() KLEY HERTZ

FARMACEUTICA

RELAFLEX ©

Kley Hertz Farmacéutica S.A.
Comprimidos

35 mg citrato de orfenadrina + 300 mg dipirona mon@lratada + 50 mg cafeina




RELAFLEX @

citrato de orfenadrina
dipirona monoidratada
cafeina

APRESENTACAO
Comprimidos contendo 35 mg de citrato de orfenad#rB00 mg de dipirona monoidratada + 50 mg de
cafeina em cartuchos contendo 3 envelopes com granidos ou 36 envelopes com 4 comprimidos.

USO ORAL

USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimid@ontém:

Lol i=1co I o [0 0] (=T 0 F=To [y o - NSRS 35 mg*
Lo T TgoT o= aqTo] aTo]To [ r= L= o - PSR 300 mg
o= 1{=T1 1 - PSR 50 mg
el o =] o1 (SIS o U UP RPN 1 comprimido

*equivalente a 20,4 mg de orfenadrina base
Excipientes: amidoglicolato de sédio, amido, estieade magnésio, didxido de silicio e agua puiiica

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
RELAFLEX é indicado no alivio da dor associada at@iuras musculares, incluindo dor de cabega
tensional.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
RELAFLEX possui acao analgésica e relaxante musdlinicio da acéo ocorre a partir de 30 minutos.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

RELAFLEX néo deve ser utilizado nos seguintes casos

- alergia ou intolerancia a qualquer um dos comptaseda férmula ou a analgésicos semelhantes a
dipirona — derivados de pirazolonas (ex.: fenilpate, oxifembutazona) ou a pirazolidinas (ex.:
fenilbutazona, oxifembutazona) — incluindo, porrap, casos anteriores de agranulocitose (dimiouica
acentuada na contagem de leucécitos do sangue bulgso brancos) em relacdo a um destes
medicamentos;

- glaucoma (aumento da presséo intraocular), af#trpilérica ou duodenal (estreitamento da passagem
do contetido no estbmago e intestino), problemasone®mtno esdéfago (megaesbdfago), Ulcera péptica
estenosante (estreitamento anormal), hipertrofistatica (aumento da prdstata), obstrucdo do calo d
bexiga e miastenia grave (doenca neuromusculacajusa fraqueza);

- porfiria hepatica aguda intermitente - doencaaimélica que se manifesta através de problemaslea pe
e/ou com complicagdes neuroldgicas (risco de atadeeorfiria);

- deficiéncia congénita da glicose-6-fosfato-demignase (risco de hemodlise - destruicdo dos glébulo
vermelhos, o que pode levar a anemia);

- funcéo da medula 6ssea insuficiente (ex.: apdartrento que bloqueia a divisdo celular) ou doetgas
sistema hematopoiético (responsavel pela produgsieélulas sanguineas);

- desenvolvido broncoespasmo (contracdo dos bréadeivando a chiado no peito) ou outras reagdes
anafilaticas (ex.: urticaria, rinite, angioedema)mc medicamentos para dor, como: salicilatos,
paracetamol, diclofenaco, ibuprofeno, indometaaia@roxeno;

- gravidez e amamentacao (vide tjue devo saber antes de usar este medicame?ito

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista. Informe imediatamente seu médio em caso de suspeita de gravidez.

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

Em tratamentos prolongados, seu médico deve cantmlperfil das caracteristicas do sangue, com
hemogramas frequentes, e também a funcdo do fegads.

RELAFLEX néo deve ser utilizado concomitantemeimte élcool, propoxifeno ou fenotiazinicos.
RELAFLEX ndo deve ser utilizado para tratamento riidez muscular associada ao uso de
antipsicaoticos.



Agranulocitose: induzida por dipirona € uma ocorréncia duravelgeo menos 1 semana. Interrompa o
uso da medicacao e consulte seu médico imediatansenialguns dos seguintes sinais ou sintomas
ocorrerem; febre, calafrios, dor de garganta, |esélooca.

Pancitopenia (diminuicdo das células do sangue)em caso de pancitopenia, o tratamento deve ser
imediatamente interrompido e deve ser monitorad@rdagem sanguinea até normalizagdo. Procure
imediatamente seu médico se vocé tiver sinais ptorsas, como: mal estar geral, infeccdo, febre
persistente, hematomas, sangramento, palidez elogestiver utilizando RELAFLEX.

