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Sedalex®

Risco de uso por via de administragéo nao recomendada: Néo ha estudos dos efeitos de Sedalex”

Seuuso

orfenadrina, ndo controlam a discinesia tardia

exantema; e, em casos isolados, sindrome de Stevens-Johnson ou

aousop d

-rEu_-ro administrado por vias nao Portanto, por e para eficacia deste pode mesmo exacerbar os sintomas de liberagao extrapiramidal associados a estas drogas. sindrome de Lyell.
cm-ato de orfenadrina d somente pelaviaoral. A dipirona pode causar redugdo dos niveis plasmaticos de ciclosporina. Deve-se, portanto, realizar Reagoes de queda na pressdo sanguinea isoladas: Podem ocorrer ocasionalmente apos a
B Gravidez: Adipirona alravessa a placenta, mas no hé evidéncia de que Seda\ex sejap ial a0 izagao d des de i inaquando d: istraga ipirona. 40, reagbes de queda na pressdo sanguinea transitorias isoladas; em casos raros, estas

feto: a dipirona ndo demonstrou efeito teratogénico em ratos e coelhos e a somente foi Néo ha dados disp: até o momento sobre a a i de reagdesap ob aforma de queda critica da pressao sanguinea.

observada em altas doses que seriam toxicas & mae. N&o existe experiéncia com o uso de Sedalex”  alimentos e Sedalex”. Reagﬁes Podem ia e, em casos muito raros,
FORMAFARMACEUTICAE APRESENTAGOES em mulheres gravidas. Recomenda-se néo utilizar Sedalex” durante os primeiros 3 meses da Exames de laboratério: N&o ha dados disponiveis até o momento sobre a interferéncia de Sedalex” i Estas reagdes s&o consideradas imunolégicas e podem ocorrer
Solugéo oral gotas 35mg/mL+300mg/mL+50mg/mL gravidez. O uso de Sedalex” durante o segundo trimestre da gravidez 6 d apos cuidad d Bri mesmo apos Sedalex ter sido ufilizado previamente em muitas ocasioes, sem complicagdes.
Embalagens contendo 1, 25 e 50 frascos com 20mL. avaliagio do potencial risco/beneficio pelo médico. Sedalex”, entretanto, nao deve ser utilizado Agranulocitose pode representar risco de vida. Sinais tipicos de agranulocitose incluem lesdes

durante os 3 ultimos meses da gravwdez visto que embora a dipirona seja uma fraca inibidora da  COMO DEVO USARESTE MEDICAMENTO? mﬂamatonas namucosa (ex.: orofaringea, anorretal, genital), inflamagéo na garganta, febre (mesmo
USOADULTO sintese de pi do ducto anerla\ e de -Solugéo oral (gotas) ou . Entretanto, em pacientes recebendo antibioticoterapia,
USOORAL complicagdes perinatais dewdo ao prejuizo da G4 damae e dorecé . i i g os sinais tipicos de agranulocitose podem ser minimos. A taxa de sedimentagao de células vermelhas

podg sergxclu:)da P 1 ‘11 er%g:)‘%%emoaf rtaa;cgan:aegsgg\z?jo 2 ga!r: ; (f;a;:%;:s(rg;)ggg a-gotas ¢ extensivamente aumentada, enquanto que o aumento de nédulos linfaticos é tipicamente leve ou
COMPOSICAO Este medicamento n@o deve ser utilizado por mulheres grévidas sem orientagéo médica ou do de cima, gire-a até romper o lacre. levemente com o dedo no fundo do  2USente- SlnaISlIP\COS detrombopenia incluem maior tendéncia para sangramento e aparecimento de
CadamL (30 gotas) da solugao oral contém: cirurgido-dentista. ' ) frasco para iniciar o gotejamento. manchas purp napelee mucosas.
citrato de ¢ 5mg ao: A de Sedalex” durante a amamentagdo ndo esta estabelecida. A Cada TmL = 30 gotas . Outras reagdes adversas: Em casos muito raros, especialmente em pacientes com historia de
dipirona 300mg deve ser evitada até 48 horas apos o uso de Sedalex’, devido & excrecdo dos . doenga dos rins, pode ocorrer piora aguda da fungao dos rins (insuficiéncia renal aguda), em alguns
cafeina. 50mg da dipirona no leite matemo. casos comoligdria, antiria ou proteindria. Em casos isolados, pode ocorrer nefrite intersticial aguda.
Veiculog.s.p. 1mL POSOLOGIA Coloragao avermelhada pode ser observada algumas vezes na urina. Isso pode ocorrer devido a
Excipientes: benzoato de sédio, bissulfito de sédio, propilenoglicol, aroma de menta mascarante para  INFORME AO MEDICO OU CIRURGIAO-DENTISTA O APARECIMENTO DE REAGOES Adultos:30a60gotas, 3a4vezesaodia, viaoral. Nao estes limites. presenga do metabolito &cid onico, em baixas
saboramargo e 4gua de osmose reversa. INDESEJAVEIS. .

