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APRESENTACAO
Comprimidos contendo 35 mg de citrato de orfenad#n300 mg de dipirona + 50 mg de cafeina em dasgicontendo 3
envelopes com 4 comprimidos ou 36 envelopes coampdmidos.

USO ORAL

USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido contém:

(o 1=\ o] o [0 T4 1= g Uo 4 o - U PSRN 35 mg*
(o LT o o] o - N PSSP UP PRSP UPPTOPRN 300mg
(o= (11T VUSSP RPN 50mg
[ ol o] 1T a1 (X o BTN o O T PP UPPT PR PPPTON 1 comprimido

* equivalente a 20,4 mg de orfenadrina base
Excipientes: celulose microcristalina, amido, cmsgona, estearato de magnésio, gelatina, dioxilaiticio, laurilsulfato de
sédio, goma arabica e agua deionizada

INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES
No alivio da dor associada a contraturas muscuylarelsindo cefaleia tensional.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

A eficacia da combinacéo, em um mesmo comprimigodigirona 300 mg + citrato de orfenadrina 35 mgafeina 50 mg foi
avaliada em trés estudos clinicos abertos, praspechdo randomizados, com braco Gnico de tratemés indicagdes incluiam
dor secundéria as desordens musculoesqueléticdasagubnicas e cefaleia.

No primeiro estudo, a combinacédo de dipirona 300 aitgato de orfenadrina 35 mg e cafeina 50 mgpasologia de 1 a 2
comprimidos 3 a 4 vezes ao dia, foi avaliada em p@6ientes submetidos ao tratamento de dor em sdivetlesordens
musculoesqueléticas, das quais predominaram lomabalgervicalgias, entorses, e torcicolos. Os paeseforam classificados
conforme intensidade da dor em intensa (59%) e radde(41%) e a capacidade funcional em Grau |llqdsos), Grau IV (40
casos) e Grau V (13 casos). Os resultados refesreéntesolugéo do fendmeno doloroso totalizaram &&%tglo avaliados como
excelentes (38%), bons (20%) e moderados (30%3d&ret al, 1970).

No segundo estudo, foram incluidos 22 pacientesprogesso algico de diferentes etiologias. A pagaléicava a critério médico,
sendo que a dose maxima admitida seria 2 comprinadmada 6 horas. Ao final de 60 minutos a comBmagnseguiu eliminar a
dor em 68,18% dos pacientes e promoveu reducaduackenda intensidade da dor em 27,27% dos paci¢atabzando eficacia
global de 95,45%, com 100% de tolerabilidade daicaedo (Silva et al,1998).

O terceiro estudo avaliou a eficacia clinica eratididade da associagdo de analgésicos contiddenicamento de referéncia, em
208 pacientes submetidos a procedimentos odontol®giAproximadamente 74% dos pacientes submetidogracdo dentaria
simples e 78% submetidos a intervencdes cirdrgitais complexas, tiveram resultados favoraveis, awsiderar-se a eficacia
analgésica. Os autores também relatam um bom gderfdlerabilidade (94%) (Galvéo de S4, 1973).

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Propriedades Farmacodinamicas

A dipirona € uma pro-droga cuja metabolizacdo gefarmagdo de véarios metabdlitos entre os quai? kédm propriedades
analgésicas: 4-metil-aminoantipirina (4-MAA) e @#hino-antipirina (4-AA). A dipirona apresenta puts efeitos analgésicos e
antipiréticos. Como a inibicdo da ciclooxigenasé)X=l, COX-2 ou ambas, ndo é suficiente para explieste efeito
antinociceptivo, outros mecanismos alternativosarfor propostos, tais como: inibicdo de sintese destagtandinas
preferencialmente no sistema nervoso central, de#skzacéo dos nociceptores periféricos envoleesiividade via 6xido nitrico-
GMPc no nociceptor, uma possivel variante de CQ¥¢-kistema nervoso central seria o alvo espedificnais recentemente, a
proposta de que a dipirona inibiria uma outra isnfbda ciclooxigenase, a COX-3.

