DORICIN ®
citrato de orfenadrina + dipirona monoidratada + cdeina
EMS S/A
Solucéo Oral (gotas)

35 mg/mL + 300 mg/mL + 50 mg/mL



[) IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
DORICIN®
citrato de orfenadrina + dipirona monoidratada feice

APRESENTACOES
Solucéo oral (gotas) 35 mg/mL + 300 mg/mL + 50 mg/frascos com 10 ou 20 mL.

USO ORAL. USO ADULTO.

COMPOSICAO

Cada mL contém 35 mg de citrato de orfenadrina,8§@e dipirona monoidratada (cada 350 mg de
dipirona, equivalem a 315,7895 mg de dipirona miradada (5%) e 50 mg de cafeina.

Excipientes: edetato dissddico di-hidratado, métabifito de sddio, benzoato de sédio, &cido clartde
agua purificada.

Cada mL de DORICIRicorresponde a 35 gotas e 1 gota equivale a 1,0dersiirato de orfenadrina,
10,06 mg de dipirona monoidratada e 1,46 mg déreafe

1) INFORMACOES AO PACIENTE

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

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
DORICIN® possui agéo analgésica e relaxante muscular.
O inicio da acéo ocorre a partir de 30 minutos.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

DORICIN® ndo deve ser utilizado nos seguintes casos:

- alergia ou intolerancia a qualquer um dos comptaseda férmula;

- glaucoma (aumento da presséo intraocular), airpilérica ou duodenal (problemas de obstrucéo
no estdbmago e intestino), problemas motores nagsdmegaesdfago), Ulcera péptica estenosante
(estreitamento anormal), aumento da préstata, wi@sirdo colo da bexiga e miastenia grave (doenca
neuromuscular que causa fraqueza).

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

- alergia aos derivados de pirazolonas (ex.: famazoropifenazona) ou a pirazolidinas (ex.:
fenilbutazona, oxifembutazona) incluindo, por exempaso anterior de agranulocitose (diminuicdo
acentuada na contagem de leucdcitos do sangubulgiibrancos) em relagdo a um destes
medicamentos;

- certas doencas metabolicas tais como: porfigeitiea aguda intermitente (doenca metabdlica que se
manifesta através de problemas na pele e/ou comlmagdes neuroldgicas), pelo risco de indugdo de
crises de porfiria e deficiéncia congénita da glic6-fosfato-desidrogenase (risco de ocorréncia de
hemodlise - destruigdo dos globulos vermelhos, opqae levar a anemia);

- funcdo da medula 6ssea insuficiente (ex.: adartrento que bloqueia a divisao celular) ou doencgas
do sistema hematopoiético;

- desenvolvido broncoespasmo (contracdo dos brésdgewando a chiado no peito) ou outras reag8es
anafilaticas (isto € urticaria, rinites, angioedown medicamentos para dor tais como salicilatos,
paracetamol, diclofenaco, ibuprofeno, indometaaia@roxeno;

- gravidez e amamentacéo (vide item “O que deversatites de usar este medicamento?”).

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacédo 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 canwgberfil das caracteristicas do sangue, com
hemogramas frequentes, e também a funcao do fegads.



DORICIN® ndo deve ser utilizado concomitantemente com §lpoapoxifeno ou fenotiazinicos.
DORICIN® nao deve ser utilizado para tratamento de rigidegcular associada ao uso de antipsicéticos.

Relacionados a dipirona

Agranulocitose induzida por dipirona é uma ocori@mturavel por pelo menos 1 semana. Interrompa
0 uso da medicacao e consulte seu médico imediatarse alguns dos seguintes sinais ou sintomas
ocorrerem: febre, calafrios, dor de garganta, leséboca.

Pancitopenia [diminui¢&o global das células do sar(globulos brancos, vermelhos e plaquetas)]:
interrompa o tratamento e procure o seu médicesgarem alguns dos seguintes sinais ou sintomas:
mal estar geral, infeccdo, febre persistente, réddegras, sangramento, palidez.

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

Reacdes cutaneas graves: reagdes cutaneas comeigicta, como Sindrome de Stevens-Johnson
(forma grave de reacéo alérgica caracterizadaglbeb em mucosas e grandes areas do corpo) e
necrolise epidérmica toxica (quadro grave, onde graade extensao de pele comega a apresentar
bolhas e evolui com &reas avermelhadas semelhamba grande queimadura) tém sido relatadas com
0 uso de dipirona. Se desenvolver sinais ou sirddaia como: erupc¢des cutdneas muitas vezes com
bolhas ou lesdes da mucosa, o tratamento deveseoinuado imediatamente e ndo deve ser
retomado.

