g

o
*? Modelo de Bula \0 GRUPO CIMED

S=AIVEESEES PROFISSIONAL

ALGEXIN COMPOSTO

butilbrometo de escopolamina + dipirona monoidratad
CIMED INDUSTRIA DE MEDICAMENTOS LTDA.

SOLUGAO ORAL (GOTAS)
DRAGEAS

6,67 MG/ML + 333,4 MG/ML
10 MG + 250 MG
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| - IDENTIFICAGAO
ALGEXIN COMPOSTO

butilborometo de escopolamina
dipirona monoidratada

APRESENTACOES

Solucao oral (gotagje 6,67 mg/mL + 333,4 mg/mL, frasco com 15 mL.
USO ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 1 ANO

Drageasile 10 mg + 250 mg, embalagens com 10 ou 20 dsagea
USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada mL de solugéo contém:

butilborometo de escopolamina.............ccoceeeceeeiiiiieeeninen. 6,67 mg*

dipirona monoidratada................ceeeviineeee e 333,4 mg**

VEICUIOS ™ * .S, et eeeieieeeitie et 1mL

*equivalente a 4,6 mg de escopolamina

**equivalente a 295,41 mg de dipirona

*** edetato dissddico, fosfato de sodio dibasicosfato de s6dio monobasico, metabissulfito de sadietilparabeno, propilparabeno, sacarina
sadica, alcool etilico e agua deionizada.

Cada 1 mL de ALGEXIN COMPOSTO gotas equivale a &hge 1 gota equivale a 15,88 mg de dipirona ndoai@ida e 0,32 mg de butilbrometo
de escopolamina.

Cada dragea contém:

butilbrometo de eSCOPOIAMING. ..........oviiieecee e 10 mg*
dipirona monoidratada .
(ot o= g1 (=S ilo TR o O TP TP PP UPROUPPTRROTPPTRIO 1 dragea

*equivalente a 6,88 mg de escopolamina

**equivalente a 221,0 mg de dipirona

***|actose, celulose microcristalina, estearatordagnésio, amidoglicolato de sédio, amido de miffmyidona, fosfato de calcio tribasico, alcool
isopropilico, sacarose, carbonato de célcio, cersachalba, didxido de titanio, goma arabica, gawe 6leo de ricino, talco e cera de abelha.

I - INFORMAGOES AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES
ALGEXIN COMPOSTO é indicado para o tratamento simtico de estados espastico-dolorosos e colicasidogastrintestinal, das vias biliares,
do trato geniturinario e do aparelho genital feminfdismenorreia).

2. RESULTADOS DE EFICACIA

A avaliagdo da eficacia analgésica de varios esgsi¢éenapéuticos com duracéo de quatro dias, erarteasicom dor causada por espasmos (quadros
dolorosos, mais ou menos continuos, de graviddademediaria provocada por espasmos da musculatardd trato gastrintestinal, biliar ou renal),
incluiu o uso oral de bultibrometo de escopolantirdipirona monoidratada e obteve os seguintestests: alivio da dor em 81,5% dos pacientes
(total de 76) tratados com bultibrometo de escapivia + dipirona monoidratada, contra 9,3% no gmplpoebo (total de 151).

Gregorio M, Damiani S, Gatta @ntalgic properties of proxazole. Double blind stun visceral algoplastic conditiorBanmin Med 1969; 11: 436-

440.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Farmacodinamica

ALGEXIN COMPOSTO ¢é uma associagdo medicamentosaysu oral e injetavel, composta de um antiespasmédtilbrometo de escopolamina
e um analgésico, dipirona.

O butilbrometo de escopolamina exerce um efeitagsplitico na musculatura lisa do trato gastriitaktdas vias biliares e geniturinarias. Como
um derivado de ambnia quaternaria o butilbrometest®polamina ndo atravessa o sistema nervosa@lcdhdrtanto ndo ocorrem efeitos colaterais
sobre o sistema nervoso central. A acdo anticgiic@rmperiférica resulta de uma acéo bloqueadorgligmar na parede visceral e de sua atividade
antimuscarinica.

A dipirona apresenta importantes propriedades ésiglgs, antipiréticas, espasmoliticas e antiflmgist

Farmacocinética

butilborometo de escopolamina

Absorcéo:
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Apo6s administracdo oral, o butilborometo de escapila é apenas parcialmente absorvido. Os picosmieentracdo plasmatica sdo atingidos cerca
de 2 horas apés administragdo oral. Devido ao rksainp de primeira passagem, a biodisponibiliddmshta apés administracédo oral é de apenas
0,3-0,8%.

