SedaleX

Comprimido 35mg + 300mg + 50mg




MODELO DE BULA COM INFORMACOES AO PACIENTE L
TEUTO

SedaleX —

citrato de orfenadrina
dipirona
cafeina

APRESENTACOES
Comprimido 35mg + 300mg + 50mg
Embalagens contendo 30, 200 e 240 comprimidos.

USO ADULTO

USO ORAL

COMPOSICAO

Cada comprimido contém:

CItrato de OrfENAAIING. ... ...oiiiiiiiiiie e e eeneaenes 35mg
(o[To][go]at=Wegle] o]l = = To I HOu TSRS PPPPPPPPP 300mg
(0= 1 =71 o = PSRRI 50mg
EXCIPIENTE .S P e e 1 comprimido

Excipientes: alcool etilico, amido, estearato dgmdaio, povidona e talco.

INFORMAGOES AO PACIENTE

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

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

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

SedaleR n&o deve ser utilizado nos seguintes casos:

-alergia ou intolerancia a qualquer um dos compiasetta formula,

-glaucoma (aumento da pressao intraocular), ol@trpgorica ou duodenal (problemas de
obstrucédo no estdmago e intestino), problemas m®too es6fago (megaesbfago), Ulcera
péptica estenosante (estreitamento anormal), aontantprostata, obstrucdo do colo da
bexiga e miastenia grave (doenca neuromusculacayusa fraqueza).

Devido & presenca de dipirona, Sed@ie&o deve ser administrado caso vocé tenha:
-alergia aos derivados de pirazolonas (ex.: ferzmmopifenazona) ou a pirazolidinas (ex.:
fenilbutazona, oxifembutazona) incluindo, por exemmgaso anterior de agranulocitose
(diminuicdo acentuada na contagem de leucocitamdgue - gldbulos brancos) em relacédo
a um destes medicamentos;



-certas doencas metabdlicas tais como: porfiriaatiegp aguda intermitente (doenca
metabdlica que se manifesta através de problemapef@ e/ou com complicacdes
neuroldgicas), pelo risco de inducéo de crisesodfiria e deficiéncia congénita da glicose-
6-fosfato-desidrogenase (risco de ocorréncia deohsen - destruicdo dos glébulos
vermelhos, o que pode levar a anemia);

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

-desenvolvido broncoespasmo (contragdo dos brésdemando a chiado no peito) ou
outras reagOes anafilaticas (isto € urticariatemiangioedema) com medicamentos para
dor tais como salicilatos, paracetamol, diclofendwaprofeno, indometacina, naproxeno;
-gravidez e amamentacao.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientagédo
médica ou do cirurgido-dentista. Informe imediatamate seu médico em caso de
suspeita de gravidez.

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

Em tratamentos prolongados, seu meédico deve cantmlperfil das caracteristicas do
sangue, com hemogramas frequentes, e também afdagéado e rins.

SedaleX ndo deve ser utilizado concomitantemente com 3lc@obpoxifeno ou
fenotiazinicos. Sedal®xndo deve ser utilizado para tratamento de rigidescuiar
associada ao uso de antipsicoticos.

Relacionados a dipirona:Agranulocitose induzida por dipirona € uma ocorn@muitravel
por pelo menos 1 semana. Interrompa o0 uso da npédica consulte seu meédico
imediatamente se alguns dos seguintes sinais tanws ocorrerem: febre, calafrios, dor
de garganta, lesdo na boca. Pancitopenia [dimiougléabal das células do sangue
(glébulos brancos, vermelhos e plaquetas)]: intep@ o tratamento e procure 0 seu
médico se ocorrerem alguns dos seguintes sinagnbomas: mal estar geral, infeccao,
febre persistente, nédoas negras, sangramentdepalChoque anafilatico (reacdo alérgica
grave) pode ocorrer principalmente em pacientesigeis. Reacdes cutaneas graves:
reacdes cutaneas com risco de vida, como Sindrenssevens-Johnson (forma grave de
reacdo alérgica caracterizada por bolhas em muams® grandes areas do corpo) e
necroélise epidérmica toxica (quadro grave, onde gnaade extensdo de pele comeca a
apresentar bolhas e evolui com areas avermelhadasllsgante a uma grande queimadura)
tém sido relatadas com o uso de dipirona. Se deblamvsinais ou sintomas tais como:
erupcOes cutaneas muitas vezes com bolhas ou ldadewmicosa, o tratamento deve ser
descontinuado imediatamente e ndo deve ser retomado

