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qQuimica
| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO:

NEOCOPAN®
butilbrometo de escopolamina + dipirona

APRESENTACAO
Solucéo Oral (gotas)Frasco com 20mL.

VIA DE ADMINISTRACAO: USO ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 1 ANO

COMPOSICAO

Cada mL (20 gotas) da solugédo oral contém:

butilbrometo de @SCOPOIAMINAL.........e it a e 6,67mg
(o[ o]1 (o] o - RSP EPRTPRP 333,4mg
o] o1 [T 0 (=TS o (R o U PPURRRRT 1,0mL

(edetato dissédico, sorbitol, metabissulfito dei@éshcarina sédica, ciclamato de sédio e agua).

Neocopafi- solucéo oral - Bula para o paciente
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Il - INFORMACOES AO PACIENTE:

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
NEOCOPAN?® é indicado para tratamento dos sintomas de célitestinais, estomacais, urinarias, das
vias biliares, dos 6rgdos sexuais femininos e masist

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

NEOCOPAN® tem acdo antiespasmddica, agindo sobre as coegrafiiorosas e aliviando de forma
rdpida e prolongada colicas, dores e desconfortioralmais. Possui também importante propriedade
analgésica, o que faz com que diminua a percepg@od

O medicamento faz efeito logo depois de tomadauefato dura por 6 a 8 horas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé ndo deve usaNEOCOPAN® se tiver alergia a analgésicos semelhantes aodipi(como
isopropilaminofenazona, propifenazona, fenazondlbigtazona), ao butilbrometo de escopolamina ou a
algum outro componente do produto. Isto inclui, peemplo, o desenvolvimento de agranulocitose
(febre, dor de garganta ou alteracdo da boca agfargassociados a auséncia ou diminuicdo de sélula
brancas no sangue) apés o uso destas substancias.

O uso também nédo € indicado se tiver asma indug@aanalgésicos, ou se desenvolver reacdes
anafilactoides (manifestacbes na pele e inchaco léloiss, lingua e garganta) ou broncoespasmo
(estreitamento das vias respiratéorias) apos tomegésicos (como paracetamol, salicilatos, dicaden
ibuprofeno, indometacina ou naproxeno).

Vocé também ndo deve usdEOCOPAN® se tiver comprometimento da medula 6ssea (por gikem
ap6s algum tratamento medicamentoso com agentestaticos, que inibem o crescimento ou a
reproducado das células) ou comprometimento nonsisfermador de elementos do sangue; deficiéncia
genética da enzima glicose-6-fosfato-desidrogen@selo risco aumentado de alterac6es do sangue;
porfiria hepética aguda intermitente (doenca daabwismo do sangue que provoca alteracfes na pele e
sistema nervoso); glaucoma (aumento da pressdooddmtolho); aumento da prostata com dificuldade
para urinar; estreitamento da passagem do contedidestdmago e intestinos; taquicardia; megacélon
(dilatacdo da parte final dos intestinos); miastegravis (doenca que provoca fraqueza musculageou
estiver no terceiro trimestre de gravidez.

NEOCOPAN® é contraindicado a partir dos 6 meses dgravidez.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.

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

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

Se a dor abdominal forte e de causa desconhecid@stpeou piorar, ou estiver associada a sintomas
como febre, nausea, vomito, alteragces no movimentdmo intestinais, aumento da sensibilidade
abdominal, queda da presséo arterial, desmaiorasempca de sangue nas fezes, vocé deve procurar um
médico imediatamente.

A dipirona deNEOCOPAN® pode provocar riscos de choque (queda grave dajmee agranulocitose
com risco a vida.

Se vocé tiver reacdes alérgicas ou imunoldgicagegraomNEOCOPAN®, tem um alto risco de ter
reacao similar com outros medicamentos usadosgpaesma finalidade (como paracetamol, ibuprofeno,
acido acetilsalicilico, propifenazona).

Se ocorrerem sinais de alteracbes sanguineas anpestchamadas agranulocitose ou trombocitopenia
(manchas roxas na pele e diminuicdo de plaquetasangue), vocé deve interromper imediatamente o
tratamento comNEOCOPAN® e seguir as orientacdes de seu médico para aagidizde possiveis
exames laboratoriais, como hemograma.