Choque anafilatico (reacéo alérgica grave)ode ocorrer principalmente em pacientes serssivei
Reacbes cutdneas gravesoram relatadas reacdes cutdneas com risco de emmo Sindrome de
Stevens-Johnson (forma grave de reacao alérgieeteazada por bolhas em mucosas e em grandes
areas do corpo) e Necrolise Epidérmica Téxica (ugdave, onde uma grande extensdo de pele comega
a apresentar bolhas e evolui com areas avermelhselaglhante a uma grande queimadura) com o uso
de dipirona. Se vocé desenvolver sinais ou sintotf@migscomo: erup¢cfes cutdneas muitas vezes com
bolhas ou lesdes da mucosa, o tratamento devesesmtinuado imediatamente e ndo deve ser retomado.
Devera ser acompanhado cuidadosamente quanto é@Seseda pele, principalmente nas primeiras
semanas do tratamento.

Reacdes anafilaticas / anafilactoides (reagdo alérg grave que pode ocorrer principalmente em
pacientes sensiveisem particular, ha um risco especial em desenvabacdes anafilactoides severas
se vocé tem: asma analgésica (crise provocadaipelde analgésicos) ou intolerancia analgésicgdo t
urticaria-angioedema (quadro de erupcdo na peleinohaco em regido subcutanea ou em mucosas,
geralmente de origem alérgica) (vid®Uando ndo devo usar este medicamerty); asma brbénquica,
particularmente naqueles com rinossinusite poligastamacéo cronica da mucosa nasossinusal com
polipos) concomitante; urticaria crénica (erupcao pele, geralmente de origem alérgica, que causa
coceira); intolerdncia ao alcool; intolerdncia aractes (ex.: tartrazina) ou a conservantes (ex.:
benzoatos). Informe ao seu médico se vocé tem alglengia.

A administracao de dipirona pode causar reacOéda® de queda da presséo sanguinea (@dais os
males que este medicamento pode me cau®yr

Caso vocé tenha reducgdo das fungdes dos rins digatip, é recomendado que seja evitado o uso de
altas doses de RELAFLEX, visto que a taxa de ebig@io de dipirona € reduzida nestes casos.

Em pacientes sob condi¢gbes gerais de salde comjmamepossivel insuficiéncia na fungdo renal e
hepética deve ser levada em consideracéo.

Gravidez e amamentacanrecomenda-se ndo utilizar RELAFLEX durante osngifos 3 meses da
gravidez. O uso de RELAFLEX durante o segundo sineeda gravidez s6 deve ocorrer apos cuidadosa
avaliagdo do potencial risco/beneficio pelo médiRELAFLEX, entretanto, ndo deve ser utilizado
durante os 3 Ultimos meses da gravidez. Emborapmoda seja um fraco inibidor da sintese de
prostaglandina, a possibilidade de fechamento gremalo canal arterial e complicacBes perinatais,
devido a diminuicdo da agregacdo plaquetaria tdatonde quanto do recém-nascido, ndo pode ser
descartada. A seguranca de RELAFLEX durante a amagéo ndo estd estabelecida. Partes da dipirona
passam pelo leite materno. A amamentacéo deveitatda até 48 horas apds o uso de RELAFLEX.

Pacientes idosaspodem sentir certo grau de confusdo mental cawnainistracdo do produto. Deve ser
considerada possivel insuficiéncia na funcéo deseifigado.

Outros grupos de risco RELAFLEX deve ser utilizado com cautela em patgsncom os seguintes
distarbios do coracado: taquicardia, arritmias Gera$, insuficiéncia coronaria ou descompensacao
cardiaca.

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

AlteracBes na capacidade de dirigir veiculos e op@r maquinas RELAFLEX pode prejudicar a
capacidade do paciente para o desempenho de dégidamo operar maquinas ou conduzir veiculos.

Interac6es medicamentosas

Propoxifeno: o uso concomitante de orfenadrina com propoxifpade causar confuséo, ansiedade e
tremores.

Fenotiazinicos os fenotiazinicos, como a clorpromazina, podeterf@rir no controle da temperatura
corporal, causando tanto diminuicdo quanto aumet#@otemperatura corporal. A dipirona pode
potencializar eventual diminuicdo da temperaturpa@@l| causada por fenotiazinicos.

Antipsicéticos. agentes anticolinérgicos, como a orfenadrina, aéatrolam a discinesia tardia
(movimentos involuntarios) associada ao uso pra@dogde antipsicoticos. Seu uso pode mesmo
exacerbar os sintomas neurologicos envolvidos nardemacdo dos movimentos (de liberacédo
extrapiramidal) associados a estas drogas.



Ciclosporina: a dipirona pode causar reducdo desisnle ciclosporina no sangue. Deve-se, portanto,
realizar monitorizacao das concentracdes de ciotospquando utilizada com dipirona.

