DRAMIN ®

Takeda Pharma Ltda.
Comprimido simples

100 mg/comprimido (dimenidrinato)
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Draminyr

adimeniarinato

APRESENTACOES
Comprimido de 100 mg. Embalagens com 20 e 400 unidades

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO
Cada comprimido de DRAMIN® contém 100 mg de dimenidrinato.
Excipientes: estearato de magnésio, amido, croscarmelose sddica, lactose monoidratada.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

DRAMIN® ¢ indicado para prevenir e tratar os sintomas de enjoo, tontura e vomitos em geral, incluindo os vomitos e
enjoos da gravidez, no pré e pés-operatorios e apos tratamento com radioterapia; na prevencéo e tratamento de tonturas,
enjoos e vomitos causados por movimentos durante as viagens (avido, barco, 6nibus, automovel, etc. - quadro conhecido
como cinetose); na prevencdo e tratamento das labirintites e vertigens em geral.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

DRAMIN® contém o anti-histaminico dimenidrinato. N&o se conhece com exatid&o o mecanismo pelo qual DRAMIN®
controla os enjoos, vomitos e tonturas de diversas origens, mas admite-se que iniba diretamente o centro do vomito e as
funcGes do labirinto no cérebro.

O inicio da agdo de DRAMIN® ocorre 15 a 30 minutos ap6s sua administracdo oral. A durago da ago persiste por quatro a
seis horas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé ndo deve tomar DRAMIN® se tiver alergia ao dimenidrinato ou aos outros componentes da férmula.

Pacientes com porfiria (distdrbio caracterizado por quantidades excessivas dos pigmentos porfirinas no sangue e na urina)
ndo devem usar DRAMIN®,

Este medicamento é contraindicado para menores de 12 anos.

4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE UTILIZAR ESTE MEDICAMENTO?

DRAMIN® pode causar sonoléncia; portanto, apés tomar este medicamento, vocé deve ter cuidado ao dirigir veiculos
Ou operar maquinas.

Pacientes asmaticos, com glaucoma (aumento da presséo intraocular), enfisema pulmonar (alteragéo das estruturas dos
pulmdes), doenca pulmonar cronica, dificuldades em respirar (dispneia) e dificuldades para urinar (disuria) devem tomar
esta medicacdo com cuidado, pois o dimenidrinato pode piorar os sintomas destas doencas.

Pertencendo ao grupo dos anti-histaminicos, o medicamento pode ocasionar, tanto em adultos como em criangas uma
diminuicdo na atividade mental e, particularmente em criangas pequenas, causar excitacao.

Gravidez e amamentagdo: Embora o componente do DRAMIN® (dimenidrinato) seja considerado seguro para uso
durante a gravidez e a amamentagdo, informe ao seu médico se voceé ficar gravida durante ou ap6s o tratamento com este
medicamento. Informe também ao seu médico se estiver amamentando. E o seu médico quem deve avaliar a necessidade
de parar o uso da medicacdo ou da interrupgdo da amamentacéo.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-dentista.
Pacientes idosos: N&o existem restri¢cBes ou cuidados especiais quanto ao uso do produto por pacientes idosos. Portanto,
devem utilizar dose semelhante a dose dos adultos.

Pacientes com insuficiéncia renal: Ndo ha necessidade de redugdo de dose se vocé tiver disfungdo renal.

Pacientes com insuficiéncia hepatica: Vocé deve informar ao seu médico se tiver insuficiéncia hepatica (figado), pois ele
pode considerar reduzir a dose do medicamento.

Uso com outras substancias: Evite tomar o produto junto com bebidas alcodlicas, sedativos, tranqtiilizantes e
antidepressivos tipo inibidores da monoaminoxidose. Se vocé estiver tomando antibidticos ou algum desses outros
medicamentos, consulte seu médico a respeito de eventuais interagdes com DRAMIN®. Evite 0 uso de DRAMIN® com
medicamentos ototoxicos (toxicos ao ouvido), pois ele pode mascarar os sintomas de ototoxicidade. N&o ha restri¢des
ao uso do produto com alimentos.
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Informe seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico, pode ser perigoso para a sua salde.

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

Conserve o produto a temperatura ambiente (15°C a 30°C).

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

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

O comprimido de DRAMIN® é branco e redondo.