INFORME AO SEU MEDICO OU CIRURGIAO-DENTISTA SE VOCE ESTA FAZENDO USO DE ~ Conduta ari h i d ini & 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA GRANDE QUANTIDADE DESTE MEDICAMENTO DE
INFORMAGOESAQ PACIENTE ALGUM OUTRO MEDICAMENTO. Baseando-se nos sintomas, reintroduzir a medicagéo respeitando sempre os horérios e intervalos UMASOVEZ?
COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA? Nunca devem ser admini duas doses tempo. Sintomas: A orfenadrina ¢ uma droga potencialmente téxica e ha relatos de mortes associadas a

Sedalex® possui agéo analgésica e relaxante muscular.

PORQUEESTE MEDICAMENTO FOIINDICADO?
Indicado no alivio da dor iada a de
oui ioseemd de cabeg:

QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Sedalex” é contraindicado nos seguintes casos:

-alergiaa qualquer um dos componentes da formula;

-ndo deve ser utilizado em pacientes com glaucoma, obstrugao pilérica ou duodenal, acalasia no
esofago (megaesofago), Ulcera péptica estenosante, hipertrofia prostatica, obstrugéo do colo da
bexiga e miastenia grave;

Devido & presenga de dipirona, Sedalex” n&o d a:

-pacientes com alergia acs denvados de pirazolonas (ex fenazona, propifenazona) ou a pirazolidinas
(ex.: fenilbutazona, oxifembutazona) incluindo, por exemplo, caso anterior de agranulocitose em
relacdo a um destes medicamentos;

-em certas doengas metabdlicas tais como: porfiria aguda do figado intermitente (pelo risco de indugao
de crises de porfiria) e deficiéncia congénita da glicose-6-fosfato-desidrogenase (pelo risco de
ocorréncia de hemolise);
-fungdo da medula dssea
hematopoiético;

i tes que tenham ou outras reagdes anafilaticas (\sto é urticaria,
rinites, angioedema) com analgésicos tais como salicilatos, p

(ex.: apos ou doengas do sistema

PRECAUGOES

Pacientes idosos: Pacientes idosos podem sentir um certo grau de confusdo mental com a
administragao do produto

Em pacientes idosos, possivel insuficiéncia na fungéo dos rins e figado deve ser levada em
consideragao.

Criangas: Sedalex” néo deve ser administrado a criangas menores de 12 anos de idade.

Outros grupos de nsco Tambem devwdo a orfenadnna Sedalex” deve ser utilizado com cautela em

SIGACORRETAMENTE O MODO DE USAR. NAO DESAPARECENDO 0S SINTOMAS, PROCURE
ORIENTAGAO MEDICA OU DE SEU CIRURGIAQ-DENTISTA.

NAO USE O MEDICAMENTO COM O PRAZO DE VALIDADE VENCIDO. ANTES DE USAR
OBSERVE OASPECTO DOMEDICAMENTO.

Aspectu Flslco Solugao I\mplda levemente amarelada aamarela.

pacientes com taqui ia coronaria ou 4o cardiaca.
Em pacient iadep a dipirona pode agravar a tendéncia a hemorragia.
Em pamcular 0s seguintes pacientes apresentam risco especial para reagGes anafilaticas graves
possivelmente relacionadas & dipirona:
ientes com asma ésica ou i
Contramdlcagoes)
-pacientes com asma bronquica,
-pacientes com urticaria cronica;
-pacientes com intolerancia ao &lcool, ou seja, pacientes que reagem até mesmo a pequenas
quantidades de certas bebidas alcodlicas, apresentando sintomas como espirros, lacrimejamento e
rubor pronunciado da face. A intolerancia ao alcool pode ser um indicio de sindrome de asma
analgésica prévia nao diagnosticada;

do tipo urticari (ver item

aqueles comil poliposa col

Solugao limpida, levemente amarelada a amarela e aroma de
menta.

QUAISAS REAGOES ADVERSAS QUE ESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR?
As reagdes adversas de orfenadrina sao principalmente devido a sua leve agdo esdo

superdose (ingestao de 2 a 3g de uma s6 vez). Efeitos toxicos, tipicamente anticolinérgicos, podem
ocorrer, rapidamente em 2 horas, em intoxicagdo aguda, com convulsdes, arritmias cardiacas e morte.
Apos superdose aguda com dipirona, foram registradas reagées como: nauseas, vomito, dor
abdominal, deficiéncia da funcéo dos rinsfinsuficiéncia dos rins aguda (ex.: devido a nefrite intersticial)
€, mais raramente, sintomas do sistema nervoso central (vertigem, sonoléncia, coma, convulses) e
queda da pressdo sanguinea (algumas vezes progredindo para choque) bem como arritmias
cardlacas (taquicardia). Apos a admm\stragao de doses muito elevadas, a excregdo de um metabélito
f (acido pod: naurina.