Os riscos de reacles alérgicas graves (reacOeBaatmadles) sdo muito maiores em pacientes com
sindrome asmaética induzida por analgésicos oueiritotia a analgésica tipo urticaria-angioedema
(reacBes na pele ou inchaco da lingua, boca e mfajgasma brénquica, especialmente na presenca de
rinossinusite e polipos nasais, manifestacfes caéma pele (urticaria cronica), ou intolerancialaool
reagindo com sintomas como espirros, lacrimejamengoave vermelhidao facial, o que pode ser uma
indicacao de uma possivel sindrome de asma indppidanalgésico.

NEOCOPAN® pode provocar pressdo baixa, que pode ser depgendemiose. Pode ainda ter seu risco
aumentado se vocé ja tiver pressdo baixa, desjd@tecirculacdo instavel iniciante, insuficiéncia
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respiratéria (como apds um ataque cardiaco ouraatitatismo) ou febre elevada. Consequentemente,
seguindo as orientacfes de seu médico, diagndstidadoso e estrito monitoramento sdo essencieas pa
estas situacdes, especialmente se no seu casougtia da pressdo arterial deva ser evitada a qualque
custo (como em portadores de doenca coronariane @na naqueles que possuem estreitamento dos
vasos que irrigam o cérebro).

NEOCOPAN® s6 deve ser utilizado em pacientes idosos ou ammpmmetimento da funcéo renal e
hepéatica sob orientacdo médica.

Antes do uso dBIEOCOPAN®, o seu médico devera avaliar se vocé ja teve @mus com o uso desta
associacdo. Nos casos de alto risco de reacOegicakrgraves (anafilactoides), vocé devera ser
monitorado durante o seu uso, devendo inclusiveetarrsos disponiveis em caso de emergéncia.

Foi relatado sangramento no aparelho digestivo amieptes tratados com dipirona. Muitos desses
pacientes foram tratados ao mesmo tempo com oatralgésicos que podem causar sangramento ou
utilizaram uma dose muito elevada de dipirona.

Pode ocorrer aumento da pressao dentro do olho @amso de agentes anticolinérgicos como o
butilbrometo de escopolamina em pacientes com gtaacainda sem diagnéstico e, portanto, sem
tratamento.

Efeitos na capacidade de dirigir e operar maquinas

Devido a possibilidade de ocorrerem reacdes prapidicom o uso de altas doses da dipirona, vogé na
deve dirigir, operar maquinas ou fazer atividadeisgpsas até que essas reacdes estejam normalizadas
Isso se aplica em particular a combinacéo com &lcoo

Fertilidade, Gravidez e Amamentacéo

NEOCOPAN® ndo deve ser utilizado durante os 3 primeiros mdsegravidez. Entre 0 4° e 6° més
(segundo trimestre), o uso deve ser considerad@rsense os beneficios compensarem claramente os
riscos.

Ap6s 0 6° més de gravidez (terceiro trimestre) @ des dipirona pode acarretar em problemas graves ao
bebé e problemas hemorragicos a mae e ao bebéas#imalo parto. Portanto ndo se deve usar
NEOCOPAN® nesse periodo.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.

Derivados da dipirona passam para o leite mat&asse modo, a amamentacdo deve ser evitada durante
o0 uso deNEOCOPAN® e por pelo menos 48 horas ap6s a Ultima tomada.

Interac6es medicamentosas

NEOCOPAN® pode intensificar reacdes anticolinérgicas comeabe narinas secas, prisdo de ventre,
visdo borrada, se administrado ao mesmo tempo cedicamentos tais como antidepressivos triciclicos
e tetraciclicos (como amitriptilina, imipramina,rtrgptilina, mirtazapina, mianserina), anti-histamcbs
(medicamentos para alergias, como astemizol), siafiicos (como clorpromazina e haloperidol),
quinidina (para arritmia cardiaca), amantadinagmiyenca de Parkinson), disopiramida (para armtmia
cardiacas) e outros anticolinérgicos (para probdemaspiratdrios, como tiotrpio, ipratrépio e costos
similares a atropina).