Metotrexato: o uso de dipirona com metotrexato pode aumentaxrieidade sanguinea do metotrexato
particularmente em pacientes idosos. Portantocestbinacao deve ser evitada.

Acido acetilsalicilica a dipirona pode reduzir o efeito do acido acaliitflico na agregacéo plaquetaria
(unido das plaguetas que atuam na coagulacédo)dgeaministrados concomitantemente. Portanto, essa
combinacgdo deve ser usada com precaucdo em pacigr@eomam baixa dose de acido acetilsalicilico
para cardioprotecao.

Bupropiona: a dipirona pode causar a reducdo na concentrsgd@guinea de bupropiona. Portanto,
recomenda-se cautela do uso de dipirona com buprapi

Medicamento-alimento: nao ha dados disponivei® at®wmento sobre a administragdo concomitante de
alimentos e RELAFLEX.

Medicamento-exame laboratoriais foram reportadas interferéncias em testes latwda# que utilizam
reacdes de Trinder (por exemplo: testes para nmédéis séricos de creatinina, triglicérides, calest
HDL e &cido Urico) em pacientes utilizando dipirona

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

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

Conservar o produto em sua embalagem original,eempératura ambiente (15-30°C). Proteger da luz e
umidade.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:da embalagem. Ndo use medicamento com o
prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalageriginal.

Caracteristicas do medicamento

Comprimidos redondos brancos.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.SBaele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farogatico 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 (apradamente %2 a 1 copo), por via oral.

Posologia: 1 a 2 comprimidos, 3 a 4 vezes aoN#fa. ultrapassar estes limites

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

Siga corretamente 0 modo de usar. Em caso de duvilasobre este medicamento, procure
orientagdo do farmacéutico. Nao desaparecendo ositsimas, procure orientacdo de seu médico ou
cirurgido-dentista.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou stigado.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Baseando-se nos sintomas, reintroduzir a medicag8peitando sempre os horarios e intervalos
recomendados. Nunca devem ser administradas deas do mesmo tempo.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéuob ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

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

As frequéncias das reacdes adversas estéo listasagiir de acordo com a seguinte convengao:
Reacdo muito comum (ocorre em mais de 10% dosmgasigue utilizam este medicamento).
Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos paciemgestilizam este medicamento).

Reacédo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pasigoie utilizam este medicamento).
Reacéo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pasiquteutilizam este medicamento).

Reacado muito rara (ocorre em menos de 0,01% dosnpes que utilizam este medicamento).

Disturbios cardiacos sindrome de Kounis (aparecimento simultdneo @asteg coronarianos agudos e
reacdes alérgicas ou anafilactoides. Engloba ctmsceomo infarto alérgico e angina alérgica), réduc

ou aumento do ritmo cardiaco, arritmias cardigualpjtacoes.

Disturbios do sistema imunolégicochoque anafilatico e reacbes anafilaticas/arfildes, que podem

se tornar graves e com risco de vida, as vezes fAttas reacdes podem ocorrer mesmo apos
RELAFLEX ter sido utilizado previamente em muitassides sem complicacdes. Podem se manifestar
com sintomas na pele ou nas mucosas (como: coefra ardéncia, ardor, vermelhiddo, urticaria,
inchaco), falta de ar e, menos frequentementeyrasd gastrintestinais, podendo progredir para ferma
mais severas de urticaria generalizada, angioedgmae (até mesmo envolvendo a laringe),



broncoespasmo grave (contragdo dos bronquios levamtiiado no peito), arritmias cardiacas, queda da
pressao sanguinea (algumas vezes precedida pontaude pressdo sanguinea) e choque circulatério
(colapso circulatério em que existe um fluxo sangaiinadequado para os tecidos e células do corpo).
Em pacientes com sindrome da asma analgésicagesdedntolerancia aparecem tipicamente na forma
de ataques asmaticos.

Estas reagfes medicamentosas podem desenvolverege@aiamente apos o uso de dipirona ou horas
mais tarde; contudo, a tendéncia normal é que estestos ocorram na primeira hora apds a
administracao.

Foram relatados casos muito raros de anemia agldgtioducédo de quantidade insuficiente de glébulos
brancos, vermelhos e plaquetas pela medula ésssmjiada ao uso de orfenadrina.

Disturbios da pele e tecido subcutanecerupcéo fixada medicamentosa; raramente, exanfeash
(erupcdes cutaneas)]; e, em casos isolados, siedierStevens-Johnson (forma grave de reacéo a@érgic
caracterizada por bolhas em mucosas e em grandas éo corpo) ou sindrome de Lyell (doenca
inflamatéria aguda que afeta principalmente pefeueosas) (vide “O que devo saber antes de usar este
medicamentd”).

