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DACTIL-OB®

(cloridrato de piperidolato +
hesperidina complexo +

acido ascorbico revestido)

Sanofi — Aventis Farmacéutica Ltda.
Dragea

100 mg + 50 mg + 50 mg
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DACTIL-OB®
cloridrato de piperidolato
hesperidina complexo
acido ascorbico revestido

APRESENTACAO
Drageas 100 mg + 50 mg + 50 mg: embalagem com 30.

USO ORAL. USO ADULTO

COMPOSICAO

DACTIL-OB:

Cada dragea contém 100 mg de cloridrato de piperidolato (equivalente a 89,8 mg de piperidolato), 50 mg de hesperidina
complexo e 50 mg de acido ascorbico revestido.

Excipientes: dioxido de silicio, povidona K 30, amido de milho, estearato de magnésio, talco, goma laca, sacarose, goma
arabica, carmelose sodica, polissorbato 80, didxido de titdnio, corante amarelo tartrazina e macrogol 6000.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Este medicamento ¢ indicado como auxiliar na prevengdo de parto prematuro (inicio de trabalho de parto antes da duragio
normal da gravidez, ou seja, com mais de 22 semanas e menos de 37 semanas de idade gestacional).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
DACTIL-OB provou ser o mais satisfatorio de uma série de anticolinérgicos (substancias que inibem a produgdo de um
neurotransmissor, chamado acetilcolina) testados por seu valor na prevencdo de contragdes prematuras do utero.

DACTIL-OB ¢é um derivado do piperidol que diminui os espasmos musculares (contragdo involuntaria de um musculo),
inibindo os impulsos nervosos pds-ganglionares parassimpaticos (divisdo do Sistema Nervoso Central).

Mostrou-se eficaz na prevengdo do inicio do parto em casos onde ha dilatag@o e/ou encurtamento da cérvix (colo do utero).
Se vocé nédo estiver no momento adequado para o parto, DACTIL-OB parece diminuir o espasmo do musculo do utero.

A hesperidina complexo em DACTIL-OB contém uma combinacdo padronizada do glicosideo flavonoide hesperidina e
outros flavonoides (s@o substancias antioxidantes e anti-inflamatérias que se encontram em determinados alimentos).

A associagdo de flavonoides a vitamina C ajuda a manter a integridade capilar (mindsculos vasos sanguineos). A
quantidade de vitamina C necessaria para manter os niveis hematicos (do sangue) adequados é aumentada na gravidez.
Hemorragia (sangramento) tecidual foi encontrada em 66% dos casos de aborto (interrupgdo da gravidez) em mulheres com
deficiéncia de vitamina C. Ha nitida correlagdo entre a deficiéncia da vitamina C ¢ a hemorragia tecidual. Os flavonoides
parecem controlar a hemorragia que ndo responde a administragdo de vitamina C. Os flavonoides ndo sdo administrados
com o intuito de suprir uma insuficiéncia dietética, mas sim por sua a¢do farmacologica direta sobre a parede capilar. Por
meio da restauragdo e manutencdo da integridade e normal permeabilidade capilar, a combinacdo de hesperidina complexo
e vitamina C ajuda a proteger o feto. Num estudo envolvendo 618 gravidas, relatou-se a prevengdo de muitos abortos com o
uso de DACTIL-OB, observando-se a ocorréncia de parto prematuro ou de "termo" (nascimento ao final da dura¢do normal
da gravidez) com nascimento de criangas normais. Na maioria dos casos para os quais se fez um tratamento visando evitar
partos prematuros, DACTIL-OB prolongou a gravidez até a paciente estar no ou proxima do parto de "termo". Em
pacientes que ndo estavam em trabalho de parto, DACTIL-OB parece ter reduzido o espasmo uterino. Notou-se também
que nas pacientes que apresentaram dificuldade prévia (anterior) para completar o periodo da gravidez, evitou-se o parto
prematuro ¢ aumentou-se 0 peso com que as criangas nasceram. A terapia com DACTIL-OB ndo causou anormalidades nas
maes e fetos.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
DACTIL-OB ¢ contraindicado a mulheres que apresentam alergia ou intolerancia a qualquer um dos componentes da
férmula. Informe seu médico sobre qualquer medicamento que esteja utilizando, antes do inicio ou durante o tratamento.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
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Assim como todas as drogas com agdo anticolinérgica, DACTIL-OB ndo deve ser utilizado caso vocé sofra de glaucoma
(aumento da pressdo intraocular).

Gravidez e amamentacio
Conforme citado anteriormente, este medicamento ¢ indicado como auxiliar na prevengdo do parto prematuro, devendo sua
administragdo ser continuada até a trigésima nona (39%) semana de gravidez ou até o parto.

Informar ao médico se estd amamentando.

DACTIL-OB passa a barreira placentaria. Quando doses de DACTIL-OB acima da faixa terapéutica foram utilizadas
durante a gravidez, sintomas paradoxais de avitaminose foram observados em alguns neonatos.

O acido ascorbico ¢é excretado no leite materno.

Aconselha-se precaucdo em pacientes com:
- Metabolismo do ferro prejudicado (por exemplo hemossiderose, hemocromatose).

