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| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
. . ®
Dividol

hidroxibenzoato de viminol

APRESENTACAO

Cépsulas de 70 mg: Embalagem com 12 cépsulas.

USO ORAL

USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada capsula contém:

hidroxXibenzoato de VIMINOL...........ooo oo e e e e e e s e e ettt tr e e eeeeeeeeeeeeeesannnnnenneeaeens 70 mg
Excipientes: talco, lactose, estearato de MagneSi0..........ccccuvuieeeieiiiieee e e eereee e s srre e e e seaeee e g.s.p.1 cdpsu

Il - INFORMAGOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento é um analgésico sintético, indiqaeta o tratamento da sintomatologia dolorosair@ita de

diversas causas e de varias localizacdes, todgueeza critério médico, haja necessidade de umntexito analgésico
sintomatico, enquanto se aguardam, alternam olciassdaratamentos etiolégicos, ou mesmo em auséleEstes

altimos.

Dores osteoarticulares: artralgia e osteoartropécze e lombo-sacral, discopatias intervetebrturas, luxagoes e
traumas.

Dores neuriticas: isquialgias, radiculites, poliites diabéticas e polineurites diabéticas e alcasle herpes.

Dores vasculares: arteriopatias obliterantes dasbnes com dor isquémica, coronariopatias obstrstevanfarto do

miocardio.

Dores viscerais: dor decorrente a derrame pleunaérecardite, célicas abdominais, anexites, espasaterinos e
dismenorreia.

Dores neoplasicas: neoplasias de origem e estadiatie#w, mieloma mdltiplo, leucemia e outras hent@sadolorosas.

Dores diversas: cefaleia tipo hemicrania, mialgiases dentarias e estados dolorosos em pos-opesaddversos.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Dividol ® tem acéio intensa na reducédo da dor ao agir narsistervoso central. Apesar disso, ndo causa desat
respiracdo ou na circulagdo, mas pode resultaeeendonoléncia e alteracdes discretas na coordenagdra.

O efeito se manifesta dentro de 1 hora ap6s a #tnaigio oral e perdura por 4 horas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Dividol ® ¢ contraindicado a pacientes com histéria de hipeibilidade aos componentes da férmula. E conticgdo
durante o periodo de amamentagéo.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido désta.

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

No caso da terapia a longo prazo com doses elevaoldes-se desenvolver dependéncia, toleranciadeosiie de
abstinéncia. Em pacientes com tendéncia a abusiodes ou dependéncia de drogzisidol ® s6 deve ser
administrado por periodos curtos e sob rigorosarsigsio médica. @ividol® ndo altera a funcéo respiratéria em
condi¢des clinicas correntes; pode, todavia, texr agéio sedativa sob o centro de tosse e respige&onselhavel uso
prudente nos casos de broncopatias obstrutivagcesdfespecialmente com cianose) ou tratadas ctnosou
medicamentos (por exemplo, pré-anestésicos e aamasésicos) observados como depressores doaistspiratorio.
Nas condig¢@es clinicas em que a dor tem particalavancia no diagnoéstico final (por exemplo, endsdmes
abdominais agudas e traumas cranianos) é impoxtangiderar o fato de que o tratamento &imidol ® irA mascarar
este sintoma. Nos casos em que a administracBivit®|® provoque sensacdo de peso no estdmago ou nagiseas,
aconselhavel ingerir o medicamento com o estomhgmc

Uso em Idosos

N&o ha problemas em administBividol® a pacientes idosos, contando que sejam seguidsientgcoes gerais
descritas na bula.



Gravidez e lactacéo

N&o ha dados adequados sobre o usdideol® em mulheres gravidas. Estudos em animais pardagélo dos efeitos
do medicamento sob a gravidez e/ou desenvolvingmfeto séo insuficienteBividol® ndo deve ser usado durante a
gravidez.

Informe seu médico a ocorréncia de gravidez nancigédo tratamento ou ap6s seu término. Informenédico se
estiver amamentando.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido desta.
Recomenda-se cuidado ao dirigir veiculos ou opeéaquinas enquanto estiver tomarividol ®, pois o medicamento
pode prejudicar a atencéo e habilidade.

Interac6es Medicamentosas

A administragéio concomitante &@8vidol® com 4lcool e/ou outras drogas depressoras dersistervoso central (por
exemplo, derivados de opiaceos, barbitaricos, dtis@s, neurolépticos, hipotensores de agéo cenfrade potenciar
os efeitos sobre o sistema nervoso central. Swestiag deve ser evitada. Os medicamentos inibidir&3YP3A, tais
como cetoconazol e antifingicos, eritromicina, iohdibes da HIV protease, claritromicina, telitromij verapamil,
diltiazem, ciprofloxacina podem inibir o metabolismio Dividol® determinando um aumento da concentragéo
plasmatica.