Em patrticular, caso vocé esteja em alguma das;8igaabaixo, converse com seu medico,
pois estas situacdes apresentam risco especial pEaedes anafilaticas graves,
possivelmente relacionadas a dipirona:

-asma analgésica (crise provocada pelo uso deésabg) ou intolerancia analgésica do
tipo urticaria-angioedema (quadro de erupcéo na e inchaco em regido subcutanea
ou em mucosas, geralmente de origem alérgica);

-asma bronquica, particularmente aqueles com iimasige poliposa (inflamacéo crénica
da mucosa nasossinusal com polipos) concomitante;

-urticaria cronica (erupgao na pele, geralmenterigm alérgica, que causa coceira);
-intolerancia ao alcool,

-intolerancia a corantes (ex.: tartrazina) ou sseorantes (ex.: benzoatos).



Informe seu médico se vocé tem alguma alergia.

A administracao de dipirona pode causar reacoéis® de queda da pressdo sanguinea.
Caso vocé tenha insuficiéncia dos rins ou do figddsaconselha-se o0 uso de altas doses
de dipirona, visto que a taxa de eliminacdo € rddumestes casos. Entretanto, para
tratamento em curto prazo ndo € necesséria rediacdose.

Em pacientes sob condi¢cdes gerais de saude comijmasepossivel insuficiéncia na
funcéo renal e hepética deve ser levada em coag#ter

Gravidez e amamentacdoRecomenda-se ndo utilizar Sed&lelurante os primeiros 3
meses da gravidez. O uso de Sedaixrante o segundo trimestre da gravidez s6 deve
ocorrer apos cuidadosa avaliagéo do potencial/isoeficio pelo médico.

SedaleR, entretanto, ndo deve ser utilizado durante dirBas meses da gravidez.

A seguranca de Sedaferurante a amamentacdo ndo esta estabelecida. Aeartzapdo
deve ser evitada até 48 horas apés o uso de SBddéido & eliminacéo dos metabdlitos
da dipirona no leite materno.

Populagbes especiais

Pacientes idosospacientes idosos podem sentir certo grau de camfosgntal com a
administracédo do produto. Em pacientes idosos,yelgasuficiéncia na fungéo dos rins e
figado deve ser levada em consideracéao.

Outros grupos de risco:SedaleX deve ser utilizado com cautela em pacientes com 0s
seguintes distarbios do coragdo: taquicardia,naiag cardiacas, insuficiéncia coronaria ou
descompensacao cardiaca. Caso vocé apresentemtgéicde protrombina (elemento da
coagulacdo do sangue), a dipirona pode agravadéneia a hemorragia.

Alteracdes na capacidade de dirigir veiculos e op&r maquinas

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

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Medicamento-medicamento:Confusao, ansiedade e tremores foram relatadodgmsa
pacientes que receberam orfenadrina concomitantemeom propoxifeno. Os
fenotiazinicos, como a clorpromazina, podem intgrfao controle da temperatura
corporal, causando tanto diminuicdo quanto aumdattemperatura corporal. A dipirona
pode potencializar eventual diminui¢cdo da tempeaatarporal causada por fenotiazinicos.
Agentes anticolinérgicos, como a orfenadrina, na@mtrolam a discinesia tardia
(movimentos involuntarios) associada ao uso pra@dogde antipsicéticos. Seu uso pode
mesmo exacerbar os sintomas neurolégicos envolndosoordenacdo dos movimentos
(de liberacéo extrapiramidal) associados a estagadr A dipirona pode causar reducao dos
niveis de ciclosporina no sangue. Deve-se, portaméalizar monitorizacdo das
concentracdes de ciclosporina quando da adminggtrapncomitante de dipirona. A
administracdo concomitante de dipirona com metatepode aumentar a toxicidade
sanguinea do metotrexato particularmente em pasiedbsos. Portanto, esta combinacéo
deve ser evitada.

A dipirona pode reduzir o efeito do acido acetitSito na agregacao plaquetéaria (unido
das plaguetas que atuam na coagulacdo), quandonisttados concomitantemente.
Portanto, essa combinacdo deve ser usada com géecam pacientes que tomam baixa
dose de acido acetilsalicilico para cardioprotecao.



A dipirona pode causar a reducdo na concentragdgusegea de bupropiona. Portanto,
recomenda-se cautela quando a dipirona e a bumapisdo administradas
concomitantemente.

