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| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO:

MIGRAINEX
paracetamol + acido acetil salicilico + cafeina

APRESENTACOES
Embalagens contendo 4 ou 20 comprimidos revestidos.

VIA DE ADMINISTRACAO: ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 12 ANOS

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido contém:
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(celulose microcristalina, crospovidona, diéxidosdlicio coloidal, estearil fumarato de sédio, bimelose,
macrogol, etilcelulose, &lcool polivinilico, talcdioxido de titanio, corante laca vermelho FD&C (%4
corante laca amarelo FD&C n°6, lecitina de sojan@oxantana, pigmento mica based pearlescent,
polissorbato 80).
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Il - INFORMACOES AO PACIENTE:

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

MIGRAINEX é indicado para o alivio de dores levanaderadas tais como: dor de cabeca, dores causadas
por resfriados ou sinusite; artrite; dores museslador de dente; dismenorreia (célicas pré-mealséu
menstrual) e enxaqueca.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

MIGRAINEX é uma combinacdo de acido acetilsaliciliparacetamol e cafeina. O paracetamol € um
analgésico e antipirético (contra dor e febre)ci@ acetilsalicilico € analgésico e anti-inflanmaio A
cafeina potencializa o efeito analgésico.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Ndo tome MIGRAINEX: Se vocé for alérgico ou hipersensivel a qualquerdos componentes da
formula descritos no item "Composigdo”. Se vocé tg&e reacdes alérgicas a qualquer outro
analgésico/antipirético (redutor da febre). Se vi@zéuso concomitante com qualquer outro produ® qu
contenha paracetamol.

Este medicamento é contraindicado para menores d€ &nos.

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

Consulte seu médico antes de tomar este medicamento

Caso vocé tenha asma, problemas de coagulacdaasiloal problemas estomacais como acidez,
desconforto estomacal e dor de estdbmago que niga®u é recorrente.

Se vocé apresenta dor de cabeca forte (enxaquecap rantes diagnosticada por um médico; dores
diferentes das suas dores de cabecas fortes (evegqusuais, febre e rigidez do pescoco; doresioeca

gue iniciaram por uma lesdo na cabeca, esfor¢ee tos curvatura; primeira dor de cabecga depoisOde 5
anos de idade; dores de cabega diarias; dor dex#fe severa que requer repouso; problemas dosfei
secundarios sérios ao tomar outro medicamento aedlat dor ou febre; vomito causado pela dor de
cabeca.

Se vocé esta tomando qualquer um dos seguintescamegiitos: anticoagulantes ou medicamentos
utilizados para tratar diabetes, gota ou artritgalguer outro medicamento que contenha paracetamol,
acido acetilsalicilico ou qualquer outro redutordda ou febre.

Outras adverténcias:

O paciente ndo devera exceder a dose recomendadasar MIGRAINEX por mais de 5 dias para dor, ou
3 dias para febre, sem consultar um médico.

Se os sintomas persistirem ou piorarem, ou sersurgnovos sintomas, o paciente devera consultar um
médico.

O &cido acetilsalicilico pode causar reacdo alérgiave, a qual inclui erupgdes, inflamagéo faeiaia
(dificuldade para respirar) ou choque.

O uso de altas doses de paracetamol pode provacas graves no figado.

N&o use outro produto que contenha paracetamol.

Criancas ou adolescentes ndo devem usar este meditapara catapora ou sintomas gripais antesmue u
médico seja consultado sobre a sindrome de Reyae, dmenca rara, mas grave, associada a este
medicamento.

Atencao: este medicamento contém corantes que podeaventualmente, causar reacdes alérgicas.
Adverténcia sobre o alcool:

As bebidas alcodlicas deverdo ser evitadas, deaidmmbinacdo do alcool com paracetamol e acido
acetilsalicilico pode causar danos no figado ersamgnto no estdbmago. Por esta razdo, o paciente que
consome trés ou mais doses de bebida alcoodlicadipordevera consultar um médico antes de usar
MIGRAINEX.

Adverténcia em relacao a cafeina:

A dose recomendada para este produto contém amdaimente tanta cafeina quanto uma xicara de café.
Ao tomar este medicamento, o paciente devera limitaso de medicamentos, alimentos ou bebidas que
contenham cafeina, uma vez que grande quantidadmfdéna pode causar nervosismo, irritabilidade,
insénia e ocasionalmente aumento dos batimentd&cars.

Idosos:
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Os idosos sdo mais sensiveis aos efeitos adversasetlicamentos, assim dever&o seguir as indicagpdes
médico durante o tratamento.

Dirigir veiculos e operar maquinas:

Assegure-se do efeito que este medicamento postue srocé antes de dirigir veiculos ou operar
magquinas.