Acafeina tem agao estimulante central podendo acentuar os sintomas excitatdrios das duas drogas
anteriores.

Em caso de superdose acidental, vocé deve suspender a medlcagao, guardar repouso,

normalmente associadas a doses altas. Secura da boca é o primeiro efeito adverso a aparecer.
Quando a dose diaria é aumentada, podem ocorrer efeitos adversos como: redugéo ou aumento do
ritmo cardiaco, arritmias cardiacas, palpitagoes, sede, diminui¢ao da sudorese, retengao ou hesitagéo
urindria, visdo borrada, dilatagdo da pupila, aumento da presséo intraocular, fraqueza, enjoos
vomitos, dor de cabega, tonturas, constipagéo, sonoléncia, reagdes alérgicas, coceira,

deitado com as pernas ) e procure il 0 seumédico ou
a(endlmen(omedlcodeemergencla

Tratamento: Em caso de superdose aguda de Sedalex’, a absorgéo do medicamento deve ser
reduzida por indugdo de émese, lavagem gastrica, administragéo de carvéo ativado ou combinagéo
das trés medidas. Deve -se manter 0 pacwente hldralado sob ngorosc conlro\e do equilibrio acido-

agitagao, tremor, irritagéo gastrica e raramente urticaria e outras dermatoses. Nao frequentemente,
pacientes |dosos podem sentir um certo grau de confus&o mental. Estas reagdes adversas podem ser
i pelaredugao da dose

-pacientes comintolerancia a corantes (ex.: i aconservantes (ex.:
Antes da administragdo de Sedalex”, os pacientes devem ser questionados especificamente. Em
pacientes que estéo sob risco potencial para reagdes anafiaticas, Sedalex” somente deve ser usado

indometacina, naproxeno;

. A _

apds 0s possiveis riscos em relagdo aos beneficios esperados. Se
Sedalex” for administrado em tais circunstancias, é requerido que seja realizado sob supervisao

-Gravidez (vids é - gravidez) e lactago (
Est i it PRRIIPAN

ADVERTENCIAS

Em tratamentos prolongados, deve-se controlar o perfil das caracteristicas do sangue, com
hemogramas frequentes, e também a fungéo do figado e dos rins do paciente. A orfenadrina pode
prejudicar a capacidade do paciente para o desempenho de atividades como operar méaquinas ou
conduzir veiculos. Sedalex” ndo deve ser utilizado com alcool, p ou

édi locais com recursos para tratamento de emergéncia.
Aadministragéo de dipirona pode causar reagées de queda da pressao sanguinea isoladas (ver item
Quais as reagdes adversas que este medicamento pode causar?). Essas reau;oes séo posswe\menle
proporcionais &s doses administradas e ocorrem com maior p apos

Em doses toxicas pudem ocorrer, além dos sintomas mencionados, ataxia, disturbio da fala, disfagia,
pele seca e quente, disuria, dimil dos intestinais, delirio e coma. Foram
relatados casos muito raros de anemia aplastica associada ao uso de orfenadrina.

Adipirona pode causar as seguintes reagées adversas:

De acordo coma CIOMS, tém se utilizado os seguintes indices de frequéncia:

Muito comum: >10%

Comum:>1e<10%

parenteral.
Nestes pacientes, a dipirona deve ser indicada com extrema cautela e sua administragao em tais
cwrcunsﬁanolas deve ser realizada sob superwsao médica. Podem ser necessanas med\das

fenotiazinicos. Sedalex” néo deve ser utilizado para tratamento de rigidez muscular associada ao uso
de antipsicéticos. Verifique sempre o prazo de validade que se encontra na embalagem do produto e
confira 0 nome para ndo haver enganos. N&o utiize Sedalex” caso haja sinais de violagdo ou
damf\cagoasdaembalagem

a dipirona: Agranulocitose induzida por dipirona é uma ocorréncia de origem
imunoalérgica, duravel por pelo menos 1 semana. Embora essa reagéo seja muito rara, pode ser
severa com risco de vida, podendo ser fatal. Ndo depende da dose e pode ocorrer em qualquer
momento durante o tratamento. Os pacientes devem ser ad ousoda
e consultar seu médico imediatamente se alguns dos seguintes sinais ou sintomas,

30 da ci parareduzirorisco de queda dap ea.

A dipirona s deve ser usada sob rigorosa monitoragao hemodinamica em pacientes nos quais a
diminuicdo da presséo sanguinea deve ser evitada, tais como pacientes com doenga grave das
artéri u obstrugao relevante dos va i queirrigam o cérebro.

