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35 mg citrato de orfenadrina + 300 mg dipirona + 56ng cafeina




RELAFLEX ®©

citrato de orfenadrina
dipirona

cafeina

APRESENTACAO
Comprimidos contendo 35 mg de citrato de orfenad#in300 mg de dipirona + 50 mg de cafeina em
cartuchos contendo 3 envelopes com 4 comprimid@Sanvelopes com 4 comprimidos.

USO ORAL

USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimid@ontém:

ol iz 1co I o [0 0] (=T F=To Iy o - N USRS 35 mg*
Lo 70T (o 1 - PSSR 300y
(o= =Y - VPSP RRS 50 mg
el o =] o1 SIS o SR RUU PP 1 comprimido

*equivalente a 20,4 mg de orfenadrina base
Excipientes: celulose microcristalina, amido, camsdgona, estearato de magnésio, gelatina, diéx&lo d
silicio, laurilsulfato de sédio, goma arabica eagdaionizada.

INFORMAGCOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Este medicamento é indicado no alivio da dor aadacia contraturas musculares, incluindo dor de
cabeca tensional.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA ?
RELAFLEX® possui acdo analgésica e relaxante muscular. { ifécacéo ocorre a partir de 30 minutos.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

RELAFLEX® ndo deve ser utilizado nos seguintes casos:

- alergia ou intolerancia a qualquer um dos comptaseda formula;

- glaucoma (aumento da pressao intraocular), atftrpilérica ou duodenal (problemas de obstru¢édo no
estbmago e intestino), problemas motores no esofagegaesdfago), Ulcera péptica estenosante
(estreitamento anormal), aumento da prostata, wiEirdo colo da bexiga e miastenia grave (doenca
neuromuscular que causa fraqueza).

Devido & presenca de dipirona, RELAFLEXA0 deve ser administrado caso vocé tenha:

- alergia aos derivados de pirazolonas (ex.: femazaqoropifenazona) ou a pirazolidinas (ex.:
fenilbutazona, oxifembutazona) incluindo, por exEmmgaso anterior de agranulocitose (diminuicdo
acentuada na contagem de leucocitos do sangue bulgdd brancos) em relacdo a um destes
medicamentos;

- certas doencas metabdlicas tais como: porfiratiea aguda intermitente (doenca metabdlica que se
manifesta através de problemas na pele e/ou comlmamdes neurolégicas), pelo risco de inducao de
crises de porfiria e deficiéncia congénita da ge6-fosfato-desidrogenase (risco de ocorréncia de
hemolise - destruicdo dos glébulos vermelhos, oppae levar a anemia);

- funcdo da medula 6ssea insuficiente (ex.: agartrento que bloqueia a diviséo celular) ou doedgas
sistema hematopoiético;

- desenvolvido broncoespasmo (contracdo dos brésdavando a chiado no peito) ou outras reacdes
anafilaticas (isto €, urticaria, rinites, angioed¢nsom medicamentos para dor tais como salicilatos,
paracetamol, diclofenaco, ibuprofeno, indometaaia@roxeno;

- gravidez e amamentacé&o (vide item “O que deversafites de usar este medicamento?”

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista. Informe imediatamente seu médic em caso de suspeita de gravidez.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Em tratamentos prolongados, seu médico deve cantmlperfil das caracteristicas do sangue, com
hemogramas frequentes, e também a funcao do fegads.

RELAFLEX® n&o deve ser utilizado concomitantemente com &lpoopoxifeno ou fenotiazinicos.
RELAFLEX® ndo deve ser utilizado para tratamento de rigidascular associada ao uso de
antipsicoticos.



Relacionados a dipirona

Agranulocitose induzida por dipirona é uma ocori@ultiravel por pelo menos uma semana. Interrompa
0 uso da medicacdo e consulte seu médico imediatanse alguns dos seguintes sinais ou sintomas
ocorrerem; febre, calafrios, dor de garganta, |esélooca.

Pancitopenia [diminuigdo global das células do sanglobulos brancos, vermelhos e plaquetas)]:
interrompa o tratamento e procure o seu médicocegr@rem alguns dos seguintes sinais ou sintomas:
mal estar geral, infeccéo, febre persistente, r&ddegras, sangramento, palidez.