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 podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

DRAMIN® deve ser engolido com &gua em quantidade suficiente. DRAMIN® pode ser tomado imediatamente antes ou
durante as refeigdes.

Em caso de viagem, usar a medicacdo de maneira preventiva, com pelo menos meia hora de antecedéncia.

Posologia:

Adulto acima de 12 anos: 1 comprimido a cada 4 a 6 horas, ndo excedendo 400 mg (4 comprimidos) de dimenidrinato
em 24 horas.

Na insuficiéncia hepatica: caso vocé tenha insuficiéncia hepatica (figado), avise seu médico, pois ele pode considerar
reduzir a dose de DRAMIN®.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os hordarios, as doses € a duracdo do tratamento. Nao
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

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

Caso vocé se esqueca de tomar uma dose, ela deve ser tomada tdo logo seja lembrada. No entanto, se estiver muito perto
da administracdo da préxima dose, ndo a tome: tome somente a préxima dose e continue com o esquema posolégico
regular. Ndo tome uma dose dupla para compensar a dose esquecida.

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

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR?

DRAMIN® pode causar as seguintes reacdes adversas:

Reacdo muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): sedacao e sonoléncia.
Reacdo comum (ocorre em 1% a 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): dor de cabega.

Reacdo muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento): relatos isolados de
erupcao cutanea e manchas roxas na pele.

DRAMIN® (dimenidrinato) pertence a uma classe de medicamentos que também podem causar os seguintes efeitos:
visdo turva, boca seca, retencdo urinaria, tontura, insénia e irritabilidade. Porém, especificamente para o dimenidrinato,
a documentacdo de tais sintomas na literatura cientifica é pobre ou inexistente.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes 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 tome uma dose excessiva da medicacdo (superdose), podem ocorrer 0s seguintes sintomas: sonoléncia
intensa, aumento dos batimentos cardiacos ou batimentos irregulares, dificuldade para respirar e espessamento no
escarro, confusdo, alucinagdes, convulsdes, podendo chegar a insuficiéncia respiratéria e coma. Caso ocorra uma
superdose, procure imediatamente assisténcia médica. Ndo tome nenhuma medida sem antes consultar um médico.
Informe ao médico o medicamento que utilizou, a quantidade e os sintomas que estiver apresentando. Nao se conhece
um antidoto especifico.

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 orientacées.

DIZERES LEGAIS

MS - 1.0639.0155

Farm. Resp.: Carla A. Inpossinato
CRF-SP i 38.535
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Dados da submissao eletronica

Dados da peti¢ao/notifica¢gdo que altera bula

Dados das alteragdes de bulas

Data do N2 do Data do N2 do Data de Versoes Apresentagoes
. . Assunto . . Assunto ~_ | Itens de bula .
expediente expediente expediente | expediente aprovacao (VP/VPS) relacionadas
10458 - - Dizeres legais
10458 - MEDICAMENTO (farmacéutico
MEDICAMENTO NOVO - responsavel e
04/09/2013 0743374/13-3 NOVO - Inclusdo 04/09/2013 0743374/13-3 | Inclusdo Inicial | 04/09/2013 | razido social); VP -
Inicial de Texto de de Texto de
Bula—RDC 60/12 Bula —RDC - Correcdo
60/12 ortografica.
10451 — 10451 — 100 MG COM CT BL AL
MEDICAMENTO MEDICAMENTO PLAS INC X 400 (EMB
NOVO - NOVO - - Composicao
22/06/2016 1965087/16-6 Notificacdo de 22/06/2016 | 1965087/16-6 | Notificacio de | 22/06/2016 VP FRAC)
Alteracdo de Alteracdo de - Dizeres legais 100 MG COM CT BL AL
Texto de Bula — Texto de Bula —
RDC 60/12 RDC 60/12 PLASINCX 20
10451 — 10451 — 100 MG COM CT BL AL
MEDICAMENTO MEDICAMENTO i PLAS INC X 400 (EMB
NOVO - NOVO - APRESENTACAO
02/09/2016 XXXXXXX/XX-X Notificagdo de 02/09/2016 XXXXXXX/XX-X Notificagdo de | 02/09/2016 (Exclusdo de VP FRAC)
Alteragdo de Alteragdo de figura) 100 MG COM CT BL AL

Texto de Bula —
RDC 60/12

Texto de Bula —
RDC 60/12

PLAS INCX 20




DRAMIN ®

Takeda Pharma Ltda.
Solucéo oral

2,5 mg/ml (dimenidrinato)



BULA PARA PACIENTE - RDC 47/2009

Draminyr

adimeniarinato

APRESENTACAO
Solucgdo oral de 2,5 mg/ml. Frasco de 120 ml.

