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ache

Dorilax

paracetamaol
carisoprodol

cafeina
Comprimidos em blister de 12.
Comprimidos em 25 blisteres de 4.
USO ADULTO

USO ORAL
Composi¢cdo completa:
Cada comprimido de DORILAX contém:
paracetamol ..
carisoprodol ..

CAFBING ...ttt

. 350 mg

... 1560 mg

... 50 mg

Excipientes: celulose microcristalina, estearato de magnésio, amidoglicolato de sédio, diéxido

de silicio e fosfato de calcio dibasico di-hidratado.
INFORMAGAO AO PACIENTE:

DORILAX apresenta em sua composicdo substancias com atividade relaxante muscular e
analgésica, sendo indicado nos estados dolorosos reumaticos ou traumaticos, tais como: dores

musculares, torcicolos, distensées musculares e outros.

DORILAX, quando conservado em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C), ao abrigo da luz
e umidade, apresenta uma validade de 36 meses a contar da data de sua fabricagdo. NUNCA
USE MEDICAMENTO COM O PRAZO DE VALIDADE VENCIDO. ALEM DE NAO OBTER O

EFEITO DESEJADO, PODE PREJUDICAR A SUA SAUDE.

Informe seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apés o seu térmi-

no. Informar ao médico se estd amamentando.
Para ser eficaz DORILAX deve ser utilizado conforme indicado na posologia.

Nos casos em que o produto tenha sido prescrito, siga a orientagcdo do seu médico, respeitan-
do sempre os horarios, as doses e a duragéo do tratamento e ndo interrompa o tratamento sem

o conhecimento do seu médico.

A interrupcdo da medicagdo ndo produz qualquer efeito indesejavel nem constitui perigo,

havendo apenas suspensdo dos efeitos terapéuticos.

Informe seu médico o aparecimento de rea¢des desagradaveis, tais como: dor de cabega, ton-
turas, irritabilidade, insénia, dano hepatico e/ou renal que possam ser atribuidas ao tratamento.
TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANGAS.

Nao deve ser administrado concomitantemente com bebidas alcoédlicas ou tranquilizan-

tes.
DORILAX é contraindicado em pacientes que apresentem hipersensibilidade

a quais-

quer dos componentes de sua férmula; nos casos de insuficiéncia cardiaca, hepatica ou

renal grave e hipertenséao arterial grave.

O uso de DORILAX em pacientes idosos, geralmente mais sensiveis aos medicamentos,

deve ser cuidadosamente acompanhado.

Informe seu médico sobre qualquer medicamento que esteja usando, antes do inicio, ou

durante o tratamento.
Nao deve ser utilizado durante a gravidez e a lactacao.
Nao use outro produto que contenha paracetamol.

INFORMAGAO TECNICA:

O paracetamol € um derivado paraminofenol com definida acdo analgésica e antipirética. Por
atuar preferencialmente nas prostaglandinas do centro termorregulador hipotalamico no siste-
ma nervoso central, ndo altera a coagulagao, nem quanto ao tempo de sangramento, nem
quanto a agregacao plaquetéria. Tem pouco efeito na mucosa gdstrica, mesmo em grandes
doses. Especificamente, o paracetamol € um potente inibidor da cicloxigenase no sistema nervo-
so central. Age como antipirético através de acdo sobre o centro termorregulador hipotalamico.

Apos a administragdo oral, é rapidamente absorvido pelo trato gastrintestinal, atingindo con-
centragdes séricas méaximas entre 30 e 60 minutos e meia-vida plasmatica de cerca de 2 - 4
horas e meia-vida de eliminacdo de 4 - 5 horas. Na presencga de insuficiéncia hepatica, esta
meia-vida de eliminagéo é aumentada. A disfungdo renal nao altera a sua meia-vida de elimi-

nagao.

A biotransformagao resulta em metabdlitos conjugados glucuronados, sulfonados e cisteinicos,
assim como metabdlitos hidroxilados e desacetilados, excretados pela via urindria e biliar.

Menos de 1% ¢é excretado in natura.

O carisoprodol € um relaxante muscular esquelético de agao central, quimicamente relaciona-
do ao meprobamato, que reduz indiretamente a tens@o da musculatura esquelética em seres
humanos. O modo de ac¢éo pelo qual o carisoprodol alivia 0 espasmo muscular agudo de ori-
gem local, pode estar relacionado com o fato de deprimir preferencialmente os reflexos polis-

sindpticos, mostrando eficacia no tratamento do desconforto decorrente do espasmo

muscular

esquelético. A sedacao também é uma consequéncia do uso de relaxantes musculares esque-

léticos.

O carisoprodol é bem absorvido apds administracao oral, sendo metabolizado no figado e
excretado na urina com uma meia-vida de eliminag&o de 8 horas. Tem um répido inicio de agao

terapéutica de 30 minutos e um pico de agdo em 4 horas.

A cafeina, uma metilxantina, € um estimulante do sistema nervoso central, estruturalmente
relacionado com a teofilina. Atua sobre a musculatura estriada, aumentando o seu tonus, tor-
nando-a menos suscetivel a fadiga e melhorando o seu desempenho. A cafeina produz esta-
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do de alerta mental e tende a corrigir a sonoléncia que o carisoprodol provoca. A cafeina é um
adjuvante analgésico.

A cafeina é bem absorvida por via oral com niveis de pico plasmatico entre 15 - 45 minutos.
Sua meia-vida de eliminacdo é de 4 - 5 horas. Seu metabolismo é hepatico e a excregdo é
renal.