Medicamento-alimento: Ndo h& dados disponiveis até 0 momento sobre anedragcao
concomitante de alimentos e Sed&lex

Medicamento-exame laboratoriais:N&o ha dados disponiveis até o0 momento sobre a
interferéncia de Sedal®em exames de laboratério

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

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

DURANTE O CONSUMO ESTE PRODUTO DEVE SER MANTIDO NCARTUCHO
DE CARTOLINA, CONSERVADO EM TEMPERATURA AMBIENTE (& A 30°C).
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE.

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

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

Caracteristicas do Produto:Comprimido circular de cor branca a amarelada.

Antes de usar, observe o0 aspecto do medicamento. SBaele esteja no prazo de
validade e vocé observe alguma mudanca no aspecto thedicamento, consulte o
farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé deve tomar os comprimidos com liquido (apr@adamente %2 a 1 copo), por via oral.
POSOLOGIA

1 a 2 comprimidos, 3 a 4 vezes ao dia, via dtab ultrapassar estes limites

N&o ha estudos dos efeitos de Sedadehministrado por vias ndo recomendadas. Portanto,
por seguranca e para eficacia deste medicamemdmaistracdo deve ser somente pela
via oral.

Siga corretamente o modo de usar. Em caso de duv&laobre este medicamento,
procure orientacdo do farmacéutico. N&o desaparecda o0s sintomas, procure
orientacdo de seu médico ou cirurgido-dentista.

Este medicamento ndo deve ser partido ou mastigado.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

Baseando-se nos sintomas, reintroduzir a medicegsigeitando sempre os horéarios e
intervalos recomendados. Nunca devem ser admidéstrduas doses ao mesmo tempo.
Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéab, de seu médico ou do
cirurgido-dentista.

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

As reacfes adversas de orfenadrina sdo normalrassteiadas a doses altas. Secura da
boca é o primeiro efeito adverso a aparecer. Quandose diaria é aumentada, podem
ocorrer efeitos adversos como: reducdo ou aumentdrdo cardiaco, arritmias cardiacas,



palpitacdes, sede, diminuicdo da sudgrestéencdo ou hesitagdo urindria (atraso na
passagem da urina), visdo borrada, dilatacdo ddap@umento da pressao intraocular,
fragueza, enjoos, vomitos, dor de cabeca, tontasio de ventre, sonoléncia, reacdes
alérgicas, coceira, alucinagdes, agitacdo, tremitgcdo gastrica e raramente urticaria e
outras dermatoses (lesbes na pele). Nao frequentemeacientes idosos podem sentir
certo grau de confusdo mental. Estas reacbes agveoslem ser normalmente eliminadas
pela reducédo da dose. Em doses tdxicas podem ncalen dos sintomas mencionados,
ataxia (falta de coordenacdo dos movimentos), ihist(da fala, dificuldade para ingerir
alimentos liquidos ou solidos, pele seca e quedt®, ao urinar, diminuicdo dos
movimentos peristalticos intestinais, delirio e eorRoram relatados casos muito raros de
anemia apléastica (producdo de quantidade insufecida globulos brancos, vermelhos e
plaguetas pela medula 6éssea) associada ao ustedadsina.

As frequéncias das reacdes adversas estdo listadaguir de acordo com a seguinte
convencao:

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

Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacien¢egtiljizam este medicamento).
Reacdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pasigo utilizam este medicamento).
Reacdo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pasiqateutilizam este medicamento).
Reacdo muito rara (ocorre em menos de 0,01% dogenpe€ que utilizam este
medicamento).

A dipirona pode causar as seguintes rea¢fes advessa

Distarbios cardiacos

Sindrome deKounis (aparecimento simultdneo de eventos coronariagodos e reacdes
alérgicas ou anafilactoides. Engloba conceitos cioriaoto alérgico e angina alérgica).
Disturbios do sistema imunolégico:A dipirona pode causar choque anafilatico, reacbes
anafilaticas/anafilactoides que podem se tornaregr& com risco de vida, as vezes fatal.
Estas reaces podem ocorrer mesmo apés S&dalexido utilizado previamente em
muitas ocasifes sem complicacdes. Estas reacOasamettosas podem desenvolver-se
imediatamente apds a administracdo de dipironagobma de comprimidos ou horas mais
tarde; contudo, a tendéncia normal é que estes@versorram na primeira hora apds a
administracdo. Tipicamente, reacfes anafilaticaflanotoides leves manifestam-se na
forma de sintomas na pele ou nas mucosas (comaeiraoe/ou ardéncia, ardor,
vermelhiddo, urticaria, inchago), falta de ar e, naze frequentemente, sintomas
gastrintestinais. Estas reacdes leves podem piliograth formas graves com urticaria
generalizada, angioedema grave (até mesmo envavendringe), broncospasmo grave
(contracédo dos bronquios levando a chiado no peaitdjmias cardiacas, queda da pressao
sanguinea (algumas vezes precedida por aumentoredsdp sanguinea) e choque
circulatorio (colapso circulatorio em que existe floxo sanguineo inadequado para o0s
tecidos e células do corpo). Em pacientes com aimglrda asma analgésica, reacdes de
intolerancia aparecem tipicamente na forma de atagsmaticos.

