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POSOLOGIA
- 1a2 comprimidos 3 a4 vezes ao dia, via oral. N&o ultrapassar estes limites.
Conduta aria caso haja de agado:

Baseando-se nos sintomas, relmroduzw a medicag&o respeitando sempre os horarios e intervalos
recomendados. Nunca devem ser administradas duas doses ao mesmo tempo.

SUPERDOSE

A orfenadrina é uma droga potencialmente toxica e ha relatos de mortes associadas a superdose
(ingestao 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.

Apos superdose aguda com dipirona sodica, foram registradas reagées como: nauseas, vomito, dor
abdominal, deficiéncia da fungao renal (por exemplo: 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 administragao de doses muito elevad de um 6lito inofensivo (acido
rubazénico) pode provocar coloragéo avermelhada na urina. A cafeina tem agéo estimulante central,
podendo acentuar os smtomas excitatérios das duas drogas anteriores.

Em caso de vocé deve ouso da di guardar rep

(preferenclalmente deltado com as pernas ) e procure i o seu médico ou
]

Tratamento

Em caso de superdose aguda a absorgdo do medicamento deve ser reduzida por indugao de émese,
lavagem gastrica, administrag&o de carvéo ativado ou combinagéo das trés medidas. Deve-se manter
o paciente hidratado, sob controle do equilibrio acido-basico e monitoragdo das condigdes
respiratorias, cardiacas e neurolégicas. Fisostigmina, na dose de 0,5 a 2mg por via subcutanea,
endovenosa ou intramuscular, repetida a cada 1 ou 2 horas, é antidoto dos efeitos anticolinérgicos da
orfenadrina, quando estes forem muito intensos. Sua utilizagao deve, entretanto, ser ponderada pois
pode produ2|r efeitos cardiacos e respiratorios. Em caso de superdose n&o- compllcada € mais seguro
aguardar a remissao espontanea de toxicidade do anticolinérgico. Ndo existe antidoto especifico
conhecido para dipirona sédica. Em caso de administragdo recente, deve-se limitar a absorgdo
sistémica adicional do principio ativo por meio de procedimentos primarios de desintoxicagdo
(lavagem gastrica) ou aqueles que reduzem a absorgéo (por exemplo: carvao vegetal ativado). O
principal metabdlito da dipirona sédica (4-N-metilaminoantipirina) pode ser eliminado por hemodialise,
hemofiltrag&o, hemoperfusdo ou filtragao plasmatica.

PACIENTES IDOSOS
Pacientes idosos podem sentir um certo grau de confusdo mental com a administragao do produto.
Nesses pacientes, deve-se considerar a possibilidade de insuficiéncia hepatica e renal.
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cafeina
citrato de orfenadrina
dipirona sodica

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTAGOES
Comprimidos: Embalagem contendo 20 e 100 comprimidos.

USOADULTO
USOORAL

COMPOSIGAO

Cada comprimido contém :

dipirona sodica 300mg
citrato de orfenadrina 35mg
cafeina 50m,
excipientes q.s.p 1comprimido
(amido, alcool etilico, povidona, diéxido de silicio, metabissulfito de sédio e estearato de magnésio).

INFORMAGOES AO PACIENTE

-Acao esperada do medicamento: O Miorrelax atua como analgésico e relaxante muscular.
- Cl_JLiidgdos de armazenamento: Conservar em temperatura ambiente (15° a 30° C). Protegerdaluze
umidade.
- Prazo de validade: 24 meses a partir da data de fabricagdo. Nao use medicamento com prazo de
validade vencido. Podera ocorrer diminuigao significativa do seu efeito terapéutico.
- Gravidez e Lactagao: "Informe seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou
apos o seu término". "Informe seu médico se estd amamentando”.

