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FARMACEUTICA NACIONAL S/A

- Alteracoes

- Alteracao do cédigo de: 026824/ 4001352, para 4004235;
- Alteracao do farmacéutico responsavel de Ishii para Vanessa
- Alteragao geral do texto




REACOES ADVERSAS:

Podem ocorrer distirbios gastrintestinais como dispepsia, dor epigdstrica,
recorréncia de dlcera péptica, nduseas, vomitos e diarreia. Ocasionalmente,
podem ocorrer cefaleia, sonoléncia, confusao mental, tonturas, distdrbios da
visao, edema por retencao de eletrélitos, hepatite, pancreatite, nefrite intersticial.
Foram relatadas raras reagoes anafilactoides urticariformes ou asmatiformes bem
como sindrome de stevens-johnson e sindrome de lyell, além de leucopenia,
trombocitopenia, pancitopenia, agranulocitose e anemia aplastica. O uso
prolongado pode provocar necrose papilar renal.

POSOLOGIA:

Como regra geral, a dose minima diaria recomendada é de um comprimido a
cada 12 horas e a duracdo do tratamento deve ser a critério médico. Aconselha-
se individualizar a posologia do Tandriflan, adaptando o quadro clinico, bem
como a idade do paciente as suas condigoes gerais. Deverao ser administradas
as mais baixas doses eficazes e, sempre que possivel, a duracao do tratamento
nao devera ultrapassar 10 dias.

Tratamentos mais prolongados requerem observagoes especiais (vide
"Precaugoes").

Os comprimidos do Tandriflan deverao ser ingeridos inteiros (sem mastigar), as
refeigoes, com auxilio de liquido.

SUPERDOSAGEM:

Os efeitos toxicos da cafeina, primordialmente excitagao do SNC, taquicardia
e extrasistoles, s6 ocorrem em dosagens extremamente elevadas, assim a
possibilidade de toxicidade significativa, devido a este componente do Tandriflan
é muito improvavel.

Os efeitos toxicos do carisoprodol podem resultar em torpor, coma, choque
e depressao respiratéria, sendo indicadas as medidas gerais de tratamento
sintomatico e de suporte. E necessdria a monitorizagao cuidadosa do débito
urindrio.

O tratamento de intoxicacao aguda com agentes anti-inflamatérios nao-esteroides
como o diclofenaco sédico consiste essencialmente em medidas sintomaticas e
de suporte. Diurese forcada, pode teoricamente ser benéfica devido a excrecao
renal da droga.

Didlise ou hemoperfusao sao duvidosas na eliminacao de agentes antirreumaticos
nao-esteroides em decorréncia de seu alto indice de ligagao a proteinas.
As medidas terapéuticas a serem tomadas em casos de complicacoes decorrentes
de superdosagem, tais como: hipotensao, insuficiéncia renal, convulsoes, irritagao
gastrintestinal, depressao respiratéria e hepatotoxicidade sao os tratamentos
sintomaticos e de suporte.

O paracetamol em doses macigas pode causar hepatotoxicidade, que pode nao
se manifestar até 48 a 72 horas ap6s a ingestao.

Na suspeita de superdosagem, proceder o esvaziamento gastrico por lavagem
ou indugao do vomito. O antidoto para a superdosagem de paracetamol é a
acetilcisteina que deve ser administrada o mais precocemente possivel e dentro
do periodo de até 10 horas da ingestao da dose excessiva para maior eficdcia.

PACIENTES IDOSOS:

As mesmas orientagoes dadas aos adultos devem ser seguidas para os pacientes
idosos, observando-se as recomendagoes especificas para grupos de pacientes
descritos nos itens “Precaucoes” e “Contraindicagoes”.

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

Ndmero do lote, data da fabricacao e data da validade:
vide cartucho.
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IDENTIFICACAO DO PRODUTO
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FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACOES:
Comprimido: embalagem com 15 e 30 comprimidos.

