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BULAPACIENTE

DOLAMIN®

clonixinato de lisina

APRESENTACAO:
Comprimidos revestidos — clonixinato de lisina 125 mg - embalagem contendo blister com16 comprimidos.

VIA ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 10 ANOS

COMPOSICAO:

Cada comprimido revestido contém:

clonixXinato de HSING ........ccoovviriireee e 125 mg

Excipientes: estearato de magnésio, gelatina, amido, manitol, macrogol, celulose microcristalina, &lcool

isopropilico, cloreto de metileno, talco, hipromelose, dioxido de titanio e triacetina.

INFORMACOES AO PACIENTE:

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Dolamin® ¢ indicado para o tratamento da dor, seja esta o sintoma principal ou secundario, podendo ser
administrado para o alivio das dores de cabeca, musculares, articulares, pds-traumaticas (fraturas, artroses,

rupturas musculares), pos-cirurgicas e célicas.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
Dolamin® pertence a um grupo de medicamentos denominados anti-inflamatdrios ndo esteroides e possui
potente acdo analgésica e acBes anti-inflamatoria e antipirética moderadas.

Seu inicio de acdo ocorre em aproximadamente quinze minutos apés a administragao.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Né&o tome Dolamin® se vocé:

e possui antecedentes de asma ou espasmo dos bronquios, pélipos nasais, reagfes alérgicas ou urticéria
induzidos pela administracdo de acido acetilsalicilico (aspirina) ou outros anti-inflamatérios nao
esteroides;

e possui Ulcera ativa do estbmago ou duodeno;

e tem tendéncia a ter hemorragias digestivas;

e estd amamentando;
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e éalérgico (hipersensivel) ao clonixinato de lisina ou a qualquer componente da formula deste

medicamento.

Este medicamento é contraindicado para uso por mulheres que estejam amamentando.
Informe ao seu médico se estiver amamentando.

Este medicamento é contraindicado para menores de 10 anos.
4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
ADVERTENCIAS E PRECAUGCOES

E recomendada precauc&o se vVocé:

e tem antecedentes de alteracGes gastrointestinais, Ulcera péptica ou doenca inflamatéria intestinal,
especialmente se lhe foi prescrita doses altas de Dolamin® (4 comprimidos por dia);

e tem insuficiéncia renal;

e tem alguma doenca no coracéo;

o sofre de alteracdo da funcéo do figado.

Idosos
Dolamin® deve ser administrado com cautela ou em dosagens reduzidas em idosos, j& que a incidéncia de

reacGes indesejaveis a anti-inflamatorios ndo esteroidais aumenta com a idade.

Gravidez

Estudos sobre a reproducéo realizados com clonixinato de lisina em animais ndo evidenciaram a existéncia
de danos ao feto devidos a droga. Entretanto, ndo ha estudos adequados e bem controlados sobre a seguranca
do uso de clonixinato de lisina em mulheres gravidas. Como estudos em animais nem sempre reproduzem a

resposta em humanos, ndo se recomenda a administracdo de Dolamin® durante a gravidez.

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

cirurgido-dentista.
INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Interacdo medicamento-medicamento
Certos medicamentos podem interagir com Dolamin®, aumentando ou diminuindo os efeitos dos
medicamentos envolvidos, inclusive os indesejaveis. Nestes casos, pode ser necessario alterar as doses de um

ou de outro ou mesmo modificar o tratamento.

e Sais de litio: usados no tratamento de transtornos bipolares.
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e Diuréticos (por ex., hidroclorotiazida, indapamida, clortalidona): usados para aumentar a secre¢éo de

e Anti-hipertensivos: usados para tratamento da pressdo alta.

urina.

e Anti-inflamatorios ndo esteroides.

e Corticosteroides (por ex., hidrocortisona, prednisona, prednisolona, dexametasona): usados no tratamento
de doencas inflamatorias.

¢ Anticoagulantes orais, ticlopidina, heparina e tromboliticos (por ex., estreptoquinase, alteplase,
tenectplase e reteplase): usados para impedir a formacéo de coagulos de sangue dentro dos vasos
sanguineos.

e Metotrexato: usado no tratamento do cancer e outras doencas, como artrite reumatoide.

Interaco medicamento-substancia
O uso concomitante de bebidas alcodlicas potencializa o risco de aparecimento de Ulcera. Evitar a ingestdo de

alcool durante o tratamento.

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

Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua satde.

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

Cuidados de conservacéo
Dolamin® deve ser conservado em temperatura ambiente (entre 15° e 30°C), em sua embalagem original.

Proteger da luz e da umidade.

Namero de lote e datas de fabricacdo e validade: vide embalagem.

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

Caracteristicas fisicas e organolépticas
Comprimido revestido branco, redondo, com a letra D gravada em ambas as faces. Livre de particulas

estranhas. Odor caracteristico.