Distribuigdo:

Apbs administragdo intravenosa, a substancia éaapnte depurada do plasma durante os primeiramidtos, com uma meia-vida de 2-3
minutos. O volume de distribuigdo (Vss) é de 128kds administracéo oral e intravenosa, o butilletnde escopolamina se concentra nos tecidos
do trato gastrintestinal, figado e rins.

Apesar de niveis sanguineos brevemente mensugiegtsemamente baixos, o butilborometo de escopopermanece disponivel no local de acédo
por causa de sua alta afinidade pelos tecidos. tarradiografia confirma que o butilbrometo de estamina n&o ultrapassa a barreira
hematoencefalica. O butilborometo de escopolamimebi@ixa ligacdo as proteinas plasmaticas.

Metabolismo e eliminagéo:

A depuracao total média apds administracéo intieseeré de cerca de 1,2 L/min, cerca de metade delaig renal. A meia-vida terminal de
eliminagéo é de cerca de 5 horas.

dipirona

Absorcao:

Apo6s administracéo oral a dipirona é rapida e quas®letamente absorvida pelo trato gastrintestinal

No suco gastrico ela é hidrolisada em seu principhbdlito, 4-metilaminoantipirina (4-MAA), quepéontamente absorvido. Os niveis plasmaticos
maximos de 4-MAA ap6s administracdo oral sdo oktidentro de 1 a 2 horas. A ingestdo concomitantidentos ndo tem efeito relevante na
farmacocinética da dipirona.

Distribuicao:

Nenhum dos metabdlitos é extensivamente ligado®ipas plasmaticas. A ligagdo as proteinas plasanade 4-MAA é de 58%. A dipirona pode
cruzar a barreira placentaria. Os metabdlitos géi@tados no leite materno de lactantes.

Metabolismo:

O principal metabdlito da dipirona, 4-MAA, é aindetabolizado no figado por oxidagdo e demetilagéo sfio seguidas por acetilagdo para 4-
formilaminoantipirina (4-FAA), 4-aminoantipirina 44A) e 4-acetilaminoantipirina (4-AcAA). O efeitdisico da dipirona pode ser atribuido
principalmente ao principal metabdlito 4-MAA e, etguma extenséo, a 4-AA. Os metabdlitos 4-FAA ec#A parecem ser farmacologicamente
inativos.

Eliminacéo:

No homem sadio, ap6s administragdo oral e intrasgnmais de 90% da dose é excretada na urina dinffalias. A meia-vida de eliminacédo de
dipirona radiomarcada é de cerca de 10 horas.

Para 4-MAA, a meia-vida de eliminacdo ap6s dosklmiaa € de 2,7 horas, e para os demais metabdlitneia-vida de eliminagéo é de 3,7 a 11,2
horas.

As criangas eliminam os metabdlitos mais rapidaegoe adultos.

Em voluntarios idosos sadios, a meia-vida de eligdio de 4-MAA foi significativamente mais longa edepuragdo total de 4-MAA foi
significativamente mais baixa que em individuo®jo

Em pacientes com insuficiéncia hepética, a meia-diel eliminacdo de 4-MAA e 4-FAA aumenta cerca deZ®s. Em pacientes com insuficiéncia
renal, a eliminacdo de certos metabdlitos (4-AcAA&AA) esta reduzida. Assim, a administracdo desalbses deve ser evitada em pacientes com
comprometimento hepatico e renal.

Geral

Todos os metabodlitos da dipirona mostram farmaética néo-linear. A relevancia clinica deste fen@onedo é conhecida. Durante o tratamento em
curto prazo, o acimulo de metaboélitos € de menpoitancia.

4. CONTRAINDICAGCOES

ALGEXIN COMPOSTO é contraindicado nos casos de:

« Pacientes que demonstraram hipersensibilidadéapeé pirazolonas ou pirazolidinas (como dipiroismpropilaminofenazona, propifenazona,
fenazona, fenilbutazona) ou ao butilbrometo de msamina, ou a qualquer outro componente do prodisto inclui pacientes que
desenvolveram agranulocitose, por exemplo, ap&® aestas substancias.

« Pacientes com conhecida sindrome de asma indppidanalgésico, ou conhecida intolerancia analgédo tipo urticaria-angioedema, isto €,
pacientes que desenvolveram broncoespasmo ou oeagies anafilactoides em resposta a salicilpgoacetamol ou outros analgésicos néo-
narcéticos como diclofenaco, ibuprofeno, indometaciu naproxeno.

