de ciclosporina no plasma podem ser reduzidos. Portanto,
dosagens da concentracéao plasmatica de ciclosporina sdo recomendadas
em intervalos regulares. i

ESTE MEDICAMENTO E CONTRAINDICADO NA FAIXA ETARIA ABAIXO
DE 12 ANOS. | B

INFORME AO MEDICO OU CIRURGIAO-DENTISTA O APARECIMENTO DE
REACOES INDESEJA\{EIS. B . i
INFORME AO SEU MEDICO OU CIRURGIAO-DENTISTA SE VOCE ESTA
FAZENDO USO DE ALGUM OUTRO MEDICAMENTO.
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COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Aspecto fisico

Drageas de coloragdo marrom, circular, apresentando aspecto uniforme.

As drageas devem ser ingeridas sem mastigar e com um pouco de agua.

Se nédo houver prescricdo médica, a tabela abaixo orienta a dose correta,
dependendo da idade e respectivo peso do paciente. Uma dose Unica pode
ser administrada a cada 6 horas ou 4 vezes ao dia. A dose diaria maxima nao
deve ser excedida.

Dragea
Peso (idade) Dose unica Dose diaria maxima
. . 8 drageas
Criancas de 40-50 kg (13-14 anos) 1 a2 drageas (4 x 2 drageas)
) . 8 drageas
A partir de 15 anos e adultos 1 a2 drageas (4 x 2 drageas)

Observacao: o aparecimento de coloracdo avermelhada espontanea na urina,
significa eliminac&o do acido rubazénico, um metabdlito inécuo da dipirona.
SIGA CORRETAMENTE O MODO DE USAR, NAO DESAPARECENDO OS
SINTOMAS PROCURE ORIENTACAO MEDICA OU DE SEU CIRURGIAO-
DENTISTA.

NAO USE O MEDICAMENTO COM O PRAZO DE VALIDADE VENCIDO. ANTES
DE USAR OBSERVE O ASPECTO DO MEDICAMENTO.

ESTE MEDICAMENTO NAO PODE SER PARTIDO OU MASTIGADO.

QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR?

Podem aparecer alteragoes na pele (vermelhidao, coceira ou urticaria), na
boca ou na garganta. Também pode ocorrer nausea, suor e dor de cabega,
que em geral desaparecem com a reducdo da dose. Outras reacoes que
podem raramente ocorrer sao: reacao alérgica grave acompanhada de
queda da pressao sanguinea, alteracoes das células do sangue, pequenas
hemorragias na pele e mucosas e outros sangramentos, queda da
temperatura do corpo, aumento de batimento do coracao, irritabilidade.
Em alguns pacientes, especialmente aqueles com histéria de doenca nos
rins, ou em casos de superdose, podem ocorrer diminuicao temporaria
das fungoes dos rins e inflamacgao dos rins. Crises de asma podem ser
observadas em pacientes propensos. Outros problemas podem ocorrer
quando o medicamento é usado por periodo prolongado. Informe ao seu
médico o aparecimento de reacdes desagradaveis.

As principais reacoes adversas ao TENSALDIN sao as relacionadas as
reacoes de hipersensibilidade. As reacoes mais graves sao: choque
anafilatico e discrasias sanguineas (tais como: agranulocitose, leucopenia,
trombocitopenia). Essas reacoes sao 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 sao: febre alta, sensacao de frio, garganta
inflamada, dificuldade em engolir, lesdes inflamatérias na boca, nariz e
garganta, assim como nas regioes genital e anal. Imediata interrupcao da
medicacao é a indicacdo para a completa recuperagao. Portanto, se uma
inesperada piora for observada, se a febre nao ceder ou se reincidir, ou se
lesdes dolorosas ocorrerem nas mucosas, principalmente da boca, nariz
ou garganta, o tratamento com dipirona sédica deve ser imediatamente
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Bula: Tensaldin - drageas

arquivo: 4000012973 DE20971B_bu
medida: 200 x 160 mm

cor de impressao: preto

cédigo: 4000012973 | DE20971/B

(CM-2012-0136)
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