- "Este medicamento n&o deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagdo médica ou do
cirurgido-dentista".
-Cuidados de ini: gao: "Siga corr o modo de usar. Nao desaparecendo os sintomas,
procure orientagdo médica ou de seu cirurgido-dentista”.
-Interrupgao do tratamento: "Nao interromper o tratamento sem o conhecimento do seu médico".
- Reagdes adversas: "Informe seu médico o aparecimento de reagbes desagradaveis, tais como:
taquicardia, palpitagdo, retengdo urinaria, midriase, aumento da press&o intraocular, nauseas e
vomitos, cefaleias, constipagao, hipotenséo ocasional e irritagcées na pele".

"TODO MEDICAMENTO DEVE SERMANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS".
Miorrelax n&o deve ser usado concomitantemente com
clorpromazma e propoxlfenc Este medicamento é contraindicado na faixa etaria pediatrica.

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

- "Siga corretamente o modo de usar, ndo desaparecendo os sintomas, procure orientagdo médica ou
de seu cirurgido-dentista”.

NAO TOME MEDICAMENTO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO PODE SER

PERIGOSO PARA A SUASAUDE".

INFORMAGOES TECNICAS
A dipirona € um anélgésico nao - narcético derivado pirazol6nico. Apés administracgo oral, a dipirona
sodica € completamente hidrolisada em sua porgao ativa, 4 - N - metilaminoantipirina (MAA). A
biodisponibilidade absoluta do MAA é de aproxlmadamenle 90%. A farmacocinética do MAAnao é
extensamente 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 deAUC para MAA. O acumulo de
metabolitos apresenta pequena relevancia clinica em tratamentos de curto prazo.
O grau de ligagéo as proteinas plasmaticas € de 58% para MAA, 48% AA.
Foram identificados 15% dos metabélitos que s&o excretados na urina, quando AA administragéo oral
de dose unica. Possui também propriedades antiflogisticas que permitem obter resultados que vao
além do alivio sintomatico da dor, principalmente nas afecgdes articulares e inflamatérias. O citrato de
orfenadrina relaxa a contratura do musculo esquelético, sendo mesmo um dos mais efetivos agentes
desta classe terapéutica atualmente em disponibilidade. Sua agéo altamente especifica proporciona
alivio da contratura muscular e da dor associada, sem prejuizo do tono muscular ou do movimento
voluntario. O relaxamento do musculo se faz através de agdo central e esse efeito desaparece
rapidamente. O citrato de orfenadrina tem sido usado com sucesso no tratamento da cefaleia
tensional, afecc@o na qual se observa espasmo da musculatura da nuca e do pescogo acompanhando
ou causando a dor de cabega. Nestes casos o citrato de orfenadrina, além de melhorar o &nimo do
paciente, ajuda a diminuir a ansiedade e a tensdo comumente associadas. A cafeina ¢ um
medicamento particularmente valioso na cefaleia tensional, quadro clinico que resulta de fatores intra
e extra psiquicos, aos quais se associa frequentemente um elemento depressivo. A cafeina ajuda a
debelar a fadiga comumente associada aos processos dolorosos e aumenta a capacidade para o
trabalho muscular. Age aparentemente sobre a musculatura lisa das arteriolas cerebrais e reduz a
pressao do liquor nos hipertensos. E absorvida pelo tubo gastrintestinal e eliminada na urina.

INDICAGOES

Indicado no alivio da dor associada a contraturas musculares decorrentes de processos traumaticos
ou inflamatérios e em dores de cabega tensionais.

CONTRAINDICAGOES

MIORRELAXE CONTRAINDICADO NOS SEGUINTES CASOS:

-GRAVIDEZ; .
-HIPERSENSIBILIDADE A QUALQUER UM DOS COMPONENTES DA FORMULA;




- NAO DEVE SER UTILIZADO EM PACIENTES COM GLAUCOMA, OBSTRUGAO PILORICA OU
DUODENAL, ACALASIA DO ESOFAGO (MEGAESOFAGO), ULCERA PEPTICA ESTENOSANTE,
HIPERTROFIA PROSTATICA, OBSTRUGAO DO COLO DA BEXIGA E MIASTENIA GRAVE.
DEVIDO A PRESENGA DE DIPIRONA SODICA, MIORRELAX (CAFEINA + CITRATO DE
ORFENADRINA + DIPIRONA SODICA) 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; ) i