» Comprometimento da fungéo da medula 6ssea (ongbo, apos tratamento com agentes citostaticodpencas do sistema hematopoiético.

« Deficiéncia genética de glicose-6-fosfato-degiérmse (risco de hemolise).

« Porfiria hepatica aguda intermitente (risco deetheadear ataque de porfiria).

* Glaucoma.

« Hipertrofia da prdstata com retencéo urinaria.

« Estenose mecanica do trato gastrintestinal.

« Taquicardia.

* Megacoélon.

« Miastenia gravis

« No terceiro trimestre de gravidez.

* Amamentagao

A dragea de ALGEXIN COMPOSTO também é contraindicada em condi¢des hereditariagras de intolerancia a galactose.

No caso de condi¢des hereditéarias raras que pdssama incompatibilidade com algum componente algto (conforme item “Adverténcias e
precaucdes”), 0 seu uso é contraindicado.

ALGEXIN COMPOSTO é contraindicado no terceiro trimestre de gravidez.

ALGEXIN COMPOSTO esta classificado na categoria D de risco na grawd.
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Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientagdo médica. Informe imediataemte seu médico em caso de
suspeita de gravidez.
Atengao diabéticos ALGEXIN COMPOSTO drageas contém agucar.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUGOES.

Dores abdominais de causa desconhedldao a dor abdominal severa e de causa desconipesilsta ou piore, ou esteja associada a sintomas
como febre, ndusea, vomito, alteragdo da motilidatstinal, aumento da sensibilidade abdominadguda pressao arterial, desmaio, ou presenca
de sangue nas fezes, é necessario realizar o diamgnapropriado para investigar a etiologia domsnas.

Reacgbes hematoldgicas (tais como agranulocitosaneitppenia):ALGEXIN COMPOSTO contém o derivado pirazolnico idipa que pode
provocar riscos raros de agranulocitose com risdda

Em caso de sinais clinicos de reacdes hematol6gaasomo agranulocitose, anemia aplastica, tomitdipenia, ou pancitopenia) o tratamento com
ALGEXIN COMPOSTO deve ser descontinuado imediatameno hemograma (inclusive contagens sanguinéentiais) deve ser monitorado
até que os valores retornem para os niveis norraiescontinuagéo do tratamento néo deve ser adigdgue os dados laboratoriais estejam
disponiveis. Todos os pacientes devem ser acodsslha procurar atendimento médico imediatamente dasenvolvam sinais e sintomas
sugestivos de discrasias do sangue (como malgetal; infecgéo, febre persistente, hematomasraaremto e palidez) durante o tratamento com
ALGEXIN COMPOSTO.

Pacientes que demonstram reacdes imunoldgicas E£XINGCOMPOSTO, como agranulocitose, também esténadm risco de responder de
forma similar a outras pirazolonas e pirazolidinas.

Reacbes anafilaticas/anafilactoidAs: escolher a via de administracdo, deve-se lavaca@nsideracéo que a administracéo parenteral GEXIN
COMPOSTO apresenta o maior risco de reacoes ar#éou anafilactoides.

O risco de reacdes anafilactoides potencialmemteegra ALGEXIN COMPOSTO é acentuadamente maioragieptes com:

- Sindrome asmaética induzida por analgésicos alendincia analgésica do tipo urticaria-angioedefsasa brénquica, especialmente na presenga de
rinossinusite e pdlipos nasais.

- Urticaria cronica.

- Intolerancia a corantes (como tartrazina) e/mseosantes (p.ex. benzoatos).

- Intolerancia ao alcool.

Estes pacientes reagem mesmo a minimas quantidadesbidas alcodlicas com sintomas como espir@osniejamento, e grave rubor facial. A
intolerancia ao alcool deste tipo pode ser umaagdio de uma sindrome de asma induzida por aragéeda ndo diagnosticada.

Em casos raros a dipirona pode causar choqued&titaficom risco de vida.

A probabilidade de ocorrer choque anafilatico éamaim pacientes suscetiveis. E necessério cautatadq ALGEXIN COMPOSTO for utilizado
por pacientes com asma ou alergia atopica.

Antes da administragdo de ALGEXIN COMPOSTO, o pateigleve ser adequadamente interrogado quantoheados efeitos com o uso prévio
desta associagdo. Em pacientes com alto risco at®ea® anafilactoides, ALGEXIN COMPOSTO s6 deve wizado ap6s consideracdo dos
potenciais riscos em relacao aos beneficios poaviSie ALGEXIN COMPOSTO for administrado neste®sas paciente deve ser cuidadosamente
monitorado e ter recursos disponiveis em caso éegémcia.