Disturbios da pele e tecido subcutaneAlém das manifestacdes na pele e nas mucosas
de reac¢Oes anafilaticas/anafilactoides mencionadesa, podem ocorrer ocasionalmente
erupcoes fixadas por medicamentos; raramente, examnésh (erupcdes cutaneas); e, em
casos isolados, sindrome $evens-Johnson (forma grave de reacéo alérgica caracterizada
por bolhas em mucosas e grandes areas do corpginoiome delLyell (doenca
inflamatéria aguda que afeta principalmente peteieosas).



Distirbios do sangue e sistema linfatico:Anemia aplastica, agranulocitose e
pancitopenia, incluindo casos fatais, leucopemducdo dos glébulos brancos no sangue) e
trombocitopenia (reducdo do numero de plaguetatpsbEeacdes podem ocorrer mesmo
apos Sedaléer sido utilizado previamente em muitas ocasiées) complicacées.

Sinais tipicos de agranulocitose incluem lesddarimdtorias na mucosa (ex.: orofaringea,
anorretal, genital), inflamacdo na garganta, fébresmo inesperadamente persistente ou
recorrente). Entretanto, em pacientes recebendantemto com antibioticos, os sinais
tipicos de agranulocitose podem ser minimos. Sitipisos de reducdo do numero de
plaguetas incluem maior tendéncia para sangramentaparecimento de manchas
vermelhas ou purpureas na pele e membranas mucosas.

Disturbios vasculares:Reacdes de queda na pressao sanguinea isoladas.

Podem ocorrer ocasionalmente apos a administragigdes de queda na pressao
sanguinea transitorias isoladas; em casos rates, remacdes apresentam-se sob a forma de
gueda critica da presséo sanguinea.

Disturbios renais e urinéarios: Em casos muito raros, especialmente em pacientas co
histéria de doenca dos rins, pode ocorrer piordtay recente da funcdo dos rins, em
alguns casos com diminui¢do da producdo de urirsgneia completa ou quase completa
de urina na bexiga ou perda de proteina atravésiga Em casos isolados, pode ocorrer
inflamacao nos rins. Coloracdo avermelhada podelssrvada algumas vezes na urina.
Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farma&utico o aparecimento de reagdes
indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe tamiea empresa através do seu
servi¢o de atendimento.

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

A orfenadrina € uma droga potencialmente toxicaaerdiatos de mortes associadas a
superdose (ingestdo de 2 a 3 g de uma so vezjogkfékicos podem ocorrer, rapidamente
em 2 horas, em intoxicacao aguda, com convuls@dsnias cardiacas e morte.

Apobs superdose aguda com dipirona, foram registreecdes como: nauseas, vomito, dor
abdominal, deficiéncia da funcéo dos rins/insuficié dos rins aguda (ex.: devido a nefrite
intersticial) e, mais raramente, sintomas do siatesrvoso central (vertigem, sonoléncia,
coma, convulsdes) e queda da pressao sanguinaméayezes progredindo para choque)
bem como arritmias cardiacas (taquicardia). Apadrainistracdo de doses muito elevadas,
a excrecdo de um metabdlito inofensivo (acido réb&op) pode provocar coloragcédo
avermelhada na urina. A cafeina tem acdo estinmlaentral, podendo acentuar os
sintomas excitatdrios das duas drogas anteriores.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicartienprocure rapidamente
socorro médico e leve a embalagem ou bula do medicanto, se possivel. Em caso de
intoxicacao ligue para 0800 722 6001, se vocé pezside mais orientacoes.