Antes de usar, observe o0 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 criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Em adultos e criangas maiores de 10 anos, as doses podem ser ajustadas de acordo com a intensidade da dor:
e dor intensa - tomar dois comprimidos de oito em oito horas ou dois comprimidos juntos, inicialmente,

seguidos de um comprimido a cada seis horas;
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e dor moderada ou leve - um comprimido, podendo ser repetido a intervalos regulares de seis horas.

Os comprimidos devem ser tomados inteiros, sem mastigar e com liquidos.

A dose maxima didria é de seis comprimidos.

A duracgdo do tratamento com Dolamin® depende do tipo de dor, da sua intensidade e da evolugéo da doenca.

Se a dor persistir por mais de 10 dias ou aparecerem outros sintomas, 0 médico devera ser informado.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracéo do tratamento.
Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Este medicamento nao deve ser partido, aberto ou mastigado.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Tome a dose esquecida assim que vocé se lembrar de que se esqueceu de toma-la. Porém, se ja passou muito
tempo e estiver perto da proxima tomada, pule a dose esquecida e tome a proxima dose regularmente
programada. N&o tome duas doses a0 mesmo tempo ou doses extras para compensar a dose esquecida.

Em caso de duvidas, procure orientagdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Como qualquer medicamento, Dolamin® pode produzir rea¢des indesejaveis, muito embora nem todas as

pessoas as apresentem.

e Reac¢des comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam o medicamento): mal-estar, dor de
estdmago, nausea, vomito, diarreia, sangramento minimo intestinal;

e Reacdes raras (ocorrem entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam o medicamento): gastrite
(inflamacéo do estbmago), vdémitos com sangue;

e Reag¢des muito raras (ocorrem em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam o medicamento): vertigem
(sensagdo de tontura rotatéria); reacdes de hipersensibilidade (alergia), com erupcdo cutanea e coceira;
eczema (inflamac&o da pele) com manchas, alteracdo na pele; alteragcGes no sangue, como: agranulocitose
(diminuic&o dos glébulos brancos), anemia ou trombocitopenia (diminuicdo do nimero de plaquetas);
broncoespasmo (sensacdo repentina de falta de ar, com chiado no peito); dificuldade respiratéria; insénia
(dificuldade de iniciar ou manter o sono); sufocacéo; tremor; faringite (dor ou coceira na garganta); febre;

cansaco; falta de apetite.

Informe ao seu médico, cirurgido dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacfes indesejaveis pelo

uso do medicamento. Informe também & empresa através do seu servico de atendimento.

Dolamin_AR020714 Bula Paciente



Q

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

Em caso superdosagem, os sintomas gastrointestinais sdo os mais comuns e consistem em dor abdominal,

nauseas e vomitos. Podem aparecer dor de cabeca, zumbidos, vertigem e tremores.

Em caso de superdosagem, deve-se procurar orientagdo médica para que sejam tomadas as medidas

necessarias.

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.
VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
MS: 1.0390.0139

Farm. Resp:
Dra. Marcia Weiss I. Campos
CRF-RJ n° 4499

Registrado por:

FARMOQUIMICA S/A

Av. José Silva de Azevedo Neto, 200, Bloco 1,
1° andar, salas 101 a 104 e 106 a 108.

Rio de Janeiro — RJ

CNPJ: 33.349.473/0001-58
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Fabricado por:

Laborvida Laboratorio Farmacéutico Ltda.
Rua Gravatai 16, 20 e 24.

Rio de Janeiro-RJ

e/ou

FARMOQUIMICA S/A

Rua Vilva Claudio, 300

Rio de Janeiro - RJ

CNPJ: 33.349.473/0003-10

Indstria brasileira
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08000250110

www.fqm.com.br
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Anexo B

Historico de Alteracdo da Bula

Dados da submisséao eletronica

Dados da peticao/notificacdo que altera bula

Dados das alterac6es de bulas

Data do No. Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de bula Versoes Apresentacdes
expediente expediente expediente expediente aprovacao (VP/VPS) relacionadas
(10458) — (10458)
Medicamento Novo Medicamento Adequacio A RDC 125 MG COM
27/06/2014 | 0509332/14-5 |- Incluséo Inicial de| 27/06/2014 | 0509332/14-5 | NOvo - Inclusdo _ q 4752009 VPeVPS | REVCTBLAL
Texto de Bula - Inicial de Texto PLAS INC X 16
60/12
(10451) — (10451) - - Caracteristicas
: Medicamento Farmacoldgicas
M N
155 con
25/07/2014 x ¢ 25/07/2014 Notificacio de _ - Adverténcias e VP e VPS REV CT BL AL
Alterag8o de Texto s ~
de Bula — RDC Alteracdo de Precaucoes PLAS INC X 16
Texto de Bula —
60/12 - Superdose

RDC 60/12
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