Em particular, caso vocé esteja em alguma das;8iisaabaixo, converse com seu médico, pois estas
situacBes apresentam risco especial para reacafisiicas graves possivelmente relacionadas a
dipirona:

- asma analgésica (crise provocada pelo uso dgésieds) ou intoleréncia analgésica do tipo
urticaria-angioedema (quadro de erupcao na pelecimaco em regido subcutanea ou em mucosas,
geralmente de origem alérgica) (vide “Quando nam desar este medicamento?”);

- asma brénquica, particularmente agqueles comsinosite poliposa (inflamagéo cronica da mucosa
nasossinusal com pdlipos) 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 reacO&sise de queda da pressdo sanguinea (vide “Quais
0s males que este medicamento pode me causar?”).

Caso vocé tenha insuficiéncia dos rins ou do figddsaconselha-se o uso de altas doses de dipirona,
visto que a taxa de eliminacao é reduzida nessesc&ntretanto, para tratamento em curto praz&nao
necessaria reducao da dose.

Em pacientes sob condi¢des gerais de saude comjameossivel insuficiéncia na funcéo renal e
hepatica deve ser levada em consideragéo.

Gravidez e amamentacéo

Recomenda-se nao utilizar DORICINurante os primeiros 3 meses da gravidez. O ufOiRICIN®
durante o segundo trimestre da gravidez s6 deveesa@poés cuidadosa avaliagao do potencial
risco/beneficio pelo médico.

DORICIN® entretanto, ndo deve ser utilizado durante o$ifidé meses da gravidez.

A seguranca de DORICf\durante a amamentacéo néo esté estabelecida. rAanrtegao deve ser
evitada até 48 horas apés o uso de DORfCH¢vido & eliminagéo dos metabdlitos da dipiroméeite
materno.



Populacdes especiais

Pacientes idosospacientes idosos podem sentir certo grau de cdmfrental com a administracéo

do produto. Em pacientes idosos, possivel insufitééna funcéo dos rins e figado deve ser levada em
consideracéo.

Outros grupos de risco:devido a orfenadrina, DORICf\deve ser utilizado com cautela em pacientes
com os seguintes distirbios do coragédo: taquicaadidmias cardiacas, insuficiéncia coronaria ou
descompensacao cardiaca.

Caso vocé apresente deficiéncia de protrombinanéxi®o 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 pseigara o desempenho de atividades como operar
magquinas ou conduzir veiculos.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Medicamento-medicamento
Confuséo, ansiedade e tremores foram relatadosgemsagpacientes que receberam orfenadrina
concomitantemente com propoxifeno.

Os fenotiazinicos, como a clorpromazina, podentfierie no controle da temperatura corporal,
causando tanto diminuigdo quanto aumento da tertopareorporal. A dipirona pode potencializar
eventual diminuicdo da temperatura corporal caupadéenotiazinicos.

Agentes anticolinérgicos, como a orfenadrina, rddrolam a discinesia tardia (movimentos
involuntarios) associada ao uso prolongado de siafificos. Seu uso pode mesmo exacerbar 0s
sintomas neurolégicos envolvidos na coordenacaondesmentos (de liberagdo extrapiramidal)
associados a estas drogas.

A dipirona pode causar reducéo dos niveis de @olirsa no sangue. Deve-se, portanto, realizar
monitorizagdo das concentragdes de ciclosporinadpuda administracdo concomitante de dipirona.

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

Medicamento-alimento
Nao h& dados disponiveis até o0 momento sobre anatiragdo concomitante de alimentos e
DORICIN®.

Medicamento-exames laboratoriais
N&o ha dados disponiveis até 0 momento sobreréeiréiacia de DORICIR em exames de laboratério.

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

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?
DORICIN® deve ser mantido em temperatura ambiente (entee3D8C).