Indicacbes:

DORILAX ¢é indicado como analgésico e miorrelaxante, em todos os estados dolorosos, reu-
maticos ou traumaticos, tais como: dores musculares, espasmos e distensées musculares,
contusdes, torcicolos, entorses e luxagoes.

Contraindicacées:

DORILAX E CONTRAINDICADO NOS CASOS DE MIASTENIA GRAVIS, DISCRASIAS SANGUI-
NEAS, PORFIRIA AGUDA INTERMITENTE, GASTRITES, DUODENITES, ULCERAS GASTRI-
CAS OU DUODENAIS, HIPERTENSAO, CARDIOPATIAS, NEFROPATIAS E HEPATOPATIAS.

O USO DE DORILAX E TAMBEM CONTRAINDICADO PARA MULHERES GRAVIDAS OU
QUE ESTEJAM AMAMENTANDO. DORILAX E CONTRAINDICADO EM PACIENTES QUE
APRESENTEM HIPERSENSIBILIDADE A QUAISQUER DOS COMPONENTES DE SUA
FORMULA.

Precaucoes e Adverténcias:

APESAR DO COMPONENTE CAFEINA NA FORMULA, A ATIVIDADE MUSCULO-RELAXAN-
TE DE DORILAX E BASTANTE PRONUNCIADA, PODENDO OCORRER, EM PESSOAS
MAIS SENSIVEIS, SENSAGAO DE RELAXAMENTO GERAL E SONOLENCIA, QUE DEVEM
SER CONSIDERADOS NAQUELES PACIENTES CUJO TRATAMENTO EXIJA PRONTO USO
DOS REFLEXOS.

NAO USE OUTRO PRODUTO QUE CONTENHA PARACETAMOL.

Interagbes medicamentosas:

Bebidas alcodlicas ou tranquilizantes usados concomitantemente podem interagir com DORI-
LAX, aumentando ainda mais o seu poder relaxante e de sedagao. O paracetamol prolonga a
meia-vida do cloranfenicol. A atropina e os anticolinérgicos retardam a absorg¢do do paraceta-
mol. A cafeina altera os niveis sanguineos de neurolépticos.

Reacoes adversas:

PODEM OCORRER DISTURBIOS GASTRINTESTINAIS COMO DISPEPSIA, DOR EPIGAS-
TRICA, NAUSEAS E VOMITOS. OCASIONALMENTE, PODEM OCORRER CEFALEIA, TON-
TURAS, IRRITABILIDADE E INSONIA. FORAM RELATADOS RAROS CASOS DE REACAO
ALERGICA TIPO EXANTEMA E PRURIDO.

DORILAX PODE CAUSAR DANOS HEPATICOS E/OU RENAIS, PRINCIPALMENTE EM
PACIENTES QUE CONSOMEM EM EXCESSO OU MODERADAMENTE BEBIDAS ALCOOLI-
CAS E NOS CASOS DE INGESTAO EXCESSIVA OU USO CRONICO DO PRODUTO. DORI-
LAX PODE EXACERBAR AS DISFUNQOES HEPATICAS OU RENAIS EM PACIENTES
HEPATOPATAS OU NEFROPATAS.

Posologia:
1 a 2 comprimidos, 2 a 4 vezes ao dia. A duragéo do tratamento deve ser a critério médico.

Conduta na superdosagem:

Os efeitos toxicos da cafeina, primordialmente excitagcdo do sistema nervoso central, taquicar-
dia e extrasistoles, sé ocorrem em dosagens extremamente elevadas, assim a possibilidade de
toxicidade significativa, devido a este componente de DORILAX é muito improvavel.

Os efeitos toxicos do carisoprodol podem resultar em torpor, coma, choque e depressao res-
piratéria, sendo indicadas as medidas gerais de tratamento sintomético e de suporte. E neces-
sdria a monitorizagao cuidadosa do débito urinario.

O paracetamol em doses macicas pode causar hepatotoxicidade, que pode ndo se manifestar
até 48 a 72 horas apds a ingestao.

Na suspeita de superdosagem, proceder o esvaziamento gastrico por lavagem ou indug@o do
vémito. O antidoto para a superdosagem de paracetamol é a acetilcisteina que deve ser admi-
nistrada o mais precocemente possivel e dentro do periodo de até 10 horas da ingestao da
dose excessiva para maior eficacia.

Pacientes idosos:

O uso de DORILAX em pacientes idosos, geralmente mais sensiveis aos medicamentos, deve
ser cuidadosamente acompanhado.

Além disto, as mesmas orientacdes dadas aos adultos devem ser seguidas para os pacientes
idosos, observando-se as recomendagbes especificas para grupos de pacientes descritos nos
itens “Precaucdes e Adverténcias”, “Reacgdes adversas” e “Contraindicagbes”.

MS - 1.0573.0021

Farmacéutico Responsavel: Wilson R. Farias CRF-SP n® 9555
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Siga corretamente o modo de usar; ndo desaparecendo os sintomas,

procure orientacdo médica ou de seu cirurgido-dentista. \0-0/ cg{,\d,(—;,e
atendimento

Numero de lote, data de fabricag@o e prazo de validade: vide embalagem a clientes
gloep 95 0800 701 6900
externa. cac@ache.com.br
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8:00 h as 18:00 h (seg. a sex)

A bula deve ter 3 dobras horizontais e 1 dobra v IMPRESSAO: PRETO



