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| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO:

DRAMAVIT ® B6
dimenidrinato + cloridrato de piridoxina

APRESENTACAO
Embalagem de 1 frasco de 20mL.

VIA DE ADMINISTRACAO: ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS

COMPOSICAO

Cada mL da solugéo gotas contém:

(o [T aT=T o To 1] F= (o J TP PPEUPT 17(3])
cloridrato de piridoxina (VitaAmiNa BB) .......cceeeeiiiiiiiiiiiiee e e et e e e e 5mg
1YL (o] [ I o = o TR RRSR 1mL

(corante Vermelho 40, aroma artificial de cereja, ARetilparabeno, propilparabeno, propilenoglicol,
sacarina soédica, benzoato de sédio e agua).

Cada mL da solug@o corresponde a 20gotas.
Cada gota da solugéo contém:

- 1,25mg de dimenidrinato

- 0,25mg de cloridrato de piridoxina
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Il - INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE:

1. INDICACOES

Profilaxia e tratamento de naduseas e vomitos eal,gintre os quais:

- Nauseas e vdmitos da gravidez.

- Nauseas, vomitos e tonturas causados pela ddentavimento — cinetose.

- Nauseas e vomitos pds-tratamentos radioteragica® pré e pds-operatérios, incluindo vomitos pés-
cirurgias do trato gastrintestinal.

No controle profilatico e na terapéutica da crigeida dos transtornos da funcao vestibular e ou
vertiginosos, de origem central ou periférica, uimadio labirintites.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

O dimenidrinato, presente em Dram&Vi86, é considerado medicamento de referéncia nepgédo da
cinetose e no controle da vertigérBua eficacia clinica esta estabelecida ha vaédaaddSe seu uso
esta comprovado por varios estudos clinicos. O mitln@ato é eficaz na prevencdo e tratamento das
nauseas, vomitos e tontura associados a cingtoseeficacia do dimenidrinato foi comprovada em
modelo experimental de inducao da cinetose em hasnaotacao em 4 fases (60 a 75 segundos por fase)
em um total de 8 minutos]. Dose Unica oral admiads 20 a 30 minutos antes da inducao da cinetose f
mais efetiva que o placebo na prevencdo dos siston@utro estudo utilizando metodologia
experimental semelhanteomprovou que a eficacia do dimenidrinato na prefile da cinetose foi
similar a da ciclizina. Estudos comparativos comopslamina transdérmica mostraram eficacia similar
na prevencao da cinetose, mas com um melhor perfilerabilidade®®

Seus efeitos centrais permitem que o medicamefjaaisado efetivamente no tratamento da vertigem de
origem vestibular ou ndo vestibular. Um estudo canaifivo mostrou reducao significante dos sintomas
iniciais de vertigem de qualquer origem, com 87%efieacia (auséncia e/ou melhora significativa dos
sintomas).” O dimenidrinato foi considerado efetivo em abalicrise aguda de vertigem na Doenca de
Meniére'®* A piridoxina reduziu de forma acentuada os sin®ua vertigem e nausea induzidos pela
minociclina em testes vestibulares oculares avadigobr registros craniocorpograficos, assim como as
reacdes vegetativas vestibulares durante os tesséibulares?

O dimenidrinato é eficaz como medicacdo sintoméaims nduseas e vomitos da gravid@Em estudo

de revisdo, demonstrou-se que dimenidrinato e qih sdo efetivos no tratamento das nauseas e
vomitos do inicio da gravideZ! A eficacia da piridoxina na terapia das nausesstos principalmente
relacionadas a gravidez foi comprovada em estudgsodegos, randomizados, comparativos com
placebo e outras drogas, observando-se uma redogaescores de nausea e no nimero de episédios de
vomitos com o uso desta vitamifa® Em um estudo duplo-cego comparativo com placelpiri@oxina
(30mg/dia) diminuiu os escores de nausea avalipdosima escala analdgica visup+(,0008), assim
como o nimero de episédios de voémitosEm outro estudo, 25mg de piridoxina reduziram
significantemente nauseas e vomitos graves daamgest em comparacéo com um placgs®,01)*®
Estudos tém demonstrado que o dimenidrinato évefatia reducdo das nauseas e vomitos pés-
operatérios em mais de 85% dos pacientes. Uma dalsande estudos randomizados controlados
envolvendo mais de 3.000 pacientes indicou quentemidrinato € um antiemético de baixo custo e
efetivo o qual pode ser utilizado na profilaxia da@siseas e vomitos do pés-operatdficEm relacdo a
eficacia, dimenidrinato é mais eficaz que placeboraparavel & metoclopramida.