Choque anafilatico (reacdo alérgica grave) poderecprincipalmente em pacientes sensiveis.

Reac8es cutaneas graves: reacdes cutaneas comeigitta, como Sindrome de Stevens-Johnson (forma
grave de reacao alérgica caracterizada por bollmsnecosas e grandes areas do corpo) e necrolise
epidérmica toxica (quadro grave, onde uma grantensdo de pele comega a apresentar bolhas e evolui
com areas avermelhadas semelhante a uma grandeaguea) tém sido relatadas com o uso de dipirona.
Se desenvolver sinais ou sintomas tais como: easgp¢taneas muitas vezes com bolhas ou lesfes da
mucosa, o tratamento deve ser descontinuado iraatisite e ndo deve ser retomado.

Em particular, caso vocé esteja em alguma dasc8isaabaixo, converse com seu médico, pois estas
situacdes apresentam risco especial para reac@dsatocas graves, possivelmente relacionadas a
dipirona:

- asma analgésica (crise provocada pelo uso dgémiabs) ou intolerancia analgésica do tipo uigear
angioedema (quadro de erupcdo na pele com inchmgegdo subcutdnea ou em mucosas, geralmente
de origem alérgica) (vide “Quando ndo devo usa e&dicamento?");

- asma brdnquica, particularmente aqueles com ginosite poliposa (inflamacao crénica da mucosa
nasossinusal com pélipos) concomitante;

- urticaria cronica (erupcao na pele, geralmenteriem alérgica, que causa coceira);

- intolerancia ao alcool;

- intolerancia a corantes (ex.: tartrazina) oumseovantes (ex.: benzoatos).

Informe seu médico se vocé tem alguma alergia.

A administracdo de dipirona pode causar reacoéesdidz® de queda da pressao sanguinea (vide “Quais os
males que este medicamento pode me causar?”).

Caso vocé tenha insuficiéncia dos rins ou do figa@saconselha-se o uso de altas doses de dipirona,
visto que a taxa de eliminagdo é reduzida neswssc&ntretanto, para tratamento em curto prazeénao
necessaria reducao da dose.

Em pacientes sob condicbes gerais de saude comjasjepossivel insuficiéncia na funcéo renal e
hepéatica deve ser levada em consideracéo.

Gravidez e amamentacao

Recomenda-se ndo utilizar RELAFLEXdurante os primeiros 3 meses da gravidez. O uso de
RELAFLEX® durante o segundo trimestre da gravidez s6 deverascapés cuidadosa avaliacdo do
potencial risco/beneficio pelo médico. RELAFLEXentretanto, ndo deve ser utilizado durante os 3
Ultimos meses da gravidez.

A seguranca de RELAFLEXdurante a amamentacdo nédo esta estabelecida. mentado deve ser
evitada até 48 horas ap6s o uso de RELAFY,Edevido & eliminacdo dos metabdlitos da dipirooa n
leite materno.

Populacdes especiais

Pacientes idosospacientes idosos podem sentir certo grau de camforeital com a administracdo do
produto. Em pacientes idosos, possivel insuficma funcdo dos rins e figado deve ser levada em
consideracéo.

Outros grupos de risco:RELAFLEX® deve ser utilizado com cautela em pacientes cosegasintes
distarbios do coracado: taquicardia, arritmias Gera$, insuficiéncia coronaria ou descompensacao
cardiaca.

Caso vocé apresente deficiéncia de protrombinan@ito da coagulacdo do sangue), a dipirona pode
agravar a tendéncia a hemorragia.

Alteracdes na capacidade de dirigir veiculos e opar maquinas

A orfenadrina pode prejudicar a capacidade do peeipara o desempenho de atividades como operar
magquinas ou conduzir veiculos.

Interac6es Medicamentosas

Medicamento-medicamento:

Confusdo, ansiedade e tremores foram relatados lgunsa pacientes que receberam orfenadrina
concomitantemente com propoxifeno.

