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Sedalex®

citrato de orfenadrina
dipirona sédica
cafeina

FORMAFARMACEUTICAE APRESENTAGOES
Comprimido 35mg +300mg +50mg
Embalagens contendo 12, 16, 20, 30,144, 200 e 240 comprimidos.

TEUTO
I

USOADULTO
USOORAL

COMPOSIGAO

Cada comprimido contém:
citrato de orfenadrina
dipirona sodica monoidratada (equivalente a 300mg de dipirona sédica).........
cafeina
Excipiente g.s.p

Excipientes: alcool etilico, amido, estearato de magnésio, povidona e talco.

INFORMAGOES AO PACIENTE

Agéo do medicamento: Sedalex” possui agao analgésica e relaxante muscular.
Indicagdes do medicamento: Indicado no alivio da dor associada a contraturas
musculares decorrentes de processos traumaticos ou inflamatorios e em dores de
cabega tensionais.

Riscos do medicamento:

CONTRAINDICAGOES: SEDALEX® E CONTRAINDICADO NOS CASOS DE
GRAVIDEZ; ALERGIAA QUALQUER UM DOS COMPONENTES DAFORMULA; NAO
DEVE SER UTILIZADO EM PACIENTES COM GLAUCOMA, OBSTRUCAQ PILORICA
OU DUODENAL, ACALASIA DO ESOFAGO (MEGAESOFAGO), ULCERA PEPTICA
ESTENOSANTE, HIPERTROFIAPROSTATICA, OBSTRUCAO DO COLO DABEXIGA
E MIASTENIAGRAVE

DEVIDO A PRESENCA DE DIPIRONA SODICA, SEDALEX® NAO DEVE SER
ADMINISTRADO A PACIENTES COM ALERGIA AOS DERIVADOS DE
PIRAZOLONAS (EX.: FENAZONA, PROPIFENAZONA) OU A PIRAZOLIDINAS (EX.:
FENILBUTAZONA, OXIFEMBUTAZONA) INCLUINDO, POR EXEMPLO, CASO
ANTERIOR DE AGRANULOCITOSE EM RELAGAO A UM DESTES
MEDICAMENTOS; EM CERTAS DOENCAS METABOLICAS TAIS COMO PORFIRIA
AGUDA DO FIGADO INTERMITENTE (PELQ RISCO DE INDUCAO DE CRISES DE
PORFIRIA) E DEFICIENCIA CONGENITA DA GLICOSE-6-FOSFATO-
DESIDROGENASE (PELO RISCO DE OCORRENCIA DE HEMOLISE) FUNGAO DA
MEDULA OSSEA INSUFICIENTE (EX.: APOS TRATAMENTO CITOSTATICO) OU
DOENCAS DO SISTEMA HEMATOPOIETICO; ASMA ANALGESICA' OU
INTOLERANCIA ANALGESICA DO TIPO URTICARIA- ANGIOEDEMA, OU SEJA, EM
PACIENTES COM DESENVOLVIMENTO ANTERIOR DE BRONCOSPASMO' OU
OUTRAS REAGOES ANAFILACTOIDES (EX.: URTICARIA, RINITE, ANGIOEDEMA)
PROVOCADAS POR SALICILATOS, PARACETAMOL OU OUTROS ANALGESICOS
NAO-NARCOTICOS (EX.: DICLOFENACO IBUPROFENO, INDOMETACINA,
NAPROXENO); DURANTE OS TRES PRIMEIROS E TRES ULTIMOS MESES DE
GRAVIDEZ.

ADVERTENCIAS E PRECAUGOES: EM TRATAMENTOS PROLONGADOS, DEVE-
SE CONTROLAR O PERFIL DAS CARACTERISTICAS DO SANGUE, COM
HEMOGRAMAS FREQUENTES, E TAMBEM A FUNCAO DO FIGADO E DOS RINS
DOPACIENTE.

A ORFENADRINA PODE PREJUDICAR A CAPACIDADE DO PACIENTE PARA O
DESEMPENHO DE ATIVIDADES COMO OPERAR MAQUINAS OU CONDUZIR
VEICULOS.

SEDALEX® NAO DEVE SER UTILIZADO CONCOMITANTEMENTE COM ALCOOL,
PROPOXIFENO OU FENOTIAZINICOS. SEDALEX® NAO DEVE SER UTILIZADO
PARA TRATAMENTO DE RIGIDEZ MUSCULAR ASSOCIADA AO USO DE
ANTIPSICOTICOS. NAO UTILIZE SEDALEX® CASO HAJASINAIS DE VIOLAGAO OU
DANIFICAGOES DAEMBALAGEM,

RELACIONADOS A DIPIRONA SODICA: EM CASO DE OCORRENCIA DE SINAIS
SUGESTIVOS DE AGRANULOCITOSE OU TROMBOPENIA, DEVE-SE
INTERROMPER O TRATAMENTO COM SEDALEX® IMEDIATAMENTE E REALIZAR

35mg
316,22mg

1 compr\mldo

CONTAGEM DE CELULAS SANGUINEAS (INCLUINDO CONTAGEM DIFERENCIAL
DE LEUCOCITOS). A INTERRUPGAO DO TRATAMENTO COM SEDALEX® NAO
DEVE SER ADIADA ATE QUE OS RESULTADOS DOS TESTES LABORATORIAIS
ESTEJAM DISPONIVEIS., o o
RISCO DE USO POR VIA DE ADMINISTRACAO NAO RECOMENDADA: NAO HA
ESTUDOS DOS EFEITOS DE SEDALEX® ADMINISTRADO POR VIAS NAO
RECOMENDADAS. PORTANTO, POR SEGURANCA E PARA EFICACIA DESTE
MEDICAMENTO, AADMINISTRAQAODEVESERSOMENTE PELAVIAORAL.
Interagdes medicamentosas: Confus&o, ansiedade e tremores foram relatados em
alguns pacientes que receberam orfenadrina concomitantemente com propoxifeno.