DIZERES LEGAIS
M.S. rf 1.0370.0179
Farm. Resp.: Andreia Cavalcante Silva QAPE,
CRF-GO 12.659
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TEUTO BRASILEIRO S/A.
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Siga corretamente 0 modo de usar, ndo desaparecendss sintomas, procure
orientagdo médica.
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MODELO DE BULA COM INFORMACOES AO PACIENTE

TEUTO
SedaleX —
citrato de orfenadrina
dipirona
cafeina
APRESENTACAO
Solucéo oral gotas 35mg/mL+300mg/mL+50mg/mL
Embalagem contendo 01 frasco com 20mL
USO ORAL
USO ADULTO
COMPOSICAO
Cada mL (30 gotas) da solucao oral contém:
CItrato de OrfENAAIING. ........oiiiiiiiiiiii e e e e eeneaeees 35mg
(o[To][go]at=Wegle] g o]l = = To I HHu PP PPPPPPPPPP 300mg
(0= (=71 o PSSR 50mg
[V 4= o U] o Yo 1R o PSP 1mL

Excipientes: benzoato de sddio, bissulfito de sogimpilenoglicol, aroma de menta
mascarante para sabor amargo e adgua de osmosgarever

INFORMAGCOES AO PACIENTE

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

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
SedaleR possui acdo analgésica e relaxante muscular.  ifdcacdo ocorre a partir de 30
minutos.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

SedaleR n&o deve ser utilizado nos seguintes casos:

-alergia ou intolerancia a qualquer um dos compiasetta formula;

-glaucoma (aumento da pressao intraocular), ol@trpgorica ou duodenal (problemas de
obstrucédo no estdmago e intestino), problemas m®too es6fago (megaesbfago), Ulcera
péptica estenosante (estreitamento anormal), aontantprostata, obstrucdo do colo da
bexiga e miastenia grave (doenca neuromusculacayusa fraqueza).

Devido & presenca de dipirona, Sed@ie&o deve ser administrado caso vocé tenha:
-alergia aos derivados de pirazolonas (ex.: ferzmmopifenazona) ou a pirazolidinas (ex.:
fenilbutazona, oxifembutazona) incluindo, por exemmgaso anterior de agranulocitose
(diminuicdo acentuada na contagem de leucocitamdgue - gldbulos brancos) em relacéo
a um destes medicamentos;



-certas doencas metabdlicas tais como: porfiriaatiegp aguda intermitente (doenca
metabdlica que se manifesta através de problemapef@ e/ou com complicacdes
neuroldgicas), pelo risco de inducéo de crisesodfiria e deficiéncia congénita da glicose-
6-fosfato-desidrogenase (risco de ocorréncia deohsen - destruicdo dos glébulos
vermelhos, o que pode levar a anemia);

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

-desenvolvido broncoespasmo (contragdo dos brésdemando a chiado no peito) ou
outras reagOes anafilaticas (isto € urticariatemiangioedema) com medicamentos para
dor tais como salicilatos, paracetamol, diclofendmaprofeno, indometacina, naproxeno;
-gravidez e amamentacao.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientagédo
médica ou do cirurgido-dentista. Informe imediatamate seu médico em caso de
suspeita de gravidez.

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

Em tratamentos prolongados, seu meédico deve cantmlperfil das caracteristicas do
sangue, com hemogramas frequentes, e também afdagéado e rins.

SedaleX ndo deve ser utilizado concomitantemente com 3lcpobpoxifeno ou
fenotiazinicos.

SedaleR néo deve ser utilizado para tratamento de rigidagcoiar associada ao uso de
antipsicoticos.

Relacionados a dipirona:Agranulocitose induzida por dipirona é uma ocon@&nduravel
por pelo menos 1 semana. Interrompa o uso da npédica consulte seu médico
imediatamente se alguns dos seguintes sinais tanws ocorrerem: febre, calafrios, dor
de garganta, lesdo na boca.

Pancitopenia [diminuicdo global das células do sanfglobulos brancos, vermelhos e
plaquetas)]: interrompa o tratamento e procure 0 reédico se ocorrerem alguns dos
seguintes sinais ou sintomas: mal estar geralcgéfe febre persistente, ndédoas negras,
sangramento, palidez.

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

Reacdes cutaneas graves: reacfes cutaneas condeisatn, como Sindrome @evens-
Johnson (forma grave de reacdo alérgica caracterizadabptitas em mucosas e em
grandes areas do corpo) e necrélise epidérmicaadxjuadro grave, onde uma grande
extensao de pele comeca a apresentar bolhas é emoli@reas avermelhadas semelhante a
uma grande queimadura) tém sido relatadas com deishipirona. Se desenvolver sinais
ou sintomas tais como: erupcdes cutaneas muitas wern bolhas ou lesées da mucosa, o0
tratamento deve ser descontinuado imediatameréie dave ser retomado.