Distarbios do sangue e sistema linfaticoanemia aplastica, agranulocitose e pancitopémidindo
casos fatais, leucopenia (redugdo dos glébulosbsamo sangue) e trombocitopenia (redugdo do nimero
de plaquetas). Estas reacdes podem ocorrer mesisoRE1LAFLEX ter sido utilizado previamente em
muitas ocasifes, sem complica¢des. Sinais tipieosagianulocitose incluem lesdes inflamatérias na
mucosa (ex.: orofaringea, anorretal, genital),amticdo na garganta, febre (mesmo inesperadamente
persistente ou recorrente). Entretanto, em padergeebendo tratamento com antibidticos, os sinais
tipicos de agranulocitose podem ser minimos. Siffasisos de reducao do nimero de plaquetas incluem
maior tendéncia para sangramento e aparecimentma&has vermelhas ou purplreas na pele e
membranas mucosas.

Disturbios vasculares reagfes de queda na pressao sanguinea isoladisn Bcorrer, ocasionalmente
apo6s a administracao, reacfes de queda na pressguirseea transitorias isoladas; em casos raras est
reacdes apresentam-se sob a forma de queda ddtfmassao sanguinea.

Distarbios renais e urinarios em casos muito raros, especialmente em pacieat®s histérico de
doenga dos rins, pode ocorrer agravamento da fudgéains (insuficiéncia renal aguda), em alguns
casos com diminuigcdo ou auséncia da producao da (gfigiria ou andria), ou perda de proteina a@sav
da urina. Em casos isolados, pode ocorrer inflamagés rins (nefrite intersticial). Coloracdo
avermelhada pode ser observada algumas vezesnaa uri

Disturbios gastrointestinais Foram reportados casos de sangramento gasttoiates

Outros sintomas boca seca, sede, diminuicdo da sudorese, retencdmesitacdo urinaria (atraso na
passagem da urina), visdo borrada, dilatacdo diéapapmento da pressédo intraocular, fraqueza,osnjo
vomitos, dor de cabeca, tonturas, prisdo de vestnepléncia, reacles alérgicas, coceira, alucisacoe
agitacao, tremor, irritacdo gastrica. Nao frequeetete, pacientes idosos podem sentir certo grau de
confusdo mental. Em doses téxicas podem ocorrém alos sintomas mencionados, ataxia (falta de
coordenacao dos movimentos), disturbio da falagudidfade para ingerir alimentos liquidos ou séljdos
pele seca e quente, dor ao urinar, diminuicdo dnsmentos peristalticos intestinais, delirio e coma

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmag&utico o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empres#éravés do seu servigco de atendimento.

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

A orfenadrina € uma droga potencialmente toxica eelatos de mortes associadas a superdose (ingesta
de 2 a 3 g de uma so0 vez). Efeitos toxicos podesmrec rapidamente em 2 horas, em intoxicagédo aguda
com convulsdes, arritmias cardiacas e morte.

Apés superdose aguda com dipirona monoidratadanfoegistradas reacdes como: nauseas, vomito, dor
abdominal, deficiéncia da funcéo dos rins/insuficié dos rins aguda (ex.: devido a nefrite inteia)i e,

mais raramente, sintomas do sistema nervoso céwndrdilgem, sonoléncia, coma, convulsées) e quada d
pressédo sanguinea (algumas vezes progredindo lpagiaeg) bem como arritmias cardiacas (taquicardia).
ApOs a administragdo de doses muito elevadas, se@a de um metabdlito inofensivo (acido
rubazdnico) pode provocar coloragéo avermelhadaina.

A cafeina tem acdo estimulante central, podendota&e os sintomas excitatérios das duas drogas
anteriores.

Em caso de uso de grande quantidade deste medican@rprocure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se poskilggue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacdes.

DIZERES LEGAIS
Reg. M.S.: 1.0689.0134



Farmacéutica Responsavel: Marcia Cruz Valiati CRE=5945
KLEY HERTZ FARMACEUTICA S.A.

Rua Comendador Azevedo, 224 — Porto Alegre - RS
CNPJ n°® 92.695.691/0001-03 — Industria Brasileira

SAC: 0800 7049001
Siga corretamente o modo de usar, nao desaparecenu®sintomas procure orientagdo médica.