O uso ao mesmo tempo de medicamentos que agem rde foontraria a dopamina, como
metoclopramida, pode resultar na diminuicdo dadstte de ambas as medicacdes no aparelho digestivo.
A taquicardia provocada pelos agentes beta-adrienérglcomo propranolol, atenolol) pode ser
aumentada com o uso MEOCOPAN®,

NEOCOPAN® pode reduzir a eficacia da ciclosporina, pois realepncentracdo desse medicamento no
sangue, quando administrado conjuntamente. Neste, ceu médico devera monitorar os niveis
sanguineos de ciclosporina.

Usar alcool NEOCOPAN® simultaneamente pode intensificar os efeitos deosm

O uso deNEOCOPAN® com clorpromazina pode causar grave reducdo deeteupa corporea.
NEOCOPAN®, devido & dipirona, pode interagir com anticoagiga orais (como varfarina), captopril
(para pressdo alta), litio (estabilizador de humamgtotrexato (para tratamento de cancer), trianter
(diurético). A eficacia de medicamentos para piesdta e diuréticos podera ser afetada. Ndo seesabe
que extensao a dipirona provoca estas interacdes.

Em pacientes diabéticos, a dipirona pode aindaf@mteem alguns testes especificos de aclcar mgusa
(ensaios enzimaticos pelo método da glicose-oxjdasados para diagnosticar diabetes.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.
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5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?
Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 3Bt@eger da luz e da umidade.

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

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidauarde-o em sua embalagem original.
Solucgéo Oral (gotas): solucédo limpida, de cor alaacelor caracteristico e sabor amargo.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.S0aele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farogatico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criancas

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Como usar

O frasco deENEOCOPAN® solucéo oral vem acompanhado de gotejador, de rf@miluseio: Para usar,
coloque o frasco na posicao vertical com a tampa pdado de cima, gire-a até romper o lacre. ¥Wire
frasco com o conta-gotas para o lado de baixo ssjoree levemente com os dedos no meio do frasco
para iniciar o gotejamento.

Dosagem

1mL = 20 gotas

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

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

Criancas acima de 6 anos: 10 a 20 gotas, 3 a 4 eezédia;

Criancas de 1 a 6 anos: 5 a 10 gotas, 3 a 4 veatia.a

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

A posologia em mg por peso corpéreo deve ser ealaucom base na dose de butilbrometo de
escopolamina para cada faixa etaria:

Criancas de 1 a 6 anos: 0,1mg/kg/dose a 0,2mg/g/depetidas de 3 a 4 vezes ao dia;

Criancas acima de 6 anos: 0,2mg/kg/dose, repatEl@sa 4 vezes ao dia;

A dose em crianc¢as acima de 12 anos é igual audesd

NEOCOPAN® nao deve ser usado por criancas menores de 12 mese

Vocé ndo deve usar o produto em altas doses olopgo tempo, sem prescricdo de um médico ou
dentista.

Pacientes idosos ou com distlrbios das condicGedsgee eliminacdo de creatinina do sangue devem
reduzir a dose ddEOCOPAN®.

Pacientes com mau funcionamento dos rins e figadlerd evitar o uso repetido de doses elevadas, mas
ndo ha necessidade de diminuir a dose se a sizag#i for por pouco tempo.

Siga corretamente o modo de usar. Em caso de duvilaobre este medicamento, procumrientacéo

do farmacéutico. Ndo desaparecendo os sintomas, ptwe orientacdo de seu médicou cirurgiao-
dentista.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
NEOCOPAN® é normalmente usado conforme a necessidade. 8eugabl EOCOPAN® regularmente
e esquecer alguma dose, continue tomando as préxioszs no horario habitual.

N&o duplique a dose na préxima tomada.

Em caso de duavidas, procure orientacdo do farmacéab ou de seu médico, ou de cirurgido-
dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

— Reacdes comuns (ocorre entre 1% e 10% dos pesigoe utilizam este medicamento): hipotenséo
(queda da pressao), tontura, boca seca.

