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| - IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO

Dividol
hidroxibenzoato de viminol

APRESENTACAO
Céapsulas de 70 mg. Embalagem com 12 cépsulas.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada cépsula contém:
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Excipientes: talco, lactose, estearato de magnésio.. .q.s.p.1 capsula

Il - INFORMAGCOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

Este medicamento é um analgésico sintético, indiqaata o tratamento da sintomatologia dolorosain@ita de diversas causas e de varias
localizagdes, toda vez que, a critério médico, haj@ssidade de um tratamento analgésico sint@nétiquanto se aguardam, alternam ou associam
tratamentos etioldégicos, ou mesmo em ausénciadékimos.

Dores osteoarticulares: artralgia e osteoartrosgced e lombo-sacral, discopatias intervetebrfaiuras, luxaces e traumas.

Dores neuriticas: isquialgias, radiculites, poliites diabéticas e polineurites diabéticas e aicasle herpes.

Dores vasculares: arteriopatias obliterantes desbres com dor isquémica, coronariopatias obstrsittvenfarto do miocéardio.

Dores viscerais: dor decorrente a derrame pleypatieardite, célicas abdominais, anexites, espasnesinos e dismenorreia.

Dores neoplasicas: neoplasias de origem e estadiatiewo, mieloma mltiplo, leucemia e outras hent@sadolorosas.

Dores diversas: cefaleia tipo hemicrania, mialgiases dentarias e estados dolorosos em pés-opesadéversos.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Dividol ® foi avaliado em estudos clinicos em diferentes igies patoldgicas associadas a dores agudas easoni

Estudo clinico randomizado, duplo-cego, cruzaddi@ava eficadcia de hidroxibenzoato de vimimal alivio de dores crénicas em 104 pacientes
internados necessitando analgesia por quadrosadinariados (Martinetti L. e cols, 1970).

Pacientes de ambos os sexos foram divididos emshras. Todos os participantes fizeram uso, ementon diferentes, de hidroxibenzoato de
viminol 60 mg, fosfato de codeina 60 mg ou plac&Boprimeira série, os pacientes receberam, deafateatoria, uma dose diaria de cada uma das
trés preparagfes por trés manhds. Uma escala afesigdade de dor de 0 a 3, onde O representa sem 8afor intensa, foi aplicada antes da
administragdo de cada medicacdo e a intervalosnte hora até cinco horas da tomada do medicamentoedicacdo s6 era fornecida se os
pacientes referiam dor moderada a intensa. Na dagsérie, ao invés de receber uma dose diariaacisntes receberam 3 doses de uma das
medicacdes no dia. Todos os pacientes receberase3 de cada uma das medicag¢des em dias diferentes.

Hidroxibenzoato de viminol mostrou-se significativente mais eficaz (P<0.01) no alivio da dor quéaogho tanto na série 1 (dose diaria isolada)
como na série 2 (trés doses diarias). Na compareg@ocodeina, o alivio relatado foi significativartee menor na série 1 e maior na série 2.
Acredita-se que isso possa estar relacionado cararasteristicas farmacodinamicas da medicacaoseueostra mais eficaz quando utilizada com
intervalos menores.

A avaliacdo de eventos adversos demonstrou a octarde nauseas e vomitos de forma mais frequentgme 2, sendo mais comum durante a
utilizagdo de codeina 60 mg a cada 8 horas. Naeehmlatos de outros eventos adversos de moddisagivio. Hidroxibenzoato de viminol ndo
provocou alterages do humor, embora alguns pasi¢abham relatado um leve efeito sedativo (Mattibhee cols, 1970).

Estudo duplo-cego, randomizado, controlado porgilacavaliou a eficacia de hidroxibenzoato de vilngm 18 pacientes do sexo feminino com
neoplasias variadas (Capretti G., 1970). Dosesadide 200 mg a 400 mg de viminol divididas em igueimadas foram comparadas com placebo e
doses diérias de codeina de 120 mg e 240 mg dagidih mesma forma. Verificou-se uma elevada eficanalgésica superior ao placebo e
comparavel a codeina. Nao houve relagédo dose-efetiae se acredita estar relacionado ao fato gumses de 200 mg de viminol e 120 mg de
codeina sdo suficientes para se conseguir o rdsuliaalgésico maximo de cada medicacdo. As obsmwage parametros respiratorios e
cardiocirculatérios ndo demonstraram nenhum egipwessor do hidroxibenzoato de viminol. Vémit@oroléncia foram os eventos adversos mais
frequentemente relatados, em especial entre pesigpte fizeram uso das doses méximas de codeiitiiogibenzoato de viminol. N&do houve
relatos de eventos adversos graves (Capretti ®)197

Outro estudo clinico duplo-cego, randomizado, @atio por placebo avaliou a eficacia Bévidol® no tratamento de sintomas dolorosos
secundarios a problemas de coluna cervical comraepsfio vestibular e coclear (Albernaz PLM e cd®/5). Cinquenta e quatro pacientes
retornaram apo6s 40 dias de tratamento @iwidol® 70 mg 8/8 horas ou placebo. Verificou-se relatargghora do quadro algico em 70% dos
pacientes tratados cabividol® e em 30% dos pacientes que tomaram placebo.