Os fenotiazinicos, como a clorpromazina, podem interferir no controle de
termorregulag&o corporal, causando tanto hipotermia como hipertermia. A dipirona
sodica pode potencializar eventual hipotermia causada por fenotiazinicos.

Agentes anticolinérgicos, como a orfenadrina, ndo controlam a discinesia tardia
associada ao uso prolongado de antipsicéticos. Seu uso pode mesmo exacerbar os
sintomas de liberagéo extrapiramidal associados a estas drogas.

Adipirona sédica pode causar redugdo dos niveis plasmaticos de ciclosporina. Deve-
se, portanto, realizar monitorizagdo das concentragdes de ciclosporina quando da
administragao concomitante de dipirona sdica.

Uso durante a Gravidez e Amamentagdo: N&o existe experiéncia com o uso de
Sedalex” em mulheres grévidas. Portanto, assim como para outros medicamentos,
Sedalex” nao deve ser utilizado durante a gravidez.

A seguranga de Sedalex” durante a amamentagdo ndo esta estabelemda A
amamentacdo deve ser evitada durante e até 48 horas apos o uso de Sedalex’, devidoa
excregdo dos metabolitos da dipirona sédica no leite materno.

Nao deve ser utilizado durante a gravidez e a amamentagdo, exceto sob
orientagao médica.

Informe a seu médico ou cirurgido-dentista se ocorrer gravidez ou iniciar
amamentagao durante o uso deste medicamento.

Este medicamento é contraindicado na faixa etaria pediétrica.

Informe ao médico ou cirurgio-dentista o dereagdes indesejaveis.
Informe ao seu médico ou cirurgido- dentlsta se vocé esta fazendo uso de algum
outro medicamento.

Modo de uso: Recomenda-se que os comprimidos sejam deglutidos sem mastigar e
comliquido suficiente (aproximadamente Y2a 1 copo).

Aspecto fisico: Compnmldoarculardecorbrancaa amarelada.

C; isticas Oi lépti Os comprimidos de Sedalex” ndo apresentam
caracteristicas organoleptlcas marcantes que permitam sua diferenciagdo emrelagédo a
outros comprimidos.

Posologia: Adultos: 1 a 2 comprimidos, 3 a4 vezes ao dia, por via oral. N&o ultrapassar
estes limites.

Conduta aria caso haja esq de Baseando-se nos
sintomas, reintroduzir a medicagéo respeitando sempre os horarios e intervalos
recomendados. Nunca devem ser administradas duas doses ao mesmo tempo.

SIGA CORRETAMENTE O MODO DE USAR. NAO DESAPARECENDO OS
SINTOMAS, PROCURE ORIENTAGAO MEDICA OU DE SEU CIRURGIAO-
DENTISTA.

Prazo de validade: 24 meses a partir da data de fabricagao (VIDE CARTUCHO).

Nao use o medicamento com prazo de validade vencido. Antes de usar observe o
aspecto do medicamento.

REAGCOES ADVERSAS: AS REACOES ADVERSAS DE ORFENADRINA SAO
PRINCIPALMENTE DEVIDO A SUA LEVE AGAO ANTICOLINERGICA, E SAO
NORMALMENTEASSOCIADAS ADOSESALTAS. SECURADA BOCAE 0 PRIMEIRO
EFEITO ADVERSO A APARECER. QUANDO A DOSE DIARIA E AUMENTADA,
PODEM OCORRER EFEITOS ADVERSOS COMO: REDUGCAO OU AUMENTO DO
RITMO CARDIACO, ARRITMIAS CARDIACAS, PALPITAGOES, SEDE, DIMINUICAO
DA SUDORESE, RETEN(;AO ou HESITAQAO URINARIA, VISAO BORRADA,
DILATACAO DA PUPILA, AUMENTO DA PRESSAO INTRAOCULAR, FRAQUEZA,
ENJOOS, VOMITOS, DOR, DE CABEGA, TONTURAS, CONSTIPAQAO
SONOLENCIA, REAQOES ALERGICAS, COCEIRA, ALUCINAQOES AGITAGAO,
TREMOR, IRRITA(;AO GASTRICA E RARAMENTE URTICARIA E OUTRAS
DERMATOSES. NAO FREQUENTEMENTE, PACIENTES IDOSOS PODEM SENTIR
UM CERTO GRAU DE CONFUSAO MENTAL. ESTAS REAGOES ADVERSAS PODEM
SERNORMALMENTE ELIMINADAS PELAREDUGAO DADOSE.

EM DOSES TOXICAS PODEM OCORRER, ALEM DOS SINTOMAS MENCIONADOS,
ATAXIA, DISTURBIO DA FALA, DISFAGIA, PELE SECA E QUENTE, DISURIA,
DIMINUI(;AO DOS MOVIMENTOS PERISTALTICOS INTESTINAIS, DELIRIO E
COMA. FORAM RELATADOS CASOS MUITO RAROS DE ANEMIA APLASTICA