— Reacdes incomuns (ocorre entre 0,1% e 1% dosemasi que utilizam este medicamento):
agranulocitose (auséncia ou diminuicdo acentuadeudécitos granuldcitos, ou seja, das célulasdamn

do sangue) incluindo casos fatais, leucopenia garoducédo de certas células do sangue), erupcao
cutdnea-medicamentosa (reacbes e manchas vermmehpsle com coceira e descamacéo), reacdes
cutaneas (rea¢do na pele), choque (queda graweskap), rubor (vermelhidao).

— Reacdes raras (ocorre entre 0,01% e 0,1% dosmpesique utilizam este medicamento): reacdo
anafilactoide e reacao anafilatica (reacfes alésgigaves) principalmente apds administracao wgéta
asma em pacientes com sindrome de asma causadaglgésicos, erupcdo maculopapular (reacédo na
pele semelhante ao sarampo).

Neocopafi- solucéo oral - Bula para o paciente
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— Reacdes muito raras (ocorre em menos de 0,01%paldsntes que utilizam este medicamento):
trombocitopenia (diminuicdo de plaquetas do sanguegrdlise epidérmica téxica (condicdo bolhosa
grave na pele com necrose e toxicidade), sindroené&tdvens-Johnson (doenca grave da pele com
surgimento de bolhas, dor , febre e mal estar geiaduficiéncia renal aguda (falha abrupta no
funcionamento dos rins), andria (auséncia de p@alwe urina), nefrite intersticial (problema repal)
proteindria (proteinas na urina), oligdria (dimigdo da urina) e insuficiéncia renal (funcionamento
deficiente dos rins).

— Reacdes com frequéncia desconhecida: sepse c@iofegeneralizada grave) incluindo casos fatais,
choque anafilatico (choque alérgico) incluindo cafsdais , principalmente apds administracao ingta
dispneia (falta de ar), hipersensibilidade (algrgidisidrose (bolhas nos pés e maos), taquicardia,
hemorragia gastrintestinal (sangramento do apardigestivo), retencdo urinaria (dificuldade para
urinar), cromaturia (alteracao da cor da urina).

Vocé deve interromper imediatamente o ustNE®©COPAN® se houver piora do seu estado geral, se a
febre ndo ceder ou reaparecer, ou se houver dsaiplorosas das mucosas oral, nasal e da garganta
ainda se ocorrerem reacdes na pele.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farma@utico o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empres#ravés do seu servico de atendimento.

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

Tratamento

O tratamento depende de cada caso e deve seradogmr um médico.

Sintomas

Os sintomas de uma superdose NEOCOPAN® podem ser: enjoo, vomitos, dor abdominal,
comprometimento da fungéo dos rins, retencdo uair{dificuldade para urinar), dor abdominal, parada
respiratéria, lesdes do figado, e em casos rant@nsas no sistema nervoso central (tonturas, socialé
coma, agitacdo, convulsdes, contracdes musculdnesdas), queda da pressdo arterial e até choque,
taquicardia, retencdo de sédio e agua com edenmopal em pacientes com problemas cardiacos,
secura na boca e narinas, visdo borrada, pupilasdiks, aumento do ritmo cardiaco, diminuicdo de
pressao arterial, intestino preso e aumento dageahypa do corpo.

Ap6s doses muito altas, a eliminacao de acido fubiea pode provocar alteracdo avermelhada na cor da
urina.

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

Neocopafi- solucéo oral - Bula para o paciente
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Il — DIZERES LEGAIS:
Registro M.S. n° 1.5584.0075
Farm. Responsavel: Dr. Marco Aurélio Limirio G.Hel- CRF-GO n° 3.524
N° do Lote, Data de Fabricacéo e Prazo de Validad®IDE CARTUCHO

Siga corretamente 0 modo de usar, ndo desaparecena®sintomas procure orientacdo médica

Prezado Cliente: y

Vocé acaba de receber um prodBtainfarma Ind. Quim. e Farm. S.A. AC
Em caso de alguma duvida quanto ao produto, late, dk fabricagéo, ligue 0800 97 99 900
paré nosso SAC- Servico de Atendimento ao Consumi.

qQuimica

Brainfarma Industria Quimica e Farmacéutica S.A.
VPR 1 - Quadra 2-A - Médulo 4 - DAIA - Anapolis 05 CEP 75132-020

www.neoquimica.com.br
C.N.P.J.: 05.161.069/0001-10 - Inddstria Brasileira
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NEOCOPAN®

(butilbrometo de escopolamina +
dipirona)
Brainfarma Industria Quimica e Farmacéutica S.A.