Estudo aberto avaliou a eficicia do hidroxibenzdateiminol na analgesia no trabalho de parto.tanmulheres em trabalho de parto receberam 50
mg via oral a cada 2 horas. Foram monitorados, alénacdo analgésica, possiveis efeitos no sistamioeascular e respiratério maternos,
contragdes uterinas, batimentos cardiacos fet@mpo do parto. A medicacdo mostrou forte agdogésaa, sem causar alteragdes no organismo
materno, no organismo fetal e nas contracGes age(Martins AD. e cols., 1977).

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Farmacodindmica

Dividol® contém, como principio ativo, o hidroxibenzoatovitainol, substancia original sintetizada e dotadardensa atividade analgésica por via
oral. O hidroxibenzoato de viminol tem uma estraitguimica original, sem qualquer correlagdo comnaggésicos naturais ou sintéticos conhecidos
e que corresponde a formula: 1-[alfa-(N-o-clorofigmirril]-2-di-sec-butilaminoetanolo. A proprieda farmacolégica prevalente dividol® é



inibir a percepgéo de estimulos dolorosos e suafgamacédo em um estado de sofrimento. Esta agikrearo sistema nervoso central, ao nivel sub-
cortical e é extremamente especifico, permitindades de intensa analgesia sem interferir com eepeéio de outros estimulos sensoriais e
independentemente de outros efeitos sobre o sistemeso central, tais como, no estado de vigilisaecoordenacdo motora, que pode ser
encontrado em analgésicos com diferentes mecanisnimsis de acdo. Mesmo as fungbes respirator@sdiovasculares ndo sédo afetadas por
doses orais fortemente analgésica®idol ®. Dividol® pode ser considerado um analgésico sintético 4t @antral, ndo-narcético e sem atividade
antiinflamatéria, mas dotado de uma poténcia asalgéuperior a dos salicilatos e dos pirazoloneesmparavel aos produtos mais potentes em
analgesia.

Farmacocinética

Em ratos, ap6s a administracéo via oral, 68% ddaaedb foi absorvida em 30 minutos. A eliminagae deetabdlitos é quase igual na urina e nas
fezes e 44% da dose administrada é eliminado na ndmo sectbutilamina nas primeiras 48 horas.

A farmacotécnica em cédes apds administragdo ocalliiére de maneira substancial da farmacotécrosaratos, ainda que a meia-vida da fase de
eliminacdo seja levemente inferior. A farmacotégr@m seres humanos néo se distancia daquela adisemweanimais.

4. CONTRAINDICACOES

Dividol® é contraindicado a pacientes com histéria de épeibilidade aos componentes da férmula. E conmficido durante o periodo de
amamentacéo.

Categoria B: Este medicamento néo deve ser utilizadbor mulheres gravidas sem orientacdo médica ou airurgiéo dentista.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

No caso da terapia a longo prazo com doses elevpdds-se desenvolver dependéncia, toleranciadeosfie de abstinéncia. Em pacientes com
tendéncia a abusar de drogas ou dependéncia desdbigjdol® s6 deve ser administrado por periodos curtos gigotbsa supervisdo médica. O
Dividol® n&o altera a fungéo respiratéria em condigdescancorrentes; pode, todavia, ter uma agéo sedsdiv o centro de tosse e respiragdo, é
aconselhavel um uso prudente nos casos de brorephstrutivas cronicas (especialmente com cidrms&ratadas com outros medicamentos (por
exemplo, pré-anestésicos e certos anestésicosjvaiee como depressores do sistema respiratori®.cNadicdes clinicas em que a dor tem
particular relevancia no diagnéstico final (pormeydo, em sindromes abdominais agudas e traumaiscos) € importante considerar o fato de que
o tratamento conDividol® ird mascarar este sintoma. Nos casos em que aiattado deDividol® provoque sensacgio de peso no estdémago ou
nauseas, é aconselhavel ingerir o medicamento aestbmago cheio.

Uso em Idosos

N&o ha problemas em administBiridol® a pacientes idosos, contando que sejam seguideatmcdes gerais descritas na bula.

Gravidez e Lactagao

N&o ha dados adequados sobre o us®idielol® em mulheres gravidas. Estudos em animais pardagdlo dos efeitos do medicamento sob a
gravidez e/ou desenvolvimento do feto sdo insufteiDividol® ndo deve ser usado durante a gravidez.