Hiperoxalemia e histéria de calculos renais de oxalato (hiperoxalemia ocorre com altas doses de acido ascorbico)
Este medicamento pode ser utilizado durante a gravidez desde que sob prescricio médica.
Populacdes especiais

Pacientes idosas
Nao hé adverténcias e recomendacdes especiais sobre o uso adequado desse medicamento por pacientes idosas.

Atencio diabéticos: DACTIL-OB contém agticar (197mg de sacarose/dragea).

Este produto contém o corante amarelo de TARTRAZINA que pode causar reacdes de natureza alérgica, entre as
quais asma bronquica, especialmente em pessoas alérgicas ao acido acetilsalicilico.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Os efeitos do cloridrato de piperidolato, assim como de outros agentes antimuscarinicos (medicamentos que atuam no
Sistema Nervoso Central parassimpatico), podem ser acentuados pela administracao junto com outros medicamentos com
propriedades antimuscarinicas, tais como: amantadina (antiviral utilizado no tratamento profilatico e sintomatico do
influenza A), alguns anti-histaminicos (medicamento para alergia), fenotiazinas (antipsicotico - medicamento utilizado no
tratamento de psicose), antipsicoticos e antidepressivos triciclicos (medicamentos utilizados no tratamento da depressao).
A inibicdo de enzimas metabolizadoras de medicamentos por i-MAOs (classe de medicamentos utilizados para tratar a
depressdo) podem possivelmente aumentar os efeitos dos antimuscarinicos. A redu¢do da motilidade gastrica causada pelos
antimuscarinicos pode afetar a absor¢ao de outros medicamentos. Os efeitos dos medicamentos antimuscarinicos e
parassimpaticomiméticos (drogas que mascaram os efeitos da atividade do Sistema Nervoso) podem se neutralizar.

Uso de mais de 500 mg de DACTIL-OB com deferoxamina pode causar comprometimento da funcao cardiaca.

O acido ascorbico pode afetar os resultados de:
- glicosuria

O acido ascorbico deve ser descontinuado antes do exame de sangue oculto nas fezes.

Informe ao seu médico se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

Niao use 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?

Evitar calor excessivo (temperatura superior a 40°C), proteger da umidade.
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Antes de utilizar o medicamento, confira o seu nome na embalagem para ndo haver enganos. Nao utilize DACTIL-OB caso
haja sinais de violag@o e/ou danifica¢des da embalagem.

Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.
Nio use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas do medicamento
Drageas lisas de cor amarela.

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 criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Vocé deve tomar as drageas com liquido, por via oral.
DACTIL-OB: Usualmente, uma dragea 4 vezes ao dia, dependendo da sua resposta. A terapia deve comegar tdo logo o
diagnostico de um possivel parto prematuro seja feito.

Medidas adicionais, como repouso, terapia com hormonios, sedag¢@o e administracao de antibidticos devem ser utilizadas se
forem necessarias. O tratamento deve ser continuado até a trigésima nona (39%) semana de gestacdo (gravidez) ou até o
parto.

Nao ha estudos dos efeitos de DACTIL-OB administrado por vias ndo recomendadas. Portanto, por seguranga e para
garantir a eficacia deste medicamento, a administragdo deve ser somente por via oral, conforme recomendado pelo médico.

Siga a orientacio de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracio do tratamento.
Nio interrompa o tratamento sem o conhecimento de seu médico.

Este medicamento nio deve ser partido ou mastigado.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Caso se esqueca de administrar uma dose, administre-a assim que possivel. No entanto, se estiver proximo do horario da
dose seguinte, espere por este horario, respeitando sempre o intervalo determinado pela posologia. Nunca devem ser
administradas duas doses a0 mesmo tempo.

Em caso de dividas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Reagdo muito comum (> 1/10).

Reagdo comum (> 1/100 e < 1/10).

Reagdo incomum (> 1/1.000 ¢ < 1/100).

Reagdo rara (> 1/10.000 e < 1/1.000).

Reagdo muito rara (< 1/10.000).

O cloridrato de piperidolato ¢ um agente antimuscarinico amino terciario que apresenta efeitos semelhantes a atropina
(substancia derivada de planta que interfere na a¢do da acetilcolina, importante neurotransmissor do Sistema Nervoso
Central).

As reagdes adversas descritas a seguir s3o observadas com a atropina e outros agentes antimuscarinicos ¢ podem estar
relacionadas as suas agdes farmacologicas. Estas reagdes adversas sdo relacionadas a dose, sendo geralmente reversiveis
(que se pode reverter) com a interrupgdo do tratamento.

Em doses terapéuticas, as reagdes adversas incluem secura da boca com dificuldade para engolir ¢ falar, sede, reducdo das

secregdes bronquicas (dos bronquios, via que leva ar aos pulmdes), dilatagdo das pupilas (midriase) com perda da

capacidade de acomodag@o visual (cicloplegia) e fotofobia (aversdo a luz), eritema (vermelhiddo) e secura da pele,

bradicardia (diminui¢@o da frequéncia cardiaca) transitoria seguida por taquicardia (acelerag¢do do ritmo cardiaco) com

palpitagdes e arritmias (descompasso dos batimentos do coragdo), dificuldade de urinar, assim como reducéo do ténus e da
3
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motilidade do trato gastrintestinal resultando em prisdo de ventre. Algumas rea¢des adversas observadas em doses toxicas
também podem ocorrer em doses terapéuticas.