Em pacientes com insuficiéncia dos rins ou do figado, desaconselha-se o uso de altas doses de
dipirona, visto que a taxa de eliminagao ¢ reduzida nestes pacientes. Entretanto, para tratamento a
curto prazo ndo € necessaria reducao da dose. Nao existe experiéncia com o uso de dipirona em longo
prazo em pacientes com insuficiéncia dos rins ou dofigado.

Em pacwenles idosos e pacientes debil deve-se El

de

a P (< 1-500 6 ), febre calafrios, dor de garganta,
ulceragdo na cawdade oral. Em caso de éncia de o deve ser

dei dosrins ou do figado.

INTERA(,’OES MEDICAMENTOSAS

:>0,1e<1%

Raro:>0,01e<0,1%

Muitoraro: <0,01%

Casos isolados: ao podem serestlmados com os dados disponiveis.

bésicoe digd nadose de
0,5 a 2mg por via oui repetida a cada 10u2 horas, ¢ antidoto
dos efeitos anticolinérgicos da orfenadrina, quando estes forem muito intensos. Sua utilizagéo deve,
entretanto, ser ponderada, pois ela pode produzir varios efeitos cardiacos e respiratérios. Em caso de
superdose ndo-complicada é mais seguro aguardar a remissdo espontdnea de toxicidade do
anticolinérgico. Nao existe antidoto especifico conhecido para dipirona. Em caso de administragéo
recente, deve-se limitar a absorcao sistémica adicional do principio ativo por meio de procedimentos
primarios de desintoxicagao, como lavagem gastrica ou aqueles que reduzem a absorgao (ex.: carvao
vegetal ativado). O principal metabdlito da dipirona (4-N-metilaminoantipirina) pode ser eliminado por
hemodialise, hemofiltragéo, hemoperfuséo ou filtragao plasmatica.

ONDE E COMO DEVO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
DURANTE O CONSUMO ESTE PRODUTO DEVE SER MANTIDONO CARTUCHO DE CARTOLINA,
CONSERVADO EM TEMPERATURAAMBIENTE (15A30°C). PROTEGER DALUZ E UMIDADE.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORADOALCANCE DAS CRIANGAS.

Reagodes a dipirona pode causar reagoes
anafilactoides que, em casos muito raros, podem se tornar graves e com risco de vida. Estas reagées
podem ocorrer mesmo apés Sedalex” ter sido utilizado previamente em muitas ocasides sem

INFORMAC()ES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE
CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

complicagbes. Estas reages podem -5 apés a
administragdo de dipirona sob a forma de comprimidos ou horas mais tarde; contudo, a tendéncia
normal é que estes eventos ocorram na primeira hora apos a Tipi

ami O citrato de orfenadrina € uma droga anticolinérgica, de agéo
centra\ com propnedades anti-histaminicas fracas de utilidade no alivio da dor associada a

leves
prurido, ardor, rubor, urticaria, inchago), falta de ar e, menos frequentemente, sintomas
gastrintestinais. Estas reages leves podem progredir para formas graves com urticaria generalizada,
angioedema grave (até mesmo envolvendo a laringe), broncospasmo grave, arritmias cardiacas,
queda da pressdo sanguinea (algumas vezes precedida por aumento da pressdo sanguinea) e

ntinuado e a contagem completadeve er
monitorada até retornar aos niveis normais.
Choque anafilatico: essa reagéo pode ocorrer principalmente em pacientes sensiveis. Por essa razao
dipirona deve ser usada com cautela em pacientes que apresentem alergia atopica ou asma.

Confuséo, e tremores foram relatados em alguns pacientes que
concomitantemente com propoxifeno. Os fenotiazinicos, como a clorpromazina, podem interferir no
controle da termorregulagéo corporal, causando tanto hipotermia como hlperlermla Adipirona pode

choque Em pacientes com sindrome da asma analgésica, estas reagdes aparecem
tipicamente na forma de ataques asmaticos.
Outras reagdes da pele e mucosas: Além das manifestagdes na pele e nas mucosas de reagdes

eventual causada por Agentes como a

acima, podem ocorrer ocasionalmente erupgoes fixadas por

reagoes de origem ouil Aorfenadnna néo atua diretamente na
na forma de sintomas na pele ou nas mucosas (como:  contratura muscular. Seu mecanlsmo de agdo ndo esta mas p:
suas. Sua a(;ao pela dlp\rona e pela cafeina

anidra presentes na formula de Sedalex”. A dlplrona & um derivado pirazolonico nao-narcético, seu
mecanismo de agdo ndo se encontra comp\elamente investigado. Alguns dados indicam que a
dipirona e seu principal metabolito (4-N: ina) possuem ismo de agdo central e
penfer\cocomblnados

A inética da dipirona e de seus metabdlitos ndo esta
comp\etamente investigada, porémas segulntes informagdes podem ser fornecidas:
Apos administragdo oral, a dipirona é completamente hidrolisada em sua porgédo ativa, 4-N-
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(MAA).A absolutado MAAé de apmxwmadamente 90%, sendo
um pouco maior apés administragdo oral quando A
farmacocmetlca do MAA nao ¢ extensivamente alterada quando a dipirona é administrada

a alimentos. Princi 0 MAA, mas também o 4-aminoantipirina (AA)
contribuem para o efeito clinico. Os valores de AUC para AA consmuem aproxwmadamente 25% do

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

Adultos: 30a60 gotas, 3a4 vezes ao dia. Nao ultrapassar estes limites.