ASSOCIADAAQ USO DE ORFENADRINA.
ADIPIRONA SODICA PODE CAUSARAS SEGUINTES REAGOES ADVERSAS:
REACOES ANAFILATICAS/ANAFILACTOIDES: RARAMENTE A DIPIRONA SODICA
PODE CAUSAR REAGOES ANAFILATICAS/ ANAFILACTOIDES QUE, EM CASOS
MUITO RAROS, PODEM SE TORNAR GRAVES E COM RISCO DE VIDA. ESTAS
REACOES PODEM OCORRER MESMO APOS SEDALEX® TER SIDO UTILIZADO
PREVIAMENTE EM MUITAS OCASIOES SEM COMPLICACOES. ESTAS REACOES
MEDICAMENTOSAS PODEM DESENVOLVER-SE IMEDIATAMENTE APOS A
ADMINISTRACAO DE DIPIRONA SODICA SOB A FORMA DE COMPRIMIDOS OU
HORAS MAIS TARDE; CONTUDO, A TENDENCIA NORMAL E QUE ESTES
EVENTOS OCORRAM NA PRIMEIRA HORA APOS A ADMINISTRAGAO.
TIPICAMENTE, REACOES ANAFILATICAS/ANAFILACTOIDES LEVES
MANIFESTAM-SE NAFORMADE SINTOMAS NAPELE OU NAS MUCOSAS (COMO:
PRURIDO, ARDOR, RUBOR, URTICARIA, INCHACO), DISPNEIA E, MENOS
FREQUENTEMENTE, SINTOMAS GASTRINTESTINAIS.
ESTAS REACOES LEVES PODEM PROGREDIR PARA FORMAS GRAVES COM
URTICARIA GENERALIZADA, ANGIOEDEMA GRAVE (ATE MESMO ENVOLVENDO
A LARINGE), BRONCOESPASMO GRAVE, ARRITMIAS CARDIACAS, QUEDA DA
PRESSAO SANGUINEA (ALGUMAS VEZES PRECEDIDA POR AUMENTO DA
PRESSAO SANGUINEA) E CHOQUE CIRCULATORIO
NESTE CASO O MEDICAMENTO SEDALEX® DEVE SER SUSPENSO E INSTITUIDO
O TRATAMENTO MEDICO ADEQUADO. EM CASO DE REACAO ANAFILATICA,
EPINEFRINA AQUOSA E A DROGA DE ESCOLHA. PODE SER INJETADA POR VIA
ENDOVENOSA, LENTAMENTE, NADOSE DE 1ML, EM DILUICAQ DE 1:10.000 (1ML
DE EPINEFRINAA 1:1.000 DILUIDO EM 10ML DE SORO FISIOLOGICO) ASEGUIR,
PROCEDE-SE A CORTICOTERAPIA, SE NECESSARIO, E A REPOSICAO DE
VOLUME COM EXPANSORES DE PLASMA.
EM PACIENTES COM SINDROME DA ASMA ANALGESICA, ESTAS REAGOES
APARECEM TIPICAMENTE NAFORMADE ATAQUES ASMAT COS
OUTRAS REAGOES DA PELE E MUCQSAS: ALEM DAS MANIFESTACOES NAPELE
E NAS MUCOSAS DE REAGOES ANAFILATICAS/ANAFILACTOIDES
MENCIONADAS ACIMA, PODEM OCORRER OCASIONALMENTE ERUPGCOES
FIXADAS POR MEDICAMENTOS; RARAMENTE, EXANTEMA; E, EM CASOS
ISOLADOS, SINDROME DE STEVENS-JOHNSON OU SINDROME DE LYELL.
REACOES DE QUEDA NA PRESSAO SANGUINEA ISOLADAS: PODEM OCORRER
OCASIONALMENTE APOS A ADMINISTRAGAO, REACOES DE QUEDA NA
PRESSAO SANGUINEA TRANSITORIAS ISOLADAS; EM CASOS RAROS, ESTAS
SEA(%OES APRESENTAM-SE SOB A FORMA DE QUEDA CRITICA DA PRESSAO
ANGUINE,
REACOES HEMATOLOGICAS: PODEM DESENVOLVER-SE RARAMENTE
LEUCOPENIA E, EM CASOS MUITO RAROS, AGRANULOCITOSE OU
TROMBOCITOPENIA. ESTAS REACOES SAOQ CONSIDERADAS IMUNOLOGICAS E
PODEM OCORRER MESMO APOS SEDALEX® TER SIDO UTILIZADO
PREVIAMENTE EM MUITAS OCASIOES, SEM COMPLICAGOES.
AGRANULOCITOSE PODE REPRESENTAR RISCO DE VIDA. SINAIS TIPICOS DE
AGRANULOCITOSE INCLUEM LESOES INFLAMATORIAS NA MUCOSA (EX
OROFARINGEA, ANORRETAL, GENITAL), INFLAMAGAO NA GARGANTA, FEBRE
(MESMO INESPERADAMENTE PERSISTENTE OU RECORRENTE).
ENTRETANTO, EM PACIENTES RECEBENDO ANTIBIOTICOTERAPIA, OS SINAIS
TIPICOS DE_AGRANULOCITOSE PODEM SER MINIMOS. A TAXA DE
SEDIMENTAGAQ DE CELULAS VERMELHAS E EXTENSIVAMENTE AUMENTADA,
ENQUANTO QUE O AUMENTO DE NODULOS LINFATICOS E TIPICAMENTE LEVE
OUAUSENTE. R
SINAIS TIPICOS DE TROMBOPENIA INCLUEM UMA MAIOR TENDENCIA PARA
SANGRAMENTO E APARECIMENTO DE MANCHAS VERMELHAS OU PURPUREAS
NAPELE E MEMBRANAS MUCOSAS.
OUTRAS REAGOES ADVERSAS: EM CASOS MUITO RAROS, ESPECIALMENTE
EM PACIENTES COM HISTORIA DE DOENGA DOS RINS, PODE OCORRER PIORA
AGUDA DA FUNGAO DOS RINS (INSUFICIENCIA RENAL AGUDA), EM ALGUNS
CASOS COM OLIGURIA, ANURIA OU PROTEINURIA. EM CASOS ISOLADOS,
PODE OCORRERNEFRITE INTERSTICIAL AGUDA.
Condutaem caso de superdose:
Sintomas: A orfenadrina é uma droga potencialmente toxica e ha relatos de mortes
associadas a superdose (ingestéo de 2 a 3g de uma so vez). Efeitos toxicos, tipicamente
anticolinérgicos, podem ocorrer, rapidamente em 2 horas, em intoxicagdo aguda, com
convulsdes, arritmias cardiacas e morte.
Apbs superdose aguda com dipirona sédica, foram registradas reagées como: nauseas,
vomito, dor abdominal, deficiéncia da fungéo dos rins/insuficiéncia dos rins aguda (ex.:

devido a nefrite intersticial) e, mais raramente, sintomas do sistema nervoso central
(vertigem, sonoléncia, coma, convulsdes) e queda da pressdo sanguinea (algumas
vezes progredindo para choque) bem como arritmias cardiacas (taquicardia). Apds a
administracao de doses muito elevadas, a excregao de um metabolito inofensivo (acido
rubazénico) pode provocar coloragéo avermelhada na urina.