A orfenadrina, um derivado metilado da difenidramig um tipico anti-histaminico antagonista H1, aom moderado efeito
sedativo central. Apresenta atividade antagonistareceptores muscarinicos M1, M2 e M3 da acetilaoAdicionalmente é um
antagonista ndo-competitivo dos receptores NMDA@tH-D-aspartato), os quais desempenham importagel no fenébmeno da
hiperalgesia e sensibilizacdo central. Este tdplicecanismo de acdo (anti-histaminico centralcaliftérgico e antagonista
NMDA) confere a orfenadrina propriedades relaxamasculares e analgésicas. Sua a¢do analgésitaneiplizada pela dipirona
e pela cafeina anidra presentes na formula de REEXE.

A cafeina é um farmaco do grupo das metilxantioem; amplo espectro de agGes farmacolégicas. Agsaonhecido efeito
estimulante central, atualmente sdo reconhecidpeoasiedades da cafeina na ampliagdo dos efaitsualgésicos ndo-opiaceos,
devido ao bloqueio periférico da acdo pro-nociseptia adenosina. A cafeina isolada tem atividadégésica pequena ou nula,
tendo um papel de farmaco adjuvante na associagA@calgésicos.

Propriedades farmacocinéticas

Apds administracdo oral, a dipirona € completamdmdieolisada em sua porcdo ativa, 4-N-metilaminipinimia (MAA). A
biodisponibilidade absoluta do MAA é de aproximadate 90%, sendo um pouco maior ap6s administracdlo gpando
comparada a administragédo intravenosa. A farmaéticin do MAA ndo é extensivamente alterada quanddipaona é
administrada concomitantemente a alimentos.

Principalmente o MAA, mas também o 4-aminoantigir®dA) contribuem para o efeito clinico. Os valorks AUC para AA
constituem aproximadamente 25% do valor de AUC pdréA. Os metabolitos 4-N-acetilaminoantipirina (AA2e 4-N-



formilaminoantipirina (FAA) parecem ndo apresergfgito clinico. S&o observadas farmacocinéticaslingares para todos os
metabdlitos. Sdo necessarios estudos adicionas goe se chegue a uma conclusdo sobre o sigoifatizico destes resultados.
O acumulo de metabdlitos apresenta pequena relevélirica em tratamentos de curto prazo.

O grau de ligacdo as proteinas plasmaticas é de 8% MAA, 48% para AA, 18% para FAA e 14% para AAForam
identificados 85% dos metabolitos que séo excrstadourina, quando da administracéo oral de dosa,wbtendo-se 3% + 1%
para MAA, 6% + 3% para AA, 26% + 8% para AAA e 23%% para FAA. Apés administracdo oral de doseaidie 1 g de
dipirona, o “clearance” renal foi de 5 mL + 2 mLfnpara MAA, 38 mL + 13 mL/min para AA, 61 mL + 8 dnhin para AAA, e 49
mL + 5 mL/min para FAA. As meias-vidas plasmaticasrespondentes foram de 2,7 + 0,5 horas para MA;+ 1,3 horas para
AA, 9,5+ 1,5 horas para AAA, e 11421,5 horas para FAA.

Em idosos, a exposi¢do (AUC) aumenta 2 a 3 vezesp&cientes com cirrose hepética, apés administraigd de dose Unica, a
meia-vida de MAA e FAA aumentou 3 vezes (10 horsjuanto para AA e AAA este aumento ndo foi taccarde.

Pacientes com insuficiéncia renal ndo foram extamsénte estudados até o momento. Os dados disfgiridéicam que a
eliminacéo de alguns metabolitos (AAA e FAA) é rada.

A orfenadrina é bem absorvida no trato gastrintektiatingindo concentracéo sérica maxima entredzheras; sua meia-vida de
eliminacgéo situa-se entre 13 e 20 horas, na foemaetabdlitos inativos.

A cafeina € muito bem absorvida por via oral, cd¥@% de biodisponibilidade; o pico de concentragasrpatica é usualmente
alcangado na primeira hora e a meia-vida de eligio& de 3 a 5 horas.

4. CONTRAINDICAGOES

- hipersensibilidade a qualquer um dos componefadérmula;

- em pacientes com glaucoma, obstrugdo piléricalwadenal, acalasia do eséfago (megaes6fago), (egreica estenosante,
hipertrofia prostatica, obstrugdo do colo da beeigaiastenia grave.