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS

COMPOSICAO
Cada ml de DRAMIN® contém 2,5 mg de dimenidrinato.
Excipientes: sacarose, glicerol, metilparabeno, corante vermelho, aroma de morango e agua purificada.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

DRAMIN® ¢ indicado para prevenir e tratar os sintomas de enjoo, tontura e vomitos em geral, incluindo os vémitos e
enjoos da gravidez, no pré e pés-operatorios e apos tratamento com radioterapia; na prevencéo e tratamento de tonturas,
enjoos e vomitos causados por movimentos durante as viagens (avido, barco, 6nibus, automovel, etc. - quadro conhecido
como cinetose); na prevencdo e no tratamento das labirintites e vertigens em geral.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

DRAMIN® contém o anti-histaminico dimenidrinato. Ndo se conhece com exatid&o o mecanismo pelo qual DRAMIN®
controla os enjoos, vomitos e tonturas de diversas origens, mas admite-se que iniba diretamente o centro do vomito e as
funcGes do labirinto no cérebro.

O inicio da agio de DRAMIN® ocorre 15 a 30 minutos apds sua administrac&o oral. A duracdo da ac&o persiste por quatro a
seis horas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé ndo deve tomar DRAMIN® se tiver alergia ao dimenidrinato ou aos outros componentes da férmula.

Pacientes com porfiria (distarbio caracterizado por quantidades excessivas dos pigmentos porfirinas no sangue e na urina)
ndo devem usar DRAMIN®,

Este medicamento é contraindicado para menores de 2 anos.

4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE UTILIZAR ESTE MEDICAMENTO?

DRAMIN® pode causar sonoléncia; portanto, apés tomar este medicamento, vocé deve ter cuidado ao dirigir veiculos
Ou operar maquinas.

Pacientes asmaticos, com glaucoma (aumento da pressao intraocular), enfisema pulmonar (alteracdo das estruturas dos
pulmdes), doenca pulmonar cronica, dificuldades em respirar (dispneia) e dificuldades para urinar (disuria) devem tomar
esta medicacdo com cuidado, pois o dimenidrinato pode piorar os sintomas destas doencas.

Pertencendo ao grupo dos anti-histaminicos, o0 medicamento pode ocasionar, tanto em adultos como em criangas, uma
diminuicdo na atividade mental e, particularmente em criangas pequenas, causar excitacao.

Gravidez e amamentagdo: Embora o componente do DRAMIN® (dimenidrinato) seja considerado seguro para uso
durante a gravidez e a amamentacéo, informe seu médicos se vocé ficar gravida durante ou apds o tratamento com este
medicamento. Informe também ao seu médico se estiver amamentando. E o seu médico quem deve avaliar a necessidade
de parar o uso da medicacdo ou da interrupgdo da amamentacao.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-dentista.
Pacientes idosos: N&o existem restri¢cBes ou cuidados especiais quanto ao uso do produto por pacientes idosos. Portanto,
devem utilizar dose semelhante a dose dos adultos.

Pacientes com insuficiéncia renal: Ndo ha necessidade de redugdo de dose se vocé tiver disfungdo renal.

Pacientes com insuficiéncia hepética: Vocé deve informar seu médico se tiver insuficiéncia hepatica (figado), pois ele
pode considerar reduzir a dose do medicamento.

Uso com outras substancias: evite tomar o produto junto com bebidas alcoolicas, sedativos, tranquilizantes e
antidepressivos do tipo dos inibidores da monoaminoxidose. Se vocé estiver tomando antibiéticos ou algum desses
outros medicamentos, consulte seu médico a respeito de eventuais interacdes com DRAMIN®. Evite o uso de
DRAMIN® com medicamentos ototéxicos (toxicos ao ouvido), pois ele pode mascarar os sintomas de ototoxicidade.
N&o ha restrigdes ao uso do produto com alimentos.

Atencao diabéticos: contém aguUcar.

Informe seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
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Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico, pode ser perigoso para a sua salde.

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

Conserve o produto a temperatura ambiente (15°C a 30°C) e protegido da luz.

