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I - IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO

Dividol®
hidroxibenzoato de viminol

APRESENTAGAO
Cépsulas de 70 mg. Embalagem com 12 e 36 cépsulas.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada cépsula contém:
hidroxibenzoato de viminol (equivalente a 50 mg de viminol)
Excipientes: talco, lactose, estearato de magnésio.

70 mg
............... g.s.p.1 capsula

11 - INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

Este medicamento ¢ um analgésico sintético, indicado para o tratamento da sintomatologia dolorosa originada de diversas causas e de vérias
localizagbes, toda vez que, a critério médico, haja necessidade de um tratamento analgésico sintomético, enquanto se aguardam, alternam ou associam
tratamentos etiolégicos, ou mesmo em auséncia destes Gltimos.

Dores osteoarticulares: artralgia e osteoartrose cervical e lombo-sacral, discopatias intervertebrais, fraturas, luxagdes e traumas.

Dores neuriticas: isquialgias, radiculites, polineurites diabéticas e polineurites diabéticas e alcodlicas e herpes.

Dores vasculares: arteriopatias obliterantes dos membros com dor isquémica, coronariopatias obstrutivas e infarto do miocardio.

Dores viscerais: dor decorrente a derrame pleural e pericardite, colicas abdominais, anexites, espasmos uterinos e dismenorreia.

Dores neoplésicas: neoplasias de origem e estado evolutivo, mieloma multiplo, leucemia e outras hemopatias dolorosas.

Dores diversas: cefaleia tipo hemicrania, mialgias, dores dentérias e estados dolorosos em pés-operatérios diversos.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Dividol® foi avaliado em estudos clinicos em diferentes condiges patoldgicas associadas a dores agudas e cronicas.

Estudo clinico randomizado, duplo-cego, cruzado avaliou a eficacia de hidroxibenzoato de viminol no alivio de dores cronicas em 104 pacientes
internados necessitando analgesia por quadros clinicos variados (Martinetti L. e cols, 1970).

Pacientes de ambos os sexos foram divididos em duas séries. Todos os participantes fizeram uso, em momentos diferentes, de hidroxibenzoato de
viminol 60 mg, fosfato de codeina 60 mg ou placebo. Na primeira série, os pacientes receberam, de forma aleatdria, uma dose diaria de cada uma das
trés preparacOes por trés manhds. Uma escala de intensidade de dor de 0 a 3, onde O representa sem dor e 3 dor intensa, foi aplicada antes da
administracdo de cada medicagdo e a intervalos de uma hora até cinco horas da tomada do medicamento. A medicacdo s6 era fornecida se os
pacientes referiam dor moderada a intensa. Na segunda série, ao invés de receber uma dose diaria, os pacientes receberam 3 doses de uma das
medicacdes no dia. Todos os pacientes receberam 3 doses de cada uma das medicagdes em dias diferentes.

Hidroxibenzoato de viminol mostrou-se significativamente mais eficaz (P<0.01) no alivio da dor que o placebo tanto na série 1 (dose diéria isolada)
como na série 2 (trés doses diarias). Na comparagdo com codeina, o alivio relatado foi significativamente menor na série 1 e maior na série 2.
Acredita-se que isso possa estar relacionado com as caracteristicas farmacodinamicas da medicagdo, que se mostra mais eficaz quando utilizada com
intervalos menores.

A avaliacdo de eventos adversos demonstrou a ocorréncia de nauseas e vomitos de forma mais frequente na série 2, sendo mais comum durante a
utilizacéo de codeina 60 mg a cada 8 horas. N&o houve relatos de outros eventos adversos de modo significativo. Hidroxibenzoato de viminol néo
provocou alteragdes do humor, embora alguns pacientes tenham relatado um leve efeito sedativo (Martinetti L. e cols, 1970).

Estudo duplo-cego, randomizado, controlado por placebo avaliou a eficacia de hidroxibenzoato de viminol em 18 pacientes do sexo feminino com
neoplasias variadas (Capretti G., 1970). Doses diarias de 200 mg a 400 mg de viminol divididas em quatro tomadas foram comparadas com placebo e
doses diarias de codeina de 120 mg e 240 mg divididas da mesma forma. Verificou-se uma elevada eficécia analgésica superior ao placebo e
comparavel a codeina. Nao houve relagdo dose-efeito, o que se acredita estar relacionado ao fato que as doses de 200 mg de viminol e 120 mg de
codeina sdo suficientes para se conseguir o resultado analgésico maximo de cada medicagdo. As observacGes de parametros respiratorios e
cardiocirculatérios ndo demonstraram nenhum efeito supressor do hidroxibenzoato de viminol. Vémitos e sonoléncia foram os eventos adversos mais
frequentemente relatados, em especial entre pacientes que fizeram uso das doses maximas de codeina e hidroxibenzoato de viminol. Nao houve
relatos de eventos adversos graves (Capretti G, 1970).