Em patrticular, caso vocé esteja em alguma das;8igaabaixo, converse com seu medico,
pois estas situacbes apresentam risco especial pEaedes anafilaticas graves
possivelmente relacionadas a dipirona:

-asma analgésica (crise provocada pelo uso deésiabg) ou intolerancia analgésica do
tipo urticaria-angioedema (quadro de erupcéo na e inchaco em regido subcutanea
ou em mucosas, geralmente de origem alérgica).

-asma bronquica, particularmente aqueles com iimasige poliposa (inflamacéo crénica
da mucosa nasossinusal com polipos) concomitante;



-urticaria cronica (erupcao na pele, geralmenteriigm alérgica, que causa coceira);
-intolerancia ao alcool,

-intolerancia a corantes (ex.: tartrazina) ou aseorantes (ex.: benzoatos).

Informe seu médico se vocé tem alguma alergia.

A administracao de dipirona pode causar reacoélis® de queda da pressdo sanguinea.
Caso vocé tenha insuficiéncia dos rins ou do figddsaconselha-se o0 uso de altas doses
de dipirona, visto que a taxa de eliminacédo € reddumnestes casos. Entretanto, para
tratamento em curto prazo ndo € necessaria rediacdose.

Em pacientes sob condi¢cdes gerais de saude comjmtasepossivel insuficiéncia na
funcéo renal e hepética deve ser levada em coag#ter

Gravidez e amamentacdoRecomenda-se ndo utilizar Sed&leurante os primeiros 3
meses da gravidez. O uso de Sedabrante o segundo trimestre da gravidez s6 deve
ocorrer apos cuidadosa avaliagéo do potencial/isoeficio pelo meédico.

SedaleR, entretanto, ndo deve ser utilizado durante dirBas meses da gravidez.

A seguranca de Sedaferurante a amamentacdo ndo esta estabelecida. Aeartzapdo
deve ser evitada até 48 horas apés o uso de SBddéido & eliminacéo dos metabdlitos
da dipirona no leite materno.

Populagbes especiais

Pacientes idosospacientes idosos podem sentir certo grau de camfosgntal com a
administracdo do produto. Em pacientes idosos,yelgasuficiéncia na fungéo dos rins e
figado deve ser levada em consideracao.

Outros grupos de risco:devido a orfenadrina, Sedafeseve ser utilizado com cautela em
pacientes com o0s seguintes distirbios do corag@guidardia, arritmias cardiacas,
insuficiéncia coronéaria ou descompensacao cardiaca.

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

Alteracdes na capacidade de dirigir veiculos e op&r maquinas

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

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Medicamento-medicamento:Confusao, ansiedade e tremores foram relatadodgmsa
pacientes que receberam orfenadrina concomitantemmem propoxifeno.

Os fenotiazinicos, como a clorpromazina, podemrfete no controle da temperatura
corporal, causando tanto diminuicdo quanto aumdattemperatura corporal. A dipirona
pode potencializar eventual diminui¢cdo da tempeaatarporal causada por fenotiazinicos.
Agentes anticolinérgicos, como a orfenadrina, na@mtrolam a discinesia tardia
(movimentos involuntarios) associada ao uso pra@dogde antipsicoticos. Seu uso pode
mesmo exacerbar os sintomas neurologicos envohndosoordenacdo dos movimentos
(de liberacdo extrapiramidal) associados a estagadr A dipirona pode causar reducéo dos
niveis de ciclosporina no sangue. Deve-se, portaméalizar monitorizacdo das
concentracdes de ciclosporina quando da adminggtrapncomitante de dipirona. A
administracdo concomitante de dipirona com metatepode aumentar a toxicidade
sanguinea do metotrexato particularmente em pasiedbsos. Portanto, esta combinacéo
deve ser evitada.

A dipirona pode reduzir o efeito do acido acetitSito na agregacao plaquetéaria (unido
das plaguetas que atuam na coagulacdo), quandonisttados concomitantemente.



Portanto, essa combinacdo deve ser usada com gfiecam pacientes que tomam baixa
dose de &cido acetilsalicilico para cardioprotecgéo.

A dipirona pode causar a reducdo na concentragégusegea de bupropiona. Portanto,
recomenda-se cautela quando a dipirona e a bum@pisdo administradas
concomitantemente.