Acafeina tem agéo estimulante central, podendo acentuar os sintomas excitatorios das
duas drogas anteriores.

Em caso de superdose acidental, vocé deve suspender a medicacao, guardar repouso,
(preferencialmente deitado com as pernas elevadas) e procure imediatamente o seu
médico ou atendimento médico de emergéncia.

Tratamento: Em caso de superdose aguda de Sedalex’, a absorgao do medicamento
deve ser reduzida por indugao de émese, lavagem gasmca administragdo de carvao
ativado ou combinagéo das trés medidas. Deve-se manter o paciente hidratado, sob
rigoroso controle do equilibrio acido-basico e monitoragéo das condigdes respiratérias,
cardiacas e neurologicas.

Fisostigmina, na dose de 0,5 a 2mg por via subcuténea, endovenosa ou intramuscular,
repetida a cada 1 ou 2 horas, é antidoto dos efeitos anticolinérgicos da orfenadrina,
quando estes forem muito intensos. Sua utilizagéo deve, entretanto, ser ponderada,
pois ela pode produzir vérios efeitos cardiacos e respiratorios. Em caso de superdose
néo-complicada é mais seguro aguardar a remissao espontanea de toxicidade do
anticolinérgico.

Nao existe antidoto especifico conhecido para dipirona sodica. Em caso de
administragao recente, deve-se limitar a absorgao sistémica adicional do principio ativo
por meio de procedimentos primérios de desintoxicagdo, como lavagem gastrica ou
aqueles que reduzem a absorcao (ex.: carvao vegetal ativado). O principal metabolito
da dipirona sodica (4-N-metilaminoantipirina) pode ser eliminado por hemodialise,
hemofiltragéo, hemoperfuséo ou filtragao plasmatica.

Cuidados de conservagao e uso: DURANTE O CONSUMO ESTE PRODUTO DEVE
SER MANTIDO NO CARTUCHO DE CARTOLINA, CONSERVADO EM
TEMPERATURAAMBIENTE (15A30°C). PROTEGER DALUZ E UMIDADE.
TODOMEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORADOALCANCE DAS CRIANCAS.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

Caracteristicas farmacolégicas:

Propriedades Farmacodinamicas: O citrato de orfenadrina € uma droga
anticolinérgica, de agao central, com propriedades anti-histaminicas fracas, de utilidade
no alivio da dor associada a contraturas musculares de origem traumatica ou
inflamatoria. A orfenadrina ndo atua diretamente na contratura muscular. Seu
mecanismo de agdo ndo esta totalmente esclarecido, mas parece dever-se a suas
propriedades analgésicas. Sua agdo analgésica é potenmahzada pela dipirona sodica e
pela cafeina anidra presentes na formula de Sedalex”.

A dipirona sddica é um derivado pirazolnico ndo-narcético, seu mecanismo de agao
ndo se encontra completamente investigado. Alguns dados indicam que a dipirona
sodica e seu principal metabélito (4-N-metilaminoantipirina) possuem mecanismo de
acao central e periférico combinados.

Propriedades Farmacocinéticas: A farmacocinética da dipirona sodica e de seus
metabdlitos ndo esta completamente investigada, porém as seguintes informagdes
podem ser fornecidas: apds administragéo oral, a dipirona sodica é completamente
hidrolisada em sua porgéo ativa, 4-N-metilaminoantipirina (MAA). A biodisponibilidade
absoluta do MAA é de aproximadamente 90%, sendo um pouco maior apos
administragdo oral quando comparada a administragdo intravenosa. A farmacocinética
do MAA néo é extensivamente alterada quando a dipirona sédica é administrada
concomitantemente a alimentos.

Principalmente o MAA, mas também o 4-aminoantipirina (AA), contribuem para o efeito
clinico. Os valores de AUC para AA constituem aproximadamente 25% do valor de AUC
para MAA. Os metabolitos 4-N-acetilaminoantipirina (AAA) e 4-N-formilaminoantipirina
(FAA) parecem n&o apresentar efeito clinico. Sao observadas farmacocinéticas nao-
lineares para todos os metabélitos. Sdo necessarios estudos adicionais antes que se
chegue a uma conclusdo sobre o significado clinico destes resultados. O acimulo de
metabdlitos apresenta pequena relevancia clinica em tratamentos de curto prazo.

O grau de ligagéo as proteinas plasmaticas é de 58% para MAA, 48% para AA, 18%
paraFAAe 14% paraAAA.

