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(mesilato de di-hidroergotamina + cafeina + dipirona monoidratada)
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comprimido

1 mg + 100 mg + 350 mg




I- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
XAQUELIV
(mesilato de di-hidroergotamina + cafeina + dipirona monoidratada)

MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DE REFERENCIA

APRESENTACOES

Comprimidos de 1 mg + 100 mg + 350 mg. Embalagem contendo 12, 20, 40, 60, 200* ou 300** unidades.
* Embalagem fracionavel

** Embalagem hospitalar

USO ORAL

USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido contém:

mesilato de di-hidroergOtOMINE. ........cceeeririiiiirtirerercet ettt ettt es e 1 mg
CATRINA. ..ottt b ettt st ettt et a bt e h e bbb bbbt b et e et et eat et ebe 100 mg
dipirona MONOIATAtAdA™ ..........coi ittt ettt ettt et a e tesaeeteeaeeaeenean 368,921 mg
(01 0] (5 1L« =38 o TSP SR PR SRPRS 1 com

*equivalente a 350 mg de dipirona.

**amido, celulose microcristalina, manitol, povidona, amarelo de tartrazina laca de aluminio, di6xido de silicio,
estearato de magnésio, sacarose

tem menu de contexto.

II - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
XAQUELIY ¢ destinado ao tratamento das crises de dor de cabega (cefaleia), incluindo a enxaqueca.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

XAQUELIYV apresenta em sua formula uma substancia (di-hidroergotamina), que age no sistema nervoso central, e ¢
especifica para o alivio da dor de cabeca gerada pela enxaqueca, apresenta também um analgésico (dipirona
monoidratada) e a cafeina, que aumenta a efetividade dos analgésicos.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Este medicamento é contraindicado para menores de 18 anos.

MIGRALIV® ¢ contraindicado em pacientes que apresentem: hipersensibilidade a quaisquer dos componentes de sua
formula ou a outros alcaloides do ergot, hipertensdo nio controlada, comprometimento severo da fungdo renal ou
hepatica, doencas vasculares periféricas, infarto agudo do miocardio, angina pectoris e outras doengas cardiacas
isquémicas. XAQUELIV® também ¢ contraindicado em pacientes com hipotensdo prolongada, sepse apds cirurgia
vascular e em pacientes com enxaqueca basilar ou hemiplégica. XAQUELIV esta contraindicado em pacientes com
alergia a pirazolonas (p.ex. fenazona, propifenazona) ou pirazolidinas (p.ex. fenilbutazona, oxifembutazona) ou que
tenham apresentado agranulocitose em relacdo a algum destes medicamentos; em pacientes com doengas metabolicas
como porfiria ¢ deficiéncia congénita da glicose-6fosfato-desidrogenase; em casos de alteracdo da fungdo da medula
Ossea ou doengas do sistema hematopoiético.

XAQUELIYV ¢ contraindicado em pacientes que apresentaram broncoespasmo ou outras reagdes alérgicas (rinite,
urticaria, angioedema) induzidas por acido acetilsalicilico, paracetamol, ou por outros agentes anti-inflamatorios.

Este medicamento é contraindicado para uso por pacientes com severo comprometimento da funcio hepatica ou
renal.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas ou que possam ficar gravidas durante o tratamento.

Este medicamento ndo deve ser utilizado durante a lactagdo. Os alcaloides do ergot inibem a lactagdo ¢ podem causar
ergotismo no neonato.

Este medicamento nio deve ser usado por pessoas com insuficiéncia de sacarose-isomaltase.

Atencio: Deve ser usado com cautela por portadores de Diabetes. Atencido: Contém sacarose.



4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Durante o tratamento o paciente ndo deve dirigir veiculos ou operar maquinas, pois sua habilidade ¢ aten¢do podem
estar prejudicadas.

A literatura cita as seguintes interagdes, apesar de ndo possuirem significancia clinica conhecida:

Interacoes Medicamento-Medicamento:

Deve-se evitar a ingestdo concomitante de XAQUELIV com alguns medicamentos inibidores da recaptacdo da
serotonina (dexfenfluramina e sibutramina) devido ao aumento do risco de sindrome serotoninérgica (caracterizada por
hipertensdo, sudorese, tremores, contragdes musculares e confusdo mental). Outras medicagdes como propranolol,
nitroglicerina, heparina, dronedarona, rilonacept ¢ tocilizumabe podem aumentar a toxicidade da ergotamina e seu uso
deve ser cuidadosamente monitorado em caso de associagdo com XAQUELIV.

