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carisoprodol, diclofenaco sédico, paracetamol, cafeina

FORMA FARMAQEUTICA, VIA DE ADMINISTRAGCAO
E APRESENTACAO
Comprimido: embalagem contendo 30 comprimidos.

USO ORAL

USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido contém:

CarisSOProdol ........ceoiieiieiceee e 125 mg
diclofenaco saédico .. .50 mg
paracetamol ..... 300 mg
cafeina 30 mg
EXCIPIENtES 4.S.P. ervveeeeiee e 1 comprimido

(amido, lactose, talco, estearato de magnésio, croscarmelose
sédica, corante vermelho ponceau 4R, povidona e alcool
etilico).

INFORMA(;()ES AO PACIENTE

* O produto apresenta uma composi¢éo relaxante muscular,
anti-inflamatdria e analgésica, indicada no tratamento do
reumatismo, onde a dor e o inchago das articulagbes sédo
as queixas principais. Tem como principais indicacdes os
processos inflamatérios degenerativos dos reumatismos,
crises de gota, estados inflamatérios pds-operatérios, e
como coadjuvante de quadros inflamatdrios e infecciosos.

* Armazenar o produto a temperatura ambiente (temperatura
entre 15 e 30°C), proteger da luz e umidade.

* Prazo de validade: 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 apds o seu término.

* Informar ao médico se estd amamentando.

* Siga a orientagao do seu médico, respeitando sempre os
horarios, as doses e a duragéo do tratamento.
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* N&o interromper o tratamento sem o conhecimento do seu
médico. A interrupgéo da medicagdo nao produz qualquer
efeito indesejavel nem constitui perigo, havendo apenas
sustacgéo dos efeitos terapéuticos.

* Informe seu médico o aparecimento de reacoes desa-
gradaveis, tais como dor de estdmago, nauseas, vomitos
e diarreia, dor de cabeca, sonoléncia, confusdao mental,
tonturas, disturbio da visao.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO
ALCANCE DAS CRIANCAS.

* Nao deve ser administrado simultaneamente com bebi-
das alcodlicas ou barbituricos.

* O produto esta contraindicado em pacientes que apre-
sentem hipersensibilidade a quaisquer dos componentes
de sua férmula; nos casos de insuficiéncia cardiaca,
hepética ou renal grave e hipertensio arterial grave. E
contraindicado, também, em pacientes asmaticos nos
quais pode ocorrer precipitacdo de acessos de asma,
urticaria ou rinite aguda pelo acido acetilsalicilico e
demais inibidores da via da cicloxigenase da sintese de
prostaglandinas.

* O produto devera ser usado somente sob prescricao
médica. O uso 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 lactacao.
NAO USE OUTRO PRODUTO QUE CONTENHA PARACE-
TAMOL.

NAO E INDICADO PARA CRIANCAS ABAIXO DE
14 ANOS, COM EXCEGAO DE CASOS DE ARTRITE
JUVENIL CRONICA.

NAO TOME MEDICAMENTO SEM CONHECIMENTO
DO SEU MEDICO, PODE SER PERIGOSO PARA SUA
SAUDE.

INFORMACAO TECNICA

O carisoprodol é um relaxante muscular esquelético de agao
central, quimicamente relacionado ao meprobamato, que
reduz indiretamente a tensédo da musculatura esquelética em

®

seres humanos. O modo de agédo pelo qual o carisoprodol
alivia o espasmo muscular agudo de origem local, pode estar
relacionado com o fato de deprimir preferencialmente os
reflexos polissinapticos, mostrando eficacia no tratamento do
desconforto decorrente do espasmo muscular esquelético.
A sedagdo também é uma consequéncia do uso dos
relaxantes musculares esqueléticos. O carisoprodol € bem
absorvido apés administracdo oral, sendo metabolizado
no figado e excretado na urina com uma meia-vida de
eliminacéo de 8 horas. Tem um rapido inicio de a¢do de
30 minutos e um pico de acdo 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 ténus, tornando-a
menos suscetivel a fadiga e melhorando o seu desempenho.
A cafeina produz estado 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 excregéo é renal.

O diclofenaco sédico, um anti-inflamatério nao-esteroide
com propriedades analgésica e antipirética, € um inibidor da
sintese de prostaglandinas, pela via da cicloxigenase.