InteragBes com uso de substancias quimicas

N&o se recomenda o uso de alcool na vigéncia tiertemto com este medicamento.

Informe ao seu médico ou cirurgido dentista se vo@sta fazendo uso de algum outro medicamento.

N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médieode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?

Dividol® deve ser guardado, antes e ap6s a abertura daagmivalem temperatura ambiente (entre 15° e 30° C) e
protegido da umidade.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:de embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidduarde-o em sua embalagem original.

Dividol® apresenta-se sob a forma de capsula gelatinoaadduror verde opaca, com o contetido em forma die@é
branco ou marfim.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.S0ale esteja no prazo de validade e vocé obserlguana
mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico paratsr se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Cuidados de administracdo

A posologia deDividol® deve ser ajustada individualmente a critério médico

Dividol ® deve ser utilizado somente por via oral com um apégua.

Recomenda-se preferencialmente Bisidol® seja ingerido apds as refeigdes.

De um modo geral, recomenda-se 1 a 2 capsulagiponistracdo, até o maximo de 8 cdpsulas ao dia, v oral.

E conveniente iniciar o tratamento com a dose Ivaidea (1 capsula por vez), aumentando-a somemteceEssario.
Nas dores crbnicas, é aconselhavel fracionar adliéga em 3 ou 4 administra¢des regularmente esigacao dia.

O tratamento corividol® deve ser feito apenas pelo periodo de tempo rieceg®ra que ocorra o efeito analgésico.
Quando necesséria uma terapia mais prolongadadiwondevera determinar a duragdo da mesma, seadmeadado
um controle cuidadoso e regular do paciente. Casaciente esqueca de tomar uma dosBidielol®, devera toméa-la
assim que se lembrar, continuando normalmente weesd terapéutico prescrito. Nao deverdo ser tonthass doses
ao mesmo tempo para compensar as doses esquecidas.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou msiigado.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando semmehorérios, as doses e a duragdo do tratamento.

N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento des médico.

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

Caso o0 paciente esqueca de tomar uma dosPiwddol®, devera toma-la assim que se lembrar, continuando
normalmente o esquema terapéutico prescrito. Nderée ser tomadas duas doses ao mesmo tempo [pape resar
doses esquecidas.

Em caso de duvidas, procure orientagcdo do farmacéub ou de seu médico, ou cirurgido dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?
Os eventos adversos relatados estéo principalmeiattonados com o mecanismo de acabigtilol®.



Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientestijizam este medicamento): Vertigens, sono&ndmito,
ndusea e astenia (fraqueza).

Reacao incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pasiguie utilizam este medicamento): Reacgdes alérggedsria,
cefaleia (dor de cabeca), torpor (diminuicdo dasci@mcia), palpitagdo, ondas de calor, diarreiaderese.

Reacdes com frequéncia desconhecida: Dependérdacan, sensacédo de peso no estdmago, dificuldadecdao
(dificuldade de urinar), sindrome de abstinéncia.

Em alguns casos, Dividol® pode demonstrar um leve efeito sedativo, com séosde vertigens, mas de modo geral
sem perturbacao das atividades normais.

Os sintomas da sindrome de abstinénciBistEol® incluem agitacdo, ansiedade, agressividade, bipgib, sintomas
gastrointestinais, rigidez, tremores e dores géinadas.

Informe ao seu médico, cirurgido dentista ou farmagutico o aparecimento de reacdes indesejaveis peiso do
medicamento. Informe também & empresa através dosservigo de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

No caso de superdose é recomendado atendimentaanéei urgéncia. Ndo existe um antidoto especifie@ p
hidroxibenzoato de viminol.

Em caso de uso de grande quantidade deste medican®nprocure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Legpara 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orgoes.
Informe-se também com o SAC Zambon (0800 017 701G www.zambon.com.b)) em casos de duvidas.

Il - DIZERES LEGAIS
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Historico de Alteracao da Bula

Dados da Submissao Eletrénica

Dados da Peticdo/Natacdo que altera bula

Dados das Alteracdes de lasl

Data do N° de Assunto Data do N° de Assunto Data de Itens de Bula Versdes | Apresentacdes
Expediente Expediente Expediente | Expediente Aprovacao (VPIVPS) relacionadas
12.02.2014| 0109692/14-3 Incluséo Inicial de Texto - - - - N&o se aplica VP1 Dividol®

de Bula — RDC 60/12 (Vers&o Inicial) Capsulas de 70
mg: Embalagem
com 12 céapsulas|

Notificacédo de Alteraca - - - - Dizeres Lega VP2 Dividol®

de Texto de Bula — RDQC
60/12

Cépsulas de 70
mg: Embalagem
com 12 céapsulas|
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