Dados de farmacovigilancia tém demonstrado a possibilidade de ocorréncia de vomitos, nausea, dispepsia, tontura e
sonoléncia.

Informe ao seu médico 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?

Em caso de superdose, os efeitos periféricos tornam-se mais pronunciados e outros sintomas podem aparecer, tais como,
hipertermia (elevag@o anormal da temperatura corporal), hipertensdo (pressdo arterial elevada), aumento da frequéncia
respiratoria; podem ocorrer também nauseas (enjoo) ¢ vomitos. Pode surgir exantema (erupgdes da pele) na face ou tronco
superior. Doses toxicas também podem causar estimulagdo do SNC (Sistema Nervoso Central) caracterizada por
inquietagdo, confusdo, excitagdo, ataxia (falta de coordenagdo dos movimentos), reagdes paranoicas e psicoticas,
alucinagdes (percepgoes reais de algo que ndo existe), delirio e ocasionalmente convulsdes (contragdes subitas e
involuntarias dos muisculos, secundarias a descargas elétricas cerebrais). Contudo, em intoxicagdo severa, a estimulagéo
central pode levar a depressdo do SNC, coma, insuficiéncia cardiorrespiratoria e obito (morte).

Anemia hemolitica, calculos renais de oxalato e insuficiéncia renal podem aparecer muito raramente

Tratamento de superdose: procure atendimento médico para proceder a lavagem gastrica. O uso de carvdo ativado pode
reduzir a absor¢do do farmaco.

Pode-se utilizar diazepam assim como outras medidas de suporte para controle da agitagdo psicomotora e convulsdes, com
excecdo de fenotiazinas, que podem causar exacerbagdo dos efeitos antimuscarinicos (efeitos contrarios causados pela agéo
da acetilcolina - substancia quimica que atua como neurotransmissor, transmitindo os impulsos nervosos entre as células do
sistema nervoso; e entre as jungdes das células nervosas e musculares, provocando a contragdo muscular).

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 orientagoes.

DIZERES LEGAIS
VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

MS 1.1300.0214
Farm. Resp.: Silvia Regina Brollo
CRF-SP 9.815

Registrado por:

Sanofi-Aventis Farmacéutica Ltda.

Av. Mj. Sylvio de M. Padilha, 5200 — Sdo Paulo — SP
CNPJ 02.685.377/0001-57

Fabricado por:

Sanofi-Aventis Farmacéutica Ltda.

Rua Conde Domingos Papaiz, 413 — Suzano — SP
CNPJ 02.685.377/0008-23

Industria Brasileira

® Marca Registrada
1B101218
Atendimento ao Consumidor

=) 0800-703-0014

sac.brasil@sanofi.com
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Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 30/01/2019.
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Anexo B

Historico de Alteracdo para a Bula

Dados da submissdo eletronica

Dados da peti¢do/notificacdo que altera bula

Dados das alterag¢des de bulas

Data do No. expediente Assunto Data do No. expediente | Assunto Data da Itens de bula VersOes | Apresentagdes
expediente expediente aprovagao (vP/VPS) | relacionadas
VP
4. 0 QUE DEVO
SABER ANTES DE
USAR ESTE
MEDICAMENTQO?
N e 9. 0 QUE FAZER SE
N°t'zzaga° Nm";'feagao ALGUEM USAR 100 MG + 50
Gerado no Alteraciio Gerado no Alteracio UMA QUANTIDADE MG + 50 MG
30/01/2019 | momento do de Texto 30/01/2019 | momento do de Texto 30/01/2019 | MAIORDO QUEA | VP/VPS DRG CT BL AL
peticionamento de Bula — peticionamento de Bula — INDICADA DESTE PLAS LARANJA
RDC 60/12 RDC 60/12 MEDICAMENTQO? X 30
VPS
5. ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES
6. INTERACOES
MEDICAMENTOSAS
10. SUPERDOSE
Notificacdo Notificacdo 8. QUAIS OS 100 MG + 50
de de MALES QUE ESTE
20/02/2015 | 0156104/15-9 | ~V€raa0 | 500012015 | 0156104/15-0 | AErCE0 | 55 02/0015 | MEDICAMENTO -y o Em% Jrc??s[/l fL
) de Texto ) de Texto PODE ME CAUSAR? PLAS LARANJA
de Bula - de Bula - /9. REACOES X 30
RDC 60/12 RDC 60/12 ADVERSAS




10/04/2014

0271395/14-1

Inclusdo
Inicial de
Texto de
Bula — RDC
60/12

10/04/2014

0271395/14-1

Inclusdo
Inicial de
Texto de
Bula—RDC
60/12

10/04/2014

Composicdo

Dizeres Legais

VP/ VPS

100 MG + 50
MG + 50 MG
DRG CT BL AL
PLAS LARANJA
X 30




