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| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO:

MIOFLEX
(carisoprodol + fenilbutazona + paracetamol)

APRESENTACOES
Comprimido. Embalagem contendo 16 comprimidos

VIA DE ADMINISTRAGCAO: ORAL

USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido contém:
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(amido, povidona, amidoglicolato de sédio, taligarato de magnésio e amido pré-gelatinizado)
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Il - INFORMACOES AO PACIENTE:

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento é indicado para o tratamentoat®gsos inflamatdrios na regido dos quadris, ombros
articulacbes e outras regides como resultado decdsecomo artrite reumatoide, osteoartrose e
reumatismo. Também indicado como analgésico e gefagante muscular.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Este medicamento atua através de suas propriedat@seumatica, anti-inflamatéria, analgésica,
antipirética e miorrelaxante. Desta forma, age jando o alivio da dor muscular, da dor proveniente
de outros processos inflamatdrios, auxiliando dagéo da febre.

O alivio da dor e o relaxamento muscular sdo obsexy cerca de 1 hora apés a ingestdo do produto e
duram cerca de 6 horas. O efeito anti-inflamatpadde ser sentido apés 1 ou 2 dias de uso.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Este medicamento é contraindicado para pacienezispostos a dispepsias (indigestdo) ou sabidamente
portadores de alguma lesdo da mucosa gastricads)ce

E contraindicado para pacientes com intoleranciiriga ao acido acetilsalicilico, para portadores d
leséo hepatica grave e a pacientes hemofilicobl@gras de coagulacdo sanguinea).

Deve-se tomar cuidado em pacientes com funcéo cengbrometida, insuficiéncia cardiaca, hipertenséo
arterial grave, problemas com a glandula tireommientes que sofrem da Sindrome de Sjégren (cujos
sintomas mais caracteristicos sdo a secura daebdas olhos, adicionalmente pode haver securalda pe
da mucosa nasal e vaginal).

E contraindicado para pacientes nos quais 0s aces@asma, urticaria (coceira), ou rinite aguda sao
desencadeados pelo acido acetilsalicilico. E tamloémtraindicado em casos de porfiria aguda
intermitente (doenca genética rara).

Como todo medicamento, é absolutamente contraitidicas trés primeiros meses de gravidez e, apés
esse periodo, s6 deve ser empregado nos casosaletalmecessidade e sob orientacdo médica. Embora,
ao contrario de varios outros medicamentos antsimdtérios ndo esteroides, ndo se tenha constatado
relacdo causal entre a fenilbutazona e o fecham@etoaturo do ducto arterioso no feto, a medicacao

nao devera ser administrada nos 3 Ultimos mesgsadaez.

Este medicamento é contraindicado para menores dd &Anos.

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

Este medicamento devera ser usado no maximo dutenge semana. Em tratamentos prolongados,
recomenda-se o controle periddico do quadro saagudtravés de seu médico.

Este medicamento, por conter a substancia fendbotapode inibir a funcdo plaquetéria e prolongar o
tempo de sangramento em casos de hemorragia, sstel@feito reversivel. Pode também ocorrer a
diminuicdo da contagem de leucécitos e/ou plaquetasio hematécrito, diante de tal quadro deve-se
suspender a medicacéo.

Pacientes portadores de doencas intrinsecas dalag@g ou que fazem uso de anticoagulantes, tais
como os cumarinicos (warfarina) devem ter cautela.

O uso deste medicamento deve ser interrompidomelms 2 semanas antes de qualquer procedimento
cirdrgico.

A possibilidade de reativacao de Ulceras péptiegsiar cuidadosa observacdo médica, mesmo em se
tratando de casos remotos de dispepsias (indigebmorragias gastrintestinais ou Ulceras pépticas

Atencéo especial deve ser dada para pacientes quaspuem:
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» Insuficiéncia cardiaca
» Doencas cardiovasculares, devido a possibilidadetéacao de sédio e edema.
e LuUpus eritematoso disseminado, pois a fenibultapmke agravar ou exacerbar o quadro.
e Hipertenséao arterial (presséo alta)
» Problemas hematolégicos (do sangue) e tomam agtitanses.
« Portadores de Ulcera péptica.
e Problemas renais com prejuizo da funcéo renal.
* Problemas hepéticos.
» Hipersensibilidade aos anti-inflamatérios ndo estiais ou ao acido acetilsalicilico.
e Asma.