Informe seu médico a ocorréncia de gravidez naneigédo tratamento ou ap6és seu término. Informeédico se estiver amamentando.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientagéo médica ou do cirurgido desta.

Recomenda-se cuidado ao dirigir veiculos ou opméaquinas enquanto estiver tomarigidol®, pois 0 medicamento pode prejudicar a atengéo e
habilidade.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

A administracdo concomitante dvidol® com &lcool e/ou outras drogas depressoras damsisteervoso central (por exemplo, derivados de
opiaceos, barbitlricos, ansioliticos, neuroléptidopotensores de agéo central), pode potenciafaitos sobre o sistema nervoso central. Sua
ingestéo deve ser evitada. Os medicamentos indgsdda CYP3A, tais como cetoconazol e antifingiedfomicina, inibidores da HIV protease,
claritromicina, telitromicina, verapamil, diltiazermiprofloxacina podem inibir o metabolismo do vl determinando um aumento da concentragéo
plasmatica.

Interagcdes com uso de substancias quimicas
Né&o se recomenda o uso de alcool na vigéncia erteato com este medicamento.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Dividol ®é valido por 24 meses.

Dividol® deve ser guardado, antes e apds a abertura daagmipalem temperatura ambiente (entre 15° e 30p@Yegido da umidade.
Numero de lote e datas de fabricacéo e validade:dd embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidduarde-o em sua embalagem original.

Dividol® apresenta-se sob a forma de capsula gelatinoaaldwor verde opaca, com o contetido em forma éiegbranco ou marfim.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

A posologia déividol® deve ser ajustada individualmente a critério médico

Dividol®deve ser utilizado somente por via oral com um aigpégua.

Recomenda-se preferencialmente Bixédol ®seja ingerido ap6s as refeicdes.

De um modo geral, recomenda-se 1 a 2 capsulagiponiatracdo, até o maximo de 8 capsulas ao dia v oral.

E conveniente iniciar o tratamento com a dose braiisa (1 capsula por vez), aumentando-a somemessario.

Nas dores cronicas, é aconselhavel fracionar adiése em 3 ou 4 administragdes regularmente esigacao dia.

O tratamento conDividol® deve ser feito apenas pelo periodo de tempo rigtesgmra que ocorra o efeito analgésico. Quandessdria uma
terapia mais prolongada, o médico devera deternaimluracdo da mesma, sendo recomendado um coeuid&oso e regular do paciente. Caso o
paciente esqueca de tomar uma dosBidiglol®, devera toma-la assim que se lembrar, continuandmalmente o esquema terapéutico prescrito.
Nao deverdo ser tomadas duas doses ao mesmo tanapmompensar as doses esquecidas.

Este medicamento néo deve ser partido, aberto ou isizgado.

9. REACOES ADVERSAS
Os eventos adversos relatados estéo principalmeationados com o mecanismo de acgabigiol ®.



Reagdo comum (>1/100 e <1/10): Vertigens, sonaéréimito, ndusea e astenia.

Reacdo incomum (>1/1.000 e <1/100): Reacgdes a#&xginiforia, cefaleia, torpor, palpitacdo, ondasalier, diarreia e sudorese.

Reacdes com frequéncia desconhecida: Dependéeda;&0, sensacéo de peso no estdmago, dificuldadieddo, sindrome de abstinéncia.

Em alguns casos,Dividol® pode demonstrar um leve efeito sedativo, com géosde vertigens, mas de modo geral sem perturtiaciatividades
normais.

Os sintomas da sindrome de abstinéncidiol® incluem agitacdo, ansiedade, agressividade, kipgid, sintomas gastrointestinais, rigidez,
tremores e dores generalizadas.

Notificagdo de Evento Adverso

Para a avaliagéo continua da seguranca do meditagéimdamental o conhecimento de seus eventessabs

Notifigue qualquer evento adverso ao SAC ZamboA@@8L7 70 11 owww.zambon.com.Br

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistermtificacdes em Vigilancia Sanitaria - NOTIVISdisponivel enwww.anvisa.gov.hrou para
a Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal.

10. SUPERDOSE

Os sintomas séo: depresséo do sistema nervosalceetturbacdes da consciéncia e depressao tésjgira

O tratamento inicial indicado é a realizacdo dad@n gastrica e em seguida, iniciar uma terapiaasgagonistas de narcoticos.
Em caso de intoxicagao ligue para 0800 722 6001 veeé precisar de mais orientacoes.

Informe-se também com o SAC Zambon (0800 01 7011 sww.zambon.com.b) em casos de dividas.
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Historico de Alteracao da Bula

Dados da Submissao Eletrénica

Dados da Peticdo/Natacdo que altera bula
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