VIA ORAL

USO ADULTO

COMPOSICAO:

Cada comprimido contém:

diclofenaco sédico 50 mg
paracetamol 300 mg
carisoprodol 125 mg
cafeina 30 mg

Excipientes: celulose microcristalina, diéxido de silicio coloidal, estearato de
magnésio, crospovidona, laurilsulfato de sédio, corante amarelo crepisculo laca.

INFORMACAO AO PACIENTE

Tandriflan apresenta uma composicao relaxante muscular, anti-inflamatéria
e analgésica, indicada no tratamento do reumatismo, onde a dor e o inchago
das articulagoes sdo as queixas principais. Tem como principais indicacoes os
processos inflamatérios degenerativos dos reumatismos, crises de gota, estados
inflamatérios pds-operatérios e pés-traumaticos, e como coadjuvante de quadros
inflamatérios e infecciosos.

CUIDADOS NO ARMAZENAMENTO:
Manter o produto em sua embalagem original e conservar em temperatura
ambiente (entre 15° e 30°C) e proteger da luz e umidade.

PRAZO DE VALIDADE:

O prazo de validade é de 24 meses a partir da data de fabricacao (vide cartucho).
Nunca use medicamento com o prazo de validade vencido. Além de nao obter
o efeito desejado, pode prejudicar a sua saide.

GRAVIDEZ E LACTA(_;AO:
Informe seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apés
0 seu término. Informar ao médico se esta amamentando.



Siga a orientacao do seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses
e a duracao do tratamento.
Nao interromper o trat:

to sem o conheci do seu médico.

Ainterrupcao da medicacao nao produz qualquer efeito indesejado nem constitui
perigo, havendo apenas suspensao dos efeitos terapéuticos.

Informe seu médico o aparecimento de reagoes desagradaveis, tais como: dor
de estdbmago, nduseas, vomitos e diarreia, cefaleia, sonoléncia, confusao mental,
tonturas, distGrbios da visao.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS
CRIANCAS.

CUIDADOS NA ADMINISTRACAO:

Nao deve ser administrado simultaneamente com bebidas alcoélicas ou
barbittricos.

Tandriflan estd contraindicado em pacientes que apresentem hipersensibilidade a
quaisquer dos componentes de sua férmula; nos casos de insuficiéncia cardiaca,
hepatica ou renal grave e hipertensio arterial grave. £ contraindicado, também,
em pacientes asmaticos nos quais pode ocorrer precipitagao de acessos de asma,
urticdria ou rinite aguda pelo acido acetilsalicilico e demais inibidores da via da
cicloxigenase da sintese de prostaglandinas.

Tandriflan devera ser usado somente sob prescricao médica. O uso em pacientes
idosos, geralmente mais sensiveis aos medicamentos, deve ser cuidadosamente
acompanhado.

Informe seu médico sobre qualquer medicamento que esteja usando, antes do
inicio, ou durante o tratamento.

Nao deve ser utilizado durante a gravidez e a lactagao.
Nao use outro produto que contenha paracetamol.
Nao ¢ indicado para criancas abaixo de 14 anos, com excecao de casos de

artrite juvenil cronica.

NAO TOME REMEDIO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO PODE
SER PERIGOSO PARA SUA SAUDE.

/] INFORMACOES TECNICAS

O carisoprodol é um relaxante muscular esquelético de agao central,
quimicamente relacionado ao meprobamato, que reduz indiretamente a
tensao da musculatura esquelética em seres humanos. O modo de agao
pelo qual o carisoprodol alivia o espasmo muscular agudo de origem local,
pode estar relacionado com o fato de deprimir preferencialmente os reflexos
polissinapticos, mostrando eficacia no tratamento do desconforto decorrente do
espasmo muscular esquelético. A sedagao também é uma consequéncia do uso
dos relaxantes musculares esqueléticos. O carisoprodol é bem absorvido apés
administragao oral, sendo metabolizado no figado e excretado na urina com uma
meia-vida de eliminacao de 8 horas. Tem um répido inicio de agao de 30 minutos
e um pico de acdo em 4 horas. A cafeina, uma metilxantina, é um estimulante do
sistema nervoso central, estruturalmente relacionado com a teofilina. Atua sobre
a musculatura estriada, aumentando o seu tonus, tornando-a menos suscetivel
a fadiga e melhorando o seu desempenho. A cafeina produz estado de alerta