Nimero de lote e datas de fabricacéo e validade:de embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencidauarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas do medicamento
Liquido limpido, incolor a levemente amarelado, amior e sabor caracteristico, isento de parti@ilas
material estranho.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.96ale esteja no prazo de validade e vocé



observe alguma mudanca no aspecto do medicamentonsulte o farmacéutico para saber se
podera utiliza-lo.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE D AS CRIANCAS.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Siga as instrugfes abaixo para utilizar este medioto:

Figura 1: Coloque o frasco na
posicdo vertical com a tampa
para o lado de cima, gire-a ateé
romper o lacre

Figura 2: Vire o frasco
gotejador para o lado de baixo e
aperte levemente para iniciar o
gotejamento. Cada 1 mL = 35
gotas

POSOLOGIA
30 a 60 gotas, 3 a 4 vezes ao dia, via diab ultrapassar estes limites

N&o h& estudos dos efeitos de DORIEHdministrado por vias ndo recomendadas. Portpato,
seguranca e para eficacia deste medicamento, aiattagdo deve ser somente pela via oral.

Siga corretamente o modo de usar. Em caso de duvilaobre este medicamento, procure
orientacao do farmacéutico. Nao desaparecendo ostsimas, procure orientacdo de seu médico
ou cirurgido-dentista.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Baseando-se nos sintomas, reintroduzir a medicaspeitando sempre os hordrios e intervalos
recomendados. Nunca devem ser administradas deas €0 mesmo tempo.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéab, de seu médico ou cirurgido-dentista.

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

As reacBes adversas de orfenadrina sdo normalmsseiadas a doses altas. Secura da boca é o
primeiro efeito adverso a aparecer. Quando a désia & aumentada, podem ocorrer efeitos adversos
como: reducdo ou aumento do ritmo cardiaco, aagroardiacas, palpitacées, sede, diminuicdo da
sudorese, retencdo ou hesitacdo urinaria (atrapassagem da urina), visdo borrada, dilatacédo da
pupila, aumento da presséo intraocular, fraquegaps, vomitos, dor de cabeca, tonturas, prisdo de
ventre, sonoléncia, reacfes alérgicas, coceirainalgbes, agitacao, tremor, irritacdo gastrica e
raramente urticaria e outras dermatoses (lesdpslap Nao frequentemente, pacientes idosos podem
sentir certo grau de confusdo mental. Estas reagbessas podem ser normalmente eliminadas pela
reducdo da dose.

Em doses toxicas podem ocorrer, além dos sintoreasionados, ataxia (falta de coordenacéo dos
movimentos), distlrbio da fala, dificuldade pargeinr alimentos liquidos ou soélidos, pele seca e
quente, dor ao urinar, diminuicdo dos movimentass{#ticos intestinais, delirio e coma. Foram
relatados casos muito raros de anemia aplastiodypéo de quantidade insuficiente de gldbulos
brancos, vermelhos e plaquetas pela medula ésss@mjiada ao uso de orfenadrina.

As frequéncias das reacbes adversas estao listadagir de acordo com a seguinte convencao:
Reacdo muito comum (ocorre em mais de 10% dosrgasigue utilizam este medicamento).
Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos paciemgestiljizam 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 pasiqueeutilizam este medicamento).
Reac¢&o muito rara (ocorre em menos de 0,01% dasnpes que utilizam este medicamento).

A dipirona pode causar as seguintes reacfes advessa

Disturbios do sistema imunolégico

A dipirona pode causar choque anafilatico, reagdeslaticas/anafilactoides que podem se tornar
graves e com risco de vida, as vezes fatal. Estg$ies podem ocorrer mesmo apés DORFQEN sido
utilizado previamente em muitas ocasides sem coayiies.

Estas rea¢des medicamentosas podem desenvolveediatamente apds a administracéo de dipirona
ou horas mais tarde; contudo, a tendéncia normakéestes eventos ocorram na primeira hora apoés a
administracgao.

Tipicamente, reacfes anafilaticas/anafilactoidesdenanifestam-se na forma de sintomas na pele ou
nas mucosas (como: coceira e/ou ardéncia, ardonelleidao, urticaria, inchaco), falta de ar e, ng&eno
frequentemente, sintomas gastrintestinais.

Estas reacdes leves podem progredir para formasgcam urticaria generalizada, angioedema grave
(até mesmo envolvendo a laringe), broncoespasnve gcantracao dos brénquios levando a chiado no
peito), arritmias cardiacas, queda da pressao s@gy(algumas vezes precedida por aumento da
presséo sanguinea) e choque circulatério (colapsdatorio em que existe um fluxo sanguineo
inadequado para os tecidos e células do corpo).

