MODELO DE BULA SANOFI-AVENTIS

Esta bula é continuamente atualizada. Favor proceder a sua leitura antes de
utilizar o medicamento.

Dactil-OB®
cloridrato de piperidolato
hesperidina complexo
acido ascorbico revestido

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACAO

Drageas.
Caixa com 30 drageas.

USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada dragea contém:

cloridrato de piperidolato .............ccooeveiiiiiiiiinie, 100 mg
hesperidina complexo.............ccceeiiiieiiiiieicc e, 50 mg
acido ascorbico revestido..........cccceeiiiiiiiiiiis 50 mg
EXCIPIENTES .S urrrrrrrniieeeeereeeiiiiisseeeeeeeeeesrnaaaeeeeeeeeeenens 1 dragea

(di6xido de silicio eeleidal, povidona K 30, amido de milho, estearato de
magneésio, talco, goma laca, sacarose, goma arabica, carmelose sddica,
polissorbato 80, diéxido de titanio, corante amarelo tartrazina, macrogol 6000).

INFORMACAO AO PACIENTE

Acdo esperada do medicamento: Dactil-OB® & um medicamento indicado
como auxiliar na prevencéo de parto prematuro.

Cuidados de armazenamento: Dactil-OB® deve ser conservado ao abrigo do
calor excessivo (temperatura superior a 40°C) e da umidade.

Prazo de validade: vide cartucho. Ao adquirir o medicamento confira sempre o
prazo de validade impresso na embalagem externa do produto. Nunca use
medicamento com prazo de validade vencido, pois pode ser prejudicial a saude.
Antes de utilizar o medicamento, confira 0 seu nome na embalagem para nao
haver enganos. N&o utilize Dactil-OB ® caso haja sinais de violacdo e/ou
danificacbes da embalagem.



Gravidez: Conforme citado anteriormente, este medicamento é indicado como
auxiliar na prevencdo do parto prematuro, devendo sua administracdo ser
continuada até a trigésima nona semana de gestacao ou até o parto.

Lactacao: Informar ao médico se estd amamentando.

Cuidados de administracdo: siga a orientacdo do seu médico, respeitando
sempre os horarios, as doses e a duracao do tratamento.

Interrupcdo do tratamento: N&o interrromper o tratamento sem o
conhecimento do seu médico.

ReacOes adversas: Informe ao seu médico o aparecimento de reacgbes
adversas. Dactil-OB® deve ser utilizado sob controle médico.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS
CRIANCAS.

Ingestdo concomitante com outras substancias: os efeitos do cloridrato de
piperidolato, assim como de outros agentes antimuscarinicos, podem ser
acentuados pela administracdo concomitante de outros medicamentos com
propriedades antimuscarinicas, tais como: amantadina, alguns anti-histaminicos,
fenotiazinas, antipsicoticos e antidepressivos triciclicos. A inibicdo de enzimas
metabolizadoras de medicamentos por i-MAOs podem possivelmente aumentar
os efeitos dos antimuscarinicos. A reducdo da motilidade gastrica causada pelos
antimuscarinicos pode afetar a absor¢do de outros medicamentos. Os efeitos
dos medicamentos antimuscarinicos e parassimpaticomiméticos podem se
neutralizar.

Contra-indicacdes e precaucdes: Dactil-OB® é contra-indicado a mulheres
gue apresentam hipersensibilidade a qualquer um dos componentes da férmula.
Informe seu médico sobre qualquer medicamento que esteja utilizando, antes do
inicio ou durante o tratamento. Medidas adicionais, como repouso, terapia com
horménios, sedacdo e administracdo de antibiéticos devem ser utilizadas caso o
seu médico as recomende. Dactil-OB® ndo deve ser utilizado por pacientes com
glaucoma.

Atencéo diabéticos: contém sacarose (197 mg/dragea).

ESTE PRODUTO CONTEM O CORANTE AMARELO DE TARTRAZINA QUE
PODE CAUSAR REACOES DE NATUREZA ALERGICA, ENTRE AS QUAIS
ASMA BRONQUICA, ESPECIALMENTE EM PESSOAS ALERGICAS AO
ACIDO ACETILSALICILICO.

NAO TOME REMEDIO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO, PODE
SER PERIGOSO PARA SUA SAUDE.



INFORMACAO TECNICA

Dactil-OB® provou ser o mais satisfatorio de uma série de anticolinérgicos
testados por seu valor na prevencéo de contragdes uterinas prematuras.

Dactil-OB® € um derivado do piperidol que diminui os espasmos musculares,
inibindo os impulsos nervosos pés-ganglionares parassimpaticos.

Mostrou-se eficaz na prevencao do inicio do parto em casos onde ha dilatacao
e/ou estreitamento da cérvix. Se a paciente ndo estiver no momento adequado
para o parto, Dactil-OB® parece diminuir o espasmo do musculo uterino.

A hesperidina complexo em Dactil-OB® contém uma combinacdo padronizada
do glicosidio flavonoide hesperidina e outros flavondides.