Observando-se reacdes alérgicas, febre, dor dexrgargsialoadenites (tumores da glandula salivar),
ictericia (coloracdo amarelada de pele e mucosasjangue nas fezes, esta medicacdo devera ser
suspensa imediatamente.

Deverao ser tomados cuidados especiais nos paxiadtesos, geralmente mais sensiveis aos
medicamentos.

N&o use outro medicamento que contenha paracetamol.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.

Embora suas substancias ativas passem para omettrno em pequenas quantidades, as lactantes
deverdo suspender a amamentacao ou o tratamento.

Durante o tratamento, recomenda-se evitar a inge&tdebidas alcodlicas. A acéo irritante do alomol
estdbmago é aumentada quando é ingerido com esteam&hto, podendo aumentar o risco de Ulcera e
sangramento.

Pacientes com intolerancia ao alcool, ou sejagpées que reagem até mesmo a pequenas quantigades d
certas bebidas alcodlicas, apresentando sintonmas espirros, lacrimejamento e rubor pronunciado da
face, demonstram que podem ser portadores de siadie asma analgésica prévia ndo diagnosticada.

Por conter a substancia carisoprodol (um relaxamtscular) pode provocar a sedacdo, portanto,
recomenda-se ao paciente que durante o tratamient@ie dirija veiculos ou opere maquinas, pois sua
habilidade e atencao podem ser prejudicadas.

Interacdes Medicamentosas:

Fenilbutazona pode aumentar a atividade de:

e Anticoagulantes orais: aumenta a atividade dosc@agulantes orais como 0s cumarinicos
(warfarina e a fenindiona) e a heparina. Os angclzentes podem acentuar o seu efeito
hemorréagico.

» Antidiabéticos orais: glibenclamida, clorpropamidagpaglinida, nateglinida, acarbose,
rosiglitazona, pioglitazona, sitagliptina e vildiagiha.

» Fenitoina: anticonvulsivante que pode ter sua dieg&@ metabdlica diminuida, aumentando seu
efeito.

* Insulina

e Litio: a fenilbutazona causa aumento de reabsangddar deste elemento, elevando, portanto,
sua concentracdo sérica quando tomados juntamente.

* Metotrexato: aumenta a atividade e os efeitos t&xitesta substancia.

» Esteroides adrenocorticoidetais como ahidrocortisona e a aldosteronproporcionam o
aumento da irritacdo e sangramento estomacal.

e Anti-inflamatérios ndo hormonais: como por exemmonaproxeno, cetoprofeno, ibuprofeno,
piroxicam, tenoxicam, meloxicam, diclofenaco, acfmtaco, sulindac, nimesulida, fentiazac,
indometacina, cetorolaco, etc., podem aumentafeite® colaterais.
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« Alcool
e Cloroquina
e Ciclosporina: pode aumentar o efeito nefrotoxico.
e Sulfonamidas: sulfametazol, sulfametoxazol, suifaitha, etc.

Fenilbutazona pode acelerar o metabolismo de:
e Dicumarol, aminofenazona, digitoxina, e a cortisoaftavés da inducdo de enzimas
microssomais hepaticas.

Fenilbutazona tem sua duracao e/ou efeito diminuicocom:
« Barbitlricos (fenobarbital, tiopental, tiamilal, tokexital, secobarbital, pentobarbital).
* Clorofenamina,
« Rifampicina,
* Prometazina
* Prednisona.
e Colestiramina: reduz a absor¢do entérica da feaitmma, aumentando a sua eliminacéo.

Fenilbutazona tem sua duracao e/ou concentracéo a@mtada com;
» Metilfenidato: a concentracdo sérica da oxifenbutazse eleva e a meia-vida de eliminacdo da
fenilbutazona é prolongada, quando as duas sulies$és@o tomadas juntamente.
» Esteroides anabdlicos tais como o anadrol, oxagriturabolin: aumentam a concentracdo da
oxifenbutazona.