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

Disturbios da pele e tecido subcutaneo

Além das manifestacdes na pele e nas mucosasgieseanafilaticas/anafilactoides mencionadas
acima, podem ocorrer ocasionalmente erup¢des fixadlamedicamentos; raramente, exantema
(erupgBes cutaneas); e, em casos isolados, sindi®®tvens-Johnson (forma grave de reacéo
alérgica caracterizada por bolhas em mucosas degamreas do corpo) ou sindrome de Lyell (doencga
inflamatdria aguda que afeta principalmente peteieosas) (vide item “O que devo saber antes de
usar este medicamento?”).

Disturbios do sangue e sistema linfatico

Anemia aplastica, agranulocitose e pancitopenéimdo casos fatais, leucopenia (reducao dos
gloébulos brancos no sangue) e trombocitopenia ¢&uldo nimero de plaquetas). Estas reacdes
podem ocorrer mesmo apés DORIEINr sido utilizado previamente em muitas ocasies)
complicacoes.

Sinais tipicos de agranulocitose incluem les6danmtdrias na mucosa (ex.: orofaringea, anorretal,
genital), inflamag&o na garganta, febre (mesm@igreslamente persistente ou recorrente). Entretanto,
em pacientes recebendo tratamento com antibiotisosinais tipicos de agranulocitose podem ser
minimos.

Sinais tipicos de redug&o do nimero de plaquethseim maior tendéncia para sangramento e
aparecimento de manchas vermelhas ou purplireasdena membranas mucosas.

Distlrbios vasculares

Reacdes de queda na pressao sanguinea isoladas

Podem ocorrer ocasionalmente apos a administregdighes de queda na pressao sanguinea
transitorias isoladas; em casos raros, estas reapdesentam-se sob a forma de queda critica da
pressdo sanguinea.

Disturbios renais e urinérios

Em casos muito raros, especialmente em paciente$hisboria de doenca dos rins, pode ocorrer piora
subita ou recente da funcao dos rins (insuficiéramal aguda), em alguns casos com diminuicédo da
producéo de urina, auséncia completa ou quase etarge urina na bexiga ou perda de proteina



através da urina. Em casos isolados, pode ocoffemacéo nos rins.
Coloragéo 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 tamiréa empresa através do seu servico de
atendimento.

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

A orfenadrina é uma droga potencialmente toxica eelatos de mortes associadas a superdose
(ingestdo de 2 a 3 g de uma so6 vez). Efeitos téypoalem ocorrer, rapidamente em 2 horas, em
intoxicagdo aguda, com convuls@es, arritmias ceadia morte.

ApOs superdose aguda com dipirona, foram regisiregig6es como: nauseas, vomito, dor
abdominal, deficiéncia da fungéo dos rins/insuficié dos rins aguda (ex.: devido a nefrite
intersticial) e, mais raramente, sintomas do siataervoso central (vertigem, sonoléncia, coma,
convuls6es) e queda da pressao sanguinea (algexes progredindo para choque) bem como
arritmias cardiacas (taquicardia). Apos a admaisio de doses muito elevadas, a excre¢do de um
metabolito inofensivo (acido rubazdnico) pode praaracoloracdo avermelhada na urina.

A cafeina tem agédo estimulante central, podendata@eos 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 pwskiEm caso de intoxicagdo ligue para 0800
722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.

Ill) DIZERES LEGAIS
Siga corretamente o modo de usar, nao desaparecenu®sintomas procure orientagdo médica.

Registro MS n°. 1.0235.0072
Farm. Resp.: Dr. Ronoel Caza de Dio
CRF-SP n°. 19.710

EMS S/A

Rod. Jornalista Francisco Aguirre Proenga, Km Q8trB Chacara Assay.
Hortolandia-SP / CEP: 13186-901

CNPJ: 57.507.378/0003-65
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SAC: 0800 — 191914
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Historico de alteracao para bula