O dimenidrinato tem sido usado com sucesso naseagus vOmitos pos-tratamentos radioterapicos
intensivos, pés-cirurgias do labirinto e nos essadartiginosos de origem centrdiNo pds-operatério de
criancgas, dimenidrinato foi considerado tao efigaanto ondansetrona na reducdo de nauseas e vomitos
nao tendo sido observada diferenca estatisticansegnidicante entre os grupos na incidéncia dequel
nausea=0,434) ou de eventos adversps(,220)*
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3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Propriedades farmacodinamicas

O dimenidrinato é o sal cloroteofilinado do ansthiminico difenidramina. Embora o mecanismo de sua
acdo como antiemético, anticinetésico e antivenigp ndo seja conhecido com precisdo, foi
demonstrada inibicdo da estimulacdo vestibulandagiprimeiro nos otolitos e, em grandes doses, nos
canais semicirculares. O dimenidrinato inibe a imodina nos sistemas vestibular e reticular,
responsaveis por nausea e vbmito na doenca do motdmUma acdo sobre a zona de gatilho
quimiorreceptora parece estar envolvida no efait@mético, admitindo-se, ainda, que atue no ceddro
voémito, ndcleo do trato solitario e sistema veddhuHa tolerancia ao efeito depressivo no sistema
nervoso central, geralmente ocorrendo apés algassdé tratamento.

A piridoxina faz parte do grupo de compostos hislot®veis denominados vitamina B6 e € o0 mais usado
clinicamente.

E convertida no figado, principalmente, em fosfiopiridoxal, uma coenzima envolvida em numerosas
transformacBes metabdlicas de proteinas e amirm®anh biossintese dos neurotransmissores GABA,
serotonina e dopamina, atuando, também, como urulamat das acdes dos hormdnios esterdides,
através da interacdo com receptores esteroideslexrsp Sua acao tréfica sobre o tecido nervoso |Ihe
confere utilidade terapéutica nos casos em quéeedima degeneracdo coclear com comprometimento
vestibular.

O dimenidrinato demonstra sua eficAcia como meéixantomatica nas nauseas e vomitos da gravidez,
principalmente quando administrado juntamente caroiedrato de piridoxina (vitamina B6). A zona de
gatilho quimiorreceptora e o centro do vomito nolbbuparecem estar também envolvidos na
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fisiopatologia das nauseas e vémitos da gravidez.eNtanto, a base do processo fisiopatol6gico
permanece indefinida; admite-se que existam vafiabsres etiolégicos (multifatorial), entre eles a
deficiéncia da vitamina B6. Agindo no figado, aigoxina opde-se a formacédo de substancias toxicas
provenientes especialmente do metabolismo das ipastetais substancias funcionam como fatores
predisponentes aos vomitos.

Propriedades farmacocinéticas

O dimenidrinato é bem absorvido apés a administracal e o inicio de sua a¢éo ocorre 15 a 30 ménuto
apos sua administracéo oral. A duracédo da acacsiep®r 4 a 6 horas. N&do ha dados sobre a digtibu

de dimenidrinato nos tecidos, uma vez que ele énsiktamente metabolizado no figado; ndo ha dados
sobre possiveis metabdlitos. A eliminacdo do didwmato, assim como outros antagonistas H1, é mais
rapida em criancas do que em adultos e mais lestaasos de insuficiéncia hepética grave. E eximeta
no leite materno em concentracdes mensuraveispamsxistem dados sobre seus efeitos em lactentes.
A piridoxina é rapidamente absorvida no jejuno gifusdo passiva. O pico de concentracao se da apos
1,25 horas da administracdo oral. E metabolizaddigarlo primariamente em fosfato de piridoxal
(metabdlito principal e forma ativa da vitaminagndo liberado na corrente sangiiinea, onde se liga a
albumina. Os musculos sdo o principal sitio de aemamento. Outro metabdlito ativo é o fosfato de
piridoxamina. A taxa de excrecao renal € de 35%%.60 acido 4-piridoxico é a forma primaria inativa
da vitamina excretada na urina. Outra forma deeg& da piridoxina é através da bile (2%). A eXarec

no leite materno é segura. A meia-vida de elimioalz@piridoxina é de 15 a 20 dias.