Medicamentos que amentam a hepatotoxicidade do paracetamol:
» Probenecida, carbamazepina, hidantoina, rifampeisafimpirazona.
« Barbitaricos (fenobarbital, tiopental, tiamilal, tobexital, secobarbital, pentobarbital),
« Antibiéticos tais como a Rifampicina e algumas qionas (ciprofloxacino, norfloxacino, por
exemplo): podem se associar ao paracetamol e movota lesao de figado.

Carisoprodol tem sua acdo aumentada com:
+ Alcool: aumenta a sonoléncia
» Depressores centrais: aumentam a sonoléncia
* Indutores do sono, hipnéticos, ou barbitdricos, taimo o Fenobarbital.
» Ansioliticos: diazepam, lorazepam.
» Opiaceos ou narcoticos: morfina, heroina, codefregeridin.
» Inalantes ou solventes (coldmtas, removedores, etc.)

Alimentos:
e A administracdo de paracetamol com alimentos ratardabsorcdo do farmaco. A ingestdo
cronica e excessiva de alcool pode aumentar adtegpatidade potencial do paracetamol.

Exames de laboratério:

e A fenilbutazona desloca o horménio tireoidiano (T3, e TSH) das suas ligacdes com as
proteinas do soro e pode, desta maneira, dificaltamterpretacdo das provas da funcédo da
tireoide.

e O paracetamol pode interferir nos exames de gli@eam fitas reagentes diminuindo em até
20% os valores médios de glicose.

» A bentiromida fica invalidada nos resultados deteteda funcao pancreatica, a menos que 0 uso
de paracetamol seja descontinuado trés dias amtestizacao do exame.

 Na determinacdo do &cido Urico no sangue, o pamacdétpode produzir valores falsamente
aumentados, quando for utilizado o0 método de tahgst

e O paracetamol pode produzir falsos resultadosiposina determinacao qualitativa do acido-5-
hidroxiindolacético, um metabdlito de serotoninaarngdo for utilizado o reagente nitrozonaftol.
Durante a coleta deve ser evitado o consumo dealos ricos em serotonina. Tais como o leite
e seus derivados, carne de peru, requeijdo, caaire, banana, tdmara, amendoim, ovos,
figado, soja, gréos integrais e levedo de cerwggetais verdes, frutos do mar e castanha do
Pard, todos os alimentos ricos em proteinas.
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Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.

N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médRode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Evitar calor excessivo (temp. superior a 40°C)tdyer da luz e umidade.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:dé embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencidduarde-o em sua embalagem original.

Comprimido circular, plano e branco a levementeralado com a marca “F’ em uma das faces.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.sBasocé observe alguma mudanca no aspecto
do medicamento que ainda esteja no prazo de validadconsulte o farmacéutico para saber se
podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
USO ORAL
USO ADULTO

Para as doencas reumaticas, como norma, podem secomendadas as seguintes doses:

Tomar 2 comprimidos, de 6 em 6 horas ou de 8 em d&pois 2 a 3 comprimidos por dia, (1
comprimidos a cada 12 horas ou 1 comprimido a 8duzras), com um pouco de agua e sem mastigar. O
prazo para esta alteracéo na posologia ficardéiormédico.

Como analgésico e relaxante muscular:
Tomar 2 comprimidos por vez, no maximo 3 vezesiao d

Recomenda-se individualizar a posologia, adaptaedem particular ao quadro clinico, bem como a
idade do paciente e as suas condicdes gerais. Denremilizadas as doses minimas eficazes.

Mioflex ndo deve ser administrado em altas doaepoo periodos prolongados, sem controle médico.

N&o ultrapassar o limite de 4000 mg de paracetamotia e a ndo consumir alcool durante o uso deste
medicamento, pois ele aumenta o risco de danoibepat

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempos horarios, as doses e a duracdo do
tratamento.

N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento daes médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTEMEDICAMENTO?

N&o ha motivos significativos para se preocupao casqueca-se de utilizar o medicamento. Caso
necessite utiliza-lo novamente, retome o seu usmaleeira recomendada, respeitando os intervalos e
horarios estabelecidos, ndo devendo dobrar a dogeese esqueceu de tomar a anterior.

Em caso de davidas, procure orientacdo do farmacéuab ou de seu médico, ou cirurgido- dentista.

