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MODELO DE BULA

IDENTIFICACAO DO PRODUTO:
CEFALIV

mesilato de diidroergotamina
dipirona sédica

cafeina

Comprimidos em blister de 12

USO ADULTO
USO ORAL
Composicdo completa:

Cada comprimido contém:

Mesilato de diidroergotaming ............coooriiii i 1mg
DIpiroNa SOAICA ......cccooeiiii i, 350 mg
(O (=] - PSP PP 100 mg

Excipientes: amido, celulose microcristalina, estearato de magnésio, povidona, corante amarelo
FDC n°. 5 laca de aluminio, corante amarelo FDC n°. 6 laca de aluminio e manitol.

INFORMACAO AO PACIENTE:

CEFALIV apresenta uma composi¢cdo de substancias que atuam no tratamento das crises de dor
de cabeca, tais como: cefaléia e enxaqueca.

CEFALIV, guando conservado em temperatura ambiente (temperatura entre 15 e 30°C), ao abrigo
da luz e umidade, apresenta um prazo de validade de 36 meses a contar da data de sua
fabricagdo. NUNCA USE MEDICAMENTO COM O PRAZO DE VALIDADE VENCIDO. ALEM
DE NAO OBTER O EFEITO DESEJADO, PODE PREJUDICAR A SUA SAUDE.

Informe seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apds o seu término.
Informar ao médico se estd amamentando.

Siga a orientacdo do seu médico, respeitando sempre os horéarios, as doses e a duracdo do
tratamento.

N&o interromper o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Informe seu médico o aparecimento de rea¢gBes desagradaveis, tais como formigamento das
extremidades, nauseas e vOmitos.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS

CEFALIV nao deve ser ingerido concomitantemente com bebidas alcodlicas.

Deve-se evitar a ingestdo concomitante de CEFALIV com o propranolol, clorpromazina,
anticoagulantes orais, analgésicos e com antibiéticos.

Este produto contém o corante amarelo de TARTRAZINA que pode causar reagdes de
natureza alérgica, entre as quais asma brénquica, especialmente em pessoas alérgicas ao
acido acetilsalicilico.

Cefaliv BU10 1



ache

www.ache.com.br

CEFALIV é contra-indicado em pacientes que apresentem hipersensibilidade a quaisquer dos
componentes de sua férmula, diabetes, hipertensao, funcdo renal ou hepéatica comprometida e/ou
doencgas vasculares.

CEFALIV é contra-indicado em pacientes que tiveram rinite, urticaria, asma ou reacdes alérgicas
induzidas pelo acido acetilsalicilico ou por outros agentes antiinflamatérios.

Informe seu médico sobre qualquer medicamento que esteja usando, antes do inicio, ou durante o
tratamento.

N&o deve ser utilizado durante a gravidez e a lactacdo. Os alcalbides do ergot inibem a lactacdo
e podem causar ergotismo no neonato.

Durante o tratamento o paciente ndo deve dirigir veiculos ou operar maquinas, pois sua habilidade
e atencdo podem estar prejudicadas.

NAO TOME REMEDIO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO. PODE SER PERIGOSO
PARA SUA SAUDE.

INFORMACAO TECNICA:

O mesilato de diidroergotamina € um bloqueador alfa-adrenérgico com um efeito estimulante
direto sobre o musculo liso dos vasos sanguineos periféricos cranianos e produz depressao dos
centros vasomotores centrais. Este farmaco é também um antagonista parcial dos receptores da
serotonina. O mesilato de diidroergotamina apresenta inicio de acdo em 30 minutos,
biodisponibilidade oral de 1% e metabolizagdo hepética. Apresenta meia-vida de eliminacdo
bifasica de 2 a 32 horas e a via principal de eliminacdo é por mecanismos extra-renais, que
envolvem metabolismo hepatico e eliminagéo através da bile e fezes.

A dipirona sédica € um analgésico e antitérmico de acdo central, que, por sua elevada
solubilidade, é rapidamente absorvida, determinando pronto alivio das manifesta¢des dolorosas. A
dipirona apresenta metabolizacao hepatica e a excrecao é renal.

A cafeina potencializa a acdo da diidroergotamina, através de aumento de sua absor¢éo por via
oral. A cafeina, uma metilxantina, € um estimulante do sistema nervoso central estruturalmente
relacionado com a teofilina. A cafeina produz estado de alerta mental e tende a corrigir a
sonoléncia. E um adjuvante analgésico, bem absorvido por via oral, com niveis de pico plasmatico
entre 15 a 45 minutos; sua meia-vida de eliminacdo é de 4 a 5 horas; seu metabolismo é hepatico
e a excrecao é renal.

Indicacdes:

CEFALIV é indicado nas crises agudas de enxaqueca e cefaléias de origem vascular.

Contra-indicac0es:

CEFALIV E CONTRA-INDICADO EM PACIENTES QUE APRESENTEM HIPERSENSIBILIDADE
A QUAISQUER DOS COMPONENTES DE SUA FORMULA; DOENCAS VASCULARES
PERIFERICAS; DOENCA VASCULAR OBLITERANTE; DOENCA CORONARIANA; DIABETES;
HIPERTENSAO ARTERIAL; FUNCAO RENAL OU HEPATICA COMPROMETIDA; GRAVIDEZ E
LACTACAO.