Os fenotiazinicos, como a clorpromazina, podenrfertie no controle da temperatura corporal, causand
tanto diminuicdo quanto aumento da temperaturaocatp A dipirona pode potencializar eventual
diminuicdo da temperatura corporal causada pottiterinicos.

Agentes anticolinérgicos, como a orfenadrina, na@mtrolam a discinesia tardia (movimentos
involuntarios) associada ao uso prolongado de sioificos. Seu uso pode mesmo exacerbar 0s sintomas



neurolégicos envolvidos na coordenagédo dos moviosegule liberacao extrapiramidal) associados a estas
drogas.

A dipirona pode causar reducdo dos niveis de @oliisa no sangue. Deve-se, portanto, realizar
monitorizacdo das concentracdes de ciclosporinadguda administracdo concomitante de dipirona.

A administracdo concomitante de dipirona com mej@atio pode aumentar a toxicidade sanguinea do
metotrexato particularmente em pacientes idosasaito, esta combinagdo deve ser evitada.

A dipirona pode reduzir o efeito do acido acetitsbito na agregacdo plaquetaria (unido das plaguet
que atuam na coagulacéo), quando administrado®outantemente. Portanto, essa combinacao deve ser
usada com precaucdo em pacientes que tomam basaldacido acetilsalicilico para cardioprotecao.

A dipirona pode causar a reducdo da pressao sasgdin bupropiona. Portanto, recomenda-se cautela
guando a dipirona e a bupropiona sdo administreaiasomitantemente.

Medicamento-alimento:

Nao ha dados disponiveis até o momento sobre anedragdo concomitante de alimentos e
RELAFLEX®.

Medicamento-exames laboratoriais:

Ndo ha dados disponiveis até o momento sobre afeirdiecia de RELAFLEX em exames de
laboratorio

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?

Conservar o produto em sua embalagem original,eempératura ambiente (15-30°C). Proteger da luz e
umidade.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:de embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidauarde-o em sua embalagem original.
Caracteristicas do medicamento

Comprimidos brancos, redondos, biplanos.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.90aele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o faro@tico para saber se poderd utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé deve tomar os comprimidos com liquido (apradamente %2 a 1 copo), por via oral.

Posologia:

1 a 2 comprimidos, 3 a 4 vezes ao dia, via &tab ultrapassar estes limites.

N&o ha estudos dos efeitos de RELAFI®EXdministrado por vias ndo recomendadas. Portgmto,
seguranca e para eficacia deste medicamento, aiattagdo deve ser somente pela via oral.

Siga corretamente 0 modo de usar. Em caso de dlvalasobre este medicamento, procure
orientagdo do farmacéutico. Nao desaparecendo ositsimas, procure orientagdo de seu médico ou
cirurgido-dentista.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou stégado.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Baseando-se nos sintomas, reintroduzir a medicae8peitando sempre os horarios e intervalos
recomendados. Nunca devem ser administradas deas do mesmo tempo.

Em caso de duvidas, procure orientagdo do farmacéuab ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

As reacdes adversas de orfenadrina sdo normalnassticiadas a doses altas. Secura da boca é o
primeiro efeito adverso a aparecer. Quando a dids@ & aumentada, podem ocorrer efeitos adversos
como: reducdo ou aumento do ritmo cardiaco, aagnuardiacas, palpitacdes, sede, diminuicdo da
sudorese, retencao ou hesitagao urinaria (atrapassagem da urina), visdo borrada, dilatacéo pidapu
aumento da pressdo intraocular, fraqueza, enjdsjtes, dor de cabeca, tonturas, prisdo de ventre,
sonoléncia, reacdes alérgicas, coceira, alucinacdgitacao, tremor, irritacdo gastrica e raramente
urticaria e outras dermatoses (lesdes na pele).fidgaentemente, pacientes idosos podem sentw cert
grau de confusdo mental. Estas reacdes adversampeet normalmente eliminadas pela reducédo da
dose.