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

Reacdes adversas leves:
» Reacao alérgica e ressecamento da pele (rarétagdr estomacal, nauseas, vomitos, vertigem e
cefaleia.
« Edema (inchaco) por retencédo de liquidos.
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Reacdes adversas sérias:

e Choque anafilatico (urticaria/coceira, inchaco déisios e olhos, congestdo nasal, tontura,
dificuldade de respirar).

e Hemorragia silenciosa no estbmago e intestinal.

» Estomatites

* Recorréncia da Ulcera péptica com ou sem hemorragia

* Hepatite

* Pancreatite

» Insuficiéncia renal, nefrite, principalmente emipates que dependem das prostaglandinas para
o funcionamento renal.

« Danos ao miocardio (coracéo)

* Febre medicamentosa

* Vermelhiddo com elevac¢8es na pele

e Asma tém sido reportados casos de crise asmatica,cylartnente em pacientes com
intolerancia ao acido acetilsalicilico.

* Bodcio.

» Distarbios da visao.

e Sialoadenites (inflamacao das glandulas salivares)

Reacdes adversas raras:
* Sindrome de Stevens-Johnson,
e Sindrome de Lyell,0020
e Leucopenia,
e Trombocitopenia,
e Agranulocitose,
e Anemia aplastica
» Metahemoglobinemia e,
*  Anemia hemolitica.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmag&utico o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empres#ravés do seu servico de atendimento

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

Quando a posologia recomendada tiver sido senstvgémexcedida, podem ocorrer as seguintes

complicacBes: nausea, ansia de vémito, dores gassbnais ou ulceracdes, depressao respiratoria,

hipotensdo, coma, convuls@es, insuficiéncia hepaticrenal, alteracdes no sangue (trombocitopenia,

leucopenia e elevacéo dos valores das transamjnases

O 6rgao mais atingido pelo paracetamol é o figads evidéncias de toxicidade podem aparecer de 40 a
72 horas ap6s a ingestéo.

O antidoto, N-acetilcisteina, deve ser administreald urgéncia e dentro das 16 primeiras horas apés
ingestao para obter bons resultados. Os cuidaopréados de suporte devem ser realizados apenas p
profissional devidamente habilitado.

Tratamento a ser seguido pelo profissional habilitdo:

Proceder a inducdo do vomito e/ou lavagem gastrica.

Administrar carvdo ativado e, se necessario, piwgatlino, respiracéo artificial e medidas de stepda
circulacao, anticonvulsivantes (diazepam 1.V.) mbdialise.

A determinacdo da concentracdo sérica de paracietiwe ser obtida o mais rapido possivel, mas nao

antes de 4 horas apés a ingestdo. A determinacfionddo hepatica deve ser obtida inicialmente e a
seguir a cada 24 horas.
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O antidoto, N-acetilcisteina, deve ser administreald urgéncia e dentro das 16 primeiras horas apés
ingestao para obter bons resultados. O seguinteessy pode ser utilizado, usando N-acetilcisteina
injetavel:

Dose inicial de 150 mg/kg de peso, intravenosalfpominutos, seguida de infusdo de 50mg/kg de peso
em 500 mL de Dextrose 5% por 4 horas e a seguirmi@@g de peso em 1 litro de Dextrose 5% nas
préximas 16 horas (totalizando 300 mg/kg de pes@@imoras).

Em caso de uso de grande quantidade deste medicarn@rprocure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se poskitégue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacdes.
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Il — DIZERES LEGAIS:
Registro M.S. n° 1.7817.0075

Farm. Responsavel: Fernando Costa Oliveira - CRRG®220
N° do Lote, Data de Fabricacao e Prazo de Validade: VIDE CARTUCHO
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Anexo B
Historico de Alteracdo da Bula
Dados da submissao eletrénica Dados da peticéo/notificagéo que altera bula Dados das alteracdes de bulas
Data do Data do Versoes Apresentagdes
. No. expediente Assunto ) N° do expediente Assunto Data de aprova¢ao Itetsiide P . ¢
expediente expediente (VP/VPS) relacionadas
10457 SIMILAR - 10457 SIMILAR -
Incluséo Inicial de Inclusao Inicial de 5 . L
27/01/2015 27/01/2015 27/01/2015 Versdo Inicial VPIVPS Comprimido
Texto de Bula — Texto de Bula —
RDC 60/12 RDC 60/12
9
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