Medicamento-alimento: Ndo ha dados disponiveis até 0 momento sobre anedracéao
concomitante de alimentos e Sed&lex

Medicamento-exames laboratoriais:Ndo h& dados disponiveis até 0 momento sobre a
interferéncia de Sedal®em exames de laboratério

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

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

DURANTE O CONSUMO ESTE PRODUTO DEVE SER MANTIDO NCARTUCHO
DE CARTOLINA, CONSERVADO EM TEMPERATURA AMBIENTE (& A 30°C).
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE.

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

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

Caracteristicas do medicamento:

Solucao limpida, levemente amarelada a amarelaneaadle menta.

Antes de usar, observe o0 aspecto do medicamento. S0aele esteja no prazo de
validade e vocé observe alguma mudanca no aspecto thedicamento, consulte o
farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Siga as instrucdes abaixo para utilizar este meuiogo:

1- Coloque o frasco na posicéo vertical com a tapapa o lado de cima, gire-a até romper
o lacre.

os

W

2- Vire o frasco com o conta-gotas para o latoaiede bata levemente com o dedo no
fundo do frasco para iniciar o gotejamento. Cada £30 gotas.
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30 a 60 gotas, 3 a 4 vezes ao dia, via drab ultrapassar estes limites

N&o ha estudos dos efeitos de Sedadehministrado por vias ndo recomendadas. Portanto,
por seguranca e para eficacia deste medicamemdmaistracdo deve ser somente pela
via oral.

Siga corretamente o0 modo de usar. Em caso de duvi&laobre este medicamento,
procure orientacdo do farmacéutico. N&o desaparecda o0s sintomas, 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 medicegsigeitando sempre os horéarios e
intervalos recomendados. Nunca devem ser admidéstrduas doses ao mesmo tempo.
Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacé&uab, de seu médico ou cirurgido-
dentista.

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

As reacgOes adversas de orfenadrina sdo normalrassteiadas a doses altas. Secura da
boca é o primeiro efeito adverso a aparecer. Quandose diaria é aumentada, podem
ocorrer efeitos adversos como: reducdo ou aumentdrdo cardiaco, arritmias cardiacas,
palpitacdes, sede, diminuicdo da sudgrestéencdo ou hesitacdo urinéria (atraso na
passagem da urina), visdo borrada, dilatacdo ddap@umento da pressao intraocular,
fraqueza, enjoos, vomitos, dor de cabeca, tontyrdsio de ventre, sonoléncia, reacdes
alérgicas, coceira, alucinagdes, agitacdo, trem@gcao gastrica e raramente urticaria e
outras dermatoses (lesbes na pele). Ndo frequentemgacientes idosos podem sentir
certo grau de confusdo mental. Estas reacfes adveoslem ser normalmente eliminadas
pela reducédo da dose. Em doses tdxicas podem ncalen dos sintomas mencionados,
ataxia (falta de coordenacdo dos movimentos), ihist(da fala, dificuldade para ingerir
alimentos liquidos ou solidos, pele seca e quedt®, ao urinar, diminuicdo dos
movimentos peristalticos intestinais, delirio e eorRoram relatados casos muito raros de
anemia apléastica (producdo de quantidade insufecida globulos brancos, vermelhos e
plaguetas pela medula 6éssea) associada ao usfedadsina.

As frequéncias das reacOes adversas estao listadaguir de acordo com a seguinte
convencao:

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

Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacienéegtiljizam este medicamento).
Reacdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pasigoutilizam este medicamento).
Reacdo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pasiqateutilizam este medicamento).



Reacdo muito rara (ocorre em menos de 0,01% dogenpe€ que utilizam este
medicamento).

A dipirona pode causar as seguintes rea¢des advessa

Disturbios cardiacos

Sindrome deKounis (aparecimento simultdneo de eventos coronariagodos e reacdes
alérgicas ou anafilactoides. Engloba conceitos cioriaoto alérgico e angina alérgica).
Disturbios do sistema imunolégico:A dipirona pode causar choque anafilatico, reacdes
anafilaticas/anafilactoides que podem se tornaregr& com risco de vida, as vezes fatal.
Estas reaces podem ocorrer mesmo ap6s S&dalexido utilizado previamente em
muitas ocasides sem complicagdes.