A associacédo de flavonoéides a vitamina C ajuda a manter a integridade capilar. A
guantidade de vitamina C necessaria para manter 0s niveis hematicos
adequados € aumentada na gravidez. Hemorragia tecidual foi encontrada em
66% dos casos de aborto em mulheres com deficiéncia de vitamina C. Ha nitida
correlacdo entre a deficiéncia da vitamina C e a hemorragia tecidual. Os
flavondides parecem controlar a hemorragia que néo responde a administracao
de vitamina C. Os flavondides nédo sao administrados com o intuito de suprir uma
insuficiéncia dietética, mas sim por sua acdo farmacoldgica direta sobre a
parede capilar. Por meio da restauragdo e manutencéo 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
prevencdo de muitos abortos com o uso de Dactil-OB®, observando-se a
ocorréncia de parto prematuro ou de "termo" com nascimento de criangas
normais. Na maioria dos casos para 0s quais se fez um tratamento visando
evitar partos prematuros, Dactil-OB® prolongou a gestacao 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
gue nas pacientes que apresentaram dificuldade prévia para completar o
periodo gestacional, evitou-se o parto prematuro e aumentou-se 0 peso com que
as criancas nasceram. A terapia com Dactil-OB® ndo causou anormalidades nas
maes e fetos.

INDICACOES
Dactil-OB® € indicado como auxiliar na prevencédo de parto prematuro.
CONTRA-INDICACOES

Dactil-OB® €& contra-indicado a mulheres que apresentam
hipersensibilidade a qualquer um dos componentes da formula.



PRECAUCOES E ADVERTENCIAS

A terapia deve ser iniciada tdo logo o diagndstico de um possivel parto
prematuro seja feito. Medidas adicionais, como repouso, terapia hormonal,
sedacao e administracdo de antibiéticos devem ser utilizadas se forem
necessarias.

Assim como todas as drogas com acdo anticolinérgica, Dactil-OB® néo
deve ser utilizado por pacientes com glaucoma.

Uso na gravidez: o tratamento com Dactil-OB® deve ser continuado até a
trigésima nona semana de gestacdo ou até o parto.

Lactacdo: informe seu médico se estiver amamentando.
Atencdo diabéticos: contém sacarose (197 mg/dragea).

ESTE PRODUTO CONTEM O CORANTE AMARELO DE TARTRAZINA QUE
PODE CAUSAR REACOES DE NATUREZA ALERGICA, ENTRE AS QUAIS
ASMA BRONQUICA, ESPECIALMENTE EM PESSOAS ALERGICAS AO
ACIDO ACETILSALICILICO.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Os efeitos do cloridrato de piperidolato, assim como de outros agentes
antimuscarinicos, podem ser acentuados pela administracdo concomitante de
outros medicamentos com propriedades antimuscarinicas, tais como:
amantadina, alguns anti-histaminicos, fenotiazinas, antipsicéticos e
antidepressivos triciclicos. A inibicdo de enzimas metabolizadoras de
medicamentos por i-MAOs podem possivelmente aumentar os efeitos dos
antimuscarinicos. A reducdo da motilidade gastrica causada pelos
antimuscarinicos pode afetar a absorcdo de outros medicamentos. Os efeitos
dos medicamentos antimuscarinicos e parassimpaticomiméticos podem se
neutralizar.

REACOES ADVERSAS

O cloridrato de piperidolato € um agente antimuscarinico amino terciario
gue apresenta efeitos semelhantes a atropina.

As reacdes adversas descritas a seguir sdo observadas com a atropina e
outros agentes antimuscarinicos e podem estar relacionadas as suas
acOes farmacoldgicas. Estas reacdes adversas sdo relacionadas a dose,
sendo geralmente reversiveis com a interrup¢éo do tratamento.



Em doses terapéuticas, as reacdes adversas incluem secura da boca com
dificuldade para deglutir e falar, sede, reducdo das secrecdes brénquicas,
dilatacéo das pupilas (midriase) com perda da capacidade de acomodacao
visual (cicloplegia) e fotofobia, eritema e secura da pele, bradicardia
transitoria seguida por taquicardia com palpitacdes e arritmias, dificuldade
de miccdo, assim como reducdo do tébnus e da motilidade do trato
gastrintestinal resultando em constipacdo. Algumas reacdes adversas
centrais observadas em doses toxicas também podem ocorrer em doses
terapéuticas. Em caso de superdosagem, os efeitos periféricos tornam-se
mais pronunciados e outros sintomas podem aparecer, tais como,
hipertermia, hipertensdo, aumento da frequéncia respiratéria; podem
ocorrer também nauseas e vdomitos. Pode surgir exantema na face ou
tronco superior. Doses toxicas também podem causar estimulagdo do SNC
caracterizada por inquietacdo, confusao, excitacdo, ataxia, incoordenacao,
reacbes parandicas e psicoticas, alucinagdes, delirio e ocasionalmente
convulsdes. Contudo, em intoxicagdo severa, a estimulagcdo central pode
levar a depressdo do SNC, coma, insuficiéncia cardio-respiratoria e ébito.

POSOLOGIA E MODO DE USAR

Usualmente, uma dragea 4 vezes ao dia, dependendo da resposta da paciente.
A terapia deve comecar tdo logo o diagnostico de um possivel parto prematuro
seja feito.

Medidas adicionais, como repouso, terapia hormonal, seda¢do e administracao
de antibioticos devem ser utilizadas se forem necessarias. O tratamento deve
ser continuado até a trigésima nona semana de gestacao ou até o parto.

SUPERDOSAGEM

Sintomas de superdosagem relacionados ao cloridrato de piperidolato: ver item
REACOES ADVERSAS.

Tratamento de superdosagem: proceder a lavagem gastrica. O uso de carvao
ativado pode reduzir a absorcao do farmaco.

Pode-se utilizar diazepam assim como outras medidas de suporte para controle
da agitacdo psicomotora e convulsdes, com excecado de fenotiazinas, que
podem causar exacerbacdo dos efeitos antimuscarinicos.

PACIENTES IDOSAS

N&o ha adverténcias e recomendacdes especiais sobre o uso adequado desse
medicamento por pacientes idosas.
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