g ®
Saridon
propifenazona 150 myg,
paracetamol 250 mg
cafema 350 mg

APRESENTACOES

Comprimidos contendo 250 mg-de paracetamol, 150 mg de propifenazonae 50 mg de cafeina.
Blisteres contendo 4 comprimides e embalagem contendo 20°comprimidos.

USO ORAL

USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido contém:

PIOPIfENAZONA. ....vvvoveeiresecaleh e erisinssines 150 mg
paracetamol...
CALRINAL. .-, e g

Excipientes: amido de milho, celulose microcristalina, estearato. de. magnésio, hipromelose, desintegrante caseina
formaldeido, didxido de silicio (silica coloidal anidra) e talco.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Saridon® ¢ indicado para o alivio da dor de-cabega, dor de dente e das dores e febre associadas aos resfiiados e a-gripe.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O Saridon® ¢ um medicamento analgésico e antitérmico. Seu efeito tem inicio em até 30 minutos.apos administragdo
oral e se mantém por um periodo de varias horas.

3. QUANDONAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Saridon® ¢ contraindicado para individuos com hipersensibilidade conhecida a qualquer um-dos seus componen-
tes;-alergia as pirazolonas-ou compostos relacionados (hipersensibilidade a fenazona, propifenazona, aminofena-
zona e produtos contendo metamizol/dipirona); alergia-a-produtos que contenham fenilbutazona; conhecida
hipersensibilidade ao paracetamol, 4cido acetilsalicilico ou alergia comprovada 2 cafeina.

Saridon® é contraindicado para individuos com doenca do figade (porfiria-hepatica aguda) e deficiéncia de uma
enzima chamada glicose-6-fosfato desidrogenase (G6PD).

Especial atencdo deve ser dada (posologia menor ou espacamento entre as doses) nos casos de alteracio de funcio
dos rins ou do figado (por exemplo, abuso cronico de alcool ou hepatites), Sindrome de Gilbert ou doengas de
formacio das células sanguineas (disfuncao hematopoiética). Consulte sea médico.

Saridon® nio deve ser utilizado duranté-a gestaciio, especialmente nos-trés primeiros meses, nas wltimas seis
semanas de gravidez e durante a amamentacio.

Especial precaucio é necessaria’nos individuos com asma, rinite ou urticaria cronica, especialmente naqueles com
hipersensibilidade a outros agentes anti-inflamatdrios.

“Nio use outro produto que contenha paracetamol”. “Este medicamento ¢ contraindicado para menores de 18 anos.”
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4.0 QUE DEVO.SABERANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

» Adverténcias e Precaucoes

O uso‘continuo-de analgésicos para o-tratamento de dores de cabega pode levar a quadros prolongados-de dor de
cabeca. Vocé niio deve usar Saridon® junto'com outros produtos contendo paracetamol.

Durante o tratamento, vocé ndo deve ingerir bebidas alcoélicas.

Nao utilize Saridon® por-mais de uma semana,ou em doses superiores as recomendadas, exceto sob superyisio
médica.

Se voce faz uso de anticoagulantes orais, o usoregular de Saridon® por periodos prolongados deve ser;acompanha-
do por seu médico.

Ouso prolongado de analgésicos-que contenham paracetamol-pode provocar efeito dose-cumulativo, em raras
situagdes levar'a doenc¢a dos rins (nefropatia analgésica) e insuficiéncia irreversivel dos rins.

Se vocé apresenta dor nas costas cronica, problemas cardiovasculares como pressio alta (hipertenséo) e arritmias;
iilceras ou predisposicdes a perfuracao gastrintestinal, utilize Saridon® com cautela.

Grayidez e Lactaciio

Estudos em animais com'paracetamol ou propifenazona'nio demonstraram evidéncias 'de efeitos teratogénicos.
Saridon® nio é recomendado durante a_gravidez, especialmente nos trés primeiros meses e nas tltimas. seis
semanas, assim como durante a amamentacao.

“Este medicamento ndo deve ser ‘utilizado’ por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido —
dentista.”

» Interacies Medicamentosas

Converse com sewmédico antes de usar Saridon® caso esteja fazendo uso'de:

- médicamentos que retardam (como a propantelina) ou aceleram (Como. a metoclopramida) o‘esvaziamento
gastrico, devido a alteracdes na reabsor¢ao do paracetamol;

<cloranfenicol, devido a0 maiorrisco de toxicidade;

- substancias sedativas como barbitiiricos e anti-histaminicos, pois a cafeina possui efeito contrario a estas substan-
cias;

- simpatomiméticos e tiroxina, pois-a-cafeina-aumenta a taquicardia provocada por estes medicamentos;

- benzodiazepinicos;

=anticoncepcionais orais, cimetidina e dissulfiram, pois diminuem o metabolismo da cafeina;

- barbituricos; cigarros (tabagismo), pois aceleram o metabolismo da cafeina;

- efedrina, pois a cafeina aumenta sua poténcia;

- inibidores da girasse, pois podem prolongar a eliminacio da cafeina e de seu metabdlito paraxantina;

- teofilina, pois a cafeina pode reduzir sua eliminagio;

-'substancias que sao substrato para enzima CYP1A2, pois ha alto potencial de-interacio com a cafeina (o citocro-
mo P4501A2 (CYP1A2) é conhecido como a prineipal enzima envolvidamo metabolismo da cafeina);

- antiarritmicos, pois podem reduzir-a eliminaciio da cafeina;

- fluvoxamina (antidepressivo), pois reduz significativamente a depuracio e prolonga a meia-vida de-eliminagio
da cafeina;