Dados da submisséo eletrdnica Dados da petlga(:)/lTloaUﬁcagao que altera Dados das altera¢@es de bulas
Data do Data do N° do Data de Versbes | Apresentacd
. N° do . . Assunt ~
expedient . Assunto | expedien | expedien aprovaca | Itens de bula (VP/IVP es
expediente o] :
e te te o] S) relacionadas
(10457) - .
SIMILAR Solucgéo oral
— Incluséo (gotas) 35
19/12/201| 106955011\ | Loide | N/A N/A N/A N/A | Todos osltens | vPivpg MY/ML +300
3 3-8 mg/mL + 50
Texto de )
mg/mL.:
Bula — frascos com
RDC
60/12 10 ou 20 mL.
(10450) - 6. COMO DEVO
SIMILAR USAR ESTE VP Solucio oral
- MEDICAMENT ¢
Notificaca o7 (gotas) 35
03/06/201)  \/a o de N/A NA | NA | NIA mg/mL + 300
4 Alteracéo mg/mL + 50
de Texto 8. POSOLOGIA VPS mg/mL.:
de Bula — E MODE DE frascos com
RDC USAR 10 ou 20 mL.
60/12




DORICIN ©
citrato de orfenadrina + dipirona monoidratada + cdeina
EMS S/A
Comprimido

35 mg + 300 mg + 50 mg



[) IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
DORICIN®
citrato de orfenadrina + dipirona monoidratada feicea

APRESENTACOES
Comprimidos 35 mg + 300 mg + 50 mg: embalagens 220 ou 240.
USO ORAL. USO ADULTO.

COMPOSICAO

Cada comprimido contém 35 mg de citrato de orfanadB00 mg de dipirona monoidrata@gjuivalente
a 357,667 mg de dipirona sodica CD90 a 92,8%), m&@de cafeina.

Excipientes: celulose microcristalina, didxido dé&em®, croscarmelose sodica e estearato de magnési

Il) INFORMACOES AO PACIENTE

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

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
DORICIN® possui acdo analgésica e relaxante muscular.
O inicio da acdo ocorre a partir de 30 minutos.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

DORICIN® ndo deve ser utilizado nos seguintes casos:

- alergia ou intolerancia a qualquer um dos comptaseda formula;

- glaucoma (aumento da presséo intraocular), at@trpilérica ou duodenal (problemas de obstrucao
no estdmago e intestino), problemas motores nagsdmegaesbtfago), Ulcera péptica estenosante
(estreitamento anormal), aumento da préstata,ut@sirdo colo da bexiga e miastenia grave (doenca
neuromuscular que causa fraqueza).

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

- alergia aos derivados de pirazolonas (ex.: femazoropifenazona) ou a pirazolidinas (ex.:
fenilbutazona, oxifembutazona) incluindo, por exlempaso anterior de agranulocitose (diminuicdo
acentuada na contagem de leucécitos do sangubulgsdbrancos) em relacédo a um destes
medicamentos;

- certas doencas metabdlicas tais como: porfinetiea aguda intermitente (doenca metabdlica que se
manifesta através de problemas na pele e/ou comlmagdes neurolédgicas), pelo risco de indugdo de
crises de porfiria e deficiéncia congénita da glec6-fosfato-desidrogenase (risco de ocorréncia de
hemdlise - destruicao dos glébulos vermelhos, opqae levar & anemia);

- funcéo da medula 6ssea insuficiente (ex.: apdartrento que bloqueia a divisdo celular) ou doencas
do sistema hematopoiético;

- desenvolvido broncoespasmo (contracao dos brésdevando a chiado no peito) ou outras reacdes
anafilaticas (isto € urticaria, rinites, angioedgo@m medicamentos para dor tais como salicilatos,
paracetamol, diclofenaco, ibuprofeno, indometaaia@roxeno;

- gravidez e amamentacao (vide item “O que deversaifites de usar este medicamento?”).

Este medicamento ndo 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 cantwgerfil das caracteristicas do sangue, com
hemogramas frequentes, e também a funcdo do fegads.

DORICIN® ndo deve ser utilizado concomitantemente com lgoopoxifeno ou fenotiazinicos.

DORICIN® ndo deve ser utilizado para tratamento de rigidegciiar associada ao uso de antipsicéticos.



Relacionados a dipirona

Agranulocitose induzida por dipirona é uma ocori@mturavel por pelo menos 1 semana. Interrompa
0 uso da medicacéo e consulte seu médico imediatarse alguns dos seguintes sinais ou sintomas
ocorrerem; febre, calafrios, dor de garganta, |esélooca.