Em doses toxicas podem ocorrer, além dos sintone&gionados, ataxia (falta de coordenacdo dos
movimentos), disturbio da fala, dificuldade pargeinr alimentos liquidos ou sélidos, pele secaentp

dor ao urinar, diminuicdo dos movimentos perigtéftiintestinais, delirio e coma. Foram relatadessa
muito raros de anemia aplastica (producédo de gladdiinsuficiente de glébulos brancos, vermelhos e
plaguetas pela medula 6ssea) associada ao ustedadrina.

As frequéncias das reacdes adversas estéo listasmgiir de acordo com a seguinte convengao:

Reacdo muito comum (ocorre em mais de 10% dosmgasigue utilizam este medicamento).



Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacieméestilizam este medicamento).
Reacédo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pasigoie utilizam este medicamento).
Reacéo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pasiquteutilizam este medicamento).
Reacédo muito rara (ocorre em menos de 0,01% dasmpes que utilizam este medicamento).

A dipirona pode causar as seguintes reacfes advessa

Disturbios cardiacos

Sindrome de Kounis (aparecimento simultaneo deteseroronarianos agudos e reacdes alérgicas ou
anafilactéides. Engloba conceitos como infartogidére angina alérgica).

Disturbios do sistema imunolégico

A dipirona pode causar choque anafilatico, reagbedilaticas/anafilactoides que podem se tornaregra

e com risco de vida, as vezes fatal. Estas regpdesm ocorrer mesmo ap6s RELAFLEXer sido
utilizado previamente em muitas ocasides sem coayiies.

Estas reacbes medicamentosas podem desenvolv@ed@tiamente apés a administracdo de dipirona
sob a forma de comprimidos ou horas mais tardetudon a tendéncia normal é que estes eventos
ocorram na primeira hora apés a administracao.

Tipicamente, reacOes anafilaticas/anafilactoidesdenanifestam-se na forma de sintomas na pela®u n
mucosas (como: coceira e/ou ardéncia, ardor, verd@, urticaria, inchaco), falta de ar e, menos
frequentemente, sintomas gastrintestinais.

Estas reacdes leves podem progredir para formagsgy@m urticaria generalizada, angioedema grave
(até mesmo envolvendo a laringe), broncospasmeedi@ntracdo dos bronquios levando a chiado no
peito), arritmias cardiacas, queda da pressao s@a(algumas vezes precedida por aumento da pressa
sanguinea) e choque circulatorio (colapso circula&m que existe um fluxo sanguineo inadequada par
os tecidos e células do corpo).

Em pacientes com sindrome da asma analgésicaersdedintolerancia aparecem tipicamente na forma
de ataques asmaticos.

Disturbios da pele e tecido subcutaneo

Além das manifestacdes na pele e nas mucosas glieseanafilaticas/anafilactoides mencionadas acima,
podem ocorrer ocasionalmente erupc¢fes fixadas pdicamentos; raramente, exantema (erupcdes
cuténeas); e, em casos isolados, sindrome de Stdwbnson (forma grave de reacdo alérgica
caracterizada por bolhas em mucosas e grandes drearpo) ou sindrome de Lyell (doenca
inflamatéria aguda que afeta principalmente paieueosas) (vide item “O que devo saber antes de usar
este medicamento?”).

Distlurbios do sangue e sistema linfatico

Anemia aplastica, agranulocitose e pancitopendimdo casos fatais, leucopenia (reducéo dos gébu
brancos no sangue) e trombocitopenia (reducdo dwraide plaquetas). Estas reagfes podem ocorrer
mesmo ap6s RELAFLEXter sido utilizado previamente em muitas ocasiéesy complicagoes.

Sinais tipicos de agranulocitose incluem lesGelnmtorias na mucosa (ex.: orofaringea, anorretal,
genital), inflamacdo na garganta, febre (mesmoper@slamente persistente ou recorrente). Entretanto,
em pacientes recebendo tratamento com antibiétieessinais tipicos de agranulocitose podem ser
minimos.

Sinais tipicos de redugdo do numero de plaquetelsieim maior tendéncia para sangramento e
aparecimento de manchas vermelhas ou purplireasdena membranas mucosas.