Comprimido revestido

10mg/250mg



qQuimica
| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO:

NEOCOPAN®
butilbrometo de escopolamina + dipirona

APRESENTACAO
Embalagem com 20 comprimidos revestidos.

VIA DE ADMINISTRACAO: USO ORAL

USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido contém:

butilbrometo de @SCOPOIAMINGL ... ...uuuiiiis ettt s e e e e e e e e e e e e e s e e sannraaereeeaaeeas 10mg
o 70T o = PSSR 250mg
(o] o1 =T ) (=TS0 1R o S 1 comprimido revestido

(amido, metabissulfito de sodio, povidona, hidroafplmetilcelulose, macrogol, diéxido de titanio e
estearato de magnésio).

Neocopafi- comprimido revestido - Bula para o paciente
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Il - INFORMAGCOES AO PACIENTE:

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
NEOCOPAN® ¢ indicado para tratamento dos sintomas de cdlitastinais, estomacais, urinarias, das
vias biliares, dos 6rgdos sexuais femininos e maast

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

NEOCOPAN® tem acdo antiespasmaédica, agindo sobre as coegralmiorosas e aliviando de forma
rapida e prolongada as colicas, dores e descordbdominais. Possui também importante propriedade
analgésica, o que faz com que diminua a percepgélod

O medicamento faz efeito logo depois de tomadaefabto dura por 6 a 8 horas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé ndo deve usaNEOCOPAN® se tiver alergia a analgésicos semelhantes aodépifcomo
isopropilaminofenazona, propifenazona, fenazondlbigtazona), ao butilbrometo de escopolamina ou a
algum outro componente do produto. Isto inclui, peemplo, o desenvolvimento de agranulocitose
(febre, dor de garganta ou alteracdo da boca egargassociados a auséncia ou diminuigdo de sélula
brancas no sangue) apés o uso destas substanaigs. tAmbém néo é indicado se tiver asma induzida
por analgésicos, ou se desenvolver reacdes andiilas (manifestagdes na pele e inchaco dos labios,
lingua e garganta) ou broncoespasmo (estreitandastoias respiratorias) apds tomar analgésicosaqcom
paracetamol, salicilatos, diclofenaco, ibuproféandpmetacina ou naproxeno).

Vocé também ndo deve usdEOCOPAN® se tiver comprometimento da medula 6ssea (por gem
ap6s algum tratamento medicamentoso com agentestétitos, que inibem o crescimento ou a
reproducdo das células) ou comprometimento nonsisfermador de elementos do sangue; deficiéncia
genética da enzima glicose-6-fosfato-desidrogentselo risco aumentado de alteragcdes do sangue;
porfiria hepatica aguda intermitente (doenca daab@itsmo do sangue que provoca alteragdes na pele e
sistema nervoso) glaucoma (aumento da pressacodémtolho); aumento da prostata com dificuldade
para urinar; estreitamento da passagem do conteddEstdmago e intestinos; taquicardia; megacolon
(dilatacdo da parte final dos intestinos); miastegravis (doenca que provoca fraqueza musculageou
estiver no terceiro trimestre de gravidez.

NEOCOPAN® é contraindicado a partir dos 6 meses de gravidez.

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.

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

Adverténcias e Precaucdes

Se a dor abdominal forte e de causa desconhecidéstpeou piorar, ou estiver associada a sintomas
como febre, nausea, vomito, alteragdes no movimentdmo intestinais, aumento da sensibilidade
abdominal, queda da presséo arterial, desmaioresempca de sangue nas fezes, vocé deve procurar um
médico imediatamente.