Conduta driacaso haja de

valor de AUC para MAA. Os (AAA) e 4-N.

(FAA) parecem néo apresentar efeito clinico. So observadas farmacocinéticas nao-lineares para
todos os metabdlitos. Sao necessarios estudos adlclona\s antes que se chegue a uma conclusao
sobre o signif clinico dests 0] 0 apresenta pequena relevancia
clinica em tratamentos de curto prazo. O grau de li é de 58% para MAA,
48% paraAA, 18% para FAAe 14% paraAAA.

Foram 85% dos que s&o na urina, quando da administragéo oral
de dose Unica, obtendo-se 3% + 1% para MAA, 6% + 3% para AA, 26% + 8% para AAA e 23% + 4%
para FAA. Apés administragao oral de dose (nica de 1g de dipirona, o “clearance” renal foi de SmL +
2mL/mm para MAA 38mL + 13lem|n paraAA, 61mL + 8mL/min para AAA, e 49mL + 5mL/min para
foram de 2,7 +0,5 horas para MAA, 3,7 + 1,3 horas
paraAA 9541, 5 horasparaAAA, e 11,2+ 1,5horas para FAA.

Em idosos, a exposigdo (AUC) aumenta 2 a 3 vezes. Em pacientes com cirrose hepatica, apds
administragdo oral de dose Unica, a meia-vida de MAA e FAA aumentou 3 vezes (10 horas), enquanto

N-

40 as proteinas

Baseando-se nos sintomas, relnlrodu2|r a med\cacao respeltando sempre os horarios e intervalos

P!

ADVERTENCIAS

trolar o perfil
tambem El funqao hepética e renal do paciente.
A orfenadrina pode prejudicar a capacidade do paciente para o desempenho de atividades como
operar maquinas ou conduzir veiculos.

com q e

Aadministragéo de dipirona pode causar reagdes hipotensivas isoladas (ver item Reagdes Adversas).

flxadas por medwcamentos raramente, exantema; e, em casos isolados, sindrome de Stevens-

Essas reagbes sdo possivelmente dose-dependentes e ocorrem com maior apds
administragao parenteral.
Nestes pacientes, a dipirona deve ser indicada com extrema cautela e sua a0 em tais

deLyell.
Reagdes hlpotensnvas isoladas: Podem ocorrer ocasionalmente apds a administragéo, reagoes

circunstancias deve ser realizada sob supervisdo médica. Podem ser necessarias medidas
preventivas (como estabilizagdo da circulagao) para reduzir o risco de reagao de hipotensao.

A dipirona s6 deve ser usada sob rigorosa monitoragdo hemodindmica em pacientes nos quais a
diminuigéo da presséo sanguinea deve ser evitada, tais como paclentes com doenga grave das
artéria: ouobstrugdorel ite d i queirrigam o cérebro.

Em pacientes com insuficiéncia renal ou hepatica, desaconselha-se o uso de altas doses de dipirona,
visto que a taxa de eliminagao é reduzida nestes pacientes. Entretanto, para tratamento a curto prazo
néo é necessaria redugao da dose. N&o existe experiéncia com o uso de dipirona a longo prazo em
pacientes cominsuficiéncia renal ou hepatica.
Em pacientes sob condigdes gerais de satide
henética d | i 3

possiveli ia na fungdo renal e

Sedalex ndo deve ser utilizado cc comalcool, prope oufer

Sedalex” ndo deve ser utilizado para tratamento de rigidez muscular associada ao uso de
antipsicoticos.