Outro estudo clinico duplo-cego, randomizado, controlado por placebo avaliou a eficacia de Dividol® no tratamento de sintomas dolorosos
secundarios a problemas de coluna cervical com repercussdo vestibular e coclear (Albernaz PLM e cols, 1975). Cinquenta e quatro pacientes
retornaram apos 40 dias de tratamento com Dividol® 70 mg 8/8 horas ou placebo. Verificou-se relato de melhora do quadro algico em 70% dos
pacientes tratados com Dividol® e em 30% dos pacientes que tomaram placebo.

Estudo aberto avaliou a eficécia do hidroxibenzoato de viminol na analgesia no trabalho de parto. Trinta mulheres em trabalho de parto receberam 50
mg via oral a cada 2 horas. Foram monitorados, além da acdo analgésica, possiveis efeitos no sistema cardiovascular e respiratério maternos,
contragBes uterinas, batimentos cardiacos fetais e tempo do parto. A medicacdo mostrou forte agéo analgésica, sem causar alteracdes no organismo
materno, no organismo fetal e nas contraces uterinas (Martins AD. e cols., 1977).

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Farmacodinamica

Dividol® contém, como principio ativo, o hidroxibenzoato de viminol, substancia original sintetizada e dotada de intensa atividade analgésica por via
oral. O hidroxibenzoato de viminol tem uma estrutura quimica original, sem qualquer correlagdo com os analgésicos naturais ou sintéticos conhecidos
e que corresponde a formula: 1-[alfa-(N-o-clorobenzil)-pirril]-2-di-sec-butilaminoetanolo. A propriedade farmacoldgica prevalente do Dividol® é
inibir a percepgdo de estimulos dolorosos e sua transformagéo em um estado de sofrimento. Esta agdo ocorre no sistema nervoso central, ao nivel sub-
cortical e é extremamente especifico, permitindo estados de intensa analgesia sem interferir com a percepcdo de outros estimulos sensoriais e



independentemente de outros efeitos sobre o sistema nervoso central, tais como, no estado de vigilia e na coordenagcdo motora, que pode ser
encontrado em analgésicos com diferentes mecanismos e locais de agdo. Mesmo as funcdes respiratérias e cardiovasculares ndo séo afetadas por
doses orais fortemente analgésicas de Dividol®. Dividol® pode ser considerado um analgésico sintético de ag&o central, ndo-narcético e sem atividade
anti-inflamatoria, mas dotado de uma poténcia analgésica superior a dos salicilatos e dos pirazol6nicos e comparavel aos produtos mais potentes em
analgesia.

Farmacocinética

Em ratos, ap6s a administragdo via oral, 68% da medicagdo foi absorvida em 30 minutos. A eliminacdo dos metabélitos é quase igual na urina e nas
fezes e 44% da dose administrada é eliminado na urina como sectbutilamina nas primeiras 48 horas.

A farmacotécnica em cées ap6s administragdo oral ndo difere de maneira substancial da farmacotécnica dos ratos, ainda que a meia-vida da fase de
eliminagdo seja levemente inferior. A farmacotécnica em seres humanos ndo se distancia daquela observada em animais.

4. CONTRAINDICAGOES

Dividol® é contraindicado a pacientes com histéria de hipersensibilidade aos componentes da formula. E contraindicado durante o periodo de
amamentagao.

Categoria B: Este medicamento nédo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido dentista.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

No caso da terapia a longo prazo com doses elevadas, pode-se desenvolver dependéncia, tolerancia e sindrome de abstinéncia. Em pacientes com
tendéncia a abusar de drogas ou dependéncia de drogas, Dividol® sé deve ser administrado por periodos curtos e sob rigorosa supervisdo médica. O
Dividol® néo altera a fungéo respiratéria em condicbes clinicas correntes; pode, todavia, ter uma agio sedativa sob o centro de tosse e respiragéo, é
aconselhavel um uso prudente nos casos de broncopatias obstrutivas cronicas (especialmente com cianose) ou tratadas com outros medicamentos (por
exemplo, pré-anestésicos e certos anestésicos) observados como depressores do sistema respiratério. Nas condicdes clinicas em que a dor tem
particular relevancia no diagnéstico final (por exemplo, em sindromes abdominais agudas e traumas cranianos) é importante considerar o fato de que
o tratamento com Dividol® ira mascarar este sintoma. Nos casos em que a administragdo de Dividol® provogue sensagio de peso no estdmago ou
nauseas, é aconselhavel ingerir o medicamento com o estdmago cheio.