A dipirona deNEOCOPAN® pode provocar riscos de choque (queda grave dagmpe agranulocitose
(redugédo acentuada das células brancas do sarmgue)sco a vida.

Se vocé tiver reagfes alérgicas ou imunolégicagegraomNEOCOPAN®, tem um alto risco de ter
reacdo similar com outros medicamentos usadosgpar@sma finalidade (como paracetamol, ibuprofeno,
acido acetilsalicilico, propifenazona).

Se ocorrerem sinais de alteragdes sanguineas anpEstchamadas agranulocitose ou trombocitopenia
(manchas roxas na pele e diminuicdo de plaquetasague), vocé deve interromper imediatamente o
tratamento corNEOCOPAN® e seguir as orientacdes de seu médico para aagidi de possiveis
exames laboratoriais, como hemograma.

Os riscos de reacgOes alérgicas graves (reagOesaeatmdes) sdo muito maiores em pacientes com
sindrome asmatica induzida por analgésicos oueirinotia a analgésicos do tipo urticaria-angioedema
(reagdes na pele ou inchago da lingua, boca ergajgasma brénquica, especialmente na presenga de
rinossinusite e polipos nasais, manifestagdes caéma pele (urticaria crénica), ou intoleranciglaool
reagindo com sintomas como espirros, lacrimejamengoave vermelhiddo facial, o que pode ser uma
indicacdo de uma possivel sindrome de asma indppidanalgésico.

NEOCOPAN® pode provocar presséo baixa, que pode ser deptendeniose. Pode ainda ter seu risco
aumentado se vocé ja tiver pressao baixa, despd@tecirculacdo instavel iniciante, insuficiéncia

Neocopafi- comprimido revestido - Bula para o paciente
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respiratéria (como apés a um ataque cardiaco atrgarhatismo) ou febre elevada. Consequentemente,
seguindo as orientacfes de seu médico, diagndstidadoso e estrito monitoramento sdo essencieas pa
estas situacdes, especialmente se no seu casougtia da pressdo arterial deva ser evitada a qualque
custo (como em portadores de doenca coronariane @na naqueles que possuem estreitamento dos
vasos que irrigam o cérebro).

NEOCOPAN® s6 deve ser utilizado em pacientes idosos ou ammpmmetimento da funcéo renal e
hepéatica sob orientacdo médica.

Antes do uso dBIEOCOPAN®, o seu médico devera avaliar se vocé ja teve @mus com o uso desta
associacdo. Nos casos de alto risco de reacOegicakrgraves (anafilactoides), vocé devera ser
monitorado durante o seu uso, devendo inclusiveetarrsos disponiveis em caso de emergéncia.

Foi relatado sangramento no aparelho digestivo amieptes tratados com dipirona. Muitos desses
pacientes foram tratados ao mesmo tempo com oatralgésicos que podem causar sangramento ou
utilizaram uma dose muito elevada de dipirona.

Pode ocorrer aumento da pressao dentro do olho @amso de agentes anticolinérgicos como o
butilbrometo de escopolamina em pacientes com gtaacainda sem diagnéstico e, portanto, sem
tratamento.

Efeitos na capacidade de dirigir e operar maquinas

Devido a possibilidade de ocorrer reacfes prejagiciom o uso de altas doses da dipirona, vocé ndo
deve dirigir, operar maquinas ou fazer atividadeisgpsas até que essas reacdes estejam normalizadas
Isso se aplica em particular a combinac¢éo com &lcoo

Fertilidade, gravidez e lactacao

NEOCOPAN’ nao deve ser utilizado durante os 3 primeiros mesegravidez. Entre 0 4° e 6° més
(segundo trimestre), o uso deve ser consideradergense os beneficios compensarem os riscos.

Apb6s o0 6° més de gravidez, o uso da dipirona peaderetar em problemas graves ao bebé e problemas
hemorragicos & méde e ao bebé na ocasido do paran® ndo se deve usBEOCOPAN® nesse
periodo.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.

Derivados da dipirona passam para o leite mat&asse modo, a amamentacdo deve ser evitada durante
o uso deNEOCOPAN® e por pelo menos 48 horas ap6s a Ultima tomada.