Relacionados a dipirona: Agranulocitose induzida por dipirona é uma ocorréncia de origem
imunoalérgica, duravel por pelo menos 1 semana. Embora essa reagdo seja muito rara, pode ser

D
Em pacientes nos quais a dimi da pressao deve ser evitada, tais
como em pacientes com coronariopatia grave ou estenose relevante dos vasos sanguineos que
suprem o cérebro, a dipirona deve ser

ito no foitao te. severa com fisco de vida, podendo ser fatal. Néo depende da dose e pode ocorrer em qualquer INTERAGOES MEDICAMENTOSAS
Pacnentes com msuﬁcwencna renal nao foram extensnvamente estudados até o momento. Os dados momento durante o tratamento. Os pacientes devem ser advertidos a ousoda Confusao, ansi © tremores foram relatados em alguns pacientes que receberam orfenadrina
P q dealguns (AAAe FAA) é reduzida. e consu\lar seu médico imediatamente se alguns dos seguintes sinais ou sintomas, p i com p Os fer i como a ina, podem interferir no
a (< 1-500 0 ), febre calafrios, dor de garganta, controle de termorregulagao corporal, causando tanto h\poterm\a como hlpenemua Adipirona pode
RESULTADOS DE EFICACIA ulceragdo na cavidade oral. Em caso de & de o deve ser eventual causada por ot Agentes como a
No estudo “Eficécia terapéutica no alivio de dores agudas do sistema imedi i ) e a contage \guinea completa deve ser e nao oonlro\am adiscinesia tard\a d 330 US0p Seuuso
e processo inflamatério bucal, usando uma combinagéo de dipirona anidra, cafeina e citrato de monitorada até retornar aos niveis normais. d intoma associ =estas drogas.
orfenadrina” (SILVA, J. H. C. 1998), foram avaliados 22 pacientes com processo algico de diferentes Choque anaf latico: essa reacao pode ocorrer principalmente em pacientes sensiveis. Por essa razao A dlplrona pode causar redugao dos mvels p\asmatlcos de mclosponna Deve-se, portanto, realizar
etiologias, em estudo aberto nao-comparativo, objetivando avaliar a eficacia é e pacient alergia atopica ou asma. dedipiros

tolerabilidade do produto. Ao final de 60 minutos a combinagéo orfenadrina, cafeina e dipirona
conseguiram eliminar o processo algico em 68,15% dos pacientes e também promoveu uma redugéo
acentuada da intensidade algica em 27,27% dos paclenles Foi totalizada uma eficacia global em 60
minutos de 95,45% dos casos apl descrita

Em um segundo estudo, “N ésico mic rtopedia e
de 100 casos tratados)” (FRASCA, |.D. 1970), foi avaliada a eficacia da assomagao orfenadrina,
cafeina e dipirona, bem como sua tolerancia individual e critérios posolégicos em 100 pacientes com

dofinal

Risco de uso porviade admmlstragae néio recomendada: Nao ha estudos dos efeitos de Sedalex”
administrado por vias ndo Portanto, por e para eficacia deste
medicamento, a administracdo deve ser somente pela via oral.

Alimentos: Nao ha dados dlsponwe\s até o momemo sobre a administragdo concomitante de

alimentos e Sedalex”.

Exames de laboratoi
d

Nao ha dados disponiveis até o momento sobre a interferéncia de Sedalex”

Gravidez: A dipirona atravessa a placenta, mas n&o h4 evidéncia de que Sedalex” seja prejudicial ao
feto: a dipirona ndo demonstrou efeito teratogénico em ratos e coelhos e a fetotoxicidade somente foi
observada em altas doses que seriam toxicas a mae. N&o existe experiéncia com o uso de Sedalex”

os mais diferentes quadros clinicos da traumato-ortopedia. A andlise dos um
total de 88% de remisséo da sintomatologia, incluindo ai os casos considerados excelenles (38%),
bons (20%) e moderados (30%).

INDICACOES
No alivio da dor a de

emmulheres gravidas.

Re -se ndo utilizar Sedalex” durante os primeiros 3 meses da gravidez. O uso de Sedalex”
durante o segundo trimestre da gravidez s¢ deve ocorrer apos cuidadosa avaliagdo do potencial
risco/beneficio pelo médico. Sedalex”, entretanto, ndo deve ser utilizado durante os 3 Gltimos meses
da grawdez visto que, embora a dipirona seja uma fraca inibidora da sintese de prostaglandinas, a
de p do ducto arterial e de complicagdes perinatais devido ao

ou
inflamatérios e em cefaleias tensionais.

CONTRAINDICAGOES
Sedalex” econtramdlcado nos seguintes casos:

i aqualquerumd daformula;
-nao deve ser utilizado em pacientes com glaucoma, obstrugéo pilérica ou duodenal, acalasia do
esdfago (megaesofago), Ulcera péptica estenosante, hipertrofia prostética, obstrugéo do colo da
bexiga e miastenia grave.
Devido & presenca de dipirona, Sedalex” néo deve ser administrado a:

d ariadamae e do ido ndo pode serexcluida.
Este medlcamen(o néao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagdo médica ou do
cirurgido-dentista.
Categoria de risco na gravidez: categoria C.
Lactagdo: A seguranca de Sedalex” durante a lactagao nao esta estabelecida. A lactagéo deve ser
evitada até 48 horas apds o uso de Sedalex”, devido & excregéo dos metabdlitos da dipirona no leite
materno.
USOEMIDOSOS, CRIANCAS E OUTROS GRUPOS DERISCO
Pacientes idosos: Pacientes idosos podem sentir um certo grau de confusédo mental com a
administragdo do produto Em pacientes idosos, possivelinsuficiéncia na fungéo renal e hepatica deve
d

