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Esta bula sofreu aumento de tamanho para adequagdo a legislacdo vigente da ANVISA.
Esta bula é continuamente atualizada. Favor proceder a sua leitura antes de utilizar o medicamento.

BENOFLEX P
paracetamol

cafeina anidra

citrato de orfenadrina

APRESENTACOES
Comprimidos 450 mg + 50 mg + 35 mg: embalagens com 12 ou 120.

USO ORAL. USO ADULTO.

COMPOSICAO

BENOFLEX P:

Cada comprimido contém 450 mg de paracetamol, 50 mg de cafeina anidra e 35 mg de citrato de orfenadrina
equivalente a 20,4 mg de orfenadrina base.

Excipientes: amido, povidona e estearato de magnésio.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Este medicamento é indicado no alivio da dor associada a contraturas musculares, incluindo dor de cabeca
tensional.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
BENOFLEX P possui acdo analgésica (elimina ou diminui a dor) e relaxante muscular.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

BENOFLEX P niao deve ser utilizado nos seguintes casos:

- Pacientes com miastenia grave (doenca que acomete os nervos e os musculos cuja principal caracteristica é o
cansago);

- Pacientes com hipersensibilidade (alergia ou intolerancia) conhecida ao paracetamol, ao citrato de orfenadrina,
a cafeina ou a qualquer outro componente da férmula;

- Devido a orfenadrina, ndo deve ser utilizado em pacientes com glaucoma (aumento da pressdo intraocular),
obstrucdo pilérica ou duodenal (problemas de obstru¢@o no intestino), acalasia do eséfago (problemas motores
no esdfago), ulcera péptica estenosante (lesdo localizada no estdbmago ou duodeno e que causa estreitamento
anormal destes 6rgdos), hipertrofia prostitica (aumento do tamanho da préstata), obstrucdo do colo vesical
(dificuldade de urinar);

- Devido a presenga de paracetamol, BENOFLEX P ndo deve ser administrado em pacientes com deficiéncia da
funcao hepatica (do figado) e/ou renal (dos rins).

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

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

O paracetamol ndo deve ser utilizado por periodos prolongados ou em altas doses, sem recomendacdo médica

ou do cirurgido-dentista. O paracetamol é praticamente destituido de efeitos nocivos sobre o aparelho digestivo,

sendo bem tolerado por pacientes acometidos de gastrite (inflamacdo do estdbmago) e/ou tlcera péptica (lesdo

localizada no estdmago ou duodeno), desde que seguidas as recomendagdes médicas nestes casos.

Pode ocorrer hepatotoxicidade (dano ao figado mesmo com o uso do paracetamol em doses terapéuticas (usuais)

apds tratamento de curta duragdo e em pacientes sem disfungdo hepatica (funcionamento anormal do figado)

pré-existente (ver se¢do “Quais os males que este medicamento pode me causar?”).

Aconselha-se cautela em pacientes com possivel sensibilidade a aspirina e/ou medicamentos anti-inflamatérios

nio esteroidais (AINES).

Reagdes adversas cutineas graves: reagdes cutdneas (reacdes de pele) que implicam em risco de vida, como

sindrome de Stevens Johnson (SSJ) (forma grave de reagdo alérgica caracterizada por bolhas em mucosas e

grandes 4reas do corpo) e Necrdlise Epidérmica Téxica (NET) (quadro grave, caracterizado por erupgdo

generalizada, com bolhas rasas extensas e dreas de necrose epidérmica, a semelhanca do grande queimado,
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resultante principalmente de uma reacdo toxica a védrios medicamentos) foram reportados com o uso de
BENOFLEX P. Os pacientes devem ser informados sobre os sinais e sintomas e devem ser monitorados de
perto quanto as reacdes cutdneas. Se ocorrerem sintomas ou sinais de SSJ e NET [por exemplo: rash cutineo
(erupgdes na pele) progressivo muitas vezes com bolhas ou lesdes na mucosa] os pacientes devem interromper o
tratamento com BENOFLEX P imediatamente e procurar ajuda médica.