Interac6es medicamentosas

NEOCOPAN® pode intensificar reacées anticolinérgicas (comeabe narinas secas, prisdo de ventre e
visdo borrada), se administrado ao mesmo temponsedicamentos tais como antidepressivos triciclicos
e tetraciclicos (como amitriptilina, imipramina,rtrgptilina, mirtazapina, mianserina), anti-histamcbs
(medicamentos para alergias, como astemizol), siafificos (como clorpromazina e haloperidol),
quinidina (para arritmia cardiaca), amantadinagmiyenca de Parkinson), disopiramida (para armtmia
cardiacas) e outros anticolinérgicos (para probdemaspiratérios, como tiotrpio, ipratrépio e costos
similares a atropina).

O uso ao mesmo tempo de medicamentos que agem rde foontraria a dopamina, como
metoclopramida, pode resultar na diminuicdo dadstte de ambas as medicacdes no aparelho digestivo.
A taquicardia provocada pelos agentes beta-adrienérglcomo propranolol, atenolol) pode ser
aumentada com o uso MEOCOPAN®,

NEOCOPAN® pode reduzir a eficacia da ciclosporina, pois zeal@goncentracdo desse medicamento no
sangue, quando administrado conjuntamente. Neste, ceu médico devera monitorar 0os niveis
sanguineos de ciclosporina.

Usar alcool NEOCOPAN® simultaneamente pode intensificar os efeitos deosm

O uso deNEOCOPAN® com clorpromazina pode causar grave reducdo daetatura corpérea.
NEOCOPAN®, devido & dipirona, pode interagir com anticoagiga orais (como varfarina), captopril
(para pressdo alta), litio (estabilizador de humamgtotrexato (para tratamento de cancer), trianter
(diurético). A eficacia de medicamentos para piesdta e diuréticos podera ser afetada. Ndo seesabe
que extensao a dipirona provoca estas interacdes.

Em pacientes diabéticos, a dipirona pode aindaf@mieem alguns testes especificos de aclcar mgusa
(ensaios enzimaticos pelo método da glicose-oxjdasados para diagnosticar diabetes.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.
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5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?
Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 3Bt@eger da luz e da umidade.

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

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidauarde-o em sua embalagem original.
Comprimido revestido, circular, semiabaulado, boaadiso.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.S0aele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farogatico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Como usar

Os comprimidos devem ser ingeridos inteiros porwové com agua.

Dosagem

A dose recomendada é de 1 a 2 comprimidos revedlield 0mg/250mg, 3 a 4 vezes ao dia.

Vocé ndo deve usar o produto em altas doses olopgo tempo, sem prescricdo de um médico ou
dentista.

Pacientes idosos ou com distlrbios das condicGedsgee eliminacdo de creatinina do sangue devem
reduzir a dose ddEOCOPAN®.

Pacientes com mau funcionamento dos rins e figadlerd evitar o uso repetido de doses elevadas, mas
ndo ha necessidade de diminuir a dose se a sizag#i for por pouco tempo.

Este medicamento ndo deve ser partido ou mastigado.

Siga corretamente 0 modo de usar. Em caso de duvalasobre este medicamento, procure
orientacao do farmacéutico. Nao desaparecendo ositsimas, procure orientacdo de seu médico ou
cirurgido- dentista.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
NEOCOPAN® é normalmente usado conforme a necessidade. SaisabEOCOPAN® regularmente
e esquecer alguma dose, continue tomando as préxioszs no horario habitual.

N&o duplique a dose na préxima tomada.

Em caso de duavidas, procure orientacdo do farmacéab ou de seu médico, ou de cirurgido-
dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

— ReacBes comuns (ocorre entre 1 % e 10 % dosnpegique utilizam este medicamento): hipotensao
(queda da pressao), tontura, boca seca.

— Reacdes incomuns (ocorre entre 0,1 % e 1 % doemes que utilizam este medicamento):
agranulocitose (auséncia ou diminuicdo acentuadeudécitos granuldcitos, ou seja, das célulasdamn

do sangue) incluindo casos fatais, leucopenia garoducédo de certas células do sangue), erupcao
cutdnea-medicamentosa (reacbes e manchas vermmhpsle com coceira e descamacéo), reacdes
cutaneas (reacdo na pele), choque (queda grawveskap), rubor (vermelhidao).