1t m alergia aos derivados de pi (ex.: fenazona, p ouapi
(ex fenilbutazona, oxifembutazona) incluindo, por exemplo, caso anterior de agranulocitose em
relagdo a um destes medicamentos;
-em certas doengas metabdlicas tais como: porfiria aguda do figado intermitente (pelo risco de indugéo
de crises de porfiria) e deficiéncia congénita da glicose-6-fosfato-desidrogenase (pelo risco de
ocorréncia de hemolise);
-fungdo da medula ossea insuficiente (ex.: apos tratamento citostatico) ou doengas do sistema

serll

Criangas: Sedalex” néo 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

pacwentes com taquicardi amlmwas ardiacas, i iéncia coronaria ou 30 cardiaca.
It é p ina, a dipirona pode agravar a tendéncia a hemorragia.

Em pamcular os seguintes pamentes apresentam risco especial para reagdes anafilaticas graves

possivelmente relacionadas & dipirona:

hematopoigtico; pacientes com asma ou i do tipo urticéria- (ver item
i tes que tenham ou outras reagdes anafilaticas (\s(o éurticaria, ¢, indicacs

rinites, angioedema) com analgésicos tais como salicilatos, p it asma brénquica. aqueles com rinossinusite polip

\ndcmetaclng naproxeno. ) o ~ pac|en(es comurticaria cronica;

-Gravidez (vide ad: gravidez) e lactagéo (vid: i com ancia ao &lcool, ou seja, pacientes que reagem até mesmo a pequenas

MODO DE USAR E CUIDADOS DE CONSERVAGAO DEPOIS DE ABERTO
-Solugdo oral (gotas)

em

REAGCOES ADVERSAS AMEDICAMENTOS

As reagoes adversas de orfenadrina s&o principalmente devido a sua leve agéo anticolinérgica, e sao
normalmente associadas a doses altas. Secura da boca é o primeiro efeito adverso a aparecer.
Quando a dose diaria & aumentada, podem ocorrer efeitos adversos como: redugéo ou aumento do
ritmo cardiaco, arritmias cardiacas, palpitacdes, sede, diminuigéo da sudorese, retengéo ou hesitagao
urindria, visdo borrada, dilatagdo da pupila, aumento da presséo intraocular, fraqueza, nausea

isoladas por mediacao farmacolégica e ndo acompanhadas
por outros sinais de reagGes anafilaticas/anafilactoides); em casos raros, estas reagdes apresentam-
se sob aforma de queda critica da presséo sanguinea.
Reagdes ogi Podem ia e, em casos muito raros,
agranulocitose ou trombocitopenia. Estas reagées séo consideradas imunoldgicas e podem ocorrer
mesmo apos Sedalex” ter sido utilizado previamente em muitas ocasides, sem complicagdes.
Agranuloonose pode representar risco de vida. Sinais tipicos de agranulocitose incluem lesdes
Orias na mucosa (ex.: ingea, anorretal, genital), inflamagéo na garganta, febre (mesmo
i ou . Entretanto, em pacientes recebendo antibioticoterapia,
os sinais tipicos de agranulocitose podem ser minimos. A taxa de sedimentacao eritrocitéria é
extensivamente aumentada, enquanto que o aumento de nodulos linfaticos é tipicamente leve ou
ausente. Sinais tipicos de trombopenia incluem maior tendéncia para sangramento e aparecimento de
petéquias na pele e membranas mucosas.
Outras reagdes adversas: Em casos muito raros, especialmente em pacientes com historia de
doenga renal, pode ocorrer piora aguda da fungéo renal (insuficiéncia renal aguda), em alguns casos
comoligiria, andria ou proteindria. Em casos isolados, pode ocorrer nefrite intersticial aguda.
Coloragéo avermelhada pode ser observada algumas vezes na urina. Isso pode ocorrer devido a
presencado ico, em baixa:
SUPERDOSE
Sintomas: A orfenadrina é uma droga potencialmente toxica e ha relatos de mortes associadas &
superdose (ingestdo de 2 a 3g de uma s6 vez). Efeitos téxicos, tipicamente anticolinérgicos, podem
ocorrer, rapidamente em 2 horas, em intoxicagdo aguda, com convulsdes, arritmias cardiacas e morte.
Apos superdose aguda com dipirona, foram registradas reagdes como: nauseas, vomito, dor
da fungdo iéncia renal aguda (ex.: devido & nefrite intersticial) e,
mais raramente, sintomas do sistema nervoso central (vertigem, sonoléncia, coma, convulsGes) e
queda da pressdo sanguinea (algumas vezes progredindo para choque) bem como arritmias
cardiacas (taquicardia). Apos a administragdo de doses muito elevadas, a excregdo de um metabdlito
inofensivo (&cido rubazénico) pode provocar coloragdo avermelhada na urina. A cafeina tem agéo
i tral. podend ; tatrios das duas d .