mental e tende a corrigir a sonoléncia que o carisoprodol provoca. A cafeina é
um adjuvante analgésico. A cafeina é bem absorvida por via oral com niveis de
pico plasmatico entre 15 - 45 minutos. Sua meia-vida de eliminagao é de 4 - 5
horas. Seu metabolismo é hepdtico e a excrecao é renal.

O diclofenaco sédico, um anti-inflamatério nao-esteroide com propriedades
analgésica e antipirética, é um inibidor da sintese de prostaglandinas, pela via
da cicloxigenase.

Por suas propriedades anti-inflamatéria e analgésica, o diclofenaco sédico
promove resposta satisfatéria ao tratamento de afecgoes reumaticas, caracterizada
por significativa melhora dos sinais e sintomas. Atua rapidamente aliviando a dor,
o edema e a inflamacao decorrentes de traumatismos de todas as formas. Exerce
prolongado e pronunciado efeito analgésico nos estados dolorosos moderados e
agudos de origem ndo-reumética. £ bem absorvido pelo trato gastrintestinal aps a
administragao oral com analgesia em 30 minutos e pico de acao em 1 hora. Cerca
de 50% da dose é metabolizada na sua primeira passagem pelo figado, sendo
que 99,7% da substancia ativa liga-se as proteinas plasmaticas. O diclofenaco
tende a penetrar no liquido sinovial e atingir concentragoes eficazes persistentes,
mesmo apds o declinio dos niveis plasmaticos maximos, tendo meia-vida no
fluido sinovial trés vezes maior que no plasma.

A biotransformacao do diclofenaco sédico ocorre através da hidroxilagao e
glicuronidagao.

Cerca de 60% da dose administrada é excretada na urina sob a forma de
metabdlitos. Cerca de 1% é excretado pela urina "in natura". O restante é
eliminado pela bile, nas fezes. As diferencas de idade nao acarretam modificagoes
relevantes na absorcao, metabolizacao e excrecao do diclofenaco sédico.

O paracetamol é um derivado paraminofenol com definida agao analgésica e
antipirética.

Por atuar preferencialmente nas prostaglandinas do centro termorregulador
hipotalamico no sistema nervoso central, nao altera a coagulagao, nem quanto ao
tempo de sangramento, nem quanto a agregacao plaquetdria. Tem pouco efeito
na mucosa gdstrica, mesmo em grandes doses. Especificamente, o paracetamol
é um potente inibidor da cicloxigenase no sistema nervoso central. Age como
antipirético através de acao sobre o centro termorregulador hipotalamico.
Ap6s a administragao oral, é rapidamente absorvido pelo trato gastrintestinal,
atingindo concentragées séricas méximas entre 30 e 60 minutos e meia-vida
plasmatica de cerca de 2 - 4 horas e meia-vida de eliminacao de 4 - 5 horas.
Na presenca de insuficiéncia hepética, esta meia-vida de eliminagao é aumentada.
A disfuncao renal nao altera a sua meia-vida de eliminagao.

A biotransformagao resulta em metabélitos conjugados glicuronados, sulfonados
e cisteinicos, assim como metabdlitos hidroxilados e desacetilados, excretados
pela via urindria e biliar. Menos de 1% é excretado "in natura".