— Reacdes raras (ocorre entre 0,01 % e 0,1 % duenp@s que utilizam este medicamento): reacdo
anafilactoide e reacao anafilatica (reacfes alésgigaves) principalmente apds administracao wgéta
asma em pacientes com sindrome de asma causadaglgésicos, erupcdo maculopapular (reacédo na
pele semelhante ao sarampo).

— Reacgbes muito raras (ocorre em menos de 0,01 $4pacientes que utilizam este medicamento):
trombocitopenia (diminuicdo de plaquetas do sanguegrdlise epidérmica téxica (condicdo bolhosa
grave na pele com necrose e toxicidade), sindroené&tdvens-Johnson (doenca grave da pele com
surgimento de bolhas, dor, febre, mal estar geiaBuficiéncia renal aguda (falha abrupta no
funcionamento dos rins), andria (auséncia de p@d@alwe urina), nefrite intersticial (problema repal)
proteindria (proteinas na urina), oliguria (dimigad da urina), insuficiéncia renal (funcionamento
deficiente dos rins).

— Reacdes com frequéncia desconhecida: sepse c@iofegeneralizada grave) incluindo casos fatais,
choque anafilatico (choque alérgico) incluindo safadais principalmente apds administracao injétave
dispneia (falta de ar), hipersensibilidade (algrgidisidrose (bolhas nos pés e maos), taquicardia,
hemorragia gastrintestinal (sangramento do apardigestivo), retencdo urinaria (dificuldade para
urinar), cromaturia (alteracao da cor da urina).
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Vocé deve interromper imediatamente o usdNE®©COPAN® se houver piora do seu estado geral, se a
febre ndo ceder ou reaparecer, ou se houver dgaiplorosas das mucosas oral, nasal e da garganta
ainda se ocorrerem reacdes na pele.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farma@utico o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empres#ravés do seu servico de atendimento.

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

Tratamento

O tratamento depende de cada caso e deve seradogmr um médico.

Sintomas

Os sintomas de uma superdose NEOCOPAN® podem ser: enjoo, vémitos, comprometimento da
funcéo dos rins, reten¢éo urinaria (dificuldadeapaninar), dor abdominal, parada respiratéria,degio
figado, e em casos raros sintomas no sistema memw&sral (tonturas, sonoléncia, coma, agitacéo,
convulsdes, contracdes musculares ritmadas), qleegeessao arterial e até choque, taquicardiaygi@be

de sd6dio e 4gua com edema pulmonar em pacientepibiemas cardiacos, secura na boca e narinas,
visdo borrada, pupilas dilatadas, aumento do ritax@iaco, diminuicdo de pressao arterial, intestino
preso e aumento da temperatura do corpo.

Ap6s doses muito altas, a eliminacao de acido fubiea pode provocar alteracdo avermelhada na cor da
urina.

Em caso de uso de grande quantidade deste medican@mprocure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se poskilégue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacdes.
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Il — DIZERES LEGAIS:
Registro M.S. n° 1.5584.0075
Farm. Responsavel: Dr. Marco Aurélio Limirio G.Hel- CRF-GO n° 3.524
N° do Lote, Data de Fabricacéo e Prazo de Validad®IDE CARTUCHO

Siga corretamente 0 modo de usar, ndo desaparecena®sintomas procure orientacdo médica

Prezado Cliente: y

Vocé acaba de receber um prodBtainfarma Ind. Quim. e Farm. S.A. AC
Em caso de alguma duvida quanto ao produto, late, dk fabricagéo, ligue 0800 97 99 900
para nosso SA«- Servico de Atendimento ao Consumi.
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Brainfarma Industria Quimica e Farmacéutica S.A.
VPR 1 - Quadra 2-A - Médulo 4 - DAIA - Anapolis 05 CEP 75132-020

www.neoquimica.com.br
C.N.P.J.: 05.161.069/0001-10 - Inddstria Brasileira
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