- EM CERTAS DOENGAS METABOLICAS TAIS COMO: PORFIRIA AGUDA DO FIGADO
INTERMITENTE (PELO RISCO DE INDUGAO DE CRISES DE PORFIRIA) E DEFICIENCIA
CONgENﬁADAGLwosEﬁJOSFATOBE&DROGENASEPELORBCODEOCORRENNADE
HEMOLISE);

- FUNGAO DA MEDULA OSSEA INSUFICIENTE (EX.: APOS TRATAMENTO CITOSTATICO) OU
DOENGAS DO SISTEMA HEMATOPOIETICO; i i

- 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.

PRECAUCOES
Pacientes idosos
Pacientes idosos podem sentir um certo grau de confusdo mental com a administragdo do

produto.
I Em i idosos, pi na fungéo dos rins e figado deve ser levada em

consideragao.

Criangas

Miorrelax (cafeina + citrato de orfenadrina + dipirona sédica) nao deve ser administrado a

criangas menores de 12 anos de idade.

Outros grupos de risco

Também devido a orfenadrina, Miorrelax(cafeina + citrato de orfenadrina + dipirona sédica)

deve ser utilizado com cautela em pacientes com taquicardia, arritmias cardiacas, insuficiéncia
B coronaria ou descompensagéo cardiaca.

Em com de p ina, a dipi sodica pode agravar a tendéncia a
—— E€MoOrragia.

i que ap! reagoes rona sédica podem apresentarumrisco
| parareagoes a outros a oti

I que reagoes atis ou outras i
—— Seja, reagoes alerglcas (ex.: agranulocitose) a dipirona sodica, podem apresentar um rlsco
I i para real;oes aoutras pi ou pir i

Os p risco | para reagdes anafilactoides graves
I sédica:

pi
- paclentes com asma analgeslca ou intolerancia
item Contraindicagdes);

- pacientes com asma brénquica, particularmente aqueles com rinosinusite poliposa
concomitante;

- pacientes com urticaria crénica;

- pacientes com intoleréncia ao alcool, ou seja, pacientes que reagem até mesmo a pequenas

do tipo urticari: i (ver

quanudades de certas apr como espirros,
lacr j e rubor pr da face. A i a ao alcool pode ser um indicio de
slndrome de asma ica prévia nao di

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

A admlnlstraqao de dlplrona sodica pode causar reagdes de queda da pressao sangulnea
(ver item Reag . Essas reagdes sio possivelmente praporcmnals as

possivel i iciéncia nafungao

Em pacientes sob condigoes gerais de satide col
dosrins e figado deve serlevada em consideragao.

INTERAGOES MEDICAMENTOSAS

Confusédo, 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 sédica 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 liberagdo extrapiramidal
associados a estas drogas.

A dipirona sédica pode causar redugao dos niveis plasmaticos de ciclosporina. Deve-se, portanto,
realizar monitorizagao das concentragdes de ciclosporina quando da administragao concomitante de
dipirona sédica.

REAGOES ADVERSAS

As reagoes adversas de orfenadrina sao principalmente devido a sua leve agao anticolinérgica,
e sao 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: redugédo
ou aumento do ritmo cardiaco, arritmias cardiacas, palpitagdes, sede, diminuigao da sudorese,
retengédo ou hesitagao urinaria, visdo borrada, dil 4o da pupila, da pl do intra-
ocular, fraqueza, nausea vomltos, dor de cabega, i é reagoes

gl , coceira, tremor, irritagdo gastrica e raramente urticaria e
outras der Nao i idosos podem senhr um certo grau de
confusdo mental. Estas reagoes podem ser nor pela ¢ao da
dose.

