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Doralgina quimica
dipirona » mucato de isometepteno « cafeina
APRESENTACOES

Comprimido revestido.

Embalagens contendo 20 ou 100 comprimidos
revestidos. .

VIA DE ADMINISTRACAO: ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE
12ANOS

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido contém:

dipirona monoidratada (equivalente a 300mg de

dIpIroNa) ......cceevvveeeniiiierieeieeeee 316, 260mg
mucato de isometepteno ...........ccceeveveenene. 30mg
CafeiNa ...ooveeieieeieee e 30mg

excipientes q.8.p. ..ocvevens 1 comprimido revestido
(copolimero de alcool polivinilico e macrogol,
celulose microcristalina, hiprolose, hipromelose,
macrogol, dioxido de silicio, estearato de magné-
sio, talco, 6xido de ferro preto, 6xido de ferro ver-
melho, monocaprilocaprato de glicerila, alcool
polivinilico e sucralose).
INFORMACOES AO PACIENTE: ]
1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E
INDICADO? A Doralgina® é um medicamento
com atividade analgésica (diminui a dor) e
antiespasmodica (diminui contragdo involunta-
ria) indicado para o tratamento de diversos tipos
de dor de cabecga, incluindo enxaquecas ou para o tra-
tamento de cdlicas.
2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIO-
NA? A Doralgina® funciona pela agéo da dipirona,
mucato de isometepteno e da cafeina. A dipirona
atua na redugdo da sensibilidade para a dor. O mu-
cato de isometepteno atua tanto na reducgdo da dila-
tagdo dos vasos sanguineos cerebrais (diminui o ca-
libre dos vasos sanguineos da cabega) contribuindo
para a reducao da dor, quanto na potencializacao do
efeito analgésico e antiespasmodico. A cafeina ¢ um
estimulante do Sistema Nervoso Central (atua na ca-
bega) e apresenta uma a¢ao vasoconstritora (diminui
o calibre dos vasos sanguineos) sobre as artérias cra-
nianas (artérias na cabega), sendo util no tratamento
das dores de cabega, especialmente das enxaquecas.
O seu inicio de ag¢do ocorre entre 15 a 30 minutos
apos sua administragdo oral ¢ permanece por 4 a 6
horas. _
3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDI-
CAMENTO? Vocé ndo deve tomar Doralgina® se
tiver alergia ou intolerancia a qualquer componente
da formula. Vocé também ndo deve tomar Doralgi-
na® nas crises de hipertensdo arterial (pressdo alta),
na presenga de alteracdo nas qualidades do sangue ou
na proporg¢do de seus elementos constituintes ou de
determinadas doengas metabdlicas, como porfiria ou
a deficiéncia congénita da glicose-6-fosfato-desidro-

genase.
Vocé s6 deve usar Doralgina® em doses mais altas e
por periodo prolongado se o médico recomendar.
Este medicamento é contraindicado para menores
de 12 anos.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR
ESTE MEDICAMENTO? Se vocé é extremamente
sensivel a cafeina, ndo tome Doralgina® a noite para
ndo prejudicar o sono. Caso ocorra leve agitagdo e/
ou aumento dos batimentos cardiacos (palpitagdo),
diminua a dose diaria de Doralgina®. Com isso deve-
ra ocorrer o desaparecimento imediato dos sintomas,
nao havendo necessidade de tratamento especial. Se
vocé tiver asma bronquica (bronquite) ou infecgdes
respiratorias cronicas (doengas nos pulmoes) ou for
alérgico a analgésicos e anti-inflamatorios (asma cau-
sada por analgésicos, intolerancia a analgésicos) tome
este medicamento com cautela. Se vocé tiver amigda-
lite (infeccdo na garganta) ou qualquer outra condi-
¢do que afete a boca e garganta somente tome Doral-
gina® 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 coloracdo
da urina (avermelhada), sem que haja danos a saude.
Este medicamento pode causar doping. Gravidez
e amamentacio: Este medicamento nao deve ser
utilizado por mulheres gravidas sem orientacio mé-
dica ou do cirurgido-dentista. Vocé nao deve tomar
Doralgina® se estiver amamentando. Se necessa-
rio, a amamentagao deve ser interrompida. Idosos
e/ou debilitados devem tomar doses menores de
Doralgina® a fim de evitar problemas com o sono.
Além disso, vocé ndo deve usar o medicamento a
noite. Se vocé tiver problemas nos rins ou no fi-
gado ndo deve usar Doralgina® em doses altas ou
por muito tempo, apesar de ndo existir experién-
cia com o uso do medicamento nestas condigdes.
Vocé nao deve tomar Doralgina® junto com bebi-
das alcodlicas, nem com medicamentos que con-
tenham clorpromazina (usada no tratamento de
doengas psiquiatricas) ou ciclosporina (usada em
pacientes transplantados). A cafeina pode reduzir

a acdo sedativa dos ansioliticos/benzodiazepini-
cos (medicamentos usados para dormir ou tratar
ansiedade). Podem ocorrer reagdes hipertensivas
(aumento da pressdo arterial) com o uso junta-
mente com antidepressivos Inibidores da Monoa-
minoxidase (IMAOs) (alguns remédios usados
para tratar depressdo). Informe ao seu médico
ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso

de algum outro medicamento.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO
POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMEN-
TO? Conservar em temperatura ambiente (entre