Disturbios vasculares

Reacbes de queda na presséo sanguinea isoladas

Podem ocorrer ocasionalmente apés a administragagjes de queda na pressdo sanguinea transitorias
isoladas; em casos raros, estas reacdes apressntnh-a forma de queda critica da pressédo saaguine
Disturbios renais e urinarios

Em casos muito raros, especialmente em pacientashégioria de doenga dos rins, pode ocorrer piora
subita ou recente da funcdo dos rins, em algurssaa@m diminuicdo da producdo de urina, auséncia
completa ou quase completa de urina na bexiga mamk proteina através da urina. Em casos isqlados
pode ocorrer inflamacg&o nos rins.

Coloracéo avermelhada pode ser observada algurres me urina.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmag&utico o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empres#&ravés do seu servigco de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

A orfenadrina € uma droga potencialmente toxica eelatos de mortes associadas a superdose (ingesta
de 2 a 3 g de uma so0 vez). Efeitos toxicos podesrec rapidamente em 2 horas, em intoxicagdo aguda
com convulsdes, arritmias cardiacas e morte.

Ap6s superdose aguda com dipirona, foram registragiac6es como: nauseas, vomito, dor abdominal,
deficiéncia da funcdo dos rins/insuficiéncia dassraguda (ex.: devido a nefrite intersticial) e,jsma



raramente, sintomas do sistema nervoso centraligesr, sonoléncia, coma, convulsbes) e queda da
pressao sanguinea (algumas vezes progredindo Ipagiaed bem como arritmias cardiacas (taquicardia).
Ap6s a administracdo de doses muito elevadas, ee@@ax de um metabdlito inofensivo (acido
rubazénico) pode provocar coloracdo avermelhadaina.

A cafeina tem acgdo estimulante central, podendata@e os sintomas excitatérios das duas drogas
anteriores.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicart@rprocure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se poskilégue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacdes.

DIZERES LEGAIS

Reg. M.S.: 1.0689.0134

Farmacéutica Responsavel: Paula Carniel Antoni®F-RS: 4228
KLEY HERTZ S.A. INDUSTRIA E COMERCIO

Rua Comendador Azevedo, 224 — Porto Alegre - RS.

CNPJ n° 92.695.691/0001-03

Inddstria Brasileira

SAC: 0800 7049001

Siga corretamente o modo de usar, ndo desaparecena®sintomas procure orientacdo médica
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HISTORICO DE ALTERACAO PARA A BULA

Dados da Submissao Eletrénica Dados da peticdo/rfatacédo que altera bula Dados da alteragdo de bula
Data d Data d Data d Versd
ex;ef;iezte N° expediente Assunto ex;eZie(r)lte N° expediente Assunto aprecl)\?/lag(;o Itens de bula (Vs;\s/c')aess) Apresentacdes relacionadas
O que devo saber antes de
usar este medicamento &
Quais os males que este VP
i 300MG + 35MG + 50MG COM
SIMILAR - Notificacio de SIMILAR - Notificacio de medicamento pode me T3 BN AL X 4
Alteracédo de Texto de Bula - - Alteracdo de Texto de Bula — RDC - causar
~ . CT36 ENVALX4
InteragBes medicamentosas
~ VPS
e Reacdes Adversas
O que devo saber antes de VP
SIMILAR - Notificacéo de SIMILAR - Notificacéo de usar este medicamento 300M(; 33?5'\&3 ;f?('vf coMm
11/03/2014 | 0176135/14-g Alteragéo de Texto de Bula 11/03/2014 | 0176135/14-g| Alteragéo de Texto de Bula—RDC 11/03/2014
- RDC 60/12 60712 Resultados da eficacia e 300MG + 35MG + 50MG COM
Caracteristicas VPS CT36ENVALX4
farmacologicas
SIMILAR — Inclusdo SIMILAR - Incluséo Inicial de 300M(CE‘Z'IJ'r 335E'\$(\3/ ;\f())('véllG o
21/11/2013 0978859/13-0| Inicial de Texto de Bula—| 21/11/2013 0978859/13-0 21/11/2013 - VP e VPY

RDC 60/12

Texto de Bula— RDC 60/12

300MG + 35MG + 50MG COM
CT36 ENVALX4