Foram identificados 85% dos metabdlitos que s&o excretados na urina, quando da
administragao oral de dose Unica, obtendo-se 3% =+ 1% para MAA, 6% + 3% para AA,
26% + 8% paraAAAe 23% +4% para FAA. Apos administracao oral de dose tnica de 1g
de dipirona sodica, o clearance renal foi de 5mL + 2mL/min para MAA, 38mL +
13mL/min paraAA, 61mL + 8mL/min para AAA, e 49mL + 5mL/min para FAA. As meias-
vidas plasméticas correspondentes foram de 2,7 + 0,5 horas para MAA, 3,7 + 1,3 horas
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paraAA, 9,5+ 1,5horas paraAAA, e 11,2 + 1,5 horas para FAA.
Em idosos, a exposicao (AUC) aumenta 2 a 3 vezes. Em pacientes com cirrose
hepética, apos administragdo oral de dose Unica, a meia-vida de MAA e FAA aumentou
3vezes (10 horas), enquanto paraAAe AAAeste aumento nao foi tdo marcante.
Pacientes cominsuficiéncia renal néo foram extensivamente estudados até o momento.
Os dados disponiveis indicam que a eliminagéo de alguns metabolitos (AAA e FAA) é
reduzida.
Resultados de eficacia: No estudo "Eficacia terapéutica no alivio de dores agudas do
sistema musculoesquelético, enxaqueca e processo inflamatério bucal, usando uma
combinagéo de dipirona sédica anidra, cafeina e citrato de orfenadrina” (SILVA, J.H. C.
1998), foram avaliados 22 pacientes com processo algico de diferentes etiologias, em
estudo aberto ndo-comparativo, objetivando avaliar a eficacia terapéutica e
tolerabilidade do produto. Ao final de 60 minutos a combinagéo orfenadrina, cafeina e
dipirona sddica conseguiram eliminar o processo algico em 68,15% dos pacientes e
também promoveu uma redugéo acentuada da intensidade algica em 27,27% dos
pacientes. Foi totalizada uma eficacia global em 60 minutos de 95,45% dos casos
apresentados nas patologias descritas.
Em um segundo estudo, "Novo analgésico miorrelaxante em ortopedia e traumatologia
(Avaliagéo final de 100 casos tratados)" (FRASCA, |.D. 1970), foi avaliada a eficacia da
associacao orfenadrina, cafeina e dipirona sédica, bem como sua tolerancia individual e
critérios posoldgicos em 100 pacientes com os mais diferentes quadros clinicos da
traumato-ortopedia. A anlise dos resultados apresentou um total de 88% de remissao
da sintomatologia, incluindo ai os casos considerados excelentes (38%), bons (20%) e
moderados (30%).
Indicagdes: No alivio da dor associada a contraturas musculares decorrentes de
processos trauméaticos ou |nf|amator|os e em cefaleias tensionais.
CONTRAINDICAGOES: SEDALEX® E CONTRAINDICADO NOS CASOS DE
GRAVIDEZ; HIPERSENSIBILIDADE A QUALQUER UM DOS COMPONENTES DA
FORMULA; NAO DEVE SER UTILIZADO EM PACIENTES COM GLAUCOMA,
OBSTRUGCAO PILORICA OU DUODENAL, ACALASIA DO ESOFAGO
(MEGAESOFAGO), ULCERA PEPTICA ESTENOSANTE, HIPERTROFIA
PROSTATICA, OBSTRUGAO DO COLO DABEXIGAE MIASTENIAGRAVE
DEVIDO A PRESENGCA DE DIPIRONA SODICA, SEDALEX® NAO DEVE SER
ADMINISTRADO A PACIENTES COM ALERGIA AOS DERIVADOS DE
PIRAZOLONAS (EX.: FENAZONA, PROPIFENAZONA) OU A PIRAZOLIDINAS (EX.:
FENILBUTAZONA, OXIFEMBUTAZONA) INCLUINDO, POR EXEMPLO, CASO
ANTERIOR DE AGRANULOCITOSE EM RELACAO A UM DESTES
MEDICAMENTOS; EM CERTAS DOENGAS METABOLICAS TAIS COMO PORFIRIA
AGUDA DO FIGADO INTERMITENTE (PELO RISCO DE INDUGAO DE CRISES DE
PORFIRIA) E DEFICIENCIA CONGENITA DA GLICOSE-6-FOSFATO-
DESIDROGENASE (PELO RISCO DE OCORRENCIA DE HEMOLISE); FUNGAO DA
MEDULA OSSEA INSUFICIENTE (EX.: APOS TRATAMENTO CITOSTATICO) OU
DOENCAS DO SISTEMA HEMATOPOIETICO; ASMA ANALGESICA™ OU
INTOLERANCIAANALGESICA DO TIPO URTICARIA-ANGIOEDEMA, OU SEJA, EM
PACIENTES COM DESENVOLVIMENTO ANTERIOR DE BRONCOESPASMO ou
OUTRAS REACOES ANAFILACTOIDES (EX.: URTICARIA, RINITE, ANGIOEDEMA)
PROVOCADAS POR SALICILATOS, PARACETAMOL OU OUTROS ANALGESICOS
NAO-NARCOTICOS (EX.: DICLOFENACO IBUPROFENO, INDOMETACINA,
NAPROXENO); DURANTE OS TRES PRIMEIROS E TRES ULTIMOS MESES DE
GRAVIDEZ.
Modo de usar e cuidados de conservagéo depois de aberto:
Recomenda-se que os comprimidos sejam deglutidos sem mastigar e com liquido
suficiente (aproximadamente /2a 1 copo).
DURANTE O CONSUMO ESTE PRODUTO DEVE SER MANTIDO NO CARTUCHO
DE CARTOLINA, CONSERVADO EM TEMPERATURA AMBIENTE (15 A 30°C).
PROTEGER DALUZ E UMIDADE.
Posologia: Adultos: 1 a 2 comprimidos, 3 a 4 vezes ao dia. Nao ultrapassar estes
limites.
ADVERTENCIAS: EM TRATAMENTOS PROLONGADOS, DEVE-SE CONTROLAR O
PERFIL HEMATOLOGICO, COM HEMOGRAMAS FREQUENTES, E TAMBEM A
FUNGAO HEPATICAE RENAL DO PACIENTE.
A ORFENADRINA PODE PREJUDICAR A CAPACIDADE DO PACIENTE PARA O
DESEMPENHO DE ATIVIDADES COMO OPERAR MAQUINAS OU CONDUZIR
VEICULOS.
SEDALEX® NAO DEVE SER UTILIZADO CONCOMITANTEMENTE COM ALCOOL,
PROPOXIFENO OU FENOTIAZINICOS. SEDALEX® NAO DEVE SER UTILIZADO
PARA TRATAMENTO DE RIGIDEZ MUSCULAR ASSOCIADA AO USO DE
ANTIPSICOTICOS.