Pancitopenia [diminuicdo global das células do sar{gldbulos brancos, vermelhos e plaquetas)]:
interrompa o tratamento e procure o0 seu médicesgarem alguns dos seguintes sinais ou sintomas:
mal estar geral, infeccdo, febre persistente, ndegras, sangramento, palidez.

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

Reac8es cutaneas graves: reacdes cutaneas comeaigicta, como Sindrome de Stevens-Johnson
(forma grave de reacéo alérgica caracterizadagbab em mucosas e grandes areas do corpo) e
necrélise epidérmica téxica (quadro grave, onde graade extensdo de pele comeca a apresentar
bolhas e evolui com areas avermelhadas semelhama grande queimadura) tém sido relatadas com
0 uso de dipirona. Se desenvolver sinais ou sirddaia como: erup¢cdes cutaneas muitas vezes com
bolhas ou lesdes da mucosa, o tratamento deveseoinuado imediatamente e ndo deve ser
retomado.

Em particular, caso vocé esteja em alguma das;didgaabaixo, converse com seu médico, pois estas
situacdes apresentam risco especial para reacafigiicas graves possivelmente relacionadas a
dipirona:

- asma analgésica (crise provocada pelo uso dgémiabs) ou intoleréncia analgésica do tipo
urticaria-angioedema (quadro de erupcao na peleindmco em regido subcutanea ou em mucosas,
geralmente de origem alérgica) (vide “Quando nam dsar este medicamento?”);

- asma brdnquica, particularmente aqueles comsinasite poliposa (inflamacgéo crénica da mucosa
nasossinusal com pdlipos) concomitante;

- urticéria crbnica (erupcéo na pele, geralmenterdgm alérgica, que causa coceira);

- intolerancia ao alcool;

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

Informe seu médico se vocé tem alguma alergia.

A administracéo de dipirona pode causar reacOtsdise de queda da presséo sanguinea (vide “Quais
0s males que este medicamento pode me causar?”).

Caso vocé tenha insuficiéncia dos rins ou do figddsaconselha-se o uso de altas doses de dipirona,
visto que a taxa de eliminacdo é reduzida nessesca&ntretanto, para tratamento em curto prazo nao
€ necesséria reducao da dose.

Em pacientes sob condicdes gerais de salude comitameossivel insuficiéncia na funcéo renal e
hepéatica deve ser levada em consideracéo.

Gravidez e amamentacao

Recomenda-se n&o utilizar DORICINurante os primeiros 3 meses da gravidez. O ufsQRRICIN®
durante o segundo trimestre da gravidez s6 deveesapos cuidadosa avaliacédo do potencial
risco/beneficio pelo médico.

DORICIN® entretanto, ndo deve ser utilizado durante o$i®as meses da gravidez.

A seguranca de DORICMdurante a amamentacdo ndo esta estabelecida. Aeaneado deve ser
evitada até 48 horas apds o uso de DORfCt¢vido a eliminacdo dos metabdlitos da dipiroméeite
materno.

Populacdes especiais
Pacientes idosospacientes idosos podem sentir certo grau de cdoforental com a administracéo

do produto. Em pacientes idosos, possivel insuficééna funcdo dos rins e figado deve ser levada em
consideracéo.



Outros grupos de risco:DORICIN® deve ser utilizado com cautela em pacientes cosegsintes
distarbios do coracgéo: taquicardia, arritmias @aas$, insuficiéncia coronaria ou descompensacao
cardiaca.

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

Alteracbes na capacidade de dirigir veiculos e opar maquinas
A orfenadrina pode prejudicar a capacidade do ptejgara o desempenho de atividades como operar
maquinas ou conduzir veiculos.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Medicamento-medicamento
Confuséo, ansiedade e tremores foram relatadosgemsapacientes que receberam orfenadrina
concomitantemente com propoxifeno.

Os fenotiazinicos, como a clorpromazina, podenrfigrie no controle da temperatura corporal,
causando tanto diminuicdo quanto aumento da temoparneorporal. A dipirona pode potencializar
eventual diminuicdo da temperatura corporal caupadéenotiazinicos.

Agentes anticolinérgicos, como a orfenadrina, rd@trolam a discinesia tardia (movimentos
involuntarios) associada ao uso prolongado de sioéificos. Seu uso pode mesmo exacerbar o0s
sintomas neuroldgicos envolvidos na coordenacaondesmentos (de liberacédo extrapiramidal)
associados a estas drogas.