Pacientes que demonstram reagdo anafilatica oasotgagdes imunoldgicas a ALGEXIN COMPOSTO estathén sob alto risco de resposta
similar com outras pirazolonas, pirazolidinas eaiinalgésicos néo- narcéticos.

Reacdes hipotensivas isoladAsGEXIN COMPOSTO pode provocar reagfes de hipotengatas reagfes podem ser dose-dependentesmaisao
provaveis com a administracéo parenteral do queranO risco destas reag6es também aumenta naeaso

- Injecéo intravenosa excessivamente rapida.

- Pacientes com, hipotenséo arterial prévia, déplee volume ou desidratacgao, circulacéo instavéhsuficiéncia circulatéria incipiente (como em
pacientes com ataque cardiaco ou politraumatismo).

- Pacientes com febre elevada

Consequentemente, diagndéstico cuidadoso e estotttaramento sdo essenciais para estes pacientsiddd preventivas (p.ex. estabilizagdo
circulatéria) podem ser necessérias para redudsco de reagoes de hipotensdo. ALGEXIN COMPOSE@Mahda estrito monitoramento dos
parametros hemodinamicos quando usado para paciergejuais uma queda da presséo arterial deewitzia a qualquer custo, como casos com
coronariopatia grave ou estenose importante des\@s® suprem o cérebro.

Reagfes cutaneas grav€®ram relatadas reagfes cutaneas graves, tais siomhmme de Stevens-Johnson e Necrélise Epidériitiga, em
pacientes que fizeram uso de dipirona. Se os smaisintomas dessas condicdes se desenvolveresnc@aio rash cutaneo frenquementente
progressivo com bolhas e danos das mucosas),ameato com ALGEXIN COMPOSTO deve ser descontiniadaiatamente e nunca mais ser
reintroduzido.

Os pacientes devem ser alertados sobre os sis@itoenas relacionados as reagdes cuténeas e nagloitode perto, principalmente nas primeiras
semanas de tratamento.

Sangramento gastrintestinloram relatados sangramentos gastrintestinais emnpes tratados com dipirona. Muitos pacientesatim recebido
concomitantemente outros tratamentos (como AINBsti-inflamatoérios nédo-esteroides) associados agramento gastrintestinal, ou usaram uma
dose excessiva de dipirona.

Pressédo intraoculaPode ocorrer aumento da pressado intraocular cordn@nistracdo de agentes anticolinérgicos como dbbomneto de
escopolamina em pacientes com glaucoma de angtthade ndo diagnosticado e, portanto, ndo trataddamo, os pacientes devem recorrer
imediatamente a um oftalmologista caso desenvotyaaaro de dor e hiperemia ocular com perda de wipés injecdo de ALGEXIN COMPOSTO.
Riscos associados com via de administragéo ineoi¥et administracdo parenteral, deve haver atengéoactonica de injecdo apropriada. O uso
intra-arterial inadvertido pode causar necroseppiencialmente pode levar a amputagéo na arealaaséstal.

Riscos em populacdes especi&im pacientes idosos ou com comprometimento da éuredal ou hepatica, ALGEXIN COMPOSTO s6 deve ser
utilizado ap6s consideracdo dos riscos/beneficmeeaucdes adequadas devem ser tomadas.

E necessério cautela em pacientes com fatoressde cardiaco submetidos ao tratamento parentemalAldGEXIN COMPOSTO. Em caso de
taquicardia, estes pacientes devem ser monitoegdagie a condicdo normal seja restabelecida.

Adverténcias relacionadas a excipientes:
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ALGEXIN COMPOSTO drageas contém 40,39 mg de lactpse dragea, resultando em 323,12 mg de lactosedpse diaria maxima
recomendada. Pacientes com condi¢Ges hereditaras de intolerancia a galactose, como galactosefitadevem usar este medicamento. Cada
dragea com 250 mg de dipirona contém 16,4 mg die.sBdte medicamento contém 131,2 mg de sédio pse chaxima diaria recomendada para
adultos. Esta quantidade deve ser considerada @enfes sob dieta de restricdo de sadio.

ALGEXIN COMPOSTO solucéo oral contém 21,8 mg deis@in cada 1,0 ml (21 gotas). Este medicamentcéoonii7’4,4 mg de sédio por dose
diaria maxima recomendada para adultos; 87,2 mapd® por dose diaria maxima recomendada paragasaacima de 6 anos; 43,6 mg de soédio
por dose diaria maxima recomendada para criang¢as tre 6 anos. Esta quantidade deve ser consiaeradpacientes sob dieta de restricdo de
saodio.