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padréo aproada pela ANVISA em 19/01/2017.
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HISTORICO DE ALTERACAO PARA A BULA

Dados da Submisséo Eletrdnica

Dados da

peticdo/rfatacao que altera bula

Dados da alteragdo de bula

Data do
expediente

N° expediente

Assunto

Data do
expediente

N° expediente

Assunto

Data de
aprovacao

Itens de bula

Versoes
(VPIVPS)

Apresentagdes relacionadas

SIMILAR - Notifica¢éo de
Alteracéo de Texto de Bula
— RDC 60/12

SIMILAR - Notificagéo de
Alteracéo de Texto de Bula— RD
60/12

Para que este medicamen
é indicado, Quando nao
devo usar este
medicamento, O que dev
saber antes de usar este
medicamento, Como dev(
usar este medicamento,
Quais os males que este

medicamento pode me
causar

h

to

VP

Indicagbes, Resultados da

eficacia, Contraindicag6es
Adverténcias e Precaucée
Interacdes
medicamentosas,
Posologia e Modo de usa
e Reacgdes adversas

[

VPS

300MG + 35MG + 50MG COM
CT3ENVALX4

300MG + 35MG + 50MG COM
CT 36 ENV AL X 4

30/01/2017

0161279/17-4

SIMILAR - Notifica¢éo de
Alteracéo de Texto de Bula
— RDC 60/12

30/01/2017

0161279/17-4

SIMILAR - Notifica¢éo de
Alteracéo de Texto de Bula — RD
60/12

C 30/01/2017

Apresentacéo,
Composigéo, Quando na
devo usar este
medicamento, O que dev
saber antes de usar este
medicamento, Quais os
males que este
medicamento pode me
causar e O que fazer se
alguém usar uma

quantidade maior do que a

indicada deste

medicamento

VP

300MG + 35MG + 50MG COM
CT3ENVALX4

300MG + 35MG + 50MG COM
CT 36 ENVAL X4




Apresentacéo,
Composicéo, Resultados
da Eficacia, Caracteristicas
Farmacoldgicas,
Contraindicacdes,
Adverténcias e Precauctes
Interacbes
Medicamentosas, Reac¢dgs
Adversas e Superdose

VPS

05/08/2016

2154361/16-5

SIMILAR - Notifica¢éo de

Alteracéo de Texto de Bula 26/01/2016

— RDC 60/12

1204085/16-1

MEDICAMENTOS E INSUMOS

FARMACEUTICOS — (Alteragéo

na AFE) — de Industria de produt
— RAZAO SOCIAL

5 22/02/2016

Dizeres legais

VP e VH

300MG + 35MG + 50MG COM
CT3ENVALX4

300MG + 35MG + 50MG COM
CT 36 ENV AL X 4

15/02/2016

1267509/16-1

SIMILAR - Notificagéo de

Alteracéo de Texto de Bula 15/02/2016

— RDC 60/12

1267509/16-1

SIMILAR - Notificacéo de
Alteracéo de Texto de Bula— RD
60/12

L 15/02/2016

Composicao, Onde como e
por guanto tempo posso
guardar este medicamentp
e Dizeres legais

VP

Composicéo, Cuidados de
armazenamento do
medicamento e Dizeres
legais

VPS

300MG + 35MG + 50MG COM
CT3ENVALX4

300MG + 35MG + 50MG COM
CT36 ENVALX4

11/09/2014

0754990/14-3

SIMILAR - Notificagéo de

Alteracéo de Texto de Bula 11/09/2014

—RDC 60/12

0754990/14-3

SIMILAR - Notificagéo de
Alteracéo de Texto de Bula — RD
60/12

L 11/09/2014

O que devo saber antes de
usar este medicamento &
Quais os males que este

medicamento pode me
causar

VP

Interag6es medicamentosas
e Reagbes Adversas

VPS

300MG + 35MG + 50MG COM
CT3ENVALX4

300MG + 35MG + 50MG COM
CT 36 ENVAL X4

11/03/2014

0176135/14-8

SIMILAR - Notifica¢éo de

Alteracéo de Texto de Bula 11/03/2014

—RDC 60/12

0176135/14-8

SIMILAR - Notifica¢éo de
Alteracéo de Texto de Bula — RD
60/12

L 11/03/2014

O que devo saber antes de
usar este medicamento

VP

Resultados da eficacia e
Caracteristicas
farmacologicas

VPS

300MG + 35MG + 50MG COM
CT3ENVALX4

300MG + 35MG + 50MG COM
CT 36 ENVAL X4




21/11/2013

0978859/13-0

SIMILAR - Incluséo
Inicial de Texto de Bula —
RDC 60/12

21/11/2013

0978859/13-0

SIMILAR - Incluséo Inicial de
Texto de Bula— RDC 60/12

21/11/2013

VP e VPY

300MG + 35MG + 50MG COM
CT3ENVALX4

300MG + 35MG + 50MG COM
CT 36 ENVAL X4