RELACIONADOS A DIPIRONA SODICA: EM CASO DE OCORRENCIA DE SINAIS
SUGESTIVOS DE AGRANULOCITOSE OU TROMBOPENIA, DEVE-SE
INTERROMPER O TRATAMENTO COM SEDALEX® IMEDIATAMENTE E REALIZAR
CONTAGEM DE CELULAS SANGUINEAS (INCLUINDO CONTAGEM DIFERENCIAL
DE LEUCOCITOS). A INTERRUPGAO DO TRATAMENTO COM SEDALEX® NAO
DEVE SER ADIADA ATE QUE OS RESULTADOS DOS TESTES LABORATORIAIS
ESTEJAM DISPONIVEIS.

RISCO DE USO POR VIA DE ADMINISTRAS:AO NAO RECOMENDADA: NAO HA
ESTUDOS DOS EFEITOS DE SEDALEX’ ADMINISTRADO POR VIAS NAO
RECOMENDADAS. PORTANTO, POR SEGURANCA E PARA EFICACIA DESTE
MEDICAMENTO, AADMINISTRACAO DEVE SER SOMENTE PELAVIAORAL.

Uso durante a Gravidez e Amamentagdo: N&o existe experiéncia com o uso de
Sedalex” em mulheres gravidas. Portanto, assim como para outros medicamentos,
Sedalex®nao deve ser utilizado durante a gravidez.

Aseguranga de Sedalex” durante a lactagdo nao esta estabelemda Alactaggo deve ser
evitada durante e até 48 horas apés o uso de Sedalex’, devido & excregdo dos
metabdlitos da dipirona sédica no leite materno.

Categoria de risco na gravidez: Categoria C.

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagdo
médica ou do cirurgido-dentista.
Usoemidosos, criangas e outros grupos de risco:

Idosos: Pacientes idosos podem sentir um certo grau de confusdo mental com a
administragdo do produto. Em pacientes idosos, possivel insuficiéncia na fungéo renal e
hepatica deve ser levada em considerag&o.

({:jngngas Sedalex” n&o deve ser administrado a criangas menores de 12 anos de
idade.

Outros grupos de risco: Também devido & orfenadrina, Sedalex” deve ser utilizado
com cautela em pacientes com taquicardia, arritmias cardiacas, insuficiéncia coronaria
ou descompensagdo cardiaca. Em pacientes com deficiéncia de protrombina, a
dipirona sédica pode agravar a tendéncia a hemorragia. Pacientes que apresentam
reagdes anafilactoides a dipirona sodica podem apresentar um risco especial para
reagdes semelhantes a outros analgésicos ndo-narcéticos. Pacientes que apresentam
reages anafilaticas ou outras imunologicamente mediadas, ou seja, reagdes alérgicas
(ex.: agranulocitose) a dipirona sédica, podem apresentar um risco especial para
reagdes semelhantes a outras pirazolonas ou pirazolidinas. Os seguintes pacientes
apresentam risco especial para reagdes anafilactoides graves possivelmente
relacionadas a dipirona sédica: pacientes com asma analgésica ou intolerancia
analgésica do tipo urticaria-angioedema; pacientes com asma bronquica,
particularmente aqueles com rinossinusite poliposa concomitante; pacientes com
urticéria cronica; pacientes com intolerancia ao alcool, ou seja, pacientes que reagem
até mesmo a pequenas quantidades de certas bebidas alcodlicas, apresentando
sintomas como espirros, lacrimejamento e rubor pronunciado da face. Aintolerancia ao
4lcool pode ser um indicio de sindrome de asma analgésica prévia ndo diagnosticada;
pacientes com intolerdncia a corantes (ex.: tartrazina) ou a conservantes (ex.:
benzoatos). A administragdo de dipirona sodica pode causar reagdes hipotensivas
isoladas. Essas reagdes sdo possivelmente dose-dependentes e ocorrem com maior
probabilidade apds administragdo parenteral. Além disto, o risco de reagdes
hipotensivas graves desse tipo € aumentado em pacientes que apresentam hipotenséo
preexistente; em pacientes com deplecéo volumétrica ou desidratacao, instabilidade
circulatéria ou insuficiéncia circulatoria incipiente; bem como em pacientes com febre
excepcionalmente alta (hiperpirexia). Nestes pacientes, a dipirona sédica deve ser
indicada com extrema cautela e sua administragéo em tais circunstancias deve ser
realizada sob supervisdo médica. Podem ser necessarias medidas preventivas (como
estabilizagao da circulagao) para reduzir o risco de reagéo de hipotenséo. Em pacientes
nos quais a diminui¢do da pressdo sanguinea deve ser absolutamente evitada, tais
como em pacientes com coronariopatia grave ou estenose relevante dos vasos
sanguineos que suprem o cérebro, a dipirona sédica deve ser administrada somente
sob monitorizagdo hemodinamica. Em pacientes com insuficiéncia renal ou hepatica,
desaconselha-se o uso de altas doses de dipirona sodica, visto que a taxa de eliminagao
¢é reduzida nestes pacientes. Entretanto, para tratamento a curto prazo ndo é
necessaria redugdo da dose. N&o existe experiéncia com o uso de dipirona sddica a
longo prazo em pacientes com insuficiéncia renal ou hepatica.

Em pacientes sob condigdes gerais de satide comprometidas, possivel insuficiéncia na
fungéo renal e hepatica deve ser levada em consideragéo.