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

A administracdo concomitante de dipirona com mekaiio pode aumentar a toxicidade sanguinea do
metotrexato particularmente em pacientes idosasafto, esta combinacao deve ser evitada.

Medicamento-alimento
N&o ha dados disponiveis até 0 momento sobre axatiacao concomitante de alimentos e
DORICIN®

Medicamento-exames laboratoriais
N&o ha dados disponiveis até o momento sobre réeiréircia de DORICIRem exames de laboratério.

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?
DORICIN® deve ser mantido em temperatura ambiente (entee308C).

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:dg embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencidauarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas do medicamento
Comprimido na cor branca a levemente amareladaylai, de faces planas e monossectado.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.9Bale esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto do medicamentonsulte o farmacéutico para saber se
podera utiliza-lo.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE D AS 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 &fab ultrapassar estes limites.

N&o ha estudos dos efeitos de DORIE#Hdministrado por vias ndo recomendadas. Portaato, p
seguranca e para eficacia deste medicamento, aiattagdo deve ser somente pela via oral.

Siga corretamente o modo de usar. Em caso de duvilaobre este medicamento, procure
orientacao do farmacéutico. Nao desaparecendo ostsimas, procure orientacdo de seu médico
ou cirurgido-dentista.

Este medicamento ndo deve ser mastigado.

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

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéab, de seu médico ou cirurgido-dentista.

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

As reac@es adversas de orfenadrina sdo normalmsseiadas a doses altas. Secura da boca é o
primeiro efeito adverso a aparecer. Quando a désia & aumentada, podem ocorrer efeitos adversos
como: reducdo ou aumento do ritmo cardiaco, aagroardiacas, palpitacées, sede, diminuicédo da
sudorese, retencdo ou hesitacdo urinaria (atrapassagem da urina), visdo borrada, dilatacédo da
pupila, aumento da presséo intraocular, fraquegaps, vomitos, dor de cabeca, tonturas, prisdo de
ventre, sonoléncia, reacfes alérgicas, coceirainalgbes, agitacao, tremor, irritacdo gastrica e
raramente urticaria e outras dermatoses (lesdpslap Nao frequentemente, pacientes idosos podem
sentir certo grau de confusdo mental. Estas reagbessas podem ser normalmente eliminadas pela
reducdo da dose.

Em doses toxicas podem ocorrer, além dos sintoreasionados, ataxia (falta de coordenacéo dos
movimentos), distlrbio da fala, dificuldade pargeinr alimentos liquidos ou soélidos, pele seca e
quente, dor ao urinar, diminuicdo dos movimentassf#ticos intestinais, delirio e coma. Foram
relatados casos muito raros de anemia aplastiodypéo de quantidade insuficiente de gldbulos
brancos, vermelhos e plaquetas pela medula ésss@mjiada ao uso de orfenadrina.

As frequéncias das reacfes adversas estao listadagir de acordo com a seguinte convencao:
Reac¢do muito comum (ocorre em mais de 10% dosrgasigue utilizam este medicamento).
Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos paciemgestiljizam 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% dasnpas que utilizam este medicamento).

A dipirona pode causar as seguintes reacfes advessa

Disturbios do sistema imunolégico

A dipirona pode causar choque anafilatico, reagbedilaticas/anafilactoides que podem se tornar
graves e com risco de vida, as vezes fatal. Esta$ies podem ocorrer mesmo ap6s DORf@Nsido
utilizado previamente em muitas ocasides sem coagiis.

Estas reacdes medicamentosas podem desenvolveediatamente apds a administracao de dipirona
ou horas mais tarde; contudo, a tendéncia normaééestes eventos ocorram na primeira hora apés a
administracao.

Tipicamente, reacdes anafilaticas/anafilactoidesdenanifestam-se na forma de sintomas na pele ou
nas mucosas (como: coceira e/ou ardéncia, ardonelleidao, urticaria, inchaco), falta de ar e, ng&eno
frequentemente, sintomas gastrintestinais.



Estas reacdes leves podem progredir para formasgcam urticaria generalizada, angioedema grave
(até mesmo envolvendo a laringe), broncoespasnve gcantracao dos brénquios levando a chiado no
peito), arritmias cardiacas, queda da presséo Bway(algumas vezes precedida por aumento da
pressao sanguinea) e choque circulatdrio (colapsdatério em que existe um fluxo sanguineo
inadequado para os tecidos e células do corpo).