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

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

A solucdo oral de DRAMIN® é um liquido Iimpido, rosa, com odor e sabor caracteristicos de morango.

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 podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

DRAMIN® pode ser tomado imediatamente antes ou durante as refeices.

Em caso de viagem, usar a medicacdo de maneira preventiva, com pelo menos meia hora de antecedéncia.

Posologia

Criancas acima de 2 anos de idade e adultos: 1,25 mg de dimenidrinato/kg de peso corporal, o que corresponde a 0,5 ml
da solucdo / kg de peso corporal, ndo excedendo a dose maxima diaria, conforme a tabela abaixo.

Faixa etaria Posologia e Frequéncia

Criancas de 2 a 6 anos 5a10ml (12,5 a 25 mg) a cada 6 a 8 horas, ndo excedendo 30 ml (75 mg) em 24 horas

Criancas de 6 a 12 anos 10 a 20 ml (25 a 50 mg) a cada 6 a 8 horas, ndo excedendo 60 ml (150 mg) em 24 horas

Adultos acima de 12 anos | 20 a 40 ml (50 a 100 mg) a cada 4 a 6 horas, ndo excedendo 160 ml (400 mg) em 24 horas.

Na insuficiéncia hepatica: Caso vocé tenha insuficiéncia hepética (figado), avise seu médico, pois ele pode considerar
reduzir a dose de DRAMIN®.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses € a duracdo do tratamento. Nao
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

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

Caso vocé se esqueca de tomar uma dose, ela deve ser tomada tdo logo seja lembrada. No entanto, se estiver muito perto
da administracdo da proxima dose, ndo a tome; tome somente a préxima dose e continue com o esquema posologico
regular. Ndo tome uma dose dupla para compensar a dose esquecida.

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

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR?

DRAMIN® pode causar as seguintes reacdes adversas:

Reacdo muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): sedacao e sonoléncia.
Reacdo comum (ocorre em 1% a 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): dor de cabega.

Reacdo muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento): relatos isolados de
erupcdo cutanea e manchas roxas na pele.

DRAMIN® (dimenidrinato) pertence a uma classe de medicamentos que também podem causar os seguintes efeitos:
visdo turva, boca seca, retencdo urinaria, tontura, insénia e irritabilidade. Porém, especificamente para o dimenidrinato,
a documentacao de tais sintomas na literatura cientifica & pobre ou inexistente.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo uso do
medicamento. Informe também a empresa através do seu servi¢co de atendimento.

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

Caso vocé tome uma dose excessiva da medicacdo (superdose), podem ocorrer 0s seguintes sintomas: sonoléncia
intensa, aumento dos batimentos cardiacos ou batimentos irregulares, dificuldade para respirar e espessamento no
escarro, confusdo, alucinagdes, convulsdes, podendo chegar a insuficiéncia respiratéria e coma. Caso ocorra uma
superdose, procure imediatamente assisténcia médica. Ndo tome nenhuma medida sem antes consultar um médico.
Informe ao médico o medicamento que utilizou, a quantidade e 0s sintomas que estiver apresentando. Nao se conhece
um antidoto especifico.

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 orientacées.
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DIZERES LEGAIS

MS - 1.0639.0155

Farm. Resp.: Carla A. Inpossinato
CRF-SP i 38.535
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Dados da submissao eletronica

Dados da peti¢ao/notificagdo que altera bula

Dados das alteragdes de bulas

Data do N2 do Data do N2 do Data de Itens de Versoes Apresentagoes
. . Assunto . . Assunto ~ .
expediente expediente expediente | expediente aprovagao bula (VP/VPS) relacionadas
10458 - - Dizeres legais
10458 - MEDICAMENTO (farmacéutico
MEDICAMENTO NOVO - responsavel e
04/09/2013 0743374/13-3 NOVO - Inclusdo 04/09/2013 0743374/13-3 | Inclusdo Inicial | 04/09/2013 | razdo social); VP -
Inicial de Texto de de Texto de
Bula—RDC 60/12 Bula — RDC - Corregdo
60/12 ortografica.
10451 - 10451 -
MEDICAMENTO MEDICAMENTO
NOVO - NOVO - 2,5 MG/ML SOL OR CT
22/06/2016 1965087/16-6 Notificacdo de 22/06/2016 1965087/16-6 | Notificagdode | 22/06/2016 | - Dizeres legais VP FR PLAST TRANS X

Alteracdo de
Texto de Bula —
RDC 60/12

Alteracdo de
Texto de Bula —
RDC 60/12

120ML




DRAMIN ®

Takeda Pharma Ltda.
Cépsula gelatinosa mole

25 mg/cépsula (dimenidrinato)
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S o
Dramin 2%
dimenidrinato mg

APRESENTAGCOES

Capsula gelatinosa mole de 25 mg. Embalagem com 4 ou 10 unidades.