15 e 30°C). Proteger da luz, umidade e calor. Nu-
mero de lote e datas de fabricacao e validade:
vide embalagem. Nio use medicamento com o
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prazo de validade vencido. Guarde-o em sua
embalagem original. A Doralgina® apresenta-se
como comprimido revestido, circular, biconvexo
de coloragdo marrom brilhoso. Antes de usar,
observe o aspecto do medicamento. Caso ele
esteja no prazo de validade e vocé observe al-
guma mudanca no aspecto, consulte o farma-
céutico para saber se podera utiliza-lo. Todo
medicamento deve ser mantido fora do alcance
das criancas.
6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICA-
MENTO? A Doralgina® ¢ 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. Ndo tome mais de 8 comprimidos
revestidos ao dia (4 x 2 comprimidos revestidos).
Este medicamento nio deve ser partido, aber-
to ou mastigado. Siga corretamente 0 modo de
usar. Em caso de duvidas sobre este medica-
mento, procure orientacdo do farmacéutico.
Niao desaparecendo os sintomas, procure orien-
tacio de seu médico, ou cirurgido-dentista.
7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME
ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMEN-
TO? Como este medicamento ¢ tomado quando
necessario (quando vocé sentir dor de cabega ou
colica), pode ndo haver um esquema posologico
a ser seguido. Caso vocé esteja tomando Doralgi-
na® regularmente, tome a dose esquecida tdo logo
seja lembrada. Tome a dose seguinte com o interva-
lo de 6 horas e continue com o esquema posoldgico
regular. Nao tome uma dose dupla para compensar
a dose esquecida e ndo exceda a dose recomendada
para cada dia. Em caso de davidas, procure orien-
taciao do farmacéutico ou de seu médico ou cirur-
gido-dentista.
8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICA-
MENTO PODE ME CAUSAR? A Doralgina® pode
causar as seguintes reagdes adversas: Reagdo comum
(ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam
este medicamento): reagdes na pele (alergia). Reacao
rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que
utilizam este medicamento): reagdo alérgica grave
acompanhada de queda da pressdo sanguinea, alte-
racdes das células do sangue, aumento de batimentos
do coragdo e irritabilidade. Apesar de serem ocorrén-
cias raras, a reacao alérgica grave e as alteragdes nas
células do sangue sdo condig¢des clinicas graves, que po-
dem ocorrer mesmo se a dipirona tiver sido administra-
da previamente, sem qualquer efeito adverso. As altera-
¢Oes 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 inflamatorias
(feridas) na boca, nariz e garganta, assim como nas
regides genital e anal. Imediata interrupg¢ao da medi-
cacdo ¢ a indicac@o nestes casos. Reagdes de frequén-

cia desconhecida: queda da temperatura do corpo, al-
teragdes na pele (vermelhiddo, coceira ou urticaria), na
boca ou na garganta. Também podem ocorrer ndusea,
vermelhidao, suor e dor de cabeca que em geral desa-
parecem com a redugdo de dose. Reagdes em grupos
especiais de pacientes (frequéncia desconhecida): em
alguns pacientes, especialmente aqueles com historia
de doenca nos rins, ou em casos de superdose, pode
ocorrer diminuigdo temporaria das fung¢des dos rins
e inflamag@o dos rins. Crises de asma podem ser ob-
servadas em pacientes propensos. Quadros de insu-
ficiéncia hepatica, ou seja, de diminuicdo da funcao
do figado, também podem ser observados, com sin-
tomas iniciais de cansago, fraqueza, enjoos ¢ falta de
apetite, podendo evoluir de acordo com a progressao
da doenca para quadros de ictericia, inchagos pelo
corpo, sangramentos gastrointestinais ¢ até mesmo
lesdes cerebrais em casos mais avangados. Informe
ao seu médico, cirurgiio-dentista ou farmacéu-
tico o aparecimento de reagdes indesejaveis pelo
uso do medicamento. Informe também a empresa
através do seu servico de atendimento.
9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA
QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO? No caso do medica-
mento ter sido ingerido em doses elevadas aciden-
talmente, 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 0s sinais e sintomas
de intoxicagdo nao estiverem presentes. Em caso
de uso de grande quantidade deste medica-
mento, 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.
Registro M.S. n° 1.5584.0665
Farm. Resp.: Raquel Leticia Correia Borges
CRF-GO n? 6.248
Siga corretamente o modo de usar, nao desapa-
recendo os sintomas procure orientacdo médica.
neo .
quimica ‘«?
Registrado por: Brainfarma Industria
Quimica e Farmacéutica S.A.
VPR 3 - Quadra 2-C - Médulo 01-B
DAIA - Anapolis - GO - CEP 75132-015
C.N.P.J.: 05.161.069/0001-10
Industria Brasileira
Fabricado por: Brainfarma Industria
Quimica e Farmacéutica S.A.
VPR 1 - Quadra 2-A - Modulo 4 - DAIA
Anapolis - GO - CEP 75132-020
Esta bula foi atualizada conforme Bula Padrao
aprovada pela Anvisa em 16/02/2023.
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