Dolamin Flex®
clonixinato de lisina

cloridrato de ciclobenzaprina

Forma farmacéutica e apresentacio

Comprimidos revestidos - Embalagem com 15 comprimidos.

USO ADULTO
VIA ORAL

Composicao

Cada comprimido revestido contém:

clonixinato de liSina ...........cccceeveveeriienieesieenieeiens 125 mg;
cloridrato de ciclobenzaprina ...........cccceeevveenuveennee. 5 mg;
EXCIPIENLES .S.P- wrveerrreeeerrerrreeereeenreeenanens 1 comprimido

(celulose microcristalina, amido, estearato de magnésio, corante azul patente V laca de

aluminio, hipromelose, dioxido de titanio e triacetina)

INFORMACOES AO PACIENTE

Acao do medicamento

Dolamin Flex® ¢ um analgésico e relaxante muscular.

Indicacio do medicamento

Dolamin Flex® ¢ indicado para o tratamento da dor de origem musculoesquelética,
principalmente quando acompanhada de contratura muscular, como ocorre nos quadros
associados a periodo pos-operatorio, lombalgia, cervicobraquialgia, fibromialgia e

torcicolo.

Riscos do medicamento

Contraindicacoes

Dolamin Flex ® ndo deve ser administrado nas situagdes a seguir:

- Antecedentes de asma ou broncoespasmo, poélipos nasais, reagdes alérgicas e/ou
induzidas pela administracdo de acido acetilsalicilico (aspirina) ou outros anti-

inflamatorios ndo esteroides.



Pacientes em tratamento com medicamentos antidepressivos (inibidores da
monoamino oxidase - MAQ) até duas semanas depois de sua suspensao.
- Infarto agudo do miocardio recente, insuficiéncia cardiaca e alteragcdo no ritmo normal
do coragao.
- Hipertireoidismo.
- Gravidez.
- Lactacgao.
- Pacientes abaixo de 15 anos.

- Hipersensibilidade (alergia) a qualquer um dos componentes da formula.

ESTE MEDICAMENTO E CONTRAINDICADO NA FAIXA ETARIA DE 0 A 15
ANOS.

ESTE MEDICAMENTO NAO DEVE SER UTILIZADO POR MULHERES
GRAVIDAS SEM ORIENTACAO MEDICA.

INFORME SEU MEDICO DA OCORRENCIA DE GRAVIDEZ NA VIGENCIA
DO TRATAMENTO OU APOS SEU TERMINO.

ESTE MEDICAMENTO E  CONTRAINDICADO DURANTE A
AMAMENTACAO.

INFORME SEU MEDICO SE ESTA AMAMENTANDO.

Precaucoes

- O medicamento deve ser administrado com cautela em pacientes com antecedentes de
ulcera do estdmago ou duodeno, gastrite ou em tratamento com anticoagulantes.

- Em pacientes com fun¢do renal diminuida, insuficiéncia cardiaca, cirrose hepatica e
sindrome nefrotica, a administragdo destes fArmacos pode agravar o problema, mas com
a interrupcao do tratamento o agravamento ¢ geralmente reversivel. Sao particularmente
suscetiveis a esta complicagdo pacientes desidratados, em uso de diuréticos ou
submetidos a intervengdes cirtrgicas de grande porte, com perda do volume sanguineo.
Nestes casos, o volume urinario ¢ a fungdo renal devem ser controlados ao iniciar o
tratamento.

- Caso ocorram reagdes alérgicas na pele e/ou mucosas ou sintomas de ulcera péptica ou
de hemorragia gastrointestinal, o tratamento com Dolamin Flex® devera ser suspenso.

- Devido a presenga de ciclobenzaprina, deve-se ter cautela nos casos de retencao

urindria, glaucoma e aumento da pressao intraocular.



Adverténcias

- Devido a presenca de ciclobenzaprina, pode ocorrer aumento dos efeitos do alcool,
barbittricos ou outros depressores do SNC.

- A ciclobenzaprina pode diminuir a capacidade mental ou fisica necessaria para realizar

tarefas arriscadas (operar maquinas, dirigir veiculos, etc.).

Interacoes medicamentosas
- O uso concomitante com outros anti-inflamatorios nao esteroides, incluindo o acido
acetilsalicilico em doses altas pode aumentar o risco de ulcera do estdomago, do duodeno
e hemorragias.
- O uso concomitante com anticoagulantes orais, ticlopidina, heparina (administragao
sistémica) e tromboliticos aumenta o risco de hemorragia.
- O tratamento simultdneo com metotrexate ¢ Dolamin Flex® pode aumentar a
toxicidade do metotrexate no sangue.
- Em pacientes desidratados, o tratamento com antiinflamatérios nao esteréides aumenta
o risco potencial de insuficiéncia renal aguda. Em caso de tratamento concomitante com
diuréticos, deve-se hidratar adequadamente os pacientes e controlar a fungao renal antes
de comegar o tratamento.

Dolamin Flex® diminui a a¢do de medicamentos para pressdao alta (ex:
betabloqueadores, inibidores da ECA, vasodilatadores e diuréticos).
- Devido a presenca de ciclobenzaprina na formula¢do do Dolamin Flex®, a interagao
com medicamentos antidepressivos da classe dos inibidores da enzima
monoaminooxidase — IMAOs pode ocasionar elevacdo da temperatura corporal,
convulsoes e evolugao fatal.
- O efeito anti-hipertensivo da guanetidina e de seus congéneres pode ser bloqueado
quando administrados concomitantemente com Dolamin Flex®.
- Dolamin Flex® pode aumentar os niveis plasmaticos de litio. A concentragdo
plasmatica de litio deve ser controlada ao se iniciar, modificar ou suspender sua

administracao.

INFORME SEU MEDICO DO APARECIMENTO DE REACOES
INDESEJAVEIS.

INFORME SEU MEDICO SE VOCE ESTA FAZENDO

USO DE ALGUM OUTRO MEDICAMENTO.



NAO USE MEDICAMENTO SEM O CONHECIMENTO DE SEU MEDICO.
PODE SER PERIGOSO PARA A SUA SAUDE.

Modo de uso
Aspecto fisico

Comprimidos redondos, convexos, de cor azul celeste.

Caracteristicas organolépticas

Comprimidos sem odor ou gosto caracteristico.

Posologia

Tomar um comprimido trés vezes ao dia em intervalos regulares, sendo as doses
ajustadas de acordo com a intensidade da dor.

Ingerir os comprimidos inteiros, sem mastigar, e com liquidos.

A dose maxima didria € de seis comprimidos.

Nao ¢ recomendada a administracdo continuada por mais de duas ou trés semanas.

SIGA AS ORIENTACOES DE SEU MEDICO, RESPEITANDO OS HORARIOS,
AS DOSES E A DURACAO DO TRATAMENTO. NAO INTERROMPA O
TRATAMENTO SEM O CONHECIMENTO DE SEU MEDICO.

NAO USE O MEDICAMENTO COM PRAZO DE VALIDADE VENCIDO.
ANTES DE USAR OBSERVE O ASPECTO DO MEDICAMENTO.

ESTE MEDICAMENTO NAO PODE SER PARTIDO OU MASTIGADO.

Reacoes adversas

- Comuns: astenia, nauseas, indigestdo, intestino preso, alteracdo do paladar, visdo
turva, dor de cabeca ou nervosismo.

- Incomuns: enfraquecimento, batimento rapido ou lento do coragdo, pressdo sanguinea
baixa, palpitagdes, distirbio alimentar, vomito, diarréia, dor abdominal, gastrite, sede,
gases, disfuncao no figado.

- Muito raras: hepatite, obstru¢do dos ductos biliares, reagcdo alérgica sistémica severa,
inchaco ao redor dos olhos, ladbios e lingua, coceira, alergia na pele, falta de forga
muscular, tontura, alteracdes da fala, tremor, rigidez muscular, contragdo involuntaria

dos musculos, convulsdes, desorientagdo, insOnia, depressdo, ansiedade, agitagdo,



anormalidade do pensamento, alucinagdes, excitacao, dorméncia, visao dupla, sudorese,

auséncia de paladar, ruidos no ouvido, aumento do volume urinario ou retengdo urinaria.

Em doses terapéuticas, Dolamin Flex® ¢ um medicamento bem tolerado.

Quando administrado em individuos predispostos, pode ocorrer gastrite.

Devido a associacdo com ciclobenzaprina, pode ocorrer sonoléncia, boca seca ou
nauseas.

Um efeito que pode ser observado ocasionalmente durante o tratamento com Dolamin

Flex® ¢ o aumento de enzimas do figado no sangue.

Atencao: este ¢ um medicamento novo e, embora as pesquisas tenham indicado
eficacia e seguranca aceitaveis para comercializacio, efeitos indesejaveis e nao

conhecidos podem ocorrer. Neste caso, informe o médico.

Conduta em caso de superdosagem

- Nao foram relatados casos de superdosagem com Dolamin Flex®. Devido a presenca
de ciclobenzaprina em sua formulagdo, pode ocorrer confusdo temporaria, alucinagdes
visuais transitorias, agitacao, reflexos muito ativos, rigidez muscular, vomito, febre
acima de 40°C, temperatura corporal abaixo de 35°C, batimento rapido do coracao ou
insuficiéncia cardiaca. Além dos efeitos adversos ja descritos pode também ocorrer
dilatag¢ao das pupilas, convulsdes, pressao baixa severa, paralisia subita ou coma.

- Em caso de superdosagem, procurar orientacao médica para que sejam tomadas as

medidas necessarias.

Cuidados de conservacio e uso
Cuidados de conservacgdo
Dolamin Flex® deve ser conservado em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C) em

sua embalagem original, protegido da umidade.

Prazo de validade

24 meses ap0s a data de fabricacao impressa no cartucho.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS
CRIANCAS.
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Numero do lote, data de fabricacdo e prazo de validade: vide cartucho.
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