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DORAONE

dipirona mono-hidratada + mucato de isometeptecafeina
ONEFARMA INDUSTRIA DE MEDICAMENTOS LTDA.
COMPRIMIDOS REVESTIDOS

300 MG + 30 MG + 30 MG
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I- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

DORAONE

dipirona mono-hidratada + mucato de isometeptecafeina
APRESENTACOES

Comprimidos revestidos: embalagens com 20, 1000w@mprimidos revestidos.
USO ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 12 ANOS
COMPOSICAO

Cada comprimido revestido contém:

dipirona mono- hidratada............... 300 mg

mucato de isometepteno................. 30 mg
cafeina........cccccvveeeeee e 30.mg
Excipientes*q.S.p.ieccooeeveeviciinieeeeen, 1 qoimido

*celulose microcristalina, lactose, amido, hiproose!, polissorbato 80, triacetina, estearato de ésagndioxido de
silicio, povidona, macrogol, didéxido de titanioxadp de ferro marrom.

I- INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

DORAONE é um medicamento com atividade analgésica (dimanudor) e antiespasmddica (diminui contracdo
involuntaria) indicado para o tratamento de divertnos de dor de cabeca, incluindo enxaquecasu@@tratamento
de colicas.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

DORAONE funciona pela agéo da dipirona, do isontetepe da cafeina. A dipirona atua na reducéo msitskdade
para a dor. O isometepteno atua tanto na reduca@tilatacdo dos vasos sanguineos cerebrais (dirnimaiibre dos
vasos sanguineos da cabeca) contribuindo paraugdedia dor, quanto na potencializacdo do efeitdgésico e
antiespasmaodico. A cafeina € um estimulante demstnervoso central (atua na cabeca) e apreserdaagao
vasoconstritora (diminui o calibre dos vasos samps) sobre as artérias cranianas (artérias ngaalsendo Util no
tratamento das dores de cabeca, especialmentexkguecas.

O seu inicio de acdo ocorre entre 15 a 30 minytés aua administracao oral e permanece por 4 a6.ho

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé ndo deve tomar DORAONEE tiver alergia ou intolerancia a qualquer comptméda formula.

Vocé também néo deve tomar DORAON&S crises de hipertensédo arterial (pressdo afig)resenca de alteracédo nas
gualidades do sangue ou na proporgao de seus etEngEmstituintes ou de determinadas doencas miehécomo
porfiria ou a deficiéncia congénita da glicose-6f&to-desidrogenase. Vocé s6 deve usar DORA@MNEoses mais
altas e por periodo prolongado se o médico recoarend

Este medicamento é contraindicado para menores d& &nos.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacéo médica ou do cirurgido-dasta.

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

Se vocé é extremamente sensivel a cafeina, nAoDQ@RAONE a noite para ndo prejudicar o sono.

Caso ocorra leve agitacdo e/ou aumento dos batimentdiacos (palpitacéo), diminua a dose diarR@RAONE.
Com isso devera ocorrer 0 desaparecimento imed@sintomas, ndo havendo necessidade de tratapwmgeoial.

Se vocé tiver asma brénquica (bronquite) ou infesg@spiratorias crénicas (doencas nos pulmdefraalérgico a
analgésicos e anti-inflamatorios (asma causadamalgésicos, intoleréncia a analgésicos) tomenesticamento com
cautela. Se vocé tiver amigdalite (infeccdo naa@ata) ou qualquer outra condicdo que afete a bgeaganta somente
tome DORAONE com especial cuidado e sob orientagédica.

Consulte seu médico se a dor continuar ou piogasuggirem novos sintomas, pois podem ser sinai®elrcas graves.
Pode ocorrer alteragdo na coloragdo da urina (albata), sem que haja dano a saude.

Este medicamento pode causaitoping.
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Gravidez e amamentagdo:Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo
médica ou do cirurgido-dentista.

Vocé nao deve tomar DORAONE se estiver amamenté88eloecessario, a amamentacédo deve ser interrampida
Idosos e/ou debilitadosdevem tomar doses menores de DORAONE a fim darepibblemas com o sono. Além
disso, vocé nao deve usar o medicamento a noite.

Se vocé tiver problemas nos rins ou no figado e dsar DORAONE em doses altas ou por muito teappesar de
nao existir experiéncia com o uso do medicamenstasecondicdes.

Vocé ndo deve tomar DORAONE junto com bebidas ditwag) nem com medicamentos que contenham clorgioma
(usada no tratamento de doencas psiquiatricas)iahasgorina(usada em pacientes transplantados) féinza pode
reduzir a acdo sedativa dos ansioliticos/benzoplia®s (medicamentos usados para dormir ou temiaiedade) .
Podem ocorrer reagBes hipertensivas (aumento dssdarearterial) com o uso juntamente com antidepress
inibidores da monoaminoxidase (IMAOs) (Alguns rermédisados para tratar depresséo)

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

Este medicamento é contraindicado para menores d& Anos

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?
DORAONE comprimidos revestidos deve ser conseresademperatura ambiente (entre 15 e 30°C), praiataduz
e umidade.