Em doses téxicas podem ocorrer, além dos slntomas menclonados ataxla dlsturbio da fala,
disfagia, pele seca e quente, disuria, dos

delirio e coma. Foram relatados casos muito raros de anemia aplasnca associada ao uso de
orfenadrina.
A dipirona sédica pode causar as seguintes reagdes adversas:

G
Raramente a ona sodica pode causar reagdes anafilaticas/ anafilactoides que, em casos
muito raros, podem se tornar graves e com risco de morte. Estas reagcdes podem ocorrer
mesmo ap6s Miorrelax (cafema + citrato de urfenadrlna + dipirona sédica) ter sido utilizado
em muitas sem

Tais reagoes i podem -se il i apos a ini: do de
dipirona sédica sob a forma de comprimidos ou horas mais tarde; contudo, a tendéncia normal
& que estes eventos ocorram na primeira hora apés a administrag&o.
Ti reagdes i i leves i na forma de
cutaneos ou nas mucosas (tais como: prurido, ardor, rubor, urticéria, inchago), dispneia e,
menos il gastri inai:
Estas reacdes leves podem progredir para formas graves com urticaria generalizada,
angioedema grave (até mesmo envolvendo a laringe), broncospasmo grave, arritmias
cardiacas, queda da pressao vezes p dida por da pi

i e choque ci i
Neste caso o medlcamento Mlorrelax(cafelna + citrato de orfenadrina + dipirona sédica) deve
ser e o médico Em caso de reagédo anafilatica,
epinefrina aquosa é a droga de escolha. Pode ser injetada por via endovenosa, lentamente, na
dose de 1 mL, em diluigao de 1:10.000 (1 mL de epinefrina a 1:1.000 diluido em 10 mL de soro

A seguir, pi acor se io,ea de volume com
expansores de plasma.
Em i com il daasma estas reagbes aparecem tipicamente naforma

de ataques asmaticos.

doses administradas e ocorrem com malor p! apos agao p: I. Além Outras reaques cutanease de mucosas
disto, o risco de reaqoes hipatenslvas graves desse tipo e aumentado: em paclentes que Além das e de de reagoes ilati !
P! baixa p em com cdo dos ﬂundos mencionadas acima, podem ocorrer ocaslonalmente erupgoes fixadas por medlcamentus,
po ou ao, il il circulatéria ou i iciéncia ci oria i e, em casos i: de S ou de
bem como em pacientes com febre excepcionalmente alta (hiperpirexia). Nestes pacientes, a Lyell.
d|p|rona sodma deve ser indicada com extrema cautela e sua administragdo em tais Reagdes h|potenswas isoladas
deve ser i sob supervisdo médica. Podem ser necessarias medidas Podem ocorrer apés a reagoes S
pr ) (como ilizagdo da d0) para reduzir o risco de queda da pressdo o far 6gica e ndao por outros sinais
sanguinea. de reagoes anaflIa!lcaslanafllactoides), em casos raros, estas reagoes apresentam-se sob a
Em pacientes nos quais a diminuigéo da p| a deve ser evitada, forma de queda critica da pressédo sanguinea.

tais como em pacientes com doenga grave do coragdo ou obstrugao relevante dos vasos
sanguineos que suprem o cérebro, a dipirona sédica deve ser administrada somente sob
supervisdao médica e com monitorizagao hemodinamica.

Em pacientes com insuficiéncia dos rins ou do flgado desaconselha-se o uso de altas doses de
dipirona sédica, visto que a taxa de elimi é ida nestes i para
tratamento a curto prazo nao é necessaria redugao da dose. Nao existe experiéncia com o uso
de dipirona sédica alongo prazo em pacientes com insuficiéncia dos rins ou do figado.

Reagdes hematolégicas

Podem -se penia e, em casos muito raros, agranulocitose ou
trombocitopenia. Estas reagdes sao consideradas imunolégicas e podem ocorrer mesmo apés
Miorrelax (cafelna + citrato de orfenadnna + dlplrona sédica) ter sido utilizado previamente em
muitas i sem pode representar risco de morte.

Sinais tipicos de agranulocltose incluem lesdes inflamatérias na mucosa (ex.: orofaringea,
anorretal, genital), i na garg: , febre ( inesper persi ou
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