Efeitos na capacidade de dirigir e operar maquinas

Nao foram realizados estudos sobre efeitos na whucde dirigir e operar maquinas. Os pacientegerd ser instruidos que poderdo ter efeitos
indesejaveis como distlrbios da acomodacéo visutdrura durante tratamento parenteral com botitieto de escopolamina. N&o é previsto que a
dipirona, utilizada na dose recomendada, afetenaerracéo ou reagdes. Como precaucéo, pelo mesasasos de doses mais elevadas, deve-se
levar em conta a possibilidade de comprometimeatordagdes, e o paciente deve ser orientado aimgio @perar maquinas ou desempenhar
atividades perigosas. Isto se aplica de formaquéati a associagdo com uso de alcool.

Fertilidade, Gravidez e Lactacéo

- Gravidez:

Nao ha dados adequados sobre o0 uso de ALGEXIN CC3P(nha gravidez.

Estudos pré-clinicos com o uso de butilborometosteolamina em ratos e coelhos ndo demonstraraimseéenbriotéxicos ou teratogénicos.

A dipirona atravessa a barreira placentaria. Estuglm animais ndo apresentaram sinais que pudessgenrsque a dipirona tem efeitos
teratogénicos.

Como néo existe experiéncia suficiente em seresahas) ALGEXIN COMPOSTO néo deve ser utilizado dteanprimeiro trimestre de gravidez;
durante o segundo trimestre sé deve ser utilizadis $eneficios previstos claramente compensareiscos.

Embora a dipirona seja apenas um leve inibidoricizse de prostaglandinas, as possibilidades tarf@nto prematuro do canal arterdidtus
arteriosug e complicagdes perinatais como resultado de diigiio da agregacao plaquetéria na crianca e naawdgodem ser afastadas. Portanto,
ALGEXIN COMPOSTO é contraindicado durante o ter@éiimestre de gravidez.

ALGEXIN COMPOSTO esta classificado na categoria D de risco na grawd.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica. Informe imediataemte seu médico em caso de
suspeita de gravidez.

- Lactacao:

A seguranga de butilbrometo de escopolamina durarigetacéo ndo foi estabelecida. Entretanto, péant relatados efeitos adversos para o
neonato.

Os metabdlitos da dipirona sédo excretados no mea&rno. Nenhum metabdlito do farmaco foi encomtragés 48 horas da administracdo. A
amamentagao deve ser evitada durante o uso derdipi por pelo menos 48 horas apds a Ultima dose.

- Fertilidade:

Nenhum estudo sobre efeito na fertilidade humaneofeduzido até o momento.

Atencéo diabéticosALGEXIN COMPOSTO drageas contém agucar.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Metotrexato: Administragdo concomitante com metotrexato podeeetan a toxicidade sanguinea do metotrexato péatioente em pacientes
idosos. Portanto, esta combinacgao deve ser evitada.

Clorpromazina0 uso concomitante de dipirona e clorpromazina padear hipotermia grave.

Acido_acetilsalicilico: Dipirona pode reduzir o efeito antiplaquetéario dudé acetilsalicilico se administrado concomitargate. Portanto,
ALGEXIN COMPOSTO deve ser utilizado com cautelapamnientes que recebem baixas doses de acido aligitito para cardioprotecéao.
Bupropiona:A dipirona pode reduzir os niveis de bupropionasangue. Portanto, € necessario cautela se dipérdngropiona forem utilizadas
concomitantemente.

Ciclosporina:No caso de tratamento concomitante com ciclospopiode ocorrer diminui¢do nos niveis desta subistaae por esta razdo, devem
ser monitorados.

Substancias com efeitos anticolinérgicds: GEXIN COMPOSTO pode intensificar a acdo anticétiica de medicamentos tais como
antidepressivos triciclicos e tetraciclicos, amtdminicos, antipsicéticos, quinidina, amantadiiappiramida e outros anticolinérgicos (por ex.
tiotrépio, ipratrépio, compostos similares a atna)i

Antagonistas da dopamin@: uso concomitante de antagonistas da dopaminag,qoon exemplo, metoclopramida, pode resultar ndiménuigao
da atividade de ambos os farmacos no trato gaesttinal.

Substancias beta-adrenérgicAkGEXIN COMPOSTO pode aumentar a agdo taquicard@saagentes beta-adrenérgicos.

Alcool: Os efeitos do &lcool e ALGEXIN COMPOSTO podem seepcializados quanto usados concomitantemente.