Nimero de lote e datas de fabricacéo e validade:de embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidauarde-o em sua embalagem original.
Caracteristicas do produto:

DORAONE comprimidos revestidos € um comprimido miamrcircular, bicbncavo, liso.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.s8&le esteja no prazo de validade e vocé obseriguana
mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico paralser se podera utiliza-lo.
TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE D AS CRIANCAS.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

DORAONE é de uso exclusivo pela via oral (por boca)

Posologia: 1 a 2 comprimidos revestidos (em doseajim cada 6 horas ou 4 vezes ao dia. Ndo tome deaiB
comprimidos revestidos ao dia (4 x 2 comprimide®s#idos).

Este medicamento ndo deve ser partido ou mastigado.

Siga corretamente 0 modo de usar. Em caso de divi&lasobre este medicamento, procure orientagdo do
farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, proeuorientacdo de seu médico ou cirurgido-dentista.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Como este medicamento é tomado quando necessasiodg vocé sentir dor de cabeca ou coélica), podéader um
esquema posoldgico a ser seguido. Caso vocé astegmdo DORAONE regularmente, tome a dose esquiidago
seja lembrada. Tome a dose seguinte com o intedeatbhoras e continue com o esquema posoldgictareg

N&o tome uma dose dupla para compensar a dosecekaendo exceda a dose recomendada para cada dia.

Em caso de duvidas, procure orientagdo do farmacéuab ou de seu médico ou cirurgido-dentista.

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

DORAONE pode causar as seguintes reacdes adversas:

Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacieméestiljizam este medicamento): reagfes na pelga)e
Reacédo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pasieqie utilizam este medicamento): reacdo alérgieaeg
acompanhada de queda da pressao sangiiinea, atedag células do sangue, aumento de batimentosrdgéo e
irritabilidade. Apesar de serem ocorréncias rasasgacao alérgica grave e as alteracdes nas célolaangue sao
condicdes clinicas graves, que podem ocorrer magnadipirona tiver sido administrada previamesgen qualquer
efeito adverso.

As alteracdes nas células do sangue podem ocagiegaenas hemorragias (sangramento) na pele e asuffosca,
nariz, olhos, genitais e anus). Podem também céeiser alta, dificuldade de engolir, lesbes inflednas (feridas) na
boca, nariz e garganta, assim como nas regidetabgeranal. Imediata interrupcdo da medicacdorgliaacéo nestes
€asos.
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Reacdes de frequéncia desconhecida: queda da tmpedo corpo, alteragcbes na pele (vermelhidaogico ou

urticaria), na boca ou na garganta. Também podemrarcnausea, vermelhiddo, suor e dor de cabecamugeral
desaparecem com a reducéo de dose.

Reacdes em grupos especiais de pacientes (frequégmtonhecida): em alguns pacientes, especialmgaédes com
historia de doenga nos rins, ou em casos de sugErgode ocorrer diminuicdo temporaria das fungfissrins e
inflamacédo dos rins. Crises de asma podem serv@mss em pacientes propensos.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farma@utico o aparecimento de reacfes indesejaveis pelso do

medicamento. Informe também a empresa através detsservico de atendimento.

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

No caso do medicamento ter sido ingerido em dosmsmdas acidentalmente, procure imediatamente t@ssia
médica de emergéncia ou um centro de intoxicacé® @ae sejam tomadas as providéncias médicas atfsjua
orientacdo médica imediata € fundamental para@elicriangas, mesmo se 0s sinais e sintomasaéceafao nao
estiverem presentes.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicart@nprocure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligpara 0800 722 6001, se vocé precisar de mais otagdes

Ill- DIZERES LEGAIS

Reg. MS 1.0481.0122

Farm. Resp.: Wellerson Wagner Barbeto Silva
CRF-MG 10.107

Fabricado por:

CIMED INDUSTRIA DE MEDICAMENTOS LTDA.

Av. Cel. Armando Rubens Storino, 2750 - Pouso Al8gG
CEP: 37550-000 - CNPJ: 02.814.497/0002-98

Registrado por:

ONEFARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA.
Rua das Perobeiras, 1422 — Sao Paulo - SP

CEP: 05879-470 - CNPJ: 48.113.906/0001-49

IndUstria Brasileira
SAC (Servico de Atendimento ao consumidor)
0800 704 46 4Wwww.grupocimed.com.br

SIGA CORRETAMENTE O MODO DE USAR, NAO DESAPARECENDO OS SINTOMAS PROCURE
ORIENTACAO MEDICA.
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