ICIoridrafo de Naratriptana

Cloridrato de Naratriptana deve ser administrado, preferencialmente, tdo logo se inicie uma crise de enxaqueca, mas também é
eficaz quando tomado algum tempo apds a instalacdo da crise.

Cloridrato de Naratriptana ndo deve ser usado profilaticamente. Os comprimidos devem ser ingeridos inteiros e com dgua.

Posologia do Cloridrato de Naratriptana
Adultos

A dose recomendada para adultos € de um comprimido de 2,5 mg. A dose total ndo deve ultrapassar dois comprimidos de 2,5
mg em um periodo de 24 horas.

Se os sinfomas da enxaqueca recidivarem, apds uma resposta inicial, uma segunda dose pode ser tomada desde que haja um
intervalo minimo de 4 horas entre as duas doses.

Se um paciente ndo responder A primeira dose, é pouco provdvel que uma segunda dose apresente beneficio substancial, na
mesma crise. Cloridrato de Naratriptana pode ser administrado nas préximas crises de enxagueca, considerando que a dose
mdxima ndo deve ultrapassar dois comprimidos de 2,5mg em 24 horas..

Adolescentes (12 a 17 anos)
A eficdcia do Cloridrato de Naratriptana nessa faixa de idade ainda ndo foi demonstrada e, portanto, seu uso ndo é
recomendado. Em um estudo clinico em adolescentes, foi observada uma resposta muito alta ao placebo.

Criangas (com menos de 12 anos)

Ainda n&o hd dados disponiveis a respeito do uso do Cloridrato de Naratriptana em criangas com menos de 12 anos de idade.
Portanto, seu uso nesse grupo de pacientes ndo é recomendado.

Idosos (com mais de 65 anos)

A segurancga e a eficdcia do Cloridrato de Naratriptana em individuos com mais de 65 anos de idade ainda ndo foram avaliadas.
Portanto, seu uso ndo é recomendado. H&d um decréscimo no clearance com a idade.

Pacientes com insuficiéncia renal
A dose didria méxima em pacientes com insuficiéncia renal € de um Unico comprimido de 2,5 mg. O uso do Cloridrato de

Naratriptana é contraindicado para pacientes com insuficiéncia renal grave (clearance de creatinina < 15 mL/min).

Pacientes com insuficiéncia hepdtica
A dose mdxima didria em pacientes com insuficiéncia hepdtica é de um Unico comprimido de 2,5 mg. O uso do Cloridrato de

Indicagoes do produto
Cloridrato de Naratriptana € indicado para o fratamento agudo de crises de enxaqueca, com ou sem aura.

Contra Indicagoes



Cloridrato de Narafriptana € contraindicado em individuos com conhecida hipersensibilidade o Cloridrato de Naratriptana ou a
qualguer componente da férmula.

Cloridrato de Naratriptana ndo deve ser usado por pacientes com antecedentes de infarto agudo do miocdrdio ou cardiopatia
isquémica, angina de Prinzmetal/vasoespasmo coronariano, doenca vascular periférica ou por pacientes com sinfomas ou sinais
compativeis com cardiopatia isquémica.

Cloridrato de Naratriptana ndo deve ser administrado em pacientes com histérico de acidente vascular cerebral ou ataque
isquémico transitério.

Cloridrato de Naratriptana é contraindicado para pacientes com hipertensdo grave ndo controlada e para pacientes com grave
insuficiéncia hepdatica ou renal.

Este medicamento é contraindicado para uso por pacientes com antecedentes de infarto agudo do miocdrdio ou cardiopatia
isquémica, angina de Prinzmetal/vasoespasmo coronariano, doenca vascular periférica ou por pacientes com sinfomas ou sinais
compativeis com cardiopatia isquémica.

Este medicamento é contraindicado para uso por pacientes com histérico de acidente vascular cerebral ou ataque isquémico
transitério.

Este medicamento é contraindicado para uso por pacientes com insuficiéncia renal grave.
Este medicamento é contraindicado para uso por pacientes com insuficiéncia hepdtica grave.

Este medicamento é contraindicado para uso por pacientes com hipertensdo grave ndo controlada.

Efeitos Colaterais

As frequéncias dos eventos muito comuns, comuns e incomuns foram determinadas a partir de estudos clinicos. A identificacdo de
reacdes adversas muito raras deriva de dados do sistema de farmacovigil@ncia pds-comercializacdo.

Dados de estudos clinicos
Em doses terapéuticas de Cloridrato de Naratriptana, a incidéncia de efeitos colaterais reportada em estudos clinicos foi similar
do placebo.

Reacdes comuns (=1/100 e <1/10)

Parestesia (dorméncia)

Esse sintoma é normalmente de curta duracdo, mas pode ser grave e afetar qualquer parte do corpo, incluindo o térax e a
garganta.

Nduseas e vomitos
Esses sintomas ocorreram em alguns pacientes, mas a relacdo com o Cloridrato de Naratriptana ndo estd estabelecida.

Dor e sensacdo de calor
Esses sintomas sdo normalmente de curta duracdo, mas podem ser graves e afetar qualquer parte do corpo, incluindo o térax e a
garganta.

Reacdo incomum (21/1.000 e <1/100)

Sensagoes de peso, pressdo ou aperto

Esses sintomas sdo normalmente de curta duracdo, mas podem ser graves e afetar qualquer parte do corpo, incluindo o térax e a
garganta.

Dados de farmacovigiléincia pés-comercializacdo
Reacdo rara (21/10.000 e <1000)
Sonoléncia.

Reagdes muito raras (<1/10.000)

Reacdes de hipersensibilidade, variando de hipersensibilidade cutdnea a anafilaxia; vasoespasmo arterial coronariano,
alteracoes eletrocardiogrdficas isquémicas transitérias, angina e infarto do miocdardio;

Isquemia vascular periférica;

Colite isquémica.

Em casos de eventos adversos, notifiqueao Sistema de Notificacdes em Vigildncia Sanitdria - NOTIVISA, disponivel em
www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm, ou para a Vigiléncia Sanitdria Estadual ou Municipal.
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