- zidovudina (AZT), pois a frequéncia de neutropenia € maior quando o paracetamol ¢ a zidovudina (AZT)sd0



administrados 'simultaneamente. Portanto, Saridon® deve ser utilizado somente sob recomenda¢ido médica
nestes casos;

- medicamentos que estimulam a atividade do figado, como-alguns hipnéticos, antiepiléticos(fenobarbital, fenitoi-
na, carbamazepina) e rifampicina, pois podem potencializar os riscos do paracetamol;

- bebidas alcdolicas, deyido ao risco de danos no figado: O abuso de alcool associado ae paracetamol, mesmo em
doses terapéuticas, pode resultar em danos hepaticos

=uso_de anticoagulantes orais-(varfarina; cumarinicos), devido-ao risco de sangramentos. Pacientesem uso de
anticoagulantes orais nao-devem, portanto, fazer uso do paracetamol por periodos prolongados sem supervisao
médica;

- tripisetron, granisetron, antagonista da S-hidroxitriptamina tipo 3, pois podem inibir totalmente o efeito analgési-
co-do paracetamol;

- outros. medicamentos para o alivio da dor, pois existem pequenas evidéncias do beneficio extra para.o paciente e
aincidéncia de reacoes adversas geralmente ¢ aditiva;

- outros medicamentos que contenham cafeina.

O uso concomitante de:Saridon® com bebidas alcoolicas ou outros medicamentos que contenham cafeina'deve ser

evitado.

» Uso em idosos, criangas e‘outros grupos de risco: Saridon® nao deve ser utilizado por criancas:e adolescentes

menores de 18 anos.

“Informe ao seu médico oucirurgiio-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.”

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

Conservaf-o produto em temperatura ambiente (15°C a 30°C), em sua embalagem original protegido da ‘umidade.

“Numero de lote e datas de fabricaciio e validade: vide embalagem.”

“Nao use medicamento com prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.”

Saridon® apresenta-se na forma de comprimidos brancos, biplanar e sem odor:

“Antes de usar; observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe alguma

mudangano aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utilizd-lo.” “Todo medicamento deve ser manti-

do fora do alcance das criancas.”

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Adultos: Tomar de um a-dois comprimidas acada oito hotas: A posologia diaria ndo pode ultrapassar 3 vezes‘ao-dia.
O-comprimido deve ser tomado com dgua ou outro liquido. Saridon® ndo deve ser administrado por mais de uma semana
ou em doses superiores as recomendadas exceto sob supervisdomédica;

“Siga corretamente 0 modo de usar: Em caso de diivida sobre este medicamento, procure orientagao’'do farmacéuti-
co. Ndo desaparecendo os sintomas, procure orientaciio de seu médico ou cirurgido-dentista”.

7.0 QUE DEVOFAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

“Em casode duvidas, procure orientaciio do farmacéutico ou deseu médico, ou cirurgido-dentista®.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE'ME CAUSAR?

Relatos isolados de crises de-asma e choque anafilatico associados ao uso de preparacdes contendo a associacio
propifenazona e paracetamol foram relatados.

Ocasionalmente reacdes alérgicas (rash-cutaneo, urticaria) tém sido observadas apés o uso de Saridon®. Muito

raramente reacoes ‘de hipersensibilidade com sintomas como prurido (coceira), eritema (vermelhidiio na pele),
urticaria, angioedema (inchaco das palpebras, Iabios ¢ genitais), dispneia. (falta deiar) ou asma foram reportados;
com.relatos isolados de reacoes anafilactoides.

Ha relatos de casos isolados de alteracdes das células sanguineas (trombocitopenia, leucopenia, agranulocitose e
pancitopenia) associadas ao uso de‘paracetamol e propifenazona,

Ha relatos na literatura cientifica de que desordens psiquidtricas podem ocorrer,devido a cafeina e, a qual, em altas
doses (acima de 250-mg/dia), pode produzir desordens nervosas.

A suspensio do uso de cafeina pode provocar-dor de cabeca (cefaleia de rebote). Desta forma, as reacoes adversas
mais importantes podem ser classificadas por ordem de gravidade: Casos nao graves: prurido (coceira), eritema
(vermelhiddo na pele) e urticaria; Casos graves: angioedema (inchaco das palpebras, labios e genitais); Casos
muito graves: dispneia (falta de ar), asma,-reacoes: anafilactoides, choque: anafilatico-e alteracoes das células
sanguineas (trombocitopenia, leucopenia; agranulocitose e pancitopenia).

“Informe ao.seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacoes indesejaveis pelo uso do
medicamento. Informe também 2 empresa através do seu servi¢o de atendimento.”

9.0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA:DESTE
MEDICAMENTO?

Os sintomas decsuperdose de intoxicacdo-por paracetamol aparecem frequentemente dentro de 24-48 horas, mas também
podem se estender além deste periodo.’A intoxicagdo ¢ mais provavel'de acontecer na presenga de alcool. Pode ocorrer
lesdono figado (necrose hepatocelular)ealteragdo da fungdo do figado, progredindo até coma hepatico. As‘manifestagdes
clinicas do dano hepatico podem nao ocorrer até 2-a 4 dias apos a superdose. Casos isolados de faléncia dos rins foram
relatados apds-a superdose de paracetamol, No'casoide-suspeita de ingestdo de-doses excessivas de Saridon®,-procure
imediatamente ‘orientagdo médica. O diagnostico’ precoce de superdosagem ¢ dé vital importancia para-o-tratamento
adequado,

“Em‘caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico.¢ leve a embala-
gem ou bula do-medicamento, se possivel. Ligue para 0800722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.”
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