Também esta contraindicada a utilizagdo deste produto juntamente com medica¢des inibidoras de protease e da
transcriptase reversa (utilizadas no tratamento da infeccdo pelo HIV), alguns tipos de antibidticos e antifungicos,
antidepressivos (fluoxetina, fluvoxamina e nefazodona), metronidazol e zileuton, pois a associacdo com estes
medicamentos aumenta o risco de uma reagdo grave conhecida como ergotismo (caracterizada por formigamento das
extremidades, nauseas e vomitos, dor muscular intensa, entre outros sintomas). O uso de XAQUELIYV associado a
lidocaina, vasoconstritores e outras drogas que causam vasoespasmo (p.ex. sumatriptam) também ¢ contraindicado pois
pode resultar em um aumento extremo da pressdo arterial.

Interacoes Medicamento-Alimento:
Deve-se evitar a ingestdo de toranja (grapefruit) por pacientes que utilizam XAQUELIYV, pois esta fruta pode aumentar
os niveis séricos de derivados do ergot e, consequentemente, aumentar o risco de ergotismo.

Intera¢ao Medicamento-Substincia Quimica:

XAQUELIYV nido deve ser ingerido concomitantemente com bebidas alcodlicas. Os efeitos do alcool podem ser
potencializados pelo XAQUELIYV.

Pacientes em uso de XAQUELIYV devem evitar a utilizagdo de produtos a base de nicotina.

Interacio Medicamento-Doenca:

A di-hidroergotamina foi associada a crises agudas de porfiria e ndo ¢ considerada segura para uso em pacientes
porfiricos.

Informe seu médico o aparecimento de reacdes desagradaveis, tais como formigamento das extremidades, nauseas e
vOmitos, dor muscular intensa, entre outros, pois estas manifestagdes podem ser sinais de ergotismo. Nestes casos o
medicamento deve ser imediatamente suspenso.

Atenc¢ao: Contém o corante amarelo de TARTRAZINA que pode, eventualmente, causar reagoes alérgicas. Este
produto contém amarelo de TARTRAZINA, que pode causar reacdes alérgicas, como a asma, especialmente em
pessoas alérgicas ao acido acetilsalicilico

Informe ao 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 saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Armazenar em temperatura ambiente (de 15°C a 30°C). Proteger da luz e umidade.

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 fisicas e organolépticas
Comprimido na cor branca a levemente amarelado, circular, biconvexo e liso.

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?
Tomar 1 a 2 comprimidos ao primeiro sinal de enxaqueca; caso ndo haja melhora da sintomatologia, ingerir 1

comprimido a cada 30 minutos, at¢ um maximo de 6 comprimidos ao dia. Nao utilizar por mais de 10 dias seguidos.

Este medicamento nio deve ser partido, ou mastigado.



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

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Nao ¢é necessario adotar nenhuma medida especifica.
Em caso de diavidas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiio-dentista.

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

A literatura cita as seguintes reagdes adversas, sem frequéncia conhecidas:

Os componentes de XAQUELIV foram relacionados aos seguintes eventos adversos: nauseas, dor ou desconforto no
estomago, tonturas, sonoléncia, vomitos, dores musculares, boca seca, fraqueza, sudorese, dor abdominal, confusdo
mental, insonia, diarreia, prisdo de ventre, dor no peito, palpitagdes, aumento ou diminuigdo dos batimentos do coragdo,
aumento ou diminui¢do da pressdo arterial, alteragdes da circulagdo devido a contragdes dos vasos sanguineos
(esfriamento da pele, dor muscular, formigamento, dorméncia e palidez nas extremidades), alteragdes na regulagdo do
nivel de aglicar do sangue, alteragdes dos niveis de hormdnios sexuais, diminuigdo da taxa de concepgdo, aumento da
acidez do sangue, nervosismo, irritabilidade, tremores, contragdes dos musculos, agitacdo, dor nas costas, reagdes
alérgicas (coceira, ardor, vermelhiddo, inchago na pele ou mucosas, alteragdes gastrintestinais, falta de ar, arritmias
cardiacas), diminui¢@o de células do sangue (que podem se manifestar com lesdes na boca, garganta, anus e genitais,
febre, aumento dos ganglios linfaticos, tendéncia a sangramento e aparecimento de manchas vermelhas na pele ou
mucosas), piora da fungdo dos rins (que pode se manifestar com coloragdo avermelhada ou diminui¢ao da quantidade da
urina).

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?

Os sintomas da superdosagem aguda de XAQUELIYV incluem nauseas, vomitos, dor abdominal, fraqueza nas pernas,
dor muscular nos membros, diminui¢do da temperatura, formigamento, dorméncia e palidez dos dedos, dor no peito,
alteragdo do ritmo do coragdo e/ou da pressdo arterial, inchaco localizado, coceira, tonturas, diminui¢cdo do
funcionamento dos rins, dor de cabega, insonia, agitacdo e nervosismo, sonoléncia, confusdo mental, convulsdes, coma.
O tratamento inicial da superdosagem consiste na remogao de XAQUELIYV pela indug@o de vomitos. Esta indugdo ndo
deve ser realizada se o paciente apresentar sonoléncia.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Em caso de intoxicacio ligue para 0800 722 6001, se vocé

precisar de mais orientacées sobre como proceder.
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