Devido & presenca de dipirona, RELAFLEXA0 deve ser administrado a:

- pacientes com alergia aos derivados de pirazsldea.: fenazona, propifenazona) ou a pirazolidif@s: fenilbutazona,
oxifembutazona) incluindo, por exemplo, caso aotate agranulocitose em relagdo a um destes meelitas)

- em certas doengas metabdlicas tais como: poffe@ética aguda intermitente (pelo risco de indudgi@rises de porfiria) e
deficiéncia congénita da glicose-6-fosfato-desidnase (pelo risco de ocorréncia de hemdlise);

- fungdo da medula 6ssea insuficiente (ex.: adartrento citostatico) ou doencgas do sistema hewiatmo;

- pacientes que tenham desenvolvido broncoespasmuuias reagdes anafilaticas (isto € urticariaites, angioedema) com
analgésicos tais como salicilatos, paracetamdbfditaco, ibuprofeno, indometacina, naproxeno;

- gravidez e lactacdo (vide Adverténcias — Gravielertacao).

Categoria D: Este medicamento ndo deve ser utilizadpor mulheres gravidas sem orientagdo médica ou ddrurgido-
dentista. Informe imediatamente seu médico em casle suspeita de gravidez.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

Em tratamentos prolongados, deve-se controlar fi pematolégico, com hemogramas frequentes, e éama funcédo hepatica e
renal do paciente.

RELAFLEX® ndo deve ser utilizado concomitantemente com Alpeapoxifeno ou fenotiazinicos.

RELAFLEX® n&o deve ser utilizado para tratamento de rigigiegcular associada ao uso de antipsicoticos.

Relacionados a dipirona:

Agranulocitose induzida por dipirona é uma ocori@me origem imunoalérgica, duravel por pelo mehegmana. Embora essa
reacdo seja muito rara, pode ser grave com riscadde podendo ser fatal. Ndo depende da dose e poaoirer em qualquer
momento durante o tratamento. Os pacientes deveradsertidos a interromper o uso da medicacdo suttam seu médico
imediatamente se alguns dos seguintes sinais tangis, possivelmente relacionados a neutropenia580 neutréfilos/mr),
ocorrerem: febre, calafrios, dor de garganta, algw na cavidade oral. Em caso de ocorréncia deopenia, o tratamento deve
ser imediatamente descontinuado e a contagem saegcdmpleta deve ser urgentemente controlada eomeata até retornar aos
niveis normais.

Pancitopenia: em caso de pancitopenia o tratameewe ser imediatamente descontinuado e uma completatorizacéo
sanguinea deve ser realizada até normalizacdoaloses. Todos os pacientes devem ser aconselhapaarar atendimento
médico imediato se desenvolverem sinais e sintsugsestivos de discrasias do sangue (mal estar geed., infeccdo, febre
persistente, hematomas, sangramento, palidez)tdurarso de medicamentos contendo dipirona.

Choque anafilatico: essa reacdo pode ocorrer patmente em pacientes sensiveis. Por essa razgana deve ser usada com
cautela em pacientes que apresentem alergia atfp@sma.

Reacg8es cutaneas graves: reagdes cutaneas condgisatn, como sindrome de Stevens — Johnson €833rdlise epidérmica
téxica (NET) tém sido relatadas com o uso de digir®e desenvolverem sinais ou sintomas de SSE®Uthlis como exantema
progressivo muitas vezes com bolhas ou lesdes dasa) o tratamento com a dipirona deve ser descadp imediatamente e
nédo deve ser retomado. Os pacientes devem sedaesisids sinais e sintomas e acompanhados de @edagacdes de pele,
particularmente nas primeiras semanas de tratamento

Em particular, os seguintes pacientes apresentsen Bspecial para rea¢des anafilaticas gravesvpbmesinte relacionadas a
dipirona:

- pacientes com asma analgésica ou intoleranclgésiea do tipo urticaria-angioedema (ver item @andicagdes);

- pacientes com asma brénquica, particularmentelesjgom rinossinusite poliposa concomitante;

- pacientes com urticéria cronica;

- pacientes com intolerancia ao alcool, ou seja@iepées que reagem até mesmo a pequenas quantidadesrtas bebidas
alcodlicas, apresentando sintomas como espirrmsmi@jamento e rubor pronunciado da face. A infolera ao alcool pode ser um
indicio de sindrome de asma analgésica prévia iafoasticada;

- pacientes com intolerancia a corantes (ex.azrta) ou a conservantes (ex.: benzoatos).