InteragcGes adicionais com as pirazoloespirazolonas também podem causar interagées ntopagulantes orais, captopril, litio e triantereA
eficacia de anti-hipertensivos e diuréticos podefsada pelas pirazolonas. Nao se sabe em gereséxt a dipirona provoca estas interagoes.
Interferéncias com testes laboratori&im pacientes diabéticos, os derivados pirazolérpodem interferir nos ensaios enzimaticos de aguar
sangue, quando realizados pelo método da glicasess

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Evitar calor excessivo (temperatura superior a 3Q3teger da luz e umidade.

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

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidéuarde-o em sua embalagem original.
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Caracteristicas fisicas e organolépticas
Solugdo amarelada, limpida, com sabor amargo eolbmealcodlico.
As drageas séo brancas, circulares, bicobncavas.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criangas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

ALGEXIN COMPOSTO drageas

1 a 2 drageas de 10 mg/250 mg , 3 a 4 vezes aAgslidrageas devem ser administradas por via oggridas inteiras com agua.

Este medicamento ndo deve ser partido ou mastigado.

ALGEXIN COMPOSTO solugéo oral

(1 ml = 21 gotas)

Cada gota contém 0,33 mg de butilbrometo de esaopoh e 16,67 mg de dipirona.

O frasco de ALGEXIN COMPOSTO solugdo oral vem acanifado de um moderno gotejador, de facil manus&ima usar, rompa o lacre da
tampa, vire o frasco e mantenha-o na posicao aerB@ra comecar o gotejamento, bata levementeocdedo no fundo do frasco e deixe gotejar a
quantidade desejada.

A dose pode ser administrada dissolvendo o nimelicddo de gotas em um pouco de agua.

Adultos:20 a 40 gotas, 3 a 4 vezes ao dia.

Criancas acima de 6 andd) a 20 gotas, 3 a 4 vezes ao dia.

Criancas de 1 a 6 ano§:a 10 gotas, 3 a 4 vezes ao dia.

A posologia em mg por peso corpéreo deve ser @alautom base na dose de butilbrometo de escopalgraia cada faixa etaria, conforme segue:
Criangas de 1 a 6 anos de idade: 0,1 mg/kg/doszrad@lkg/dose, repetidas de 3 a 4 vezes ao dia;

Criancas acima de 6 anos de idade: 0,2 mg/kg/desetidas de 3 a 4 vezes ao dia;

A dose em criangas acima de 12 anos é igual aud®sd

ALGEXIN COMPOSTO néo deve ser usado por criancasones de 12 meses.

Geral

ALGEXIN COMPOSTO néo deve ser usado por periodobpgados ou em altas doses sem prescricdo doorgdlido dentista.

Pacientes idosos

A dose deve ser diminuida para pacientes idosos vemqgue a eliminacdo dos metabdlitos de dipipmuke estar comprometida.

Comprometimento das condi¢des gerais e dbearance de creatinina

A dose deve ser reduzida em pacientes com comproergd da condi¢cdo geral e dtearancede creatinina, uma vez que a eliminagdo dos
metabdlitos de dipirona pode estar comprometida.

Comprometimento das funcdes renal e hepética

Como a taxa de eliminag&o € diminuida na preseagoohprometimento da funcéo renal e hepatica, sevevitada a administragao repetida de
doses elevadas. Nado ha necessidade de diminugeaddoALGEXIN COMPOSTO se a sua utilizagéo forymrcurto periodo. Ndo ha experiéncia
com o uso em longo prazo.

9. REAGOES ADVERSAS

. Reacdes comuns (>1/100 e < 1/10): hipotenséo,rartioca seca.

. Reacdes incomuns (> 1/1.000 e < 1/100): agranokeifincluindo casos fatais), leucopenia, erup¢danea medicamentosa, reacdes
cutaneas, disturbios da acomodagcéo visual, chdgueo local de injecao*, rubor.

. Reag0es raras (>1/10.000 e < 1/1.000): reagaolé&icdie reacdo anafilactoide principalmente apfimimistracdo parenteral, asma em
pacientes com sindrome de asma causada por anafyésiupgdo maculopapular.

. Reag6es muito raras (<1/10.000): trombocitopergardiise epidérmica tdxica, sindrome de Stevenmsinh flebite*, insuficiéncia renal
aguda, anuria, nefrite intersticial, proteinuribgiria e insuficiéncia renal.