USO ORAL
USO PEDIATRICO DE 6 A 12 ANOS

COMPOSICAO

Cada cépsula gelatinosa mole de DRAMIN® CAPSGEL contém 25 mg de dimenidrinato.

Excipientes: macrogol, propilenoglicol, gelatina, sorbitol, glicerol, amarelo de quinolina, corante vermelho D&C n° 33 e
agua purificada.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

DRAMIN® CAPSGEL ¢ indicado para prevenir e tratar os sintomas de enjoo, tontura e vémitos em geral, incluindo os
vOmitos e enjoos da gravidez, no pré e pds-operatorios e apoOs tratamento com radioterapia; na prevengdo e no
tratamento de tonturas, enjoos e vomitos causados por movimentos durante as viagens (avido, barco, 6nibus, automével,
etc.), quadro conhecido como cinetose; na prevencéo e tratamento das labirintites e vertigens em geral.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

DRAMIN® CAPSGEL contém o anti-histaminico dimenidrinato. N&o se conhece com exatiddo o mecanismo pelo qual
DRAMIN® CAPSGEL controla os enjoos, vomitos e tonturas de diversas origens, mas supde-se que iniba diretamente o
centro do vomito e as fungdes do labirinto no cérebro.

O inicio da acdo de DRAMIN® CAPSGEL ocorre 15 a 30 minutos apds sua administracéo oral. A duracéo da ac&o persiste
por quatro a seis horas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé ndo deve tomar DRAMIN® CAPSGEL se tiver alergia ao dimenidrinato ou aos outros componentes da formula.
Pacientes com porfiria (distlrbio caracterizado por quantidades excessivas dos pigmentos porfirina no sangue e na urina)
ndo devem tomar DRAMIN® CAPSGEL.

Este medicamento é contraindicado para menores de 6 anos.

4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE UTILIZAR ESTE MEDICAMENTO?

DRAMIN® CAPSGEL pode causar sonoléncia; portanto, apds usar este medicamento, vocé deve ter cuidado ao dirigir
veiculos ou operar maquinas.

Pacientes asmaticos, com glaucoma (aumento da pressao intraocular), enfisema pulmonar (alteracdo das estruturas dos
pulmdes), doenca pulmonar cronica, dificuldades em respirar (dispneia) e dificuldades para urinar (disuria) devem tomar
esta medicacdo com cuidado, pois o dimenidrinato pode piorar os sintomas destas doencas.

Pertencendo ao grupo dos anti-histaminicos, 0 medicamento pode ocasionar, tanto em adultos como em criangas, uma
diminuicéo na atividade mental e, particularmente em criangas pequenas, causar excitago.

Gravidez e amamentacdo: Embora o componente ativo do DRAMIN® CAPSGEL (dimenidrinato) seja considerado
seguro para uso durante a gravidez e a amamentacao, informe ao seu médico se vocé ficar gravida durante ou ap6s o
tratamento com este medicamento. Informe também ao seu médico se estiver amamentando. E o seu médico quem deve
avaliar a necessidade de parar o uso da medicag&o ou da interrup¢do da amamentacéo.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-dentista.
Pacientes com insuficiéncia hepatica: Vocé deve informar o seu médico se tiver insuficiéncia hepatica (figado), pois ele
pode considerar reduzir a dose do medicamento.

Pacientes idosos: N&o existem restricdes ou cuidados especiais quanto ao uso do produto por pacientes idosos. Devem,
portanto, utilizar dose semelhante a dose dos adultos.

Uso com outras substancias: Evite ingerir o produto junto com bebidas alcoolicas, sedativos, tranquilizantes e
antidepressivos tipo inibidores da monoaminoxidase. Se vocé estiver em tratamento com antibiéticos, medicamentos
sedativos ou tranquilizantes, consulte seu médico a respeito de eventuais interagcGes entre esses medicamentos e
DRAMIN® CAPSGEL. Evite 0 uso de DRAMIN® CAPSGEL com medicamentos ototéxicos (toxicos ao ouvido), pois
ele pode mascarar os sintomas de ototoxicidade. Nao ha restricdes ao uso do produto com alimentos.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
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Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico, pode ser perigoso para a sua salde.