4. CONTRAINDICACOES

O DRAMAVIT® B6 é contraindicado para pacientes com hipersitidsitle conhecida aos componentes
da férmula.

O dimenidrinato é contraindicado para pacientefinems.

DRAMAVIT ® B6 solucéo gotas é contraindicado para menores @enos.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Como o produto pode causar sonoléncia, recomendaigdado no manejo de automéveis e maquinas.
Recomenda-se nao utilizar o produto quando da tagede alcool, sedativos e tranquilizantes, pois o
dimenidrinato pode potencializar os efeitos neuiclds dessas substancias.

Cuidados devem ser observados em pacientes asspatimm glaucoma, enfisema, doenca pulmonar
cronica, dispnéia e retencdo urinaria (condicdesppaem ser agravadas pela atividade anticolirérgic
Em pacientes com insuficiéncia hepatica aguda, deveonsiderada reducao da dose, uma vez que o
dimenidrinato é intensamente metabolizado pelalfiga

O dimenidrinato pode mascarar os sintomas de dtidexle secundaria ao uso de drogas ototdxicas.
Pode ainda exacerbar desordens convulsivas.

Pertencendo ao grupo dos anti-histaminicos, o ddrieato pode ocasionar, tanto em adultos como em
criancgas, uma diminuicdo na acuidade mental eicpltmente em criangas pequenas, excitagao.

Gravidez e lactacdo: o dimenidrinato é considerselguro para uso durante a lactacdo. Assim como
outros antagonistas H1, o dimenidrinato é excretaoldeite materno em quantidades mensuraveis.
Entretanto, ndo ha dados avaliando os efeitosmeafZo em lactentes de maes em uso do medicamento.
Em geral, os anti-histaminicos séo relativamenggires para administracdo no periodo de lactacao, no
entanto, é o médico quem deve avaliar a necessittadeu uso, da suspensdo do uso do medicamento ou
da interrupcdo da amamentacéo.

Categoria B de Risco na GravideEste medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas

sem orientacdo médica ou do cirurgido-dentista.

Pacientes pediatricos: DRAMAVfTB6 solucéo gotas ndo deve ser administrado a mewier2 anos.

Pacientes idosos: ndo existem restrices ou cusdaspeciais quanto ao uso do produto por pacientes
idosos. Portanto, eles devem utilizar dose semtdl@adose dos adultos acima de 12 anos.

Na insuficiéncia renal: ndo é necesséria reducadoda na disfuncdo renal, uma vez que pouco ou
nenhum farmaco é excretado inalterado pela urina.
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Na insuficiéncia hepatica: deve ser consideradag@a da dose em pacientes com insuficiéncia hepatic
aguda, uma vez que o dimenidrinato é intensameetabwlizado pelo figado.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Pode ocorrer potencializacdo dos depressores tkemsisnervoso central, como os tranquilizantes,
antidepressivos, sedativos. Evitar o uso concomaitaom inibidores da monoaminoxidase e levodopa.
Evitar o uso com medicamentos ototdxicos, pois podscarar os sintomas de ototoxicidade.

O uso concomitante da piridoxina e contraceptiv@aso hidralazina, isoniazida ou penicilamina pode
aumentar as necessidades de piridoxina.

O dimenidrinato pode causar uma elevagdo falsdip@anos niveis de teofilina, quando a teofilina é
medida através de alguns métodos de radioimunaensai

A ingestdo concomitante com outras substénciataresiuso do produto concomitantemente a bebidas
alcodlicas, pois o dimenidrinato pode potencialiaarefeitos neuroldgicos do alcool. Nao ha restscd
guanto ao uso do produto com alimentos.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Conservar em local fresco. Proteger da luz e uneidad

O prazo de validade deste medicamento é de 36 ragsmsir da data de fabricacéo.

Numero de lote, data de fabricacao e validade: vidembalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidduarde-o em sua embalagem original.
DRAMAVIT ® B6 apresenta-se como um liquido mével, levemelgeso, vermelho cereja, isento de
particulas estranhas visiveis, com odor caradtaristsabor doce.

Antes de usar, observar o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criangas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

DRAMAVIT ® B6 pode ser administrado imediatamente antes mntiias refeicdes.

Posologia:

A posologia é de 1,25mg de dimenidrinato/kg de mesporal. A posologia diaria maxima recomendada
para é de 75mg/dia para criangas menores de 6, @eoE50mg para criancas de 6 a 12 anos e de 400mg
para adultos acima de 12 anos.