A administracdo de dipirona pode causar reagdestdmipivas isoladas (ver item Reacdes Adversas)asEssacdes sao
possivelmente dose-dependentes e ocorrem com pralmabilidade apds administragcao parenteral.

Nestes pacientes, a dipirona deve ser indicadaestmema cautela e sua administrag@o em tais cténeias deve ser realizada sob
supervisdo médica. Podem ser necessarias medelantivas (como estabilizacdo da circulagéo) pedaazir o risco de reacdo de
hipotenséo.

A dipirona s6 deve ser usada sob rigorosa mon#iorbgmodinamica em pacientes nos quais a diminuiggwessao sanguinea
deve ser evitada, tais como pacientes com doega gias artérias coronarianas ou obstrugao rekedast vasos sanguineos que
irrigam o cérebro.



Em pacientes com insuficiéncia renal ou hepéatieaadonselha-se o uso de altas doses de dipirstmguie a taxa de eliminagéo é
reduzida nestes pacientes. Entretanto, para trataree curto prazo ndo é necessaria reducao daMasexiste experiéncia com
o uso de dipirona em longo prazo em pacientes neuficiéncia renal ou hepatica.

Em pacientes sob condi¢des gerais de salde conmameossivel insuficiéncia na fungdo renal edtiea deve ser levada em
consideracao.

Gravidez e lactacédo

A dipirona atravessa a placenta, mas ndo ha evalélecque RELAFLER seja prejudicial ao feto: a dipirona ndo demomstro
efeito teratogénico em ratos e coelhos e a fettittadle somente foi observada em altas doses gaegéxicas a méae.

N&o existe experiéncia com o uso de RELAFPEXh mulheres gravidas.

Recomenda-se n&o utilizar RELAFLEXurante os primeiros 3 meses da gravidez. O usREIAFLEX® durante o segundo
trimestre da gravidez s6 deve ocorrer apos cuidaaealiacdo do potencial risco/beneficio pelo m#dic

RELAFLEX®, entretanto, néo deve ser utilizado durante oltifias meses da gravidez, visto que, embora aafipiseja uma
fraca inibidora da sintese de prostaglandinas, ssilpidade de fechamento prematuro do ducto atteride complicagdes
perinatais devido ao prejuizo da agregacéo plagaeta mae e do recém-nascido ndo pode ser excluida

A seguranca de RELAFLEXdurante a lactacio ndo esti estabelecida. A facweve ser evitada até 48 horas apds o uso de
RELAFLEX®, devido & excregéo dos metabdlitos da dipironkeite materno.

Populagdes especiais

Pacientes idosospacientes idosos podem sentir certo grau de camfostal com a administragdo do produto. Em pagsent
idosos, possivel insuficiéncia na fungdo renalgétiea deve ser levada em consideragao.

Outros grupos de risco: RELAFLEX® deve ser utilizado com cautela em pacientes caidardia, arritmias cardiacas,
insuficiéncia coronaria ou descompensacéo cardiaca.

Em pacientes com deficiéncia de protrombina, adigi pode agravar a tendéncia a hemorragia.

Alteracdes na capacidade de dirigir veiculos e oper maquinas

A orfenadrina pode prejudicar a capacidade do ptzipara o desempenho de atividades como operasimadgou conduzir
veiculos.

Sensibilidade cruzada

Pacientes que apresentam reacdes anafilactoidpir@and podem apresentar um risco especial pagbesasemelhantes a outros
analgésicos nao-narcoticos.

Pacientes que apresentam reagGes anafilaticasras éuunologicamente-mediadas, ou seja, reacéegiads (ex. agranulocitose)
a dipirona podem apresentar um risco especialrpag@®es semelhantes a outras pirazolonas ou piliazsl.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Medicamento-medicamento:

Confusdo, ansiedade e tremores foram relatados lgumsa pacientes que receberam orfenadrina conaueritente com
propoxifeno.

Os fenotiazinicos, como a clorpromazina, podenrferie no controle de termorregulagdo corporal,seemlo tanto hipotermia
como hipertermia. A dipirona pode potencializarmguel hipotermia causada por fenotiazinicos.