Uso em ldosos

Né&o ha problemas em administrar Dividol® a pacientes idosos, contando que sejam seguidas as orientacdes gerais descritas na bula.

Gravidez e Lactacdo

N&o ha dados adequados sobre o uso de Dividol® em mulheres grévidas. Estudos em animais para validacio dos efeitos do medicamento sob a
gravidez e/ou desenvolvimento do feto s&o insuficientes. Dividol® ndo deve ser usado durante a gravidez.

Informe seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou ap6s seu término. Informe ao médico se estiver amamentando.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagdo médica ou do cirurgido dentista.

Recomenda-se cuidado ao dirigir veiculos ou operar maquinas enquanto estiver tomando Dividol®, pois 0 medicamento pode prejudicar a atengéo e
habilidade.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

A administragdo concomitante de Dividol® com dlcool e/ou outras drogas depressoras do sistema nervoso central (por exemplo, derivados de
opiaceos, barbitdricos, ansioliticos, neurolépticos, hipotensores de agdo central), pode potenciar os efeitos sobre o sistema nervoso central. Sua
ingestdo deve ser evitada. Os medicamentos inibidores da CYP3A, tais como cetoconazol e antifingicos, eritromicina, inibidores da HIV protease,
claritromicina, telitromicina, verapamil, diltiazem, ciprofloxacina podem inibir o metabolismo do viminol determinando um aumento da concentragdo
plasmética.

Interacdes com uso de substancias quimicas
N&o se recomenda o uso de alcool na vigéncia de tratamento com este medicamento.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Dividol®¢ valido por 24 meses.

Dividol® deve ser guardado, antes e ap6s a abertura da embalagem, em temperatura ambiente (entre 15° e 30° C) e protegido da umidade.
Numero de lote e datas de fabricacao e validade: vide embalagem.

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

Dividol® apresenta-se sob a forma de capsula gelatinosa dura de cor verde opaca, com o contetido em forma de p6 fino branco ou marfim.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

A posologia de Dividol® deve ser ajustada individualmente a critério médico.

Dividol®deve ser utilizado somente por via oral com um copo de agua.

Recomenda-se preferencialmente que Dividol®seja ingerido apos as refeicdes.

De um modo geral, recomenda-se 1 a 2 capsulas por administragdo, até o0 maximo de 8 cépsulas ao dia, pela via oral.

E conveniente iniciar o tratamento com a dose mais baixa (1 capsula por vez), aumentando-a somente se necessario.

Nas dores cronicas, é aconselhavel fracionar a dose diaria em 3 ou 4 administracdes regularmente espagadas ao dia.

O tratamento com Dividol® deve ser feito apenas pelo periodo de tempo necessario para que ocorra o efeito analgésico. Quando necessaria uma
terapia mais prolongada, o médico devera determinar a duragdo da mesma, sendo recomendado um controle cuidadoso e regular do paciente. Caso o
paciente esqueca de tomar uma dose de Dividol®, devera toma-la assim que se lembrar, continuando normalmente o esquema terapéutico prescrito.
Né&o deverdo ser tomadas duas doses a0 mesmo tempo para compensar as doses esquecidas.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou mastigado.

9. REACOES ADVERSAS
Os eventos adversos relatados est&o principalmente relacionados com o mecanismo de acéo de Dividol®.
Reagdo comum (>1/100 e <1/10): Vertigens, sonoléncia, vomito, nusea e astenia.



Reagdo incomum (>1/1.000 e <1/100): Reagdes alérgicas, euforia, cefaleia, torpor, palpitacéo, ondas de calor, diarreia e sudorese.

Reagdes com frequéncia desconhecida: Dependéncia, sedagdo, sensacdo de peso no estdmago, dificuldade de miccéo, sindrome de abstinéncia.

Em alguns casos, o Dividol® pode demonstrar um leve efeito sedativo, com sensagéo de vertigens, mas de modo geral sem perturbagéo das atividades
normais.

Os sintomas da sindrome de abstinéncia de Dividol® incluem agitagfo, ansiedade, agressividade, hipertensdo, sintomas gastrointestinais, rigidez,
tremores e dores generalizadas.