Devido a orfenadrina, pacientes mais sensiveis podem apresentar sensacdo de relaxamento geral e ter os seus
reflexos alterados, embora a cafeina tenda a corrigir este efeito. Também devido a orfenadrina, BENOFLEX P
deve ser utilizado com cautela em pacientes com taquicardia (aceleragdo do ritmo cardiaco), arritmias cardiacas
(descompasso dos batimentos do coragdo), insuficiéncia corondria (condicio em que o coragdo € incapaz de
bombear sangue suficiente para satisfazer as necessidades do corpo) ou descompensacdo (insuficiéncia)
cardiaca. A seguranca do uso a longo prazo da orfenadrina n3o foi estabelecida, portanto, em casos de
prescricdo sob forma prolongada, é aconselhavel realizar controles periédicos hematolégico (exame de sangue),
urindrio e da func¢ao hepitica.

Se ocorrer reagdo de hipersensibilidade, o medicamento deve ser descontinuado. No caso de reagOes graves, o
médico devera ser imediatamente procurado, mesmo que ndo sejam notados alguns dos sinais ou sintomas de
superdose.

A suspensdo do tratamento e consulta ao médico deve ocorrer se:

- 0s sintomas ndo melhorarem;

- nOvos sintomas ocorrerem;

- dor e/ou febre persistirem ou piorarem;

- vermelhiddo e/ou inchago estiverem presentes.

Gravidez e amamentacao

A seguranga do uso deste medicamento durante a gravidez ainda ndo foi estabelecida, portanto, os beneficios do
uso em mulheres que potencialmente possam engravidar, bem como durante a gravidez, devem ser avaliados
contra os riscos potenciais. Apesar do paracetamol atravessar a barreira placentdria, até o momento nao foi
demonstrada nenhuma evidéncia de malformacdes congénitas produzidas pelo paracetamol em estudos
realizados em animais. Além disso, em seres humanos ndo se demonstrou, at¢ o momento, nenhum efeito
teratogénico produzido pelo paracetamol.

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

Populacoes especiais

Pacientes idosos

Pode ocorrer um certo grau de confusdo mental. Estes efeitos, além de serem raros, tendem a desaparecer com a
reducdo das doses e raramente exigem a interrup¢io do tratamento.

Em pacientes idosos deve-se considerar a possibilidade de insuficiéncia hepética (do figado) e renal (dos rins).

Alteracoes na capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas
A orfenadrina pode prejudicar a capacidade do paciente para o desempenho de atividades como operar
maquinas ou conduzir veiculos.

Nao use outro produto que contenha paracetamol.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Medicamento-medicamento:

A administracdo com medicamentos que inibem o esvaziamento gdstrico, como a propantelina, retarda a

absorcdo do paracetamol. Do mesmo modo, a administracio concomitante com drogas que aceleram o

esvaziamento gistrico, como a metoclopramida, pode acelerar a absor¢ao.

O risco de toxicidade do paracetamol pode ser aumentado em pacientes recebendo outros medicamentos

potencialmente hepatotéxicos (potencial para causar dano ao figado) ou medicamentos que induzam enzimas

microssomais hepaticas, tais como certos antiepiléticos (por exemplo: fenobarbital, fenitoina, carbamazepina,
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topiramato), hidantoina, rifampicina, dlcool e sulfimpirazona. O metabolismo induzido resulta em produgdo
elevada de metabdlitos oxidativos hepatotdxicos do paracetamol. A hepatotoxicidade ocorrerd se este metabdlito
exceder a capacidade de ligacao da glutationa.

O paracetamol pode aumentar o risco de sangramento em pacientes que utilizam varfarina e antivitamina K.
Informe seu médico se vocé faz uso de antivitamina K para que ele faca 0 monitoramento necessario quanto a
coagulacgdo e ao risco de sangramento.

A coadministracdo de flucloxacilina com paracetamol pode levar a acidose metabdlica, particularmente em
pacientes que apresentem fatores e risco de deplecdo da glutationa, tais como sepse, ma-nutri¢do ou alcoolismo
cronico.

O paracetamol pode diminuir a excre¢do do cloranfenicol causando risco de aumento de toxicidade.

A administra¢do de paracetamol com zidovudina (AZT) aumenta o risco de neutropenia (diminuicdo do nimero
de neutrdfilos no sangue). Portanto, informe seu médico se vocé€ faz uso de zidovudina (AZT), para que ele
avalie esta associagao.

Confusdo, ansiedade e tremores foram relatados em alguns pacientes que receberam orfenadrina
concomitantemente com propoxifeno.