Agentes anticolinérgicos, como a orfenadrina, rdidrolam a discinesia tardia associada ao usoratio de antipsicoticos. Seu
uso pode mesmo exacerbar os sintomas de liberatrapieamidal associados a estas drogas.

A dipirona pode causar reducao dos niveis plasogtle ciclosporina. Deve-se, portanto, realizaritaoragao das concentracdes
de ciclosporina quando da administragédo conconeitd@tdipirona.

A administragéo concomitante da dipirona com mexatio pode aumentar a hematotoxicidade do metdtr@eaticularmente em
pacientes idosos. Portanto, esta combinacéo deeiszda.

A dipirona pode reduzir o efeito do acido acetitSbto na agregacdo plaquetaria, quando adminisgraconcomitantemente.
Portanto, essa combinacdo deve ser usada com gdiecam pacientes que tomam baixa dose de éacidisaligtico para
cardioprotecéo.

A dipirona pode causar a redugdo na concentra¢ijuseea de bupropiona. Portanto, recomenda-selaajutando a dipirona e a
bupropiona s&o administradas concomitantemente.

Medicamento-alimento:

N&o ha dados disponiveis até o0 momento sobre aistragéio concomitante de alimentos e RELAFPEX
Medicamento-exames laboratoriais:

N&o ha dados disponiveis até o0 momento sobreréeiriiecia de RELAFLEX em exames de laboratdrio.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Conservar o produto em sua embalagem originaleempératura ambiente (15-30°C). Proteger da luzidadue.
Prazo de validade 24 meses a partir da data de fabricacéo.

Namero de lote e datas de fabricacéo e validade:dé embalagem.

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

Comprimidos brancos, redondos, biplanos.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criangas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Administrar os comprimidos com liquido, por vialgaproximadamente %2 a 1 copo).

Posologia

1 a 2 comprimidos, 3 a 4 vezes ao #i&do ultrapassar estes limites.

N&o ha estudos dos efeitos de RELAFEIministrado por vias ndo recomendadas. Portaatgseguranca e para eficacia deste
medicamento, a administragdo deve ser somenteipstaal.

Este medicamento n&o deve ser partido, aberto ou siggado.

Conduta necesséria caso haja esquecimento de admsinacao

Baseando-se nos sintomas, reintroduzir a medicaspeitando sempre os horarios e intervalos rectackrs.

Nunca devem ser administradas duas doses ao mesrampo.



9. REACOES ADVERSAS

As reacOes adversas de orfenadrina séo principtndenido a sua leve ag&o anticolinérgica, e sémalmente associadas a doses
altas. Secura da boca é o primeiro efeito adverapasecer. Quando a dose diaria é aumentada, poclemer efeitos adversos
como: reducé@o ou aumento do ritmo cardiaco, aagrardiacas, palpitacbes, sede, diminuicdo daesejaetencédo ou hesitagao
urinéria, visdo borrada, dilatagdo da pupila, aumela pressao intraocular, fraqueza, nausea, véndmr de cabega, tonturas,
constipagéo, sonoléncia, reacdes alérgicas, coadireinacles, agitacdo, tremor, irritacdo gasteicaramente urticaria e outras
dermatoses. N&o frequentemente, pacientes idostesrpsentir certo grau de confusdo mental. Estagfesaadversas podem ser
normalmente eliminadas pela redugéo da dose.

Em doses toxicas podem ocorrer, além dos sintonemeionados, ataxia, distdrbio da fala, disfagide peca e quente, disuria,
diminuicdo dos movimentos peristélticos intestinaislirio e coma. Foram relatados casos muito rdesanemia aplastica
associada ao uso de orfenadrina.

As freqiiéncias das reacdes adversas estéo listadagir de acordo com a seguinte convengéo:

Reacao muito comunz (1/10)

Reac&o comuny(1/100 e < 1/10)

Reacao incomun®{/1.000 e < 1/100)

Reacéo rara>(/10.000 e < 1/1.000)

Reacao muito rara (< 1/10.000)

A dipirona pode causar as seguintes reacdes advessa

Distarbios cardiacos

Sindrome de Kounis (aparecimento simultineo detesecoronarianos agudos e reagles alérgicas oilaat@fles. Engloba

conceitos como infarto alérgico e angina alérgica).

