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dipirona + mucato de isometepteno + cafeina
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I- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

RESSALIVDOR

dipirona + mucato de isometepteno + cafeina
APRESENTACAO

Comprimidos revestidos: embalagem com 10 comprimidos revestidos.
USO ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 12 ANOS
COMPOSICAO

Cada comprimido revestido contém:

dipirona ......cocceeveveneene e 300 mg

mucato de isometepteno................. 30 mg
cafeina.......ccoceveerieeieieeieeeee e 30 mg
Excipientes*q.s.p. veereereerieieeieennenn 1 comprimido

*celulose microcristalina, lactose monoidratada, amido, hipromelose, triacetina, estearato de magnésio, didxido de
silicio, povidona, macrogol, etilcelulose, monoglicerideos acetilados, acido oleico, didéxido de titdnio e 6xido de ferro
marrom.

II- INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

RESSALIVDOR ¢ um medicamento com atividade analgésica (diminui a dor) e antiespasmodica (diminui contragao
involuntéria) indicado para o tratamento de diversos tipos de dor de cabeca, incluindo enxaquecas ou para o tratamento
de colicas.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

RESSALIVDOR funciona pela agdo da dipirona, do isometepteno e da cafeina. A dipirona atua na redugdo da
sensibilidade para a dor. O isometepteno atua tanto na reducdo da dilatacdo dos vasos sanguineos cerebrais (diminui o
calibre dos vasos sanguineos da cabega) contribuindo para a reduc¢do da dor, quanto na potencializagdo do efeito
analgésico e antiespasmodico. A cafeina ¢ um estimulante do sistema nervoso central (atua na cabega) e apresenta uma
acao vasoconstritora (diminui o calibre dos vasos sanguineos) sobre as artérias cranianas (artérias na cabega), sendo util
no tratamento das dores de cabega, especialmente das enxaquecas.

O seu inicio de agd@o ocorre entre 15 a 30 minutos apds sua administrag@o oral e permanece por 4 a 6 horas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé ndo deve tomar RESSALIVDOR se tiver alergia ou intolerancia a qualquer componente da féormula.

Vocé também nao deve tomar RESSALIVDOR nas crises de hipertensdo arterial (pressdo alta), na presenca de
alteracdo nas qualidades do sangue ou na propor¢do de seus elementos constituintes ou de determinadas doencas
metabodlicas, como porfiria ou a deficiéncia congénita da glicose-6-fosfato-desidrogenase. Vocé s6 deve usar
RESSALIVDOR em doses mais altas e por periodo prolongado se o0 médico recomendar.

Este medicamento é contraindicado para menores de 12 anos.

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

Se vocé € extremamente sensivel & cafeina, ndo tome RESSALIVDOR a noite para ndo prejudicar o sono.

Caso ocorra leve agitagdo e/ou aumento dos batimentos cardiacos (palpitacdo), diminua a dose diaria de
RESSALIVDOR.

Com isso devera ocorrer o desaparecimento imediato dos sintomas, nao havendo necessidade de tratamento especial.

Se vocé tiver asma bronquica (bronquite) ou infec¢des respiratdrias cronicas (doengas nos pulmdes) ou for alérgico a
analgésicos e anti-inflamatorios (asma causada por analgésicos, intolerancia a analgésicos) tome este medicamento com
cautela. Se vocé tiver amigdalite (infec¢@o na garganta) ou qualquer outra condigdo que afete a boca e garganta somente
tome RESSALIVDOR com especial cuidado e sob orientagdo médica.

Consulte seu médico se a dor continuar ou piorar, se surgirem novos sintomas, pois podem ser sinais de doengas graves.
Pode ocorrer alteragdo na coloragdo da urina (avermelhada), sem que haja danos a saude.

Este medicamento pode causar doping.
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Gravidez e amamentacdo: Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres griavidas sem orientagdo
médica ou do cirurgiio-dentista.

Vocé nao deve tomar RESSALIVDOR se estiver amamentando. Se necessario, a amamentagdo deve ser interrompida.
Idosos e/ou debilitados devem tomar doses menores de RESSALIVDOR a fim de evitar problemas com o sono. Além
disso, vocé nao deve usar o medicamento a noite.

Se vocé tiver problemas nos rins ou no figado ndo deve usar RESSALIVDOR em doses altas ou por muito tempo,
apesar de ndo existir experiéncia com o uso do medicamento nestas condigdes.

Vocé ndo deve tomar RESSALIVDOR junto com bebidas alcoolicas, nem com medicamentos que contenham
clorpromazina (usada no tratamento de doencas psiquidtricas) ou ciclosporina (usada em pacientes transplantados) A
cafeina pode reduzir a acdo sedativa dos ansioliticos/benzodiazepinicos (medicamentos usados para dormir ou tratar
ansiedade). Podem ocorrer reagdes hipertensivas (aumento da pressdo arterial) com o uso juntamente com
antidepressivos inibidores da monoaminoxidase (IMAOs) (Alguns remédios usados para tratar depressao)

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

Este medicamento € contraindicado para menores de 12 anos.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
RESSALIVDOR comprimido revestido deve ser conservado em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C), protegido da
luz e umidade.

Nimero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.

Nio use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Caracteristicas do produto:

RESSALIVDOR comprimido revestido ¢ um comprimido marrom, circular, biconvexo, liso.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe alguma
mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

RESSALIVDOR ¢ de uso exclusivo pela via oral (por boca)

Posologia: 1 a 2 comprimidos revestidos (em dose Unica) a cada 6 horas ou 4 vezes ao dia. Nao tome mais de 8
comprimidos revestidos ao dia (4 x 2 comprimidos revestidos).