Notifica¢do de Evento Adverso

Para a avaliacdo continua da seguranga do medicamento é fundamental o conhecimento de seus eventos adversos.
Notifique qualquer evento adverso ao SAC Zambon (0800 017 70 11 ou www.zambon.com.br).

Em casos de eventos adversos notifique pelo Sistema VigiMed, disponivel no Portal da Anvisa.

10. SUPERDOSE

Os sintomas sdo: depressdo do sistema nervoso central, perturbagdes da consciéncia e depressédo respiratoria.

O tratamento inicial indicado é a realizacéo de lavagem gastrica e em seguida, iniciar uma terapia com antagonistas de narcéticos.
Em caso de intoxicag&o ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagdes.

Informe-se também com o SAC Zambon (0800 01 7011 ou www.zambon.com.br) em casos de duvidas.
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ATENGAO: ESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR DEPENDENCIA FISICA OU PSIQUICA.
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Historico de Alteragdo da Bula

Dados da Submissao Eletrénica

Dados da Peticao/Notificacdo que altera bula

Dados das Alteragdes de bulas

S =
E)I?ri:gigr?te Exrlj\le d(ijgn te Assunto E)E)r?etgigr?te N° de Expediente Assunto Agfg\a;a%eéo Itens de Bula (\\;FEIAS/O;;) Apresentacdes relacionadas
Incluséo Inicial de Dividol®
12.02.2014 | 0109692/14-3 | Texto de Bula— RDC - - - - Verséo Inicial VPS1 Cépsulas de 70 mg. Embalagem com
60/12 12 cépsulas.
Incluséo Inicial de Dividol®
- - Texto de Bula— RDC - - - - Dizeres Legais VPS2 Cépsulas de 70 mg. Embalagem com
60/12 12 cépsulas.
Apresentacdo
Notifica¢do de (Inclusdo de Nova Dividol®
27.04.2018 | 0338224/18-9 | Alteracdo de Texto de - - - - Apresentacao VP3 Cépsulas de 70 mg: Embalagem com
Bula— RDC 60/12 Comercial com 36 12 e 36 capsulas.
cépsulas)
Notificagdo de Medicamentos e Insumos Farmacéuticos s e s .
x x B . . Dividol® Céapsulas de 70 mg:
19.08.2018 | 0911270/18-7 | Alteragdo de Texto de | 25/05/2018 0431425/18-5 - (Alteragdo na AFE) de INDUSTRIA 20/08/2018 Dizeres Legais VP4 Embalagem com 12 e 36 capsulas
Bula—RDC 60/12 do produto - ENDERECO DA SEDE '
A Composigao (Incluséo
Notificacdo de A e s .
04.09.2019 | 2112075/19-7 | Alteragdo de Texto de - - - ; ge Equivaléncia Sal- VPS5 ?)";'dm Capsulas de 70 e
Bula — RDC 60/12 ase — equ1ya}enti a Embalagem com 12 e 36 cépsulas.
50 mg de viminol”)
Notificacdo de C L .
27.10.2020 | 3743937/20-5 | Alteracdo de Texto de - - - - 9. ReacBes Adversas VP6 EmeIz;/IIa%%Im %gﬁi?i%%gggias
Bula - RDC 60/12 '




Notificacédo de

Medicamentos e Insumos Farmacéuticos

Dividol® Capsulas de 70 mg:

06.05.2022 | 2686408/22-7 | Alteracdo de Textode | 25/11/2021 4655648/21-0 - (Alteragéo na AFE) de INDUSTRIA 03/03/2022 Dizeres Legais VP7 Embalagem com 12 e 36 cansulas
Bula— RDC 60/12 do produto - ENDERECO DA SEDE 9 psulas.

Notificagdo de S s .
04.11.2022 | 4905852/22-6 | Alteracdo de Texto de - ; ; . Dizeres Legais VP8 Em%';’l'ad%'m ngrf‘i';se %%70% e
Bula - RDC 60/12 g psulas.

Notificago de AFE - ALTERACAO -
i i ividol® Ca .
21.12.2023 - Alteracio de Texto de | 15/09/2023 | 09815797230 | MEDICAMENTOS E/OU INSUMOS | 15,15 /555 Dizeres Legais VP9 Dividol™ Capsulas de 70 mg:

Bula - RDC 60/12

FARMACEUTICOS - ENDEREGO
MATRIZ

Frase de Alerta

Embalagem com 12 e 36 cépsulas.