Por suas propriedades anti-inflamatéria e analgésica,
o diclofenaco sddico promove resposta satisfatéria ao
tratamento de afec¢bes reumaticas, caracterizada por
significativa melhora dos sinais e sintomas. Atua rapidamente
aliviando a dor, o edema e a inflamacédo decorrentes de
traumatismos de todas as formas. Exerce prolongado
e pronunciado efeito analgésico nos estados dolorosos
moderados e agudos de origem n&o-reumatica. E bem
absorvido pelo trato gastrintestinal apés a administragao
oral com analgesia em 30 minutos e pico de acdo em 1
hora. Cerca de 50% da dose é metabolizada na sua primeira
passagem pelo figado, sendo que 99,7% da substancia
ativa liga-se as proteinas plasmaticas. O diclofenaco tende a
penetrar no liquido sinovial e atingir concentracdes eficazes
persistentes, mesmo apds o declinio dos niveis plasmaticos
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maximos, tendo meia-vida no fluido sinovial trés vezes maior
que no plasma. A biotransformacgao do diclofenaco sédico
ocorre através da hidroxilagdo e glicuronidagédo. Cerca
de 60% da dose administrada é excretada na urina sob a
forma de metabdlitos. Cerca de 1% é excretado pela urina
“in natura”. O restante é eliminado pela bile, nas fezes. As
diferencas de idade n&@o acarretam modificagoes relevantes
naabsorgéo, metabolizagéo e excregdo dodiclofenaco sédico.
O paracetamol é um derivado paraminofenol com definida
acéo analgésica e antipirética. Por atuar preferencialmente
nas prostaglandinas do centro termorregulador hipotaldamico
no sistema nervoso central, ndo altera a coagula¢éo, nem
guanto ao tempo de sangramento, nem quanto a agregagao
plaquetdria. Tem pouco efeito na mucosa gastrica, mesmo
em grandes doses. Especificamente, o paracetamol ¢é
um potente inibidor da cicloxigenase no sistema nervoso
central. Age como antipirético através de acdo sobre o
centro termorregulador hipotalamico.

Apds a administragdo oral, é rapidamente absorvido pelo
trato gastrintestinal, atingindo concentragdes séricas
maximas entre 30 e 60 minutos e meia-vida plasmatica de
cerca de 2 - 4 horas e meia-vida de eliminagéo de 4 - 5
horas. Na presenca de insuficiéncia hepatica, esta meia-
vida de eliminacdo é aumentada. A disfuncdo renal néao
altera a sua meia-vida de eliminagé@o. A biotransformagao
resulta em metabdlitos conjugados glicuronados, sulfonados
e cisteinicos, assim como metabdlitos hidroxilados e
desacetilados, excretados pela via urinaria e biliar. Menos
de 1% é excretado “in natura”.

INDICACOES

Reumatismo nas suas formas inflamatério-degenerativas,
agudas e cronicas; crises agudas de gota, estados
inflamatérios agudos, pés-traumaticos e pés-cirurgicos.
Exacerbagdes agudas de artrite reumatoide e osteoartrose
e estados agudos de reumatismo nos tecidos extra-
articulares. Esta indicado como coadjuvante em processos
inflamatdrios graves decorrentes de quadros infecciosos.
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CONTRAINDICAGOES

Ulcera péptica em atividade; hipersensibilidade a
qualquer dos componentes ativos da férmula; discrasias
sanguineas; diateses hemorragicas (trombocitopenia,
disturbios da coagulacado); porfiria; insuficiéncia
cardiaca, hepatica ou renal grave; hipertensio grave. E
contraindicado em pacientes asmaticos nos quais sao
precipitados acessos de asma, urticaria ou rinite aguda
pelo acido acetilsalicilico e demais inibidores da via da
cicloxigenase da sintese de prostaglandinas.

ADVERTENCIAS

Nao use outro produto que contenha paracetamol.

Nao é indicado para criancas abaixo de 14 anos, com
excecao de casos de artrite juvenil crénica.

PRECAUCOES

O produto devera ser usado sob prescricdo médica. O
uso em pacientes idosos, geralmente mais sensiveis
aos medicamentos, deve ser cuidadosamente obser-
vado. Nao foram estabelecidas a seguranca e a
eficacia em pacientes abaixo de 14 anos, portanto
nao é recomendada a administracdao do produto nos
pacientes com esta faixa etaria, com excecao de casos
de artrite juvenil crénica. Embora os estudos realizados
nao tenham evidenciado nenhum efeito teratogénico,
desaconselha-se o uso do produto durante a gravidez
e lactacdo. A possibilidade de reativacao de tlceras
pépticas requer anamnese cuidadosa quando houver
histéria pregressa de dispepsia, hemorragia gastrin-
testinal ou ulcera péptica. Nas indicacdes do produto
por periodos superiores a dez dias, devera ser realizado
hemograma e provas de funcdo hepatica antes do
inicio do tratamento e, periodicamente, a seguir. A
diminuicdao da contagem de leucécitos e/ou plaquetas,
ou do hematdcrito requer a suspensao da medicacéao.
Em pacientes portadores de doencas cardiovasculares,
a possibilidade de ocorrer retencao de sédio e edema
devera ser considerada. Observando-se reacoes alérgicas
pruriginosas ou eritematosas, febre, ictericia, cianose, ou
sangue nas fezes, a medicacao devera ser suspensa.
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INTERA(;GES MEDICAMENTOSAS

O diclofenaco sdédico, constituinte do produto, pode
elevar a concentracdo plasmatica de litio ou digoxina,
quando administrado concomitantemente com estas
preparacoes. Alguns agentes anti-inflamatérios nao-
esteroides sdo responsaveis pela inibicao da acao de
diuréticos da classe da furosemida e pela potenciacao
de diuréticos poupadores de potassio, sendo necessario
o controle periédico dos niveis séricos de potassio. A
administracdo concomitante de glicocorticoides e outros
agentes anti-inflamatdorios nao esteroides pode levar
ao agravamento de reacgoes adversas gastrintestinais.
A biodisponibilidade do produto é alterada pelo acido
acetilsalicilico quando este composto é administrado
conjuntamente. Recomenda-se a realizacao de exames
laboratoriais periédicos quando anticoagulantes
forem administrados juntamente com o produto para
aferir se o efeito anticoagulante desejado esta sendo
mantido. Ensaios clinicos realizados em pacientes
diabéticos mostram que o produto nao interage com
hipoglicemiantes orais. Pacientes em tratamento com
metotrexato devem abster-se do uso do produto nas 24
horas que antecedem ou que sucedem sua ingestao,
uma vez que a concentracao sérica pode elevar-se,
aumentando a toxicidade deste quimioterapico.

REACOES ADVERSAS

Podem ocorrer distirbios gastrintestinais como
dispepsia, dor epigastrica, recorréncia de tlcera péptica,
nauseas, vomitos e diarreia. Ocasionalmente, podem
ocorrer cefaleia, sonoléncia, confusao mental, tonturas,
disturbios da visdo, edema por retencao de eletrdlitos,
hepatite, pancreatite, nefrite intersticial. Foram
relatadas raras reacoes anafilactoides urticariformes
ou asmatiformes, bem como sindrome de Stevens-
Johnson e sindrome de Lyell, além de leucopenia,
trombocitopenia, pancitopenia, agranulocitose e anemia
aplastica. O uso prolongado pode provocar necrose
papilar renal.

POSOLOGIA

Como regra geral, a dose minima didria recomendada é de
um comprimido a cada 12 horas e a duragdo do tratamento
deve ser a critério médico. Aconselha-se individualizar a
posologia do produto, adaptando o quadro clinico, bem como
a idade do paciente as suas condi¢des gerais. Deverao ser
administradas as mais baixas doses eficazes e, sempre que
possivel, a duragdo do tratamento ndo devera ultrapassar 10
dias. Tratamentos mais prolongados requerem observacoes
especiais (vide Precaugodes). Os comprimidos do produto
deverao ser ingeridos inteiros (sem mastigar), as refeicoes,
com auxilio de liquido.

SUPERDOSAGEM

Os efeitos toxicos da cafeina, primordialmente excitagcéo do
SNC, taquicardia e extrasistoles, s6 ocorrem em dosagens
extremamente elevadas, assim a possibilidade de toxicidade
significativa, devido a este componente do produto é muito
improvavel. Os efeitos tdxicos do carisoprodol podem resultar
em torpor, coma, choque e depressao respiratdria, sendo
indicadas as medidas gerais de tratamento sintomatico e de
suporte. E necessaria a monitorizagao cuidadosa do débito
urindrio.

O tratamento de intoxicagdo aguda com agentes anti-
inflamatdrios n&o-esteroides como o diclofenaco sédico
consiste essencialmente em medidas sintomaticas e de
suporte. Diurese forgcada, pode teoricamente ser benéfica
devido a excrec¢ao renal da droga. Didlise ou hemoperfusao
sdo duvidosas na eliminacdo de agentes anti-reumaticos
nao esteroides em decorréncia de seu alto indice de ligagdo
a proteinas. As medidas terapéuticas a serem tomadas em
casos de complicagdes decorrentes de superdosagem, tais
como: hipotensao, insuficiéncia renal, convulsdes, irritagdo
gastrintestinal, depressé@o respiratéria e hepatotoxicidade
sdo o tratamento sintomatico e de suporte.

O paracetamol em doses macicas pode causar hepatotoxici-
dade, que pode ndo se manifestar até 48 a 72 horas ap6s
a ingestdo. Na suspeita de superdosagem, proceder o
esvaziamento gastrico por lavagem ou inducéo do vémito.
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O antidoto para a superdosagem de paracetamol é a
acetilcisteina que deve ser administrada o mais precoce-
mente possivel e dentro do periodo de até 10 horas da
ingestao da dose excessiva para maior eficacia.

PACIENTE IDOSO

O produto podera ser usado por pacientes com idade acima
de 65 anos, desde que observada as precaugdes comuns
ao produto.

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

® Marca Registrada

Reg. MS n? 1.0577.0154

Numero do lote, data de fabricacéo e validade:

vide cartucho

Farm. Resp.: Dr. Marcelo Ramos - CRF-SP n® 16.440

Registrado por: Bunker Industria Farmacéutica Ltda.
Rua Anibal dos Anjos Carvalho, 212 - Cidade Dutra
Séo Paulo - SP

C.N.P.J. 47.100.862/0001-50 - Industria Brasileira

Embalado por: Tecnopharma Industria e Comércio de
Embalagens Ltda.
Rua Joaquim Severino, 17 - Sao Paulo - SP

Embalado por: Instituto Terapéutico Delta Ltda.
Estrada do Capovilla, 129 - Indaiatuba - SP
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