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BULA PARA PACIENTE
Bula de acordo com a Resolugdo-RDC n° 47/2009

I- IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO

mesilato de codergocrina
Medicamento Genérico Lei n° 9.787, de 1999

APRESENTACAO
Solucéo oral 1 mg/mL: embalagem com 1 frasco de 30 mL.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada mL (30 gotas) de solugdo oral de mesilato de codergocrina contém:

MESIlato de COABIGOCTING. .....c.eveiireeiiieeieiteste ettt ere e 1mg
Excipientes: agua purificada, glicerol, propilenoglicol e lcool etilico.

I1- INFORMAGOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Mesilato de codergocrina é utilizado para tratar sinais e sintomas de deterioracdo mental, especialmente
aqueles relacionados ao envelhecimento: tontura, cefaleia, pouca concentracdo, desorientacdo,
comprometimento da memoria, falta de iniciativa, depressdo do humor, insociabilidade, dificuldades com
atividades diarias de rotina e cuidados pessoais. Ele também pode ser utilizado para tratar condi¢Ges que
afetam os vasos sanguineos e causam problemas de fluxo sanguineo para o cérebro (denominados doenca
vascular cerebral aguda).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Este medicamento contém o principio ativo denominado mesilato de codergocrina.

O mesilato de codergocrina melhora a fungao cerebral comprometida, alterando a atividade elétrica do cérebro.
Mesilato de codergocrina é eficaz na melhora de diversos sintomas de deterioragdo mental, especialmente os
sintomas relacionados a idade nas areas de cuidado pessoal, comportamento social, estado emocional e
desempenho mental.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Mesilato de codergocrina é contraindicado em pacientes com hipersensibilidade conhecida ao mesilato de
codergocrina ou a qualquer outro componente da formulacéo.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Siga cuidadosamente todas as instru¢Ges do médico. Elas podem ser diferentes das informac@es gerais contidas
nesta bula.

Tome cuidado especial com o mesilato de codergocrina

Caso voce apresente qualquer um dos seguintes problemas médicos:

Doenga pulmonar;

Doenga renal grave;

Doenga hepatica;

Frequéncia cardiaca lenta (bradicardia);

Dificuldade para respirar e perda de consciéncia (possiveis sintomas de derrame, também chamado de

acidente vascular cerebral);

e Caso apresente uma dor de cabeca subita e intensa, dor no pescogo e nausea ou vomito (sintomas de uma
condi¢do denominada hemorragia subaracnoide);

e Caso vocé sofra de doenca da valvula cardiaca (denominada valvulopatia cardiaca).
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Gravidez e lactacdo

Mesilato de codergocrina ndo deve ser utilizado durante a gravidez e a lactacao.

Informe ao seu médico se ocorrer gravidez durante ou ap6s o tratamento. Informe ao seu médico se estd
amamentando.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica. Informe
imediatamente seu médico em caso de suspeita de gravidez.

Efeitos sobre a habilidade de dirigir e operar maquinas
Mesilato de codergocrina pode causar vertigens, portanto deve-se ter cautela ao dirigir ou operar maquinas.
Pacientes que apresentarem vertigens ndo devem dirigir ou operar maquinas.

Interacfes medicamentosas

Informe ao seu médico ou a um farmacéutico caso vocé esteja tomando ou tenha tomado recentemente
qualquer um dos seguintes medicamentos utilizados para tratar:

o infec¢des fungicas (medicamentos como clotrimazol/fluconazol);

infeccdo por HIV;

infeccdo pulmonar;

tuberculose (medicamentos como rifampicina);

acidez, ulceras, azia e hemorragia gastrintestinal (medicamentos como cimetidina);

infeccbes (medicamentos como quinupristina/dalfopristina).

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Na&o use este medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

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

Mesilato de codergocrina é uma solugdo incolor (sem cor) a levemente amarelada, isenta de particulas.
Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C). Proteger da luz e umidade.

Numero de lote e datas de fabricacédo e validade: vide embalagem.

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

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se poderd utiliza-lo.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Atencao:

Para obter melhores resultados no tratamento da insuficiéncia cerebral, € indispensavel seguir
corretamente as instrucdes de seu médico.

O tratamento com mesilato de codergocrina deve ser regular e continuo, pois sua acdo aumenta
progressivamente a partir da 22 semana de tratamento, persistindo durante a manutencdo do mesmo.
Lembre-se: a condicdo para o éxito do tratamento com mesilato de codergocrina é toma-lo
regularmente.