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

Os fenotiazinicos, como a clorpromazina, podem interferir no controle de
termorregulagéo corporal, causando tanto hipotermia como hipertermia. A dipirona

sodica pode potencializar eventual hipotermia causada por fenotiazinicos.
Agentes anticolinérgicos, como a orfenadrina, ndo controlam a discinesia tardia
associada ao uso prolongado de antipsicéticos. Seu uso pode mesmo exacerbar os
sintomas de liberagéo extrapiramidal associados a estas drogas.
Adipirona sodica pode causar redugdo dos niveis plasmaticos de ciclosporina. Deve-
se, portanto, realizar monitorizagdo das concentragdes de ciclosporina quando da
admlmstragaoconcomnanteded|p|ronasod|ca

REACOES ADVERSAS A MEDICAMENTOS: AS REACOES ADVERSAS DE
ORFENADRINA SAO PRINCIPALMENTE DEVIDO A SUA LEVE AGAO
ANTICOLINERGICA, E SAO NORMALMENTE ASSOCIADAS A DOSES ALTAS.
SECURA DA BOCA E 0 PRIMEIRO EFEITO ADVERSO A APARECER. QUANDO A
DOSE DIARIA E AUMENTADA, PODEM OCORRER EFEITOS ADVERSOS COMO
REDUGAO_OU AUMENTO DO RITMO CARDIACO, ARRITMIAS CARDIACAS,
PALPITACOES, SEDE, DIMINUIGAO DA SUDORESE, RETENCAO ou HESITAQAO
URINARIA, VISAO BORRADA, DILATACAQ DA PUPILA, AUMENTO DA PRESSAO
INTRAOCULAR, FRAQUEZA, NAUSEA, VOMITOS, DOR DE CABECA, TONTURAS,
CONSTIPAQAO SONOLENCIA, REAQOES ALERGICAS, COCEIRA,
ALUCINAGOES, AGITACAO, TREMOR, IRRITACAO GASTRICA E RARAMENTE
URTICARIA E OUTRAS DERMATOSES. NAO FREQUENTEMENTE, PACIENTES
IDOSOS PODEM SENTIR UM CERTO GRAU DE CONFUSAO MENTAL. ESTAS
REAGOES ADVERSAS PODEM SER NORMALMENTE ELIMINADAS PELA
REDUCAO DA DOSE. EM DOSES TOXICAS PODEM OCORRER, ALEM DOS
SINTOMAS MENCIONADOS, ATAXIA, DISTURBIO DAFALA, DISFAGIA, PELE SECA
E QUENTE, DISURIA, DIMINUICAO DOS MOVIMENTOS PERISTALTICOS
INTESTINAIS, DELIRIO E COMA. FORAM RELATADOS CASOS MUITO RAROS DE
ANEMIAAPLASTICAASSOCIADAAO USO DE ORFENADRINA,
ADIPIRONA SODICA PODE CAUSARAS SEGUINTES REACOES ADVERSAS:
REACOES ANAFILA TICAS/ANAFILACTOIDES: RARAMENTE A DIPIRONA SODICA
PODE CAUSAR REAGOES ANAFILATICAS/ ANAFILACTOIDES QUE, EM CASOS
MUITO RAROS, PODEM SE TORNAR GRAVES E COM RISCO DE VIDA. ESTAS
REACOES PODEM OCORRER MESMO APOS SEDALEX® TER SIDO UTILIZADO
PREVIAMENTE EM MUITAS OCASIOES SEM COMPLICAGOES. TAIS REACOES
MEDICAMENTOSAS PODEM DESENVOLVER-SE IMEDIATAMENTE APOS A
ADMINISTRACAO DE DIPIRONA SODICA SOB A FORMA DE COMPRIMIDOS OU
HORAS MAIS TARDE; CONTUDO, A TENDENCIA NORMAL E QUE ESTES
EVENTOS OCORRAM NA PRIMEIRA. HORA APOS A ADMINISTRACAO.
TIPICAMENTE, REACOES ANAFILATICAS/ANAFILACTOIDES LEVES
MANIFESTAM-SE NAFORMADE SINTOMAS CUTANEOS OU NAS MUCOSAS (TAIS
COMO: PRURIDO, ARDOR, RUBOR, URTICARIA, INCHACO), DISPNEIA E, MENOS
FREQUENTEMENTE, SINTOMAS GASTRINTESTINAIS. ESTAS REACOES LEVES
PODEM PROGREDIR PARA FORMAS GRAVES COM URTICARIA GENERALIZADA,
ANGIOEDEMA GRAVE (ATE MESMO ENVOLVENDO A LARINGE),
BRONCOSPASMO GRAVE, ARRITMIAS CARDIACAS, QUEDA DA PRESSAO
SANGUINEA (ALGUMAS VEZES PRECEDIDA POR AUMENTO DA PRESSAO
SANGUINEA) E CHOQUE CIRCULATORIO. NESTE CASO O MEDICAMENTO
SEDALEX® DEVE SER SUSPENSO E INSTITUIDO O TRATAMENTO MEDICO
ADEQUADO. EM CASO DE REAGAO ANAFILATICA, EPINEFRINA AQUOSA E A
DROGA DE ESCOLHA. PODE SER INJETADA POR VIA ENDOVENOSA,
LENTAMENTE, NADOSE DE 1ML, EM DILUIGAQ DE 1:10.000 (1ML DE EPINEFRINA
A1:1.000 DILUIDO EM 10ML DE SORO FISIOLOGICO). ASEGUIR, PROCEDE-SE A
CORTICOTERAPIA, SE NECESSARIO, E A REPOSIGAO DE VOLUME COM
EXPANSORES DE PLASMA. EM PACIENTES COM SINDROME DA ASMA
ANALGESICA, ESTAS REAGOES APARECEM TIPICAMENTE NA FORMA DE
ATAQUESASMATICOS.
OUTRAS REAGOES CUTANEAS E DE MUCOSAS: ALEM DAS MANIFESTACOES
CUTANEAS E DE MUCOSAS DE REACOES ANAFILATICAS/ANAFILACTOIDES
MENCIONADAS ACIMA, PODEM OCORRER OCASIONALMENTE ERUPCOES
FIXADAS POR MEDICAMENTOS; RARAMENTE, EXANTEMA; E, EM CASOS
ISOLADOS, SINDROME DE STEVENS JOHNSONOU SINDROMEDELYELL
REAGOES HIPOTENSIVAS ISOLADAS: PODEM OCORRER OCASIONALMENTE
APOS AADMINISTRACAO, REACOES HIPOTENSIVAS TRANSITORIAS ISOLADAS
(POSSIVELMENTE POR MEDIAGAQ FARMACOLOGICA E NAO ACOMPANHADAS
POR OUTROS SINAIS DE REACOES ANAFILATICAS/ANAFILACTOIDES); EM
CASOS RAROS, ESTAS REACOES APRESENTAM-SE SOB A FORMA DE QUEDA
CRITICADAPRESSAOSANGUINEA
REACOES HEMATOLOGICAS: PODEM DESENVOLVER-SE RARAMENTE
LEUCOPENIA E, EM CASOS MUITO RAROS, AGRANULOCITOSE OU
TROMBOCITOPENIA. ESTAS REAGOES SAO CONSIDERADAS IMUNOLOGICAS E

