IDipirona Monoidratada + Citrato de Orfenadrina + Cafeina Anidra

Comprimido

Administrar os comprimidos com liquido (aproximadamente 2 a 1 copo), por via oral.

1 a 2 comprimidos, 3 a 4 vezes ao dia.

N&o ultrapassar estes limites.

Ndo hd estudos dos efeitos de Dipirona Monoidratada + Citrato de Orfenadrina + Cafeina Anidra administrado por vias ndo
recomendadas. Portanto, por seguranca e para eficdcia deste medicamento, a administracdo deve ser somente pela via oral.
Este medicamento ndo deve ser mastigado.

Conduta necessdria caso haja esquecimento de administracdo

Baseando-se nos sintfomas, reintroduzir a medicacdo respeitando sempre os hordrios e intervalos recomendados.

Nunca devem ser administradas duas doses ao mesmo tempo.

Gotas

Siga as instrugdes abaixo para utilizar este medicamento:

Cologue o frasco na posicdo vertical com a tampa para o lado de cima, gire-a até romper o lacre.

Vire o frasco com o conta-gotas para o lado de baixo e bata levemente com o dedo no fundo do frasco para iniciar o
gotejamento. Cada 1 mL = 30 gotas.

30 a 60 gotas, 3 a 4 vezes ao dia. Ndo ultrapassar estes limites.

Ndo hd estudos dos efeitos de Dipirona Monoidratada + Citrato de Orfenadrina + Cafeina Anidra administrado por vias ndo
recomendadas. Portanto, por seguranca e para eficdcia deste medicamento, a administracdo deve ser somente pela via oral.
Conduta necessdria caso haja esquecimento de administracdo

Baseando-se nos sinfomas, reinfroduzir a medicacdo respeitando sempre os hordrios € intervalos recomendados.

Nunca devem ser administradas duas doses ao mesmo tempo.

Indicagoes do produto

musculares, incluindo cefaleia tensional.N&o use este medicamento durante a gravidez e em criangas menores de trés meses de
idade.

Contra Indicagoes

Dipirona Monoidratada + Citrato de Orfenadrina + Cafeina Anidra ndo deve ser utilizado caso o paciente tenha:
Hipersensibilidade a qualquer um dos componentes da férmula ou a derivados de pirazolonas (ex.: fenazona, propifenazona) ou a
pirazolidinas (ex.: fenilbutazona, oxifembutazona) incluindo, por exemplo, caso anterior de agranulocitose em relacdo a um destes
medicamentos;

Glaucoma, obstrucéo pildrica ou duodenal, acalasia do eséfago (megaesdfago), Ulcera péptica estenosante, hipertrofia
prostdtica, obstrucdo do colo da bexiga e miastenia grave;

Porfiria hepdtica aguda intermitente (risco de inducdo de crises de porfiria);

Deficiéncia congénita da glicose-é-fosfato-desidrogenase (risco de ocorréncia de hemdlise);

Funcdo da medula dssea insuficiente (ex.: apds fratamento citostatico) ou doencas do sistema hematopoiético;

Desenvolvido broncoespasmo ou outras reacdes anafildticas (ex.: urticdria, rinite, angioedema) com analgésicos, como:
salicilatos, paracetamol, diclofenaco, ibuprofeno, indometacina, naproxeno;

Gravidez e lactacdo.

Categoria D: Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres grévidas sem orientagcdo médica ou do cirurgido-dentista.
Informe imediatamente seu médico em caso de suspeita de gravidez.

Efeitos Colaterais



Reagdo muito comum (= 1/10);

Reacdo comum (2 1/100 e < 1/10);

Reacdo incomum (21/1.000 e < 1/100);

Reacdo rara (21/10.000 e < 1/1.000);

Reagdo muito rara (< 1/10.000).

Disturbios cardiacos

Sindrome de Kounis (aparecimento simulténeo de eventos coronarianos agudos e reagdes alérgicas ou andafilactoides. Engloba
conceitos como infarto alérgico e angina alérgica), reducdo ou aumento do ritmo cardiaco, arritmias cardiacas, palpitacdes.
DistUrbios do sistema imunoldgico

Choque andfilatico e reacdes anafildticas/ anafilactoides, que podem se tornar graves e com risco de vida, as vezes fatal. Estas
reacoes podem ocorrer mesmo apds Dipirona Monoidratada + Citrato de Orfenadrina + Cafeina Anidra ter sido utilizado
previamente em muitas ocasides sem complicacdes. Podem se manifestar com sinfomas cut@neos ou nas mucosas (tais como:
prurido, ardor, rubor, urticéria, inchaco), dispneia e, menos frequentemente, sintomas gastrintestinais, podendo progredir para
formas mais severas de urticdria generalizada, angioedema grave (até mesmo envolvendo a laringe), broncoespasmo grave,
arritmias cardiacas, queda da pressdo sanguinea (algumas vezes precedida por aumento da pressdo sanguinea) e choque
circulatério.

Em pacientes com sindrome da asma analgésica, reacdes de intoler@ncia aparecem tipicamente na forma de ataques
asmdaticos.

Tais reacoes medicamentosas podem desenvolver-se imediatamente apds a administracdo de dipirona sob a forma de
comprimidos ou horas mais tarde; contudo, a tendéncia normal é que estes eventos ocorram na primeira hora apds a
administracdo.

Foram relatados casos muito raros de anemia apldstica associada ao uso de orfenadrina.

DistUrbios da pele e tecido subcuté&neo

Erupgdes fixada por medicamentos; raramente, exantema; e, em casos isolados, sindrome de Stevens-Johnson ou sindrome de
Lyell.

Disturbios do sangue e sistema linfatico

Anemia apldstica, agranulocitose, e pancitopenia, incluindo casos fatais, leucopenia e frombocitopenia. Estas reacdes sdo
consideradas imunoldgicas e podem ocorrer mesmo apés Dipirona Monoidratada + Citrato de Orfenadrina + Cafeina Anidra ter
sido utilizado previamente em muitas ocasides, sem complicacoes.

Sinais tipicos de agranulocitose incluem lesdes inflamatdrias na mucosa (ex.: orofaringea, anorretal, genital), inflamacdo na
garganta, febre (mesmo inesperadamente persistente ou recorrente). Entretanto, em pacientes recebendo antibioticoterapia, os
sinais tipicos de agranulocitose podem ser minimos. A taxa de sedimentacdo eritrocitdria é extensivamente aumentada,
enguanto que o aumento de nddulos linfaticos é tipicamente leve ou ausente.

Sinais tipicos de trombopenia incluem maior tendéncia para sangramento e aparecimento de petéquias na pele e membranas
MUCOsas.

Disturbios vasculares
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