Agentes anticolinérgicos, como a orfenadrina, ndo controlam a discinesia (movimentos involuntdrios anormais
do corpo) tardia associada ao uso prolongado de antipsicéticos. Seu uso pode mesmo exacerbar os sintomas de
liberagdo extrapiramidal (tremores involuntarios) associados a estes foirmacos.

Medicamento-exames laboratoriais e nao laboratoriais:

O paracetamol pode interferir na medic¢ao da glicemia feita através de testes em fitas reagentes, diminuindo em
até 20% os valores médios de glicose. No teste de funcio pancreética (do pancreas), utilizando-se a bentiromida,
o paracetamol invalida os resultados. Recomenda-se a interrup¢do do tratamento com BENOFLEX P pelo
menos 3 dias antes da realizacdo do teste. Na determinacio do 4cido urico sérico (no sangue), o paracetamol pode
produzir valores aumentados do mesmo, quando o método de tungstato de 4cido urico € utilizado. Na determinagao
qualitativa do acido 5-hidroxi-indolacético, o paracetamol pode produzir resultados falsos positivos quando for
utilizado o reagente nitrosonaftol. O teste quantitativo ndo € alterado pelo paracetamol.

Medicamento-alimento:
A administracdo com alimentos que inibem o esvaziamento géstrico retarda a absor¢@o do paracetamol.

Medicamento-substancia quimica:

O uso prolongado de paracetamol pode aumentar o risco de lesdo hepatocelular (Iesdo das células do figado) em
alcodlicos cronicos ou em pacientes sob tratamento com medicamentos hepatotéxicos (que causam dano ao
figado) ou indutores de enzimas hepdticas, embora relatos destes eventos sejam raros.

Os relatos geralmente envolvem casos de alcoolismo cronico severo e doses de paracetamol que muitas vezes
excedem as doses recomendadas e frequentemente envolvem considerdvel superdose.

Recomenda-se evitar o uso de bebidas alcodlicas durante o tratamento. Se hd consumo de 3 doses ou mais de
bebidas alcodlicas todos os dias, consulte seu médico se vocé poderd tomar paracetamol ou outras drogas
analgésicas/redutoras de febre.

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 MEDICAMENTO?
BENOFLEX P deve ser mantido em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C), proteger da luz.

Niumero de lote e datas de fabricaco e validade: vide embalagem.
Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas do medicamento
Comprimido convexo, branco a levemente amarelado.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. 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.
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6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Vocé deve tomar os comprimidos com liquido, por via oral.

BENOFLEX P 450 mg + 50 mg + 35 mg: 1 a 2 comprimidos respeitando-se o intervalo de 8/8h ou de 6/6h, fora
do horério das refeicdes, pois sua administragdo em conjunto com alimentos pode retardar a absor¢do e o efeito
do medicamento.

Nao ultrapassar a dose maxima didria de 8 comprimidos.

A duragdo do tratamento ndo deverd exceder 3 dias seguidos, a menos que prescrito pelo médico.

Nao ha estudos dos efeitos de BENOFLEX P administrado por vias ndo recomendadas. Portanto, por seguranga
e para garantir a eficicia deste medicamento, a administracdo deve ser somente por via oral, conforme
recomendado pelo médico.

Interrupcao do tratamento
O tratamento pode ser interrompido a qualquer instante sem provocar danos ao paciente.

Siga corretamente 0 modo de usar. Em caso de dividas sobre este medicamento, procure orientaciao do
farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, procure orientacio de seu médico ou cirurgiao-dentista.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Caso esqueca de administrar uma dose, administre-a assim que possivel. No entanto, se estiver proximo do
hordrio da dose seguinte, espere por este hordrio, respeitando sempre o intervalo determinado pela posologia.
Nunca devem ser administradas duas doses ao mesmo tempo.

Em caso de diavidas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Reagdo muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento).
Reagdao comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento).
Reagado incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento).
Reacdo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento).
Reagao muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento).
Reagdo desconhecida (frequéncia nao conhecida).