PODEM OCORRER MESMO AP(OS SEDALEX® TER SIDO UTILIZADO
PREVIAMENTE EM MUITAS OCASIOES, SEM COMPLICAGOES.
AGRANULOCITOSE PODE REPRESENTAR RISCO DE VIDA. SINAIS TIPICOS DE
AGRANULOCITOSE INCLUEM LESOES INFLAMATQRIAS NA MUCOSA (EX.:
OROFARINGEA, ANORRETAL, GENITAL), INFLAMAGAO NA GARGANTA, FEBRE
(MESMO INESPERADAMENTE PERSISTENTE OU RECORRENTE).
ENTRETANTO, EM PACIENTES RECEBENDO ANTIBIOTICOTERAPIA, OS SINAIS
TIPICOS DE AGRANULOCITOSE PODEM SER MINIMOS. A TAXA DE
SEDIMENTACAO ERITROCITARIA E EXTENSIVAMENTE AUMENTADA,
ENQUANTO QUE O AUMENTO DE NODULOS LINFATICOS E TIPICAMENTE LEVE
OU AUSENTE. SINAIS TIPICOS DE TROMBOPENIA INCLUEM UMA MAIOR
TENDENCIAPARASANGRAMENTO EAPARECIMENTO DE PETEQUIAS NAPELE E
MEMBRANAS MUCOSAS.
OUTRAS REACOES ADVERSAS: EM CASOS MUITO RAROS, ESPECIALMENTE
EM PACIENTES CQOM HISTORIA DE DOENGA RENAL, PODE OCORRER PIORA
AGUDA DA FUNGCAQ RENAL (INSUFICIENCIA RENAL AGUDA), EM ALGUNS
CASOS COM OLIGURIA, ANURIA OU PROTEINURIA. EM CASOS ISOLADOS,
PODE OCORRER NEFRITE INTERSTICIALAGUDA.
Superdose:
Sintomas: A orfenadrina é uma droga potencialmente toxica e ha relatos de mortes
associadas a superdose (ingestao de 2 a 3g de uma s6 vez). Efeitos toxicos, tipicamente
anticolinérgicos, podem ocorrer, rapidamente em 2 horas, em intoxicagéo aguda, com
convulsdes, arritmias cardiacas e morte. Apés superdose aguda com dipirona sédica,
foram registradas reacdes como: nauseas, vomito, dor abdominal, deficiéncia da
funcdo renalfinsuficiéncia renal aguda (ex.. devido & nefrite intersticial) e, mais
raramente, sintomas do sistema nervoso central (vertigem, sonoléncia, coma,
convulsdes) e queda da presséo sanguinea (algumas vezes progredindo para choque)
bem como arritmias cardiacas (taquicardia). Apés a administragdo de doses muito
elevadas, a excrecao de um metabolito inofensivo (4cido rubazénico) pode provocar
coloragdo avermelhada na urina. A cafeina tem acéo estimulante central, podendo
acentuar os sintomas excitatérios das duas drogas anteriores.
Tratamento: Em caso de superdose aguda de Sedalex”, a absorcdo do medicamento
deve ser reduzida por indugao de émese, lavagem gastnca administragéo de carvdo
ativado ou combinagéo das trés medidas. Deve-se manter o paciente hidratado, sob
rigoroso controle do equilibrio &cido-basico e monitoragéo das condicdes respiratorias,
cardiacas e neuroldgicas. Fisostigmina, na dose de 0,5 a 2mg por via subcutanea,
endovenosa ou intramuscular, repetida a cada 1 ou 2 horas, € antidoto dos efeitos
anticolinérgicos da orfenadrina, quando estes forem muito intensos. Sua utilizagao
deve, entretanto, ser ponderada, pois ela pode produzir varios efeitos cardiacos e
respiratorios. Em caso de superdose ndo-complicada é mais seguro aguardar a
remiss&o espontanea de toxicidade do anticolinérgico.
Nao existe antidoto especifico conhecido para dipirona sodica. Em caso de
administragao recente, deve-se limitar a absorgao sistémica adicional do principio ativo
por meio de procedimentos primérios de desintoxicagdo, como lavagem gastrica ou
aqueles que reduzem a absorcao (ex.: carvdo vegetal ativado). O principal metabolito
da dipirona sodica (4-N-metilaminoantipirina) pode ser eliminado por hemodialise,
hemofiltragéo, hemoperfusao ou filtragéo plasmatica.

Armazenagem: DURANTE O CONSUMO ESTE PRODUTO DEVE SER MANTIDO
NO CARTUCHO DE CARTOLINA, CONSERVADO EM TEMPERATURA AMBIENTE
(15A30°C). PROTEGER DALUZ E UMIDADE.

N° do lote e data de fabricagdo: VIDE CARTUCHO
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