Este medicamento nio deve ser partido, aberto ou mastigado.

Siga corretamente o0 modo de usar. Em caso de dividas sobre este medicamento, procure orientacio do
farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, procure orientacio de seu médico ou cirurgido-dentista.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Como este medicamento ¢ tomado quando necessario (quando vocé sentir dor de cabeca ou cdlica), pode ndo haver um
esquema posoldgico a ser seguido. Caso vocé esteja tomando RESSALIVDOR regularmente, tome a dose esquecida tdo
logo seja lembrada. Tome a dose seguinte com o intervalo de 6 horas e continue com o esquema posolédgico regular.
Nao tome uma dose dupla para compensar a dose esquecida e ndo exceda a dose recomendada para cada dia.

Em caso de duvidas, procure orientagio do farmacéutico ou de seu médico ou cirurgiio-dentista.

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

RESSALIVDOR pode causar as seguintes reagdes adversas:

Reagdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): rea¢des na pele (alergia).
Reagdo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): reagdo alérgica grave
acompanhada de queda da pressdo sangiiinea, alteracdes das células do sangue, aumento de batimentos do coragdo e
irritabilidade. Apesar de serem ocorréncias raras, a reacdo alérgica grave e as alteragdes nas células do sangue sdo
condigdes clinicas graves, que podem ocorrer mesmo se a dipirona tiver sido administrada previamente, sem qualquer
efeito adverso.

As alteragdes nas células do sangue podem ocasionar pequenas hemorragias (sangramento) na pele e mucosas (boca,
nariz, olhos, genitais e anus). Podem também causar febre alta, dificuldade de engolir, lesdes inflamatodrias (feridas) na
boca, nariz e garganta, assim como nas regides genital e anal. Imediata interrup¢do da medicagdo ¢ a indicagdo nestes
Casos.
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Reagdes de frequéncia desconhecida: queda da temperatura do corpo, alteragdes na pele (vermelhiddo, coceira ou
urticéria), na boca ou na garganta. Também podem ocorrer ndusea, vermelhiddo, suor e dor de cabeca que em geral
desaparecem com a redugdo de dose.

Reagdes em grupos especiais de pacientes (frequéncia desconhecida): em alguns pacientes, especialmente aqueles com
historia de doenga nos rins, ou em casos de superdose, pode ocorrer diminui¢do temporaria das fungdes dos rins e
inflamagao dos rins. Crises de asma podem ser observadas em pacientes propensos.

Quadros de insuficiéncia hepatica, ou seja, de diminuigdo da fungdo do figado, também podem ser observados, com
sintomas iniciais de cansaco, fraqueza, enjoos e falta de apetite, podendo evoluir de acordo com a progressdao da doenga
para quadros de ictericia, inchagos pelo corpo, sangramentos gastrointestinais e até mesmo lesdes cerebrais em casos
mais avangados.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo uso do
medicamento. Informe também a empresa através de seu servico de atendimento.

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

No caso do medicamento ter sido ingerido em doses elevadas acidentalmente, procure imediatamente assisténcia
médica de emergéncia ou um centro de intoxicagdo para que sejam tomadas as providéncias médicas adequadas. A
orientagdo médica imediata ¢ fundamental para adultos e criangas, mesmo se os sinais ¢ sintomas de intoxicagdo ndo
estiverem presentes.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.

I1I- DIZERES LEGAIS

Reg. MS 1.0481.0164

Farm. Resp.: Lourival Lucas dos Reis Campos
CRF-MG: 28.156

Fabricado por: CIMED INDUSTRIA S.A.
Pouso Alegre - MG

Registrado por: IFARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA.
Avenida Angélica, 2.248, 6° andar, conjunto 62,

Consolagao - Sao Paulo - SP

CEP: 01228-200 - CNPJ: 48.113.906/0001-49

Industria Brasileira

SAC (Servigo de Atendimento ao consumidor)
0800 704 46 47 www.cimedremedios.com.br

Siga corretamente o0 modo de usar, nio desaparecendo os sintomas procure orientacio médica.
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http://www.cimedremedios.com.br/
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Historico de alteracio para a bula

Dados da submissao

Dados da peticao/ notificacdo que altera bula

Dados das alteracoes de

eletronica bulas
Data do Versde
Data do N° do . N° do Data da s Apresentacoes
Expediente expediente Assunto Expeedlent expediente Assunto aprovacio Ttens de bula (VS/V relacionadas
PS)
10457- 10457-
S%}t‘;ﬁ - S%}t‘;ﬁ - 300 MG + 30 MG + 30
. . .. VP/ MG COM REV CT BL
22/12/2022 5086581/22-2 Inicial de 22/12/2022 5086581/22-2 Inicial de 04/07/2016 Incluséo inicial VPS AL PLAS PVC/PE/PVDC
Texto de Texto de TRANS X 10
Bula - RDC Bula - RDC
60/12 60/12
30 MG + 300 MG + 30
MG COM REV CT BL
10450 - 10450 - AL T ePVDE
SIMILAR — SIMILAR —
501G £ 300G + 30
. VP/VP MG COM REV CT BL
02/11/2023 - de gei(to de | 02/11/2023 - de geicto de | 02/11/2023 IDENTIFICACAO S AL PLAS PVC/PE/PVDC
wa - wa - TRANS X 100
publicagdo publicagdo
no Bulario no Bulario
30 MG + 300 MG + 30
RDC 60/12 RDC 60/12 MG COM REV CT BL
AL PLAS PVC/PE/PVDC

TRANS X 200