. Reacdes com frequéncia desconhecida: sepse inglwasos fatais, choque anafilatico incluindo cafsdais principalmente apds
administracdo parenteral, dispneia, hipersensinlid sudorese anormal, midriase, aumento da préss@ocular, taquicardia,
hemorragia gastrintestinal, retengéo urinaria, etdnie, anemia aplastica, pancitopenia (incluinakos fatais) e Sindrome ideunis

Agranulocitose e sepse subsequente, incluindo datsis; leucopenia, trombocitopenia, anemia aigk®t pancitopenia (incluindo casos fatais) séo,
presumivelmente reag8es imunologicas. Elas podemrescmesmo que ALGEXIN COMPOSTO tenha sido adriami®® em outras ocasides sem
complicagdes. Ha sinais que sugerem que o risa@gdinulocitose pode estar elevado se ALGEXIN COMRD®r utilizado por mais de uma
semana. A agranulocitose se manifesta na formaelde,fcalafrios, dor orofaringea, disfagia, estdmatnite, faringite, inflamacao do trato geniéal
inflamac&o anal. Estes sinais podem ser minimopagientes em uso de antibioticos. A linfadenopati@splenomegalia pode ser leve ou ausente.
A taxa de hemossedimentacdo pode estar acentuasamenentada; os granuldcitos se encontram coaswlarente reduzidos ou totalmente
ausentes. As contagens de hemoglobina, eritréeipdsquetas podem estar alteradas.

Em caso de deterioragéo imprevista do estado dengaciente, se a febre néo ceder ou reaparecse, lnouver alterages dolorosas da mucosa oral,
nasal e da garganta, recomenda-se enfaticamenfe GEXIN COMPOSTO seja imediatamergespenso e que seja consultado um médico mesmo
que os resultados dos exames laboratoriais airmlasiéjam disponiveis.

Reagbes mais leves (por exemplo, reagdes cutineas mucosas, como prurido, sensacao de queima@ma, edema assim como dispneia e
disturbios gastrintestinais) podem levar a reagdas graves (por exemplo, urticaria generalizadgiogdema grave com envolvimento da regido



- o
" Modelo de Bula . GRUPO C|MED
CIMED PROFISSIONAL

laringea, broncoespasmo grave, arritmia, diminud@@ressao arterial com eventual aumento inicighréssao arterial). ALGEXIN COMPOSTO
deve, portanto, ser imediatamestespenso se ocorrerem reagdes cutaneas. Em casgdes cutaneas graves, consultar imediatamenteéalico.
Podem ocorrer reacdes anafilaticas durante ou atzdente apods a injecdo, porém estas também pqguecer algumas horas apds a injecao.
Entretanto em geral as reagGes ocorrem na prinh@ra apos a administracdo. O tratamento aproprigde ser iniciado logo que surgirem
sinais/sintomas de anafilaxia.
Reagbes de hipotensdo que ocorrem durante ou aps@spndem ser induzidas pela medicagdo, e n&angeoctam de forma relacionada com sinais
de reacdes anafilactoides e/ou anafilaticas. Estagdes podem levar a grave queda da presséalareinjecéo intravenosa rapida aumenta o risco
de reagdes de hipotensao.
Em caso de aumento da temperatura apos inje¢cdo rdpida, pode haver uma queda critica e dosendepée na presséo arterial sem qualquer
outro sinal de intolerdncia a medicacao.
A excrecdo de acido rubazonico, um metabdlito weata dipirona, pode produzir uma coloragdo averat na urina, que desaparece com a
descontinuagé&o do tratamento.

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sisted®Notificagdes em Vigilancia Sanitaria-NOTIVISA, dsponivel em www.anvisa.gov.br/

hotsite/notivisa/ index.htm, ou para a Vigilancia &nitaria Estadual ou Municipal.

10. SUPERDOSE

Sintomas

Butilbrometo de escopolamina

Em casos de superdose podem ser observados efeitdinérgicos.

Dipirona

Apo6s superdose aguda foi observado, ndusea, vorditosabdominal, comprometimento da fungéo remalficiéncia renal aguda (como nefrite
intersticial), retencéo urinéria, parada respiiatdesdo hepatica e, em casos raros, sintomaistéma nervoso central (tonturas, sonoléncia, coma,
estado de agitacdo, convulsdes, espasmos cronig@sja da pressdo arterial ou mesmo choque, tadjiaiceetencdo de sédio e agua com edema
pulmonar em cardiopatas.

Apds doses muito altas, a eliminagéo de acido Arbea pode provocar alteracdo avermelhada na corina.

Tratamento

Butilbrometo de escopolamina

Se necessario, administrar medicamentos parassiopanéticos. Deve-se procurar com urgéncia origdade um oftalmologista no caso de
glaucoma.