Disturbios do sistema imunolégico

A dipirona pode causar choque anafilatico, reagbedilaticas/ anafilactoides que podem se tornavegr e com risco de vida, as
vezes fatal. Estas reagbes podem ocorrer mesmo RIBBAFLEX® ter sido utilizado previamente em muitas ocasiges
complicacdes.

Tais reag6es medicamentosas podem desenvolvereskatamente ap6s a administracdo de dipirona $otme de comprimidos
ou horas mais tarde; contudo, a tendéncia normaééestes eventos ocorram na primeira hora apfsiaiatracéo.

Tipicamente, reacGes anafilaticas/anafilactoidesdemanifestam-se na forma de sintomas cutdnesm®unucosas (tais como:
prurido, ardor, rubor, urticaria, inchaco), disgnej menos frequentemente, sintomas gastrintestinai

Estas reag6es leves podem progredir para formasgmm urticaria generalizada, angioedema graéenfasmo envolvendo a
laringe), broncospasmo grave, arritmias cardiagasda da pressdo sanguinea (algumas vezes prepedidamento da presséo
sanguinea) e choque circulatorio.

Em pacientes com sindrome da asma analgésicagsededntolerancia aparecem tipicamente na fornzatpies asmaticos.
Disturbios da pele e tecido subcutaneo

Além das manifestacBes cutaneas e de mucosas déeseanafilaticas/anafilactoides mencionadas acipedem ocorrer
ocasionalmente erupcdes fixadas por medicamergmsnente, exantema; e, em casos isolados, sindferSéevens-Johnson ou
sindrome de Lyell (ver item Adverténcias e Precas)d

Disturbios do sangue e sistema linfatico

Anemia aplastica, agranulocitose, e pancitopendyindo casos fatais, leucopenia e trombocitopenia

Estas reagdes sdo consideradas imunolégicas e pmmerer mesmo apés RELAFLEXer sido utilizado previamente em muitas
ocasifes, sem complicages.

Sinais tipicos de agranulocitose incluem lesdelanmtorias na mucosa (ex.: orofaringea, anorregital), inflamacéo na
garganta, febre (mesmo inesperadamente persistemgeorrente). Entretanto, em pacientes recebentilmioticoterapia, os sinais
tipicos de agranulocitose podem ser minimos. A thxaedimentacao eritrocitaria € extensivamenteeatada, enquanto que o
aumento de noédulos linfaticos é tipicamente levewsente.

Sinais tipicos de trombopenia incluem maior ten@dépara sangramento e aparecimento de petéquigelaae membranas
mucosas.

Distarbios vasculares

Reacdes hipotensivas isoladas

Podem ocorrer ocasionalmente ap6s a administragagpes hipotensivas transitérias isoladas (pdssvge por mediacdo
farmacolégica e ndo acompanhadas por outros siiseacOes anafilaticas/anafilactoides); em caaoss,r estas reacdes
apresentam-se sob a forma de queda critica déipreaeguinea.

Distarbios renais e urinarios

Em casos muito raros, especialmente em pacienteshistoria de doenca renal, pode ocorrer piora agilel funcdo renal
(insuficiéncia renal aguda), em alguns casos cagdrid, andria ou proteindria. Em casos isoladoslepocorrer nefrite intersticial
aguda.

Coloracdo avermelhada pode ser observada algunzas wa urina. Isso pode ocorrer devido a preseagaetabdlito acido
rubazdnico, em baixas concentracoes.

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sisted® Notificagdes em Vigilancia Sanitaria - NOTIVISA,disponivel em
www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm, ou pea a Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal.

10. SUPERDOSE

Sintomas: a orfenadrina € uma droga potencialmente téxica elatos de mortes associadas a superdose (ingkst&a 3 g de
uma so6 vez). Efeitos tdxicos, tipicamente antiétificos, podem ocorrer, rapidamente em 2 horasn®@xicagdo aguda, com
convulses, arritmias cardiacas e morte.