Gravidez e amamentacao:

Consulte seu médico ou farmacéutico antes de asamedicamento durante a gravidez ou amamentagao.
N&o use acido acetilsalicilico durante os 3 Ultimosses de gravidez a menos que seja indicado pelo
médico, pois podera causar problemas no feto oplcagdes durante o parto.

Uso em criangas:

Criancas menores de 12 anos: consultar um médico.

Interacdes Medicamentosas:

Consulte um médico ou farmacéutico antes de tom&@RWAINEX. As interagfes medicamentosas dos
componentes individuais de MIGRAINEX com outrasstéhcias séo bem conhecidas, no entanto ndo ha
indicios de que elas podem mudar com o uso combiéd@lo ha interagdes relevantes de seguranca entre
acido acetilsalicilico e paracetamol.

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

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 3Pf@eger da luz e umidade.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade:dé embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidduarde-o em sua embalagem original.
Caracteristicas fisicas e organolépticas: MIGRAINEXum comprimido em forma de comprimido
revestido, circular e vermelho perolado.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.Baele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o faro@utico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criangas

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Para dores leves a moderadasomar 2 comprimidos com um copo de agua, podengetirea dose cada

6 horas, ndo administrar mais de 8 comprimidos 4nd2as.

Para enxaqueca:tomar apenas uma dose de 2 comprimidos em 24 ®easpos uma dose a enxaqueca
persistir, consulte um médico.

O inicio de agdo ocorre aproximadamente em 15 wsnapods a administracéo oral. O tempo de agéo deste
medicamento podera variar de paciente para paciente

Siga corretamente o modo de usar. Em caso de divi&laobre este medicamento, procure orientagao
do farmacéutico. Ndo desaparecendo os sintomas, ptoe orientacdo de seu médico ou cirurgido-
dentista.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTEMEDICAMENTO?

Se uma dose de MIGRAINEX for esquecida, aguardeodiérario da proxima dose para toma-la. Ndo
tome medicamentos fora do horéario orientado porreédico e jamais tome dose dobrada em caso de
esquecimento da dose anterior.

Em caso de duvidas, procure orientagao do farmacéuab ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

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

Como qualguer medicamento, MIGRAINEX pode provagaitos indesejaveis, dentre eles:

Reacdes alérgicas, problemas de audigdo, zumbisi@uados, dor ou desconforto estomacal, a area da
dor fica vermelha ou inflama.

Se aparecer qualquer um destes efeitos indesead@damento devera ser suspenso. Procurar untmédi
imediatamente em caso de alergia.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmag&utico o aparecimento de reagfes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empresaravés do seu servico de atendimento.
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9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

N&ao tomar mais do que prescrito. Tomar mais doagdese recomendada pode causar sérios problemas de
salde, incluindo dano no figado.

Em caso de superdose, o paciente devera procuda ajédica e dirigir-se imediatamente a um centro
médico de urgéncia.

O rapido atendimento médico é fundamental parat@lalssim como para criangcas, mesmo quando néo
hsinais ou sintomas.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicart@nprocure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se poskilegue para 0800 722 6001, se vocé precisar de
mais orientacdes.
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Il - DIZERES LEGAIS:

Registro M.S. n° 1.7817.0778
Farm. Responsavel: Fernando Costa Oliveira - CRRGR220
N° do Lote, Data de Fabricacédo e Prazo de Validad®IDE EMBALAGEM.

Siga corretamente o modo de usar, ndo desapareceng®sintomas procure orientagcdo médica
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Registrado por: Cosmed Indistria de Cosméticos e Miicamentos S.A.
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Anexo B
Historico de alteracdo para a bula
Dados da submissao eletrénica Dados da peti¢éo/notificagdo que altera bula Dados das alterag@es de bulas
Data do N° do Data de Versdes
Data do No. . ) Assunto ~ Itens de bula Apresentagbes
expediente | expediente Assunto expediente expediente aprovagdo (VP/IVPS) relacionadas
1999 — SIMILAR —
10457 — SIMILAR — Solicitagéo de
Incluséo Inicial de Transferéncia de Versao inicial VPIVPS Comprimido
05/08/2015| 0690425/15-4 Texto de Bula — 04/05/2015 | 0382521/15-3 Titularidade de 20/07/2015 Revestido
RDC 60/12 Registro (Cisdo de
Empresa)
10450 — SIMILAR — 10450 — SIMILAR —
Notificagao de Notificagao de | - Identificagdo do medicamento Comprimido
08/09/2015 Alteracédo de Texto| 08/09/2015 Alteracéo de Texto| 08/09/2015 ¢ VP/IVPS Rech)asti do
de Bula— RDC de Bula—- RDC
60/12 60/12
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