DRAMAVIT ® B6 solucéo gotas:

Adultos e criancas a partir de 2 anos de idadeotd/kg de peso corporal (equivalente a 1,25mg de
dimenidrinato/kg) ou a critério médico, ndo exceltea dose maxima diaria, conforme a tabela abaixo:

Faixa etaria Posologia e Frequéncia

Criancas de 2 a 6 anos | 1 gota/kg a cada 6 a 8 horas, ndo excedendo 66 @&mg) em 24 horas

Criancas de 6 a 12 anos | 1 gota/kg a cada 6 a 8 horas, ndo excedendo 136 ¢idiOmg) em 24 horas

Adultos acima de 12 anog 1 gota/kg a cada 4 a 6 horas, ndo excedendo 328 @i0mg) em 24 horas.

N&o administre medicamentos diretamente na bocacdascas, utilize uma colher para pingar as

&

ST

Atencéa o frasco de DRAMAVIT B6 solugéo gotas vem acompanhado de uma tampegdeasca e
um gotejador de facil manuseio.

1. Modo de abertura: Gire a tampa no sentido améio.

2. Modo de gotejamento: Vire o frasco, mantend@agasicdo vertical. Para comecar o gotejamento,
bater levemente com o dedo no fundo do frasco.
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Em caso de viagem, DRAMAVITB6 deve ser utilizado de maneira preventiva, cefo pnenos meia
hora de antecedéncia.

Na insuficiéncia hepética: deve ser consideradag@a da dose em pacientes com insuficiéncia hepétic
aguda, uma vez que o dimenidrinato é intensameetabwlizado pelo figado.

9. REACOES ADVERSAS

Este medicamento pode causar as seguintes reab@ssas:

Reac¢&o muito comum (> 1/10): sedacéo e sonoléncia.

Reacg&do comum (> 1/100 e < 1/10): cefaleia.

Reagdo muito rara (< 1/10.000): relatos isoladosrdpgao cutanea fixa e purpura anafilatica

O dimenidrinato pertence a uma classe de antirhisiaos que também pode causar efeitos anti-
muscarinicos, como por exemplo, visdo turva, beca & retengdo urinaria. Outras reacdes adversas qu
podem ser causadas por esta classe de medicanstogontura, insénia e irritabilidade. Porém,
especificamente para o dimenidrinato, a documeatdeéais sintomas na literatura cientifica é pare
inexistente.

Em casos de eventos adversos, notifique ao sisterda Notificagdo em Vigilancia Sanitaria
NOTIVISA, disponivel em www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htmou para a Vigilancia
Sanitaria Estadual ou Municipal.

10.SUPERDOSE

Em casos da ingestdo de uma dose excessiva doamedito (superdose), podem ocorrer 0os seguintes
sintomas: sonoléncia intensa, taquicardia ou disijt dispneia e espessamento da secrecdo brénquica,
confusdo, alucinag6es, convulsées, podendo chedgprassao respiratoria e coma.

Nao se conhece um antidoto especifico. Devem stadas as medidas habituais de controle das fungbes
vitais e tratamento sintomaético de suporte: adrmagdo de oxigénio e de fluidos intravenosos; lawag
gastrica; reducdo da absorcao (carvao ativado £280gnl de agua); indugdo do vomito (cautela para
evitar aspiracdo); controlar a pressdo arteriabdpeessores - dopamina ou noradrenalina; ndo usar
adrenalina); nas convulsdes usar um benzodiazegdic

Na depressédo respiratéria e coma, podem ser neosspéocedimentos de ressuscitacdo (ndo utilizar
estimulantes/analépticos, pois podem causar caiesis

Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001 veeé precisar de mais orientacoes.
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Anexo B
Historico de Alteracao da Bula

Dados da submisséo eletrénica

Dados da peticéo/notificagéo que altera bula

Dados das alteracbes de bulas

Texto de Bula —
RDC 60/12

Texto de Bula —
RDC 60/12

Data do No. expediente Assunto Data do N° do expediente Assunto Data de Itens de bula Versdes Apresentacdes
expediente expediente aprovagao (VPIVPS) relacionadas
10457 - 10457 -
SIMILAR- SIMILAR- .
I I . Solugéo gotas
08 /07/2015 Inclus&o Inicial de 08 /07/2015 Inclus&o Inicial de 08 /07/2015 Vers&o Inicial VP/VPS
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