Foram descritas com o uso de paracetamol reagdes de hipersensibilidade como enjoos. Lesdes eritematosas
(lesdes avermelhadas) na pele, erupgdes cutdneas, urticria (erupcao na pele, geralmente de origem alérgica, que
causa coceira), eritema (vermelhiddo) e eritema pigmentar fixo, febre, hipoglicemia (diminuicdo da taxa de
acticar no sangue) e ictericia (cor amarelada da pele e olhos) ocorrem raramente. Embora de incidéncia
extremamente rara, had relatos de morte devido a fendmenos hepatotéxicos (que causam lesdo ao figado)
provocados pelo paracetamol. Podem ocorrer raramente alteragdes no sangue como leucopenia (reducdo dos
glébulos brancos no sangue), trombocitopenia (diminui¢cdo no ndimero de plaquetas sanguineas), neutropenia
(diminuicdo do ndmero de neutrdfilos no sangue) e pancitopenia (diminui¢do global de elementos celulares do
sangue - glébulos brancos, vermelhos e plaquetas). Em pessoas com comprometimento metabdlico, ou mais
susceptiveis, pode ocorrer aciduria piroglutdmica (presenca de dcido na urina).

Com frequéncia desconhecida podem ocorrer agranulocitose (diminui¢do acentuada na contagem de glébulos
brancos do sangue), anemia hemolitica (diminui¢do do ndmero de glébulos vermelhos do sangue em
decorréncia da destrui¢do prematura dos mesmos) em pacientes com deficiéncia basal de glicose 6-fosfato
desidrogenase (doenga genética associada ao cromossomo X cujos sintomas mais frequentes sdo ictericia
neonatal e anemia hemolitica aguda), necrélise epidérmica téxica (quadro muito grave caracterizado por
aparecimento stbito de febre elevada, erupcio generalizada, com bolhas extensas e 4reas de necrose, semelhante
a do grande queimado, resultante principalmente de reacao téxica a vdrios tipos de medicamentos, pode ser
fatal), sindrome de Stevens-Johnson (forma grave de eritema multiforme caracterizada por bolhas na pele e
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mucosas e grandes dreas do corpo, pode ser fatal), pustulose exantematosa aguda generalizada (lesdes
avermelhadas com bolhas e descamacdo que se espalham pelo corpo, acompanhadas de febre), erupcao
medicamentosa fixa (lesdo de pele causada pela ingestdo de um medicamento que aparece em um local fixo)
(ver secdo “O que devo saber antes de tomar este medicamento?” — Adverténcias e Precaucdes), angioedema
(inchago em regidao subcutanea ou em mucosas, geralmente de origem alérgica), choque anafilatico (reagdo
alérgica grave), hepatite citolitica (inflamacao das células do figado), que pode levar a insuficiéncia hepética
aguda (redugdo da funcdo do figado), e sindrome de Kounis [angina (dor no peito) ou infarto do miocardio
(morte de parte do musculo cardiaco por falta de aporte adequado de nutrientes e oxigé€nio) alérgicos]. Pode
ocorrer também, com frequéncia desconhecida, broncoespasmo (contragcdo dos bronquios levando a chiado no
peito).

A orfenadrina, como todo anticolinérgico, pode produzir bradicardia (diminui¢do da frequéncia cardiaca) ou
taquicardia, arritmias cardiacas, secura da boca, sede, diminui¢do da sudorese (suor), midriase (pupila dilatada),
dificuldade de acomodacao visual. Especialmente com doses t6xicas, pode ocorrer: ataxia (falta de coordenagdo
dos movimentos), distdrbio da fala, disfagia (dificuldade de degluticdo), agitagdo, pele seca e quente,
taquicardia, palpitacdo (percepcdo dos batimentos cardiacos), disuria (dificuldade para urinar) ou retencao
urindria, dilatacdo da pupila, tontura, alucina¢des, aumento da press@o intraocular, enjoos e vomitos, cefaleia
(dor de cabega), constipacao (prisdo de ventre), diminui¢do dos movimentos intestinais, delirio e sonoléncia.

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

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Procure o médico imediatamente. Atencdo médica imediata é crucial para adultos, mesmo que ndo sejam
notados alguns dos sinais ou sintomas de superdose.

Sintomas
Ndéusea, vOmito, anorexia (reducdo ou perda do apetite), palidez, dor abdominal geralmente podem ocorrer
durante as primeiras 24 horas apds a ingestdo de superdose de paracetamol.