DEVIDO A PRESENCA DA DIPIRONA SODICA NA SUA FORMULAGAO, CEFALIV E CONTRA-
INDICADO NOS CASOS DE DISCRASIAS SANGUINEAS. CEFALIV E CONTRA-INDICADO EM
PACIENTES QUE TIVERAM RINITE, URTICARIA, ASMA OU REACOES ALERGICAS
INDUZIDAS PELO ACIDO ACETILSALICILICO OU POR OUTROS AGENTES
ANTIINFLAMATORIOS.
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Adverténcias:

ESTE PRODUTO CONTEM O CORANTE AMARELO DE TARTRAZINA QUE PODE CAUSAR
REACOES DE NATUREZA ALERGICA, ENTRE AS QUAIS ASMA BRONQUICA,
ESPECIALMENTE EM PESSOAS ALERGICAS AO ACIDO ACETILSALICILICO.

Precaucdes:

CEFALIV DEVE SER DESTINADO AO TRATAMENTO DAS CRISES DE DOR; NAO SENDO
INDICADO PARA TRATAMENTO PROLONGADO OU PROFILATICO.

DEVIDO AS ACOES ESTIMULANTES DA CAFEINA SOBRE A SECRECAO GASTRICA,
RECOMENDA-SE O SEU USO EM PACIENTES PORTADORES DE GASTRITE E ULCERAS
GASTRODUODENAIS, SOMENTE APOS CRITERIOSA AVALIACAO MEDICA DO RISCO E
BENEFICIO.

EM TRATAMENTOS PROLONGADOS E ACONSELHAVEL O CONTROLE HEMATOLOGICO
POIS REACOES ADVERSAS IDIOSSINCRASICAS EXCEPCIONALMENTE PODEM OCORRER.
UMA VEZ QUE OCASIONALMENTE PODE OCORRER SEDAGAO, O PACIENTE DEVE EVITAR
DIRIGIR VEICULOS OU OPERAR MAQUINAS. OS EFEITOS DO ALCOOL PODEM SER
POTENCIALIZADOS PELO CEFALIV.

O USO CONTINUO DE ALCALOIDES DO ERGOT PODE RESULTAR EM SUPERDOSAGEM
CRONICA E DEVE SER EVITADO.

Interacdes medicamentosas:

O uso concomitante de eritromicina e troleandomicina pode elevar a concentracdo de ergotamina
no plasma. Deve-se evitar ingestdo concomitante de CEFALIV com propranolol, clorpromazina,
anticoagulantes orais e analgésicos.

Reacdes adversas:

CEFALIV GERALMENTE E MUITO BEM TOLERADO. OCASIONALMENTE FORAM
OBSERVADAS NAUSEAS, VOMITOS, REAGCOES DE HIPERSENSIBILIDADE, INCLUINDO
ERUPCOES CUTANEAS, FRAQUEZA NAS PERNAS, DORES MUSCULARES,
ENTORPECIMENTO E FORMIGAMENTO DOS DEDOS.

A DIPIRONA TEM SIDO ASSOCIADA COM AGRANULOCITOSE, ANEMIA APLASTICA, ANEMIA
HEMOLITICA, PORFIRIA, CHOQUE ANAFILATICO E REACOES CUTANEAS. OUTRAS
REACOES INCLUEM HIPOTENSAO E BRONCOESPASMO.

Posologia:

Tomar 1 a 2 comprimidos ao primeiro sinal de enxaqueca; caso ndo haja melhora da
sintomatologia, ingerir 1 comprimido a cada 30 minutos, até um maximo de 6 comprimidos ao dia.
Conduta na superdosagem:

Os sintomas da superdosagem aguda de ergotamina incluem cefaléia, vertigens, nauseas,
vomitos, fendmenos alérgicos, ergotismo, choque, elevacdo subita da pressédo arterial.
Raramente podem ocorrer insbnia, nervosismo, nausea e diurese profusa. O tratamento da

superdosagem consiste na remo¢do de CEFALIV pela inducdo da emese, lavagem gastrica e
tratamento sintomatico. Pode ser indicado o uso de anticoagulantes e drogas vasodilatadoras.
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Pacientes idosos:
As mesmas orientacbes dadas aos adultos devem ser seguidas para 0s pacientes idosos,

observando-se as recomendacdes especificas para grupos de pacientes descritos nos itens
“Adverténcias", "Precaucfes” e “Contra-indicacfes”.

MS — 1.0573.0069

Farmacéutico Responsavel: Dr. Wilson R. Farias CRF-SP n°. 9555
Aché Laboratérios Farmacéuticos S.A.

Via Dutra, km 222,2 - Guarulhos - SP

CNPJ 60.659.463/0001-91

Industria Brasileira

Logo CAC

Numero de lote, data de fabricacao e prazo de validade: vide embalagem externa

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
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