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

Conserve o produto a temperatura ambiente (15°C a 30°C).

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

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

A cépsula gelatinosa mole de DRAMIN® CAPSGEL é vermelha e oval.

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 podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

DRAMIN® CAPSGEL deve ser engolido inteiro, com uma quantidade de agua suficiente. DRAMIN® CAPSGEL pode
ser tomado durante as refeicdes ou imediatamente antes.

Em caso de viagem, tomar a medicacdo de maneira preventiva, com pelo menos meia hora de antecedéncia.

Posologia:

Criancas de 6 a 12 anos: uma a duas capsulas de 25 mg a cada seis a oito horas, ndo excedendo 150 mg (seis capsulas)
de dimenidrinato em 24 horas (dose baseada em célculo aproximado de 1,25 mg de dimenidrinato / kg de peso
corporal).

Na insuficiéncia hepatica: caso vocé tenha insuficiéncia hepatica (figado), avise seu médico, pois ele pode considerar
reduzir a dose de DRAMIN® CAPSGEL.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses € a duracdo do tratamento. Nao
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Este medicamento ndo deve ser partido ou mastigado.

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

Caso vocé esqueca de tomar uma dose, ela deve ser tomada tdo logo seja lembrada. No entanto, se estiver muito perto
da administracdo da proxima dose, ndo a tome; tome somente a préxima dose e continue com o esquema posoldgico
regular. Ndo tome uma dose dupla para compensar a dose esquecida.

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

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR?

DRAMIN® CAPSGEL pode causar as seguintes reacdes adversas:

Reacdo muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): sedacéo e sonoléncia.
Reacdo comum (ocorre em 1% a 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): dor de cabega.

Reacdo muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento): relatos isolados de
erupcao cutanea e manchas roxas na pele.

DRAMIN® CAPSGEL (dimenidrinato) pertence a uma classe de medicamentos que também podem causar 0s seguintes
efeitos: visdo turva, boca seca, retencdo urinaria, tontura, insbnia e irritabilidade. Porém, especificamente para o
dimenidrinato, a documentacéo de tais sintomas na literatura cientifica é pobre ou inexistente.

Atencdo: Este produto é um medicamento que possui nova forma farmacéutica no pais e, embora as pesquisas
tenham indicado eficacia e seguranca aceitaveis, mesmo que indicado e utilizado corretamente podem ocorrer
eventos adversos imprevisiveis ou desconhecidos. Nesse caso, informe seu médico. 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 tome uma dose excessiva da medicacdo (superdose), podem ocorrer 0s seguintes sintomas: sonoléncia
intensa, aumento ou irregularidade dos batimentos cardiacos, dificuldade para respirar e espessamento do escarro,
confusdo, alucinac@es, convulsdes, podendo-se chegar a insuficiéncia respiratoria e coma. Caso ocorra uma superdose,
procure imediatamente assisténcia médica. Nao tome nenhuma medida sem antes consultar um médico. Informe ao
médico o medicamento que utilizou, a quantidade e os sintomas que estiver apresentando. N&o se conhece um antidoto
especifico.

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 orientaces.



BULA PARAPACIENTE - RDC 47/2009

DIZERES LEGAIS

MS - 1.0639.0155

Farm. Resp.: Carla A. Inpossinato
CRF-SP i 38.535

Takeda Pharma Ltda.
Rodovia SP 340 S/N Km 133,5 - Jaguarilna - SP

CNPJ 60.397.775/0008-40
Indistria Brasileira

EM (A0 [DGE DUY VS LEGUE GRATU[TRHENTE

UCRETTIOE
VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.