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

Disturbios da pele e tecido subcutaneo

Além das manifestacdes na pele e nas mucosas@ieseanafilaticas/anafilactoides mencionadas
acima, podem ocorrer ocasionalmente erupcées fiqaolamedicamentos; raramente, exantema
(erupcdes cutaneas); e, em casos isolados, sindi®®vens-Johnson (forma grave de reacéo
alérgica caracterizada por bolhas em mucosas degameas do corpo) ou sindrome de Lyell (doenca
inflamatéria aguda que afeta principalmente peataieosas) (vide item “O que devo saber antes de
usar este medicamento?”).

Distarbios do sangue e sistema linfatico

Anemia aplastica, agranulocitose e pancitopendiimdo casos fatais, leucopenia (reducéo dos
glébulos brancos no sangue) e trombocitopenia ¢&aldo nimero de plaquetas). Estas reacdes
podem ocorrer mesmo apés DORIEIér sido utilizado previamente em muitas ocasiées)
complicacdes.

Sinais tipicos de agranulocitose incluem les@darmdtorias na mucosa (ex.: orofaringea, anorretal,
genital), inflamacé&o na garganta, febre (mesm@ereslamente persistente ou recorrente). Entretanto,
em pacientes recebendo tratamento com antibiétisosinais tipicos de agranulocitose podem ser
minimos.

Sinais tipicos de reducédo do nimero de plaquethseim maior tendéncia para sangramento e
aparecimento de manchas vermelhas ou purpUreasana membranas mucosas.

Disturbios vasculares

Reacbes de queda na presséo sanguinea isoladas

Podem ocorrer ocasionalmente apés a administregdipies de queda na presséo sanguinea
transitdrias isoladas; em casos raros, estas reapdesentam-se sob a forma de queda critica da
pressao sanguinea.

Disturbios renais e urinarios

Em casos muito raros, especialmente em paciente$istoria de doenca dos rins, pode ocorrer piora
subita ou recente da funcéo dos rins (insuficiéremal aguda), em alguns casos com diminuicdo da
producédo de urina, auséncia completa ou quase etargé urina na bexiga ou perda de proteina
através da urina. Em casos isolados, pode ocoftemiacdo nos rins.

Coloracéo avermelhada pode ser observada algurres me urina.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farma@utico o aparecimento de reacdes
indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe tamiréa empresa através do seu servi¢co de
atendimento.

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

A orfenadrina € uma droga potencialmente toxica eehatos de mortes associadas a superdose
(ingestéo de 2 a 3 g de uma sé vez). Efeitos t&poalem ocorrer, rapidamente em 2 horas, em
intoxicacdo aguda, com convulsdes, arritmias ceadia morte.

Apés superdose aguda com dipirona, foram regisireetecdes como: nauseas, vomito, dor
abdominal, deficiéncia da funcdo dos rins/insuficié dos rins aguda (ex.: devido a nefrite



intersticial) e, mais raramente, sintomas do siataervoso central (vertigem, sonoléncia, coma,
convulsdes) e queda da pressao sanguinea (algexesprogredindo para choque) bem como
arritmias cardiacas (taquicardia). Ap6s a admimisto de doses muito elevadas, a excregcao de um
metabdlito inofensivo (acido rubazénico) pode paarccoloracdo avermelhada na urina.

A cafeina tem acao estimulante central, podendata&eos sintomas excitatorios 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 peskiEm caso de intoxicacao ligue para 0800
722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.

IIl) DIZERES LEGAIS
Siga corretamente o modo de usar, ndo desaparecena®sintomas procure orientacdo médica.
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Historico de alteracao da bula

Dados da submisséo eletrdnica Dados da peticao/rfatacdo que altera bula Dados das alteracGes de hsl
Itens ~ ~
Data do N° do Data do N° do Data de Versdes | Apresentacdes
. . Assunto . . Assunto ~ de .
expediente| expediente expediente| expediente aprovacao bula (VP/VPS) | relacionadas
(10457) -
SIMILAR
neueao Comprimies
10/12/2013) 1069550/13-§ MiCialde | \a N/A N/A N/A os | VPIVPS mg + SUE
Texto de | mg + 50 mg:
Bula — tens embalagens
RDC com 12, 120
60/12 ou 240.