As complicagbes cardiovasculares devem ser tratadgsndo os principios terapéuticos usuais. Em dasparalisia respiratoria, deve ser
considerada intubacéo ou respiracao artificial.ePsEt necessario cateterizagdo vesical em casatgdio urinaria. Além disto, devem ser usadas,
conforme necessarias, medidas adequadas de suporte.

Dipirona

Nao se conhece qualquer antidoto especifico ppir@di. Se a administracéo de dipirona foi recqaidem ser administradas medidas que reduzem
a absorcdo (como carvado ativado) com intuito détdina absor¢do pelo organismo. O principal metab@-MAA) pode ser eliminado por
hemodialise, hemofiltracdo, hemoperfuséo ou fitcaglasmatica.

O tratamento da intoxicagdo e prevencao de congiésagraves pode necessitar de monitoramentaengato intensivo generalizado e especifico.
Medidas agudas em caso de intolerancia grave ao nieaimento (choque):

Aos primeiros sinais (como reagfes cuténeas deatidi e rubor, inquietacdo, cefaleia, sudoreseupef ndusea), cessar imediatamente a
administracéo. Deixar a agulha na veia ou estafrelen acesso venoso. Além das medidas usuais dgé&mia como inclinar a cabega e a parte
superior do corpo para tras, mantendo as vias éwees e administrando oxigénio, pode tambénmnseessario administrar simpaticomiméticos,
expansores de volume ou glicocorticoides.

Em caso de intoxicag&o ligue para 0800 722 6001 veeé precisar de mais orientacdes.

IIl - DIZERES LEGAIS
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Dados da submissdo eletronica

Dados da peticao/ notificacao que altera bula

Dados

das alteracOes de bulas

Data do N° do Assunto Data do N° do Assunto Data da Itens de bula Versdes Apresentacdes
Expediente expediente Expediente | expediente aprovacao (VP/VPS) relacionadas
18/06/2014 | 0484873/14-0 10457- -— -— -— -— . Para qué este VP/VPS . 6,67 MG/ML +

SIMILAR - me.dlcf':lmento é 333,4 MG /ML
Inclus3o indicado? SOL OR CT FR
‘L .Como este PLAS OPC GOT X
Inicial de medicamento 15 ML
Texto de funciona?
Bula - RDC .Quando ndo
60/12 devo usar este

medicamento?
.0 que devo
saber antes de
usar este
medicamento?
. Onde, como e
por quanto
tempo posso
guardar este
medicamento?
. Como devo
usar este
medicamento?
. O que devo
fazer quando eu
me esquecer de
usar este
medicamento?
. Quais os males
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que este
medicamento
pode me causar?
. 0 que fazer se
alguém usar uma
quantidade maior
do que a
indicada deste
medicamento?
. Indicagdes
. Resultados de
eficacia
. Caracteristicas
farmacoldgicas
. Contra -
indicagdes
. Adverténcias e
precaugdes
. InteragGes
medicamentosas
. Cuidados de
armazenamento
do medicamento
. Posologia e
modo de usar
. Reacdes
adversas
. Superdose

11/07/2014

0554296/14-1

10450 -
SIMILAR -
Notificacao

de Alteragao
de Texto de

Bula RDC

60/12

. Composigdo

.ContraindicacGes

VP/VPS

. 6,67 MG/ML +
333,4 MG /ML sOL
OR CT FR PLAS OPC
GOT X 15 ML

26/08/2014

10450 -
SIMILAR -
Notificacao

de Alteragao
de Texto de

Bula RDC

60/12

. Onde, como e
por quanto
tempo posso
usar este
medicamento?

. Cuidados de
armazenamento

VP/VPS

. 6,67 MG/ML +
333,4 MG /ML sOL
OR CT FR PLAS OPC
GOT X 15 ML
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do medicamento.
08/12/2014 | 0705463/14-7 10450 - —— — - . Composicdo VP - 6,67 MG/ML +
SIMILAR — . Adverténcias e 333,4 MG /ML SOL
Notificagdo precaugBes gcR)TC X1 ore
de Alteragao : Pgsocliogia N
modo de usar
de Texto de
Bula RDC
60/12
02/06/2015 10450 - 14/05/2015 10451 - 14/05/2015 | Contraindicagbes VPS - 6,67 MG/ML +
SIMILAR - MEDICAMENTO Adverténcias e 333,4 MG /ML SOL
Notificagdo NOVO - precaucbes gcR)TC; EE IlfflLliAS ore
de Alteragdo Notificacdo de meii?;c::\fg?\?gsas
de texto de Alteragdo de Reacdes
Bula RDC Texto de Bula adversas
60/12 - RDC 60/12




