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APRESENTACOES
Comprimidos de 450 mg + 50 mg + 35 mg: embalagens com 12 e 100 comprimidos.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido de Dorilax DT contém:

7= = 0= = 1111 )[R 450 mg
Lo =1 T= = 1Ko = DRSS 50 mg
citrato de orfenadrina (equivalente a 20,4 mg de orfenadrina base) ..........ccceeevveeeneieneiesenenne, 35mg
Excipientes: amido, povidona, dioxido de silicio e estearato de magnésio.

INFORMAGCOESAO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Este medicamento € indicado no aivio da dor associada a contraturas musculares, incluindo dor de
cabecatensional.

2.COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
Dorilax DT possui agéo analgésica (elimina ou diminui a dor) e relaxante muscular.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Dorilax DT ndo deve ser utilizado nos seguintes casos:

- Pacientes com miastenia grave (doenca que acomete os nervos e os musculos, cuja principal
caracteristica é o cansago).

- Pacientes com hipersensibilidade (alergia ou intoleréncia) conhecida a paracetamol, a citrato de
orfenadrina, a cafeina ou a qualquer outro componente da formula.

- Devido a orfenadrina, ndo deve ser utilizado em pacientes com glaucoma (aumento da pressdo
intraocular), obstrucéo pildrica ou duodenal (problemas de obstrucdo no intestino), acalasia do
esbfago (problemas motores no esdfago), Ulcera péptica estenosante (lesdo localizada no estémago
ou duodeno e que causa estreitamento anormal destes 6rgaos), hipertrofia prostatica (aumento do
tamanho da prostata) e obstrucéo do colo vesical (dificuldade de urinar).

Este medicamento é contraindicado para uso por pessoas com deficiéncia da funcédo hepatica
(dofigado) e/ou renal (dosrins).

4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

O paracetamol n&o deve ser utilizado por periodos prolongados ou em altas doses, sem recomendagéo
médica ou do cirurgido-dentista. O paracetamol é praticamente destituido de efeitos nocivos sobre o
aparelho digestivo, sendo bem tol erado por pacientes acometidos de gastrite (inflamag&o do estdmago)
€e/ou Ul cera péptica (Iesdo localizada no estbmago ou duodeno), desde que seguidas as recomendagbes
meédicas nestes casos.

Pode ocorrer hepatotoxi cidade (dano ao figado mesmo com o uso do paracetamol em dosesterapéuticas
(usuais) apds tratamento de curta duracdo e em pacientes sem disfunco hepética (funcionamento
anormal do figado) pré-existente (ver item “ 8. Quai s os mal es que este medi camento pode me causar?’).
Aconsel ha-se cautela em pacientes com possivel sensibilidade a aspirina e/ou a medicamentos
anti-inflamatérios ndo esteroidais (AINES).

Reaces adversas cuténeas graves. reagdes cuténeas (reagtes de pele) que implicam em risco de vida,
como sindrome de Stevens-Johnson (SSJ) (formagrave de reaco al érgica caracterizada por bolhasem
mucosas e grandes areas do corpo) e necrélise epidérmicatoxica (NET) (quadro grave, caracterizado
por erupcdo generalizada, com bolhas rasas extensas e areas de necrose epidérmica, a semelhanca
do grande queimado, resultante principal mente de uma reagdo téxica a varios medicamentos), foram
reportados com o uso de Dorilax DT. Os pacientes devem ser informados sobre os sinais e sintomas e
devem ser monitorados de perto quanto as reagdes cutaneas. Se ocorrerem sintomas ou sinais de SSJ
eNET (por exemplo: rash cutaneo [erupgdes na pele] progressivo, muitas vezes com bolhas ou lesdes
na mucosa) 0s pacientes devem interromper o tratamento com Dorilax DT imediatamente e procurar
gjuda médica.

Devido a orfenadrina, pacientes mais sensivel's podem apresentar sensacéo de relaxamento geral e tel
os seus reflexos alterados, embora a cafeinatendaacorrigir este efeito. Também devido aorfenadrina, —

Dorilax DT deve ser utilizado com cautela em pacientes com taquicardia (aceleragdo do ritmo ———
cardiaco), arritmias cardiacas (descompasso dos batimentos do coragdo), insuficiéncia coronéria

(condicao em que o coragdo éincapaz de bombear sangue suficiente para satisfazer as necessidades do "m—
corpo) ou descompensacao (insuficiéncia) cardiaca. A seguranca do uso alongo prazo da orfenadring s
ndo foi estabelecida, portanto, em casos de prescricdo sob forma prolongada, € aconselhével realizar m—

controles periddicos hematol 6gico (exame de sangue), urinario e da funcdo hepética.