Posologia

Via oral

3 a 6 mL da solucao oral de 1 mg/mL, divididas em 3 doses didrias, preferencialmente antes das refei¢des, ou
em dose Unica didria.

Nos pacientes com deterioragdo mental, o alivio dos sintomas € normalmente gradual, manifestando-se apos 3
a 4 semanas. Nestes casos, recomenda-se uma terapia prolongada (3 meses ou mais) e o tratamento pode ser
repetido conforme for necessario.

Pacientes com doenga do figado moderada ou grave devem ser adequadamente monitorados. Uma dose inicial
mais baixa pode ser considerada e uma dose de manutencdo mais baixa pode ser requerida.

Siga a orientagdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragdo do tratamento.
Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.
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7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Caso vocé se esqueca de uma dose deste medicamento, tome a dose esquecida o quanto antes. Caso o horéario
da proxima dose esteja proximo, ndo tome a dose esquecida, e entdo tome a préxima dose no horario normal.
N&o tome uma dose em d obro.

Em caso de davidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Assim como todos os medicamentos, 0s pacientes que tomam mesilato de codergocrina poderdo apresentar
reacOes adversas, embora nem todos 0s pacientes apresentem tais efeitos.

Algumas reacdes adversas podem ser graves e necessitar de atendimento médico imediato:
e Visdo borrada (sinal de catarata);
e Batimento cardiaco lento (bradicardia), pressao arterial anormalmente baixa (hipotensao).
Caso vocé apresente qualquer um desses efeitos, informe ao seu medico imediatamente.
Muitas reacdes adversas desaparecerdo sem que Vocé precise interromper o tratamento. Verifique com seu
médico caso qualquer um dos seguintes efeitos persista ou seja incémodo.

Algumas reacdes adversas sdo raras (ocorrem entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este
medicamento):

e Sonoléncia, cefaleia, congestéo nasal, ndusea, vomito, diarreia e erupcéo cutanea.

Caso qualquer um desses efeitos lhe afete de maneira grave, informe ao seu médico.

Algumas reacgdes adversas sdo muito raras (ocorrem em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este
medicamento):
e Uma doenca rara denominada fibrose retroperitoneal, que faz com que o tecido fibroso se espalhe pelo
organismo.
Caso este efeito Ihe afete de maneira grave, informe ao seu médico.

Outras reagdes adversas

e Perda de apetite, dor de estdbmago, sudorese excessiva, mal-estar, fraqueza e reducdo da sensibilidade
cutanea.

Caso qualquer um desses efeitos lhe afete de maneira grave, informe ao seu médico.

Caso voceé perceba qualquer outra reacdo adversa que nao esteja mencionada nesta bula, informe ao seu médico

ou farmacéutico.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico 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?

Caso vocé tenha tomado acidentalmente mesilato de codergocrina em excesso, entre imediatamente em contato
com seu médico ou com um hospital para orientagdo. Um tratamento médico podera ser necessario.

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
orientacoes.

I11- DIZERES LEGAIS

MS — 1.0573.0693

Farmacéutica Responsavel: Gabriela Mallmann - CRF-SP n° 30.138
Registrado por:

Aché Laboratorios Farmacéuticos S.A.

Av. Brigadeiro Faria Lima, 201 — 20° andar

Sdo Paulo — SP

CNPJ 60.659.463/0029-92
IndUstria Brasileira
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Fabricado por:
Aché Laboratérios Farmacéuticos S.A.

Guarulhos - SP

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

N CAC

Ceotral de Atendimento
a Cliontes

0800 701 6900 o
cac@ache.com.br s
8:00 h as 17:00 h (seg asex.)

&n
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Historico de Alteracgdes da Bula
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Dados da submissao eletronica

Dados da peticdo/notificacdo que altera a bula

Dados das alteragdes de bulas

Data do N° do Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de bula Versdes Apresentacdes
expediente expediente expediente expediente aprovagao (VP/VPS) relacionadas
10452 1999
GENERIC_O - gcl)zlrcl:ﬁaRglzgode N
Notificagéo de Transferéncia de I11 — Dizeres Legais VPIVPS Solugdo Oral
23/07/2019 - Alteragao de Texto 08/01/2019 0016988/19-9 Titularidade de 25/03/2019 %PS 1 mg/ml
de Bula— RDC Registro 111 — Dizeres Legais
60/12 (Incorporacéo de
Empresa)
10459 -
GENERICO - A Solugdo Oral
10/07/2013 | 0557518/13-4 | Inclusdo Inicial de N/A N/A N/A N/A Inclusdo Inicial de texto de bula | VPIVPS gl
Texto de Bula -
RDC 60/12