DRCGM25_NSPC_0616_VP



Dados da submissao eletronica

Dados da peti¢ao/notificagdo que altera bula

Dados das alteragdes de bulas

Data do N2 do Data do N2 do Data de Itens de Versoes Apresentagoes
. ) Assunto . . Assunto - .
expediente expediente expediente | expediente aprovagao bula (VP/VPS) relacionadas
10458 - - Dizeres legais
10458 - MEDICAMENTO (farmacéutico
MEDICAMENTO NOVO - responsavel e
04/09/2013 0743374/13-3 NOVO - Inclusdo 04/09/2013 0743374/13-3 | Inclusdo Inicial | 04/09/2013 | razdo social); VP -
Inicial de Texto de de Texto de
Bula—RDC 60/12 Bula — RDC - Corregdo
60/12 ortografica.
10451 — 10451 —
MEDICAMENTO MEDICAMENTO N >EMG CAP GEL MOLE CT
NOVO - NOVO - - Composigao BL AL PLAS INC X 4
22/06/2016 1965087/16-6 Notificagdo de 22/06/2016 | 1965087/16-6 | Notificagio de | 22/06/2016 VP

Alteracdo de
Texto de Bula —
RDC 60/12

Alteracdo de
Texto de Bula —
RDC 60/12

- Dizeres legais

25MG CAP GEL MOLE CT
BLALPLASINCX 10




DRAMIN ®

Takeda Pharma Ltda.
Cépsula gelatinosa mole

50 mg/cépsula (dimenidrinato)
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e
Dramin
dimenidrinato 50mg
APRESENTACOES

Cépsula gelatinosa mole de 50 mg. Embalagem com 4, 10 ou 100 unidades.

USO ORAL
USO ADULTO E USO PEDIATRICO ACIMA DE 6 ANOS

COMPOSICAO
Cada capsula gelatinosa mole de DRAMIN® CAPSGEL contém 50 mg de dimenidrinato.
Excipientes: macrogol, propilenoglicol, gelatina, sorbitol, glicerol, corante vermelho D&C n° 33 e dgua purificada.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

DRAMIN® CAPSGEL é indicado para prevenir e tratar os sintomas de enjoo, tontura e vémitos em geral, incluindo os
vOmitos e enjoos da gravidez, no pré e pos-operatdrios e ap6s tratamento com radioterapia; na prevencao e tratamento
de tonturas, enjoos e vomitos causados por movimentos durante as viagens (avido, barco, 6nibus, automovel, etc.),
quadro conhecido como cinetose, e para prevencdo e tratamento das labirintites e vertigens em geral.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

DRAMIN® CAPSGEL contém o anti-histaminico dimenidrinato. N&o se conhece com exatiddo o mecanismo pelo qual
DRAMIN® CAPSGEL controla os enjoos, vomitos e tonturas de diversas origens, mas supde-se que iniba diretamente o
centro do vomito e as funcgdes do labirinto no cérebro.

O inicio da acdo de DRAMIN® CAPSGEL ocorre 15 a 30 minutos apds sua administracao oral. A duracéo da agdo persiste
por 4 a 6 horas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé ndo deve tomar DRAMIN® CAPSGEL se tiver alergia ao dimenidrinato ou aos outros componentes da férmula.
Pacientes com porfiria (distarbio caracterizado por quantidades excessivas dos pigmentos porfirina no sangue e na urina)
néo devem usar DRAMIN® CAPSGEL.

Este medicamento é contraindicado para menores de 6 anos.

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

DRAMIN® CAPSGEL pode causar sonoléncia; portanto, apds usar este medicamento vocé deve ter cuidado ao dirigir
veiculos ou operar maquinas.

Pacientes asmaticos, com glaucoma (aumento da pressdo intraocular), enfisema pulmonar (alteracdo das estruturas dos
pulmdes), doenca pulmonar crdnica, dificuldades em respirar (dispneia) e dificuldades para urinar (disuria) devem tomar
esta medicacdo com cuidado, pois o dimenidrinato pode piorar os sintomas destas doencas.

Pertencendo ao grupo dos anti-histaminicos, 0 medicamento pode ocasionar uma diminuicdo da atividade mental tanto
em adultos como em criancas e, particularmente em criangas pequenas, causar excitacao.

Gravidez e amamentacdo: Embora o componente ativo de DRAMIN® CAPSGEL (dimenidrinato) seja considerado
seguro para uso durante a gravidez e a amamentacdo, informe ao seu médico se vocé ficar gravida durante ou apds o
tratamento com este medicamento. Informe também ao seu médico se estiver amamentando. E o seu médico quem deve
avaliar a necessidade de parar o uso da medicacdo ou da interrup¢do da amamentacao.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagdo médica ou do cirurgido-dentista.
Pacientes com insuficiéncia hepéatica: Vocé deve informar o seu médico se tiver insuficiéncia hepatica (figado), pois ele
pode considerar reduzir a dose do medicamento.

Pacientes idosos: N&o existem restricfes ou cuidados especiais quanto ao uso do produto por pacientes idosos. Portanto,
eles devem utilizar dose semelhante & dose dos adultos.

Uso com outras substancias: Evite ingerir o produto junto com bebidas alcodlicas, sedativos, tranqtilizantes e
antidepressivos do tipo dos inibidores da monoaminoxidase. Se vocé estiver em tratamento com antibioticos,
medicamentos sedativos ou tranquilizantes, consulte seu médico a respeito de eventuais interacdes entre esses
medicamentos e DRAMIN® CAPSGEL. Evite 0 uso de DRAMIN® CAPSGEL com medicamentos ototéxicos (t6xicos
ao ouvido), pois ele pode mascarar os sintomas de ototoxicidade. N&o hé restricdes ao uso do produto com alimentos.
Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
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Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico, pode ser perigoso para a sua salde.

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

Conserve o produto a temperatura ambiente (15°C a 30°C).

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

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

A cépsula gelatinosa mole de DRAMIN® CAPSGEL é vermelha e oval.

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 podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

DRAMIN® CAPSGEL deve ser engolido inteiro, com é&gua suficiente. DRAMIN® CAPSGEL pode ser tomado
imediatamente antes ou durante as refeigdes.

Em caso de viagem, tomar a medicacdo de maneira preventiva, com pelo menos meia hora de antecedéncia.

Posologia:

Faixa etaria Posologia e frequéncia

uma capsula de 50 mg a cada seis a oito horas, ndo excedendo 150 mg (trés capsulas)

1 *
Criangas* de 6 a 12 anos de dimenidrinato em 24 horas.

uma a duas capsulas de 50 mg a cada quatro a seis horas, ndo excedendo 400 mg (oito

Adultos acima de 12 anos capsulas) de dimenidrinato em 24 horas.

*dose baseada em céalculo aproximado de 1,25 mg de dimenidrinato/ kg de peso corporal.

Na insuficiéncia hepatica: caso vocé tenha insuficiéncia hepatica (figado), avise seu médico, pois ele pode considerar
reduzir a dose de DRAMIN® CAPSGEL.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horéarios, as doses e a duracdo do tratamento. Nao
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Este medicamento ndo deve ser partido ou mastigado.

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

Caso vocé esqueca de tomar uma dose, ela deve ser tomada tdo logo seja lembrada. No entanto, se estiver muito perto
da administracdo da préxima dose, ndo a tome; tome somente a préxima dose e continue com o esquema posolégico
regular. Ndo tome uma dose dupla para compensar a dose esquecida.

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

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR?

DRAMIN® CAPSGEL pode causar as seguintes reacdes adversas:

Reacdo muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): sedacdo e sonoléncia.
Reacdo comum (ocorre em 1% a 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): dor de cabega

Reacdo muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento): relatos isolados de
erupcao cutanea e manchas roxas na pele.

DRAMIN® CAPSGEL (dimenidrinato) pertence a uma classe de medicamentos que também podem causar os seguintes
efeitos: visdo turva, boca seca, retencdo urinaria, tontura, insbnia e irritabilidade. Porém, especificamente para o
dimenidrinato, a documentacdo de tais sintomas na literatura cientifica é pobre ou inexistente.

Atencdo: Este produto é um medicamento que possui nova forma farmacéutica no pais e, embora as pesquisas
tenham indicado eficacia e seguranca aceitaveis mesmo que indicado e utilizado corretamente, podem ocorrer
eventos adversos imprevisiveis ou desconhecidos. Nesse caso, informe seu médico. 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 tome uma dose excessiva da medicacdo (superdose), podem ocorrer 0s seguintes sintomas: sonoléncia
intensa, aumento ou irregularidade dos batimentos cardiacos, dificuldade para respirar e espessamento no escarro,
confusdo, alucinacdes e convulsdes, podendo chegar a insuficiéncia respiratoria e coma. Caso ocorra uma superdose,
procure imediatamente assisténcia médica. Nao tome nenhuma medida sem antes consultar um médico. Informe ao
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médico o medicamento que utilizou, a quantidade e os sintomas que estiver apresentando. N&o se conhece um antidoto
especifico.

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 orientacées.
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