Dorilax DT deve ser usado sob orientagdo médica em pacientes com:

- Insuficiéncia hepatocel ular leve a moderada (doencga do figado de leve a moderada);

- Insuficiénciarenal grave (diminui¢éo grave dafuncgéo dos rins);

— Uso crénico de dcooal, incluindo interrupcéo recente do consumo de dcool;

- Baixas reservas de glutationa (uma substancia produzida no figado);

- Deficiénciade glicose-6-fosfato desidrogenase (doenca genética associada ao cromossomo X, Cujos
sintomas mais frequentes sdo ictericia neonatal e anemia hemolitica aguda);

- Sindrome de Gilbert.

Se ocorrer reacdo de hipersensibilidade, o0 medicamento deve ser descontinuado. No caso de reagbes
graves, 0 médico devera ser imediatamente procurado, mesmo que ndo sejam notados alguns dos
sinais ou sintomas de superdose.

A suspensdo do tratamento e consulta ao médico deve ocorrer se:

- Os sintomas ndo melhorarem;

- Novos sintomas ocorrerem;

— Dor e/ou febre persistirem ou piorarem;

- Vermelhiddo e/ou inchaco estiverem presentes.

Gravidez e amamentacdo

A seguranca do uso deste medicamento durante a gravidez ainda néo foi estabelecida, portanto,
0s beneficios do uso em mulheres que potencialmente possam engravidar, bem como durante a
gravidez, devem ser avaliados contra os riscos potenciais. Apesar do paracetamol atravessar abarreira
placentéria, até o momento ndo foi demonstrada nenhuma evidéncia de malformacfes congénitas
produzidas pelo paracetamol em estudos realizados em animais. Além disso, em seres humanos ndo
se demonstrou, até o momento, nenhum efeito teratogénico produzido pelo paracetamol.

O paracetamol é excretado no |eite materno, mas em quantidade ndo significativa clinicamente.

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

Populagdes especiais

- Pacientesidosos
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Pode ocorrer um certo grau de confusdo mental. Estes efeitos, além de serem raros, tendem a—

deaaparecer com areducdo das doses e raramente exigem ai nterrupgao do tratamento.

Em pacientes idosos deve-se considerar a possibilidade de insuficiéncia hepética (do figado) e renal —

(dosrins).
AlteracOes na capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas

A orfenadrina pode prejudicar a capacidade do paciente para o desempenho de atividades COmo OPeral pummmm

maquinas ou conduzir veiculos.
N&o use outro produto que contenha paracetamaol.

INTERACOESMEDICAMENTOSAS

M edicamento-medicamento

A administragéo com medi camentos que i nibem o esvaziamento gastrico, como apropantelina, retarda
aabsorc¢éo do paracetamol. Do mesmo modo, aadministragdo concomitante com drogas que aceleram
0 esvaziamento gastrico, como a metoclopramida ou domperidona, pode acelerar a absorcao.

Orisco detoxicidadedo paracetamol pode ser aumentado em paci entesrecebendo outrosmedi camentos
potencia mente hepatotoxicos (potencial para causar dano ao figado) ou medicamentos que induzam
enzimas microssomais hepaticas, tais como certos antiepil éticos (por exemplo: fenobarbital, fenitoina,
carbamazepina, topiramato), hidantoina, rifampicina, dlcool e sulfimpirazona. O metabolismo
induzido resulta em producéo elevada de metabdlitos oxidativos hepatotdxicos do paracetamol. A
hepatotoxicidade ocorrera se este metabdlito exceder a capacidade de ligagéo da glutationa.

O paracetamol pode aumentar o0 risco de sangramento em pacientes que utilizam varfarina e
antivitaminaK.

Informe ao seu médico sevocéfaz uso de antivitaminaK paraque el e fagao monitoramento necessario
guanto a coagulacgdo e ao risco de sangramento.

A coadministracao deflucl oxacilinacom paracetamol podelevar aacidose metabdlica, particularmente
em pacientes que apresentem fatores e risco de deplecéo da glutationa, tais como sepse, ma nutricdo
ou alcoolismo crénico.

O paracetamol pode diminuir a excrecdo do cloranfenicol causando risco de aumento de toxicidade.
A administrac&o de paracetamol com zidovudina (AZT) aumenta o risco de neutropenia (diminuicdo
do nimero de neutrdfilos no sangue). Portanto, informe ao seu médico se vocé faz uso de zidovudina
(AZT), paraque ele avalie esta associacdo.

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

Agentes anticolinérgicos, como a orfenadrina, ndo controlam a discinesia (movimentos involuntarios
anormais do corpo) tardia associada ao uso prolongado de antipsicéticos. Seu uso pode mesmo
exacerbar os sintomas de liberagdo extrapiramidal (tremores involuntarios) associados a estes
farmacos.

M edicamento-exames labor atoriais e ndo laboratoriais

O paracetamol pode interferir na medicdo da glicemia feita através de testes em fitas reagentes,
diminuindo em até 20% os valores médios de glicose. No teste de fun¢édo pancreatica (do pancreas),
utilizando-se a bentiromida, o paracetamol invalida os resultados. Recomenda-se a interrupcéo do
tratamento com Dorilax DT pelo menos 3 dias antes da realizaco do teste. Na determinagdo do
acido Urico sérico (no sangue), o paracetamol pode produzir val ores aumentados do mesmo, quando
0 método de tungstato de &cido Urico é utilizado. Na determinago qualitativa do acido 5-hidroxi-
indolacético, o paracetamol pode produzir resultados falso positivos quando for utilizado o reagente
nitrosonaftol. O teste quantitativo ndo € alterado pelo paracetamol.

