310

ache

Doerilax
paracetamol
carisoprodol
cafeina

APRESENTACOES

Comprimidos 350 mg + 150 mg + 50 mg: emba-
lagens contendo 1 blister com 12 comprimidos
e 25 blisteres com 4 comprimidos.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido de Dorilax contém:
paracetamol .........ccoeeeeeeiieeiienieeeee 350 mg
cariSOProdol .......ccceeeveieiieriieenieeieees 150 mg
cafeiNa ....oovvveeeieeee 50 mg
Excipientes: celulose microcristalina, estearato de
magnésio, amidoglicolato de sddio, didéxido de
silicio e fosfato de cdlcio dibasico di-hidratado.

——— INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E IN-
DICADO?

Este medicamento é destinado ao tratamento de
estados dolorosos, reumaéticos ou traumaticos,
tais como: dores musculares, espasmos (contra-
¢oes) e distensdo muscular (ruptura das fibras do
musculo), traumatismo de regido ndo especifica-
da do corpo (lesdo sem corte que provoca dor e
inchago), torcicolos (endurecimento dos muscu-
los do pescoco causando dor), luxagao (desloca-
mento de um ou mais ossos de uma articulagao),
entorse (lesdo articular em que ndo houve luxa-
¢d0) e distensdo de regido ndo especificada do
corpo (les@o de tenddo, misculo ou ligamento
perto de uma articulacdo).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCI-
ONA?

Dorilax apresenta em sua composicao substan-
cias com atividade relaxante muscular e analgé-
sica. O paracetamol tem acdo analgésica (contra
a dor) e antipirética (contra a febre). O cariso-
prodol é um relaxante muscular que reduz indi-
retamente a tensdo da musculatura em seres
humanos. A cafeina € um estimulante do sistema
nervoso central, que atua sobre a musculatura,
tornando-a menos suscetivel a fadiga (cansago) e
melhorando o seu desempenho. A cafeina produz
estado de alerta mental e tende a corrigir a sono-
Iéncia que o carisoprodol provoca.

O tempo médio estimado para inicio da agdo de-
pois que vocé tomar Dorilax é de 15 a 45 minutos.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE ME-
DICAMENTO?

Dorilax é contraindicado para o uso por pacien-
tes alérgicos a um ou mais componentes do me-
dicamento; nos casos de miastenia gravis (do-
encga neuromuscular que causa fraqueza e can-
saco), discrasias sanguineas (qualquer alteracdo
envolvendo as células do sangue), porfiria aguda
intermitente (distirbio metabdlico raro em que
ha alteracdo de uma enzima que faz a ligacdo do
oxigénio na hemoglobina, uma célula do san-
gue), gastrites (inflamagdo no estdbmago), duo-
denites (inflamag@o no duodeno), dlceras gastri-
cas (no estdbmago) ou duodenais (no duodeno),
insuficiéncia (mau funcionamento) cardiaca (do
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coracdo), hepdtica (do figado) ou renal (dos rins)
grave e hipertensdo arterial (aumento da pres-
sdo arterial) grave.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR
ESTE MEDICAMENTQ?

Para ser eficaz Dorilax deve ser utilizado confor-
me indicado na posologia.

A interrupcdo da medicagdo ndo produz qualquer
efeito indesejavel nem constitui perigo, havendo
apenas suspensio dos efeitos terapéuticos.

Cuidados e adverténcias para populacoes es-
peciais

Uso em idosos

O uso de Dorilax em pacientes idosos, geral-
mente mais sensiveis aos medicamentos, deve
ser cuidadosamente acompanhado.

Alteracdes na capacidade de dirigir veiculos
e operar maquinas

Apesar do componente cafeina na férmula, a ati-
vidade musculo-relaxante de Dorilax € bastante
pronunciada, podendo ocorrer, em pessoas mais
sensiveis, sensacdo de relaxamento geral e so-
noléncia, que devem ser considerados naqueles
pacientes cujo tratamento exija pronto uso dos
reflexos.

Este medicamento nao deve ser utilizado por
mulheres gravidas sem orientacao médica ou
do cirurgiao-dentista.

Nao use outro produto que contenha parace-
tamol.

Interacoes medicamentosas

Interacao medicamento-medicamento

- Gravidade: maior

Efeito da interacido: quando usados concomi-
tantemente (a0 mesmo tempo) podem interagir
com Dorilax, aumentando ainda mais o seu
poder relaxante e de sedacao.

Medicamentos: tranquilizantes (como por exem-
plo, alprazolam, midazolam e meprobamato).

- Gravidade: moderada

Efeito da interacdo: a cafeina altera os niveis
sanguineos de neurolépticos.

Medicamentos: neurolépticos (como por exem-
plo, clozapina).

- Gravidade: menor

Efeito da interacio: o paracetamol prolonga a
meia-vida do cloranfenicol (o que pode aumen-
tar o efeito do cloranfenicol no organismo).
Medicamento: cloranfenicol.

Apesar de ndo possuir significancia clinica rele-
vante a literatura cita ainda a interacdo com a
atropina e os anticolinérgicos (como, por exem-
plo, biperideno, triexafenid, diciclomina e benac-
tizina). O uso concomitante desses medicamen-
tos pode retardar a absorcio do paracetamol.

Interacio medicamento-substincia quimica
Bebidas alcodlicas quando usadas concomitan-
temente (a0 mesmo tempo) podem interagir
com Dorilax, aumentando ainda mais o seu
poder relaxante e de sedacgao.

Informe ao seu médico ou cirurgiao-dentista
se vocé esta fazendo uso de algum outro
medicamento.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO
POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMEN-
TO?

Dorilax € um comprimido branco, redondo, com
brilho, biconvexo, vinco em uma das faces e gra-

vacgdo Dorilax em baixo relevo na outra face.
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Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e
30°C). Proteger da luz e umidade.

Niimero de lote e datas de fabricacao e vali-
dade: vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de valida-
de vencido. Guarde-o em sua embalagem ori-
ginal.

Antes de usar, observe o aspecto do medica-
mento. Caso ele esteja no prazo de validade e
vocé observe alguma mudanca no aspecto,
consulte o farmacéutico para saber se podera
utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do
alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICA-
MENTO?

1 a2 comprimidos, 2 a 4 vezes ao dia. Tomar os
comprimidos com liquido, por via oral.

A dosagem mdxima didria € limitada a 8 com-
primidos.

A seguranga e eficdcia de Dorilax somente sdo
garantidas na administra¢do por via oral.

Siga corretamente o0 modo de usar. Em caso
de dividas sobre este medicamento, procure
orientacdo do farmacéutico. Nao desapare-
cendo os sintomas, procure orientacio de seu
médico ou cirurgido-dentista.

Este medicamento nao deve ser partido ou
mastigado.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME
ESQUECER DE USAR ESTE MEDICA-
MENTO?

Se vocé perder ou esquecer-se de tomar uma
dose, tome-a assim que puder. Se estiver quase
no hordrio de sua proxima dose, espere até o
hordrio para tomar o medicamento e pule a dose
perdida. Nao utilize uma dose extra para tentar
corrigir uma dose perdida.

Em caso de dividas, procure orientacao do
farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiao-
dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDI-
CAMENTO PODE ME CAUSAR?

Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pa-
cientes que utilizam este medicamento): cefaleia
(dor de cabega), tonturas, reacdo alérgica tipo
exantema (vermelhidio).

Podem ocorrer ainda as seguintes reacdes
adversas sem frequéncias conhecidas: disturbios
gastrintestinais (do estdmago e/ou intestinos)
como dispepsia (indigestdo), dor epigdstrica (no
estdmago), nduseas (enjoo) e vOmitos; irritabili-
dade e insonia; prurido (coceira); danos hepaticos
(no figado) e/ou renais (nos rins), principalmente
em pacientes que consomem em excesso ou
moderadamente bebidas alcodlicas e nos casos de
ingestdo excessiva ou uso crénico do produto.
Dorilax pode exacerbar as disfungdes hepaticas
(do figado) ou renais (dos rins) em pacientes
hepatopatas (com doengas no figado) ou nefro-
patas (com doencas nos rins).

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou
farmacéutico o aparecimento de reacdes inde-
sejaveis pelo uso do medicamento. Informe
também a empresa através do seu servico de
atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR
UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A
INDICADA DESTE MEDICAMENTO?
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Os efeitos toxicos da cafeina, primordialmente
excitacdo (estimulagdo) do sistema nervoso
central, taquicardia (aumento dos batimentos do
coragdo) e extrasistoles (falha de um batimento
do corag@o), s6 ocorrem em dosagens extrema-
mente elevadas, assim a possibilidade de toxicida-
de significativa, devido a este componente de
Dorilax é muito improvavel.

Os efeitos toxicos do carisoprodol podem resul-
tar em torpor (sonoléncia), coma, choque e
depressdo respiratéria (diminui¢do do ritmo e
da intensidade da respirac@o), sendo indicadas
as medidas gerais de tratamento sintomatico e
de suporte. E necessaria a monitorizagdo cuida-
dosa do débito urindrio (quantidade de urina).
O paracetamol em doses macigas pode causar
hepatotoxicidade (toxicidade do figado), que
pode ndo se manifestar até 48 a 72 horas apds a
ingestao.

Na suspeita de superdose, pode ser necessario
que o médico fagca esvaziamento gastrico (do
estdmago) por lavagem ou indug@o do vOmito.
O antidoto para a superdose de paracetamol € a
acetilcisteina que deve ser administrada pelo
médico o mais precocemente possivel e dentro
do periodo de até 10 horas da ingestdo da dose
excessiva para maior eficicia.

Em caso de uso de grande quantidade deste
medicamento, procure rapidamente socorro
médico e leve a embalagem ou bula do medica-
mento, se possivel.

Em caso de intoxicacio ligue para 0800 722
6001, se vocé precisar de mais orientacoes so-
bre como proceder.

DIZERES LEGAIS
MS - 1.0573.0021

Farmacéutica Responsével:
Gabriela Mallmann - CRF-SP n° 30.138

Aché Laboratorios Farmacéuticos S.A.
Via Dutra, km 222,2 - Guarulhos - SP
CNPJ 60.659.463/0001-91 - Industria Brasileira

Siga corretamente o modo de usar; nao desa-
parecendo os sintomas, procure orientacao mé-
dica.

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em
07/05/2015.
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IMPRESSAO: PRETO - BULA ABERTA