Tratamento: Em caso de superdose aguda de Sedalex”, a absorgéo do medicamento deve ser
reduzida por indugao de émese, lavagem gastrica, administragéo de carvéo ativado ou combinagéo
das trés medldas Deve se mamer o pacwente hldralado sob ngoroso conlro\e do equilibrio &cido-
basi [ igmina, na dose de
0,5 a 2mg por via oui repetida a cada 1 0u 2 horas, é antidoto
dos efeitos anticolinérgicos da orfenadrina, quando estes forem muito intensos. Sua utilizagéo deve,

vomitos, dor de cabega, tonturas, constipagdo, sonoléncia, reagdes alérgicas, coceira,

ser pois ela pode produzir varios efeitos cardiacos e respiratérios. Em caso de

agitagao, tremor, irritagdo gastrica e raramente urticéria e outras Néo te,

é mais seguro aguardar a remissao espontanea de toxicidade do

pacientes idosos podem sentir um certo grau de confuséo mental. Estas reagdes adversas podem ser
normalmente eliminadas pela reducao da dose. Em doses toxicas podem ocorrer, além dos sintomas
mencionados, ataxia, distirbio da fala, disfagia, pele seca e quente, distria, diminuicdo dos
movimentos peristalticos intestinais, delirio e coma. Foram relatados casos muito raros de anemia
aplastica associada ao uso de orfenadrina.

Adipirona pode causar as seguintes reagdes adversas:

De acordo coma CIOMS, tém se utilizado os seguintes indices de frequéncia:

Muito comum: >10%

Comum:>1e<10%

Incomum: >0,1e<1%

Raro:>0,01e<0,1%

Muitoraro: <0,01%

Casos |solados Nao podem ser estlmados comos dados disponiveis.

Reagodes R a dipirona pode causar reagdes anafilaticas/
anafilactoides que, em casos muito raros, podem se tornar graves e com risco de vida. Estas reagées
podem ocorrer mesmo apés Sedalex” ter sido utilizado previamente em muitas ocasides sem
complicagdes.

Tais reacoes podem apds a a0 de
dipirona sob a forma de comprimidos ou horas mais tarde; contudo, a tendéncia normal € que estes
eventos ocorram na primeira_hora apés a administragdo. Tipicamente, reagdes

1t
quant\dades de certas bebidas alcodlicas, apresentando sintomas como espirros, lacri e
rubor pronunciado da face. A intolerancia ao alcool pode ser um indicio de sindrome de asma
ana\gesma prévianao diagnosticada;

acorantes (ex.: tartrazina) ou a conservantes (ex.: benzoatos).

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

1 1- Coloque o frasco na posicéo 2
vertical com a tampa para o lado
de cima, gire-a até romper o lacre.

Antes da administragéo de Sedalex”, os pacientes devem ser questlonados especificamente. Em
pacientes que estéo sob risco potencial para reagdes anafilaticas, Sedalex” somente deve ser usado

leves na forma de sintomas cutaneos ou nas mucosas (tais
como: prurido, ardor, rubor, urticaria, inchago), dispneia e, menos frequentemente, sintomas
gastrintestinais. Estas reages leves podem progredir para formas graves com urticaria generalizada,
angioedema grave (até mesmo envolvendo a laringe), broncospasmo grave, arritmias cardiacas,
queda da pressdo sanguinea (algumas vezes precedida por aumento da pressdo sanguinea) e
choque circulatorio. Em pacientes com sindrome da asma analgésica, estas reagdes aparecem
naforma de ataques asmaticos.

apos cuidadosamente analisados os possiveis riscos em relagéo aos i Se
Sedalex” for administrado em tais circunsténcias, é requerido que seja realizado sob supervisdo
médica e em locais com recursos para tratamento de emergéncia.

Outras reagoes cu(aneas e de mucosas: Além das manifestagGes cutaneas e de mucosas de
reagdes acima, podem ocorrer ocasionalmente erupgdes

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

ARMAZENAGEM
DURANTE O CONSUMO ESTE PRODUTO DEVE SER MANTIDONO CARTUCHO DE CARTOLINA,
CONSERVADO EM TEMPERATURAAMBIENTE (15A30°C). PROTEGER DALUZ E UMIDADE.

N° do lote e data de fabricagédo: VIDE CARTUCHO

Farm. Resp.: Andreia Cavalcante Silva
CRF-GO n° 2.659
M.S. n° 1.0370.0179
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