Estas reacfes medicamentosas podem desenvolveedmtiamente apds a administracao
de dipirona ou horas mais tarde; contudo, a tenadérmmal é que estes eventos ocorram
na primeira hora ap0s a administracdo. TipicamemecOes anafilaticas/anafilactoides
leves manifestam-se na forma de sintomas na peleasumucosas (como: coceira e/ou
ardéncia, ardor, vermelhiddo, urticaria, inchadejta de ar e, menos frequentemente,
sintomas gastrintestinais. Estas reacdes levesnpguegredir para formas graves com
urticaria generalizada, angioedema grave (até meswavendo a laringe), broncospasmo
grave (contracdo dos bronquios levando a chiadpeito), arritmias cardiacas, queda da
pressdo sanguinea (algumas vezes precedida pontudsepressao sanguinea) e choque
circulatorio (colapso circulatorio em que existe floxo sanguineo inadequado para o0s
tecidos e células do corpo). Em pacientes com @imglrda asma analgésica, reacdes de
intolerancia aparecem tipicamente na forma de atagamaticos.

Disturbios da pele e tecido subcutdneAlém das manifestacdes na pele e nas mucosas
de reacdes anafilaticas/anafilactoides mencionadasa, podem ocorrer ocasionalmente
erupcoes fixadas por medicamentos; raramente, examnash (erupgdes cutaneas); e, em
casos isolados, sindrome #evens-Johnson (forma grave de reacéo alérgica caracterizada
por bolhas em mucosas e grandes areas do corp@inoiiome delLyel (doenca
inflamatéria aguda que afeta principalmente peteieosas).

Distirbios do sangue e sistema linfatico:Anemia aplastica, agranulocitose e
pancitopenia, incluindo casos fatais, leucopemducdo dos glébulos brancos no sangue) e
trombocitopenia (reducdo do numero de plaguetatpsbEeacdes podem ocorrer mesmo
apos Sedaléker sido utilizado previamente em muitas ocasiges) complicacées. Sinais
tipicos de agranulocitose incluem lesfes inflani@éma mucosa (ex.: orofaringea,
anorretal, genital), inflamacéo na garganta, fébresmo inesperadamente persistente ou
recorrente). Entretanto, em pacientes recebendamesmto com antibioticos, os sinais
tipicos de agranulocitose podem ser minimos. Sitipisos de reducdo do numero de
plaguetas incluem maior tendéncia para sangramentaparecimento de manchas
vermelhas ou purpureas na pele e membranas mucosas.

Disturbios vasculares: Rea¢bes de queda na pressdo sanguinea isoladas podeer
ocasionalmente ap0s a administracdo, reacoes da quaepressdo sanguinea transitorias
isoladas; em casos raros, estas reacdes apressmtaol a forma de queda critica da
pressdo sanguinea.

Disturbios renais e urinéarios: Em casos muito raros, especialmente em pacientas co
histéria de doenca dos rins, pode ocorrer piordatsidu recente da funcédo dos rins
(insuficiéncia renal aguda), em alguns casos comindicdo da producdo de urina,
auséncia completa ou quase completa de urina ngabeu perda de proteina através da
urina. Em casos isolados, pode ocorrer inflamag&ains.



Coloracao avermelhada pode ser observada algurpes na urina.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmagutico o aparecimento de reacdes
indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe tamima empresa através do seu
servi¢o de atendimento.

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

A orfenadrina € uma droga potencialmente toxicaderdlatos de mortes associadas a
superdose (ingestdo de 2 a 3g de uma so vez)o&féixicos podem ocorrer, rapidamente
em 2 horas, em intoxicagcdo aguda, com convulsdésnias cardiacas e morte.

Apoés superdose aguda com dipirona, foram registregc6es como: nauseas, vomito, dor
abdominal, deficiéncia da funcdo dos rins/insufici& dos rins aguda (ex.: devido a nefrite
intersticial) e, mais raramente, sintomas do siatesrvoso central (vertigem, sonoléncia,
coma, convulsdes) e queda da pressdo sanguinaméalyezes progredindo para choque)
bem como arritmias cardiacas (taquicardia). Apddrainistracdo de doses muito elevadas,
a excrecdo de um metabdlito inofensivo (acido rdb&o) pode provocar coloragédo
avermelhada na urina. A cafeina tem acdo estinmlaentral, podendo acentuar os
sintomas excitatérios das duas drogas anteriores.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicartenprocure rapidamente
socorro médico e leve a embalagem ou bula do medieanto, se possivel. Em caso de
intoxicacao ligue para 0800 722 6001, se vocé pezside mais orientacoes.
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Siga corretamente 0 modo de usar, ndo desaparecendss sintomas, procure
orientagdo médica.