A ingestdo de superdose de paracetamol pode causar citdlise hepdtica (destrui¢do das células do figado) que
pode levar a insuficiéncia hepatocelular (redugdo da funcio das células do figado), acidose metabdlica (excesso
de acidez no sangue), encefalopatia (disfuncdo do sistema nervoso central), coma (estado de inconsciéncia
profunda) e morte. Aumento dos niveis de transaminases hepdticas (enzimas produzidas pelo figado), lactato
desidrogenase (LDH) (enzima produzida pelo figado) e bilirrubina (substincia processada no figado) com
reducdo do nivel de protrombina (proteina produzida pelo figado que age na coagulacdo do sangue) podem
aparecer entre 12 e 48 horas ap6s a superdose aguda. Também pode ocorrer pancreatite (inflamagao no
pancreas), insuficiéncia renal aguda (redu¢do aguda da fun¢@o dos rins) e pancitopenia (diminui¢do global de
elementos celulares do sangue (gldbulos brancos, vermelhos e plaquetas).

Em adultos e adolescentes, qualquer individuo que tenha ingerido quantidade desconhecida de paracetamol ou
que seja desconhecido o tempo de ingestdo, deve ter o nivel plasmatico de paracetamol obtido e ser tratado com
N-acetilcisteina. Nao aguardar os resultados do doseamento dos niveis plasmadticos de paracetamol para iniciar o
tratamento com N-acetilcisteina. Deve-se iniciar imediata descontamina¢ido géastrica. Um doseamento do
paracetamol plasmadtico deve ser obtido o mais breve possivel, mas ndo antes que 4 horas apds a ingestdo.
Estudos das fungdes hepdticas devem ser obtidos inicialmente e repetidos em intervalos de 24 horas.

A orfenadrina é uma droga potencialmente téxica e ha relatos de mortes associadas a superdose (ingestdo de 2 a
3 g de uma s6 vez). Efeitos téxicos, tipicamente anticolinérgicos, podem ocorrer em 2 horas, em intoxicagio
aguda, com convulsdes, arritmias cardiacas e morte. A cafeina tem acdo estimulante central, podendo acentuar
os sintomas excitatdrios da orfenadrina.

Tratamento

Em caso de superdose aguda de BENOFLEX P, a absor¢cdo do medicamento deve ser reduzida por indugdo de

&mese (vOmito), lavagem gdstrica, administracido de carvao ativado ou combinacio das trés medidas. Deve-se
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manter o paciente hidratado, sob rigoroso controle do equilibrio 4cido-bdsico e monitorizagdo das condic¢des
respiratdrias, cardiacas e neuroldgicas.

Fisostigmina, na dose de 0,5 a 2 mg por via subcutinea, endovenosa ou intramuscular, repetida a cada 1 ou 2
horas, € antidoto dos efeitos anticolinérgicos da orfenadrina, quando estes forem muito intensos. Sua utilizagdo
deve, entretanto, ser ponderada, pois ela pode produzir vérios efeitos cardiacos e respiratérios. Em caso de
superdose nao complicada € mais seguro aguardar a remissdo espontinea de toxicidade do anticolinérgico.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacoes.

DIZERES LEGAIS

Siga corretamente 0 modo de usar, nao desaparecendo os sintomas procure orientacio médica.
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Anexo B

Historico de Alteragdo para a Bula

Dados da submissdo eletronica

Dados da peti¢do/notificacdo que altera bula

Dados das alteragdes de bulas

No.

Data do No. Data do . Data da Versoes Apresentagoes
. . Assunto . expedi | Assunto - Itens de bula . 23
expediente expediente expediente ente aprovacao (VP/VPS) relacionadas
4. 0 que devo saber
antes de usar este
medicamento?/ 5.
Adverténcias e
Precaucoes
6. Interagdes
Medicamentosas
(10458) .
MEDICAMEN 8. Q”‘Z'Z Zzt':a'es
TO NOVO - 9
Inclusdao medicamento pode Comprimidos 450 mg +
05/08/2013 | 0637587/13-1 . NA NA NA NA me causar?/ 9. VP/VPS P &
Inicial de N 50 mg + 35 mg
Reag¢des Adversas
Texto de
Bula—RDC
60/12 9. O que fazer se

alguém usar uma
quantidade maior do
gue a indicada deste
medicamento?/ 10.
Superdose

Dizeres Legais




26/02/2014

(10451)
MEDICAMEN
TO NOVO -
Notificacdo
de Alteracdo
de Texto de

Bula—RDC
60/12

NA

NA

NA

NA

4. 0 que devo saber
antes de usar este
medicamento?/ 5.

Adverténcias e
Precaucoes

Dizeres Legais

VP/VPS

Comprimidos 450 mg +
50 mg+35mg
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