Apods superdose aguda com dipirona, foram registragacdes como: nauseas, vomito, dor abdomindti&tefia da funcéo
renal/insuficiéncia renal aguda (ex.: devido aitefntersticial) e, mais raramente, sintomas dtesia nervoso central (vertigem,
sonoléncia, coma, convulsdes) e queda da pressé@juisea (algumas vezes progredindo para choque)doeno arritmias
cardiacas (taquicardia). Apos a administracdo desimuito elevadas, a excregdo de um metabdlitenisivo (acido rubazonico)
pode provocar coloracdo avermelhada na urina.

A cafeina tem agéo estimulante central, podendata@&eos sintomas excitatérios das duas drogasaete

Tratamento: em caso de superdose aguda de RELAFi,EXabsorcéo do medicamento deve ser reduzidangocdo de emese,
lavagem gastrica, administragdo de carvdo ativadeombinacdo das trés medidas. Deve-se manter ienpadidratado, sob
rigoroso controle do equilibrio &cido-basico e nanaicdo das condi¢bes respiratorias, cardiacasrelégicas.

Fisostigmina, na dose de 0,5 a 2 mg por via subeatéendovenosa ou intramuscular, repetida a cada2lhoras, € antidoto dos
efeitos anticolinérgicos da orfenadrina, quandese&irem muito intensos. Sua utilizacdo deve, &ntte, ser ponderada, pois ela



pode produzir varios efeitos cardiacos e respic#OEm caso de superdose ndo-complicada é maisosaeguardar a remisséo
espontanea de toxicidade do anticolinérgico.

N&o existe antidoto especifico conhecido para alipir Em caso de administragdo recente, deve-stardimiabsorcdo sistémica
adicional do principio ativo por meio de proceditosnprimarios de desintoxicagdo, como lavagem igasbu aqueles que
reduzem a absorgéo (ex.: carvdo vegetal ativadp)ir@ipal metabolito da dipirona (4-N-metilamintigitina) pode ser eliminado
por hemodialise, hemofiltragdo, hemoperfusédo tradifio plasmatica.

Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001 veeé precisar de mais orientagées.

DIZERES LEGAIS

Reg. M.S.: 1.0689.0134

Farmacéutica Responsavel: Paula Carniel Antoni®&FRS: 4228
KLEY HERTZ S.A. INDUSTRIA E COMERCIO

Rua Comendador Azevedo, 224 — Porto Alegre - RS.

CNPJ n° 92.695.691/0001-03

Industria Brasileira

SAC: 0800 7049001

Siga corretamente o modo de usar, ndo desaparecena®sintomas, procure orientacdo médica.

<@



HISTORICO DE ALTERAGCAO PARA A BULA

Dados da Submisséo Eletrdnica

Dados da peti¢do/rfitacéo que altera bula

Dados da alteragdo de bula

Data do
expediente

N° expediente

Assunto

Data do
expediente

N° expediente

Assunto

Data de
aprovacao

Apresentacdes relacionadas

SIMILAR - Notifica¢éo de
Alteracéo de Texto de Bula
— RDC 60/12

SIMILAR - Notifica¢éo de

Alteracéo de Texto de Bula— RDC

60/12

300MG + 35MG + 50MG COM
CT3ENVALX4

300MG + 35MG + 50MG COM
CT 36 ENV AL X 4

11/03/2014

0176135/14-8

SIMILAR - Notificagéo de
Alteragéo de Texto de Bula
— RDC 60/12

11/03/2014

0176135/14-8

SIMILAR - Notificagéo de

Alteracéo de Texto de Bula— RDC

60/12

11/03/2014

300MG + 35MG + 50MG COM
CT3ENVALX4

300MG + 35MG + 50MG COM
CT36 ENVALX4

21/11/2013

0978859/13-0

SIMILAR - Incluséo
Inicial de Texto de Bula —
RDC 60/12

21/11/2013

0978859/13-0

SIMILAR - Incluséo Inicial de
Texto de Bula— RDC 60/12

21/11/2013

Itens de bula versges
(VPIVPS)
O que devo saber antes de
usar este medicamento &g
Quais os males que este VP
medicamento pode me
causar
Interagcbes medicamentosas
- VPS
e Reagbes Adversas
O que devo saber antes de VP
usar este medicamento
Resultados da eficacia e
Caracteristicas VPS
farmacologicas
- VP e VPY

300MG + 35MG + 50MG COM
CT3ENVALX4

300MG + 35MG + 50MG COM
CT36 ENVALX4