INDICACOES:

Tandriflan ¢é indicado para o tratamento de reumatismo nas suas formas
inflamatorias degenerativas agudas e cronicas; crises agudas de gota, estados
inflamatérios agudos, pés-traumaticos e pés-cirdrgicos. Exacerbagoes agudas de
artrite reumatoide e osteoartrose e estados agudos de reumatismo nos tecidos
extra-articulares.

Tandriflan é indicado como coadjuvante em processos inflamatérios graves
decorrentes de quadros infecciosos.

CONTRAINDICACOES:
Tandriflan é contraindicado nos casos de dlcera péptica em atividade;

hipersensibilidade a quaisquer dos componentes de sua formula; discrasias
sanguineas; didteses hemorrdgicas (trombocitopenia, disttrbios da coagulagao),
porfiria; insuficiéncia cardiaca, hepdtica ou renal grave; hipertensao grave.
E contraindicado em pacientes asméticos nos quais sao precipitados acessos de
asma, urticria ou rinite aguda pelo acido acetilsalicilico e demais inibidores da
via da cicloxigenase da sintese de prostaglandinas.

ADVERTENCIAS:

Nao use outro produto que contenha paracetamol.

Nao ¢é indicado para criancas abaixo de 14 anos, com excecao de casos de
artrite juvenil cronica.

PRECAUCOES:

Tandriflan devera ser usado sob prescricao médica. O uso em pacientes
idosos, geralmente mais sensiveis aos medicamentos, deve ser cuidadosamente
observado. Nao foram estabelecidas a seguranca e a eficacia em pacientes abaixo
de 14 anos, portanto nao é recomendada a administragao do Tandriflan nos
pacientes com esta faixa etdria, com excecao de casos de artrite juvenil cronica.
Embora os estudos realizados nao tenham evidenciado nenhum efeito
teratogénico, desaconselha-se o uso do Tandriflan durante a gravidez e lactagao.
A possibilidade de reativagao de dlceras pépticas requer anamnese cuidadosa
quando houver histéria pregressa de dispepsia, hemorragia gastrintestinal ou
Glcera péptica.

Nas indicagoes do Tandriflan por periodos superiores a dez dias, devera ser
realizado hemograma e provas de fungao hepdtica antes do inicio do tratamento e,
periodicamente, a seguir. A diminuicao da contagem de leucécitos e/ou plaquetas,
ou do hematdcrito requer a suspensao da medicacao.

Em pacientes portadores de doencas cardiovasculares, a possibilidade de ocorrer
retencao de sédio e edema devera ser considerada.

Observando-se reagoes alérgicas pruriginosas ou eritematosas, febre, ictericia,
cianose ou sangue nas fezes, a medicagao deverd ser imediatamente suspensa.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS:

O diclofenaco sédico, constituinte do Tandriflan, pode elevar a concentracao
plasmatica de litio ou digoxina, quando administrado concomitantemente
com estas preparagoes. Alguns agentes anti-inflamatérios nao-esteroides sao
responsaveis pela inibicao da acao de diuréticos da classe da furosemida e pela
potenciagao de diuréticos poupadores de potdssio, sendo necessario o controle
periédico dos niveis séricos de potdssio.

A administragao concomitante de glicocorticoides e outros agentes anti-
inflamatérios nao- esteroides pode levar ao agravamento de reagoes
adversas gastrintestinais. A biodisponibilidade do Tandriflan é alterada pelo
dcido acetilsalicilico quando este composto é administrado conjuntamente.
Recomenda-se a realizagao de exames laboratoriais periédicos quando
anticoagulantes forem administrados juntamente com Tandriflan, para aferir se o
efeito anticoagulante desejado estd sendo mantido. Ensaios clinicos realizados em
pacientes diabéticos mostram que Tandriflan nao interage com hipoglicemiantes
orais. Pacientes em tratamento com metotrexato devem abster-se do uso do
Tandriflan nas 24 horas que antecedem ou que sucedem sua ingestao, uma
vez que a concentracao sérica pode elevar-se, aumentando a toxicidade deste
quimioterapico.