M edicamento-alimento

A administrac&o com alimentos queinibem o esvaziamento gastrico retardaaabsor¢do do paracetamol .
M edicamento-substancia quimica

O uso prolongado de paracetamol pode aumentar o risco de lesdo hepatocelular (Iesdo das células do
figado) em al codlicos crénicos ou em pacientes sob tratamento com medicamento hepatotdxicos (que
causam dano ao figado) ou indutores de enzimas hepéticas, emborarel atos destes eventos sgjam raros.
Os relatos geralmente envolvem casos de alcoolismo crbénico severo e doses de paracetamol que

muitas vezes excedem as doses recomendadas e frequentemente envolvem considerével superdose.
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Recomenda-se evitar o uso de bebidas alcodlicas durante o tratamento. Se ha consumo de 3 doses ou
mais de bebidas alcodlicas todos os dias, consulte seu médico se vocé podera tomar paracetamol ou
outras drogas anal gésicas/redutoras de febre.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé estéd fazendo uso de algum outro
medicamento.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEM PO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C). Proteger daluz e umidade.

NUmero delote e datas de fabricacédo e validade: vide embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guar de-o em sua embalagem original.
Caracteristicas fisicas e organolépticas

Comprimido branco, redondo, biconvexo, liso em ambas as faces.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico par a saber se poder a utiliza-lo.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé deve tomar os comprimidos com liquido, por viaoral.

Dorilax DT 450 mg + 50 mg + 35 mg: 1 a2 comprimidos respeitando o intervalo de 8/8h ou de 6/6h,
fora do horario das refeicdes, pois sua administracdo em conjunto com alimentos pode retardar a
absor¢do e o efeito do medicamento.

N&o ultrapassar a dose méxima diéria de 8 comprimidos.

A duraggo do tratamento ndo deverd exceder 3 dias seguidos, a menos que prescrito pelo médico.
N&o h& estudos dos efeitos de Dorilax DT administrado por vias ndo recomendadas. Portanto, por
seguranca e paragarantir a eficacia deste medicamento, aadministragéo deve ser somente por viaoral,
conforme recomendado pelo médico.

Interrupcdo do tratamento

O tratamento pode ser interrompido a qualquer instante sem provocar danos ao paciente.

Siga corretamente o modo de usar. Em caso de duvidas sobre este medicamento, procure
orientacdo do far macéutico. Nao desaparecendo os sintomas, procur e orientacdo de seu médico
ou cirurgido-dentista.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou mastigado.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Caso esquecade administrar umadose, administre-aassim que possivel. No entanto, se estiver proximo
do horério da dose seguinte, espere por este horério, respeitando sempre o interval o determinado pela
posologia.

Nunca devem ser administradas duas doses ao mesmo tempo.

Em caso deduvidas, procure orientacéo do far macéutico ou de seu médico, ou cirur gido-dentista.

8. QUAISOSMALESQUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Reacdo muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento).
Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento).

Reac&o incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento).

Reacdo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento).

Reacdo muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento).
Reacdo desconhecida (frequéncia ndo conhecida).

Foram descritas com o uso de paracetamol reacdes de hipersensibilidade como enjoos. Lesdes
eritematosas (lesdes avermel hadas) na pele, erupcdes cutaneas, urticaria (erupcéo napele, geramente
de origem aérgica, que causa coceira), eritema (vermelhidéo) e eritema pigmentar fixo, febre,
hipoglicemia (diminuicdo da taxa de aclicar no sangue) e ictericia (cor amarelada da pele e olhos)
ocorrem raramente. Embora de incidéncia extremamente rara, harelatos de morte devido afenébmenos
hepatotdxicos (que causam lesdo ao figado) provocados pelo paracetamol. Podem ocorrer raramente
ateracBes no sangue como leucopenia (reducdo dos gldbulos brancos no sangue), trombocitopenia
(diminuic&o no numero de plaquetas sanguineas), neutropenia (diminui¢do do nimero de neutrofilos
no sangue) e pancitopenia (diminuigéo global de elementos celulares do sangue — glébulos brancos,
vermelhos e plaguetas). Em pessoas com comprometimento metabdlico, ou mais susceptiveis, pode
ocorrer aciddria piroglutamica (presenca de &cido na urina).

Com frequéncia desconhecida podem ocorrer agranulocitose (diminuicdo acentuada na contagem
de glébulos brancos do sangue), anemia hemolitica (diminuicdo do nimero de glébulos vermelhos
do sangue em decorréncia da destruicdo prematura dos mesmos) em particular em pacientes com
deficiéncia basal de glicose-6-fosfato desidrogenase (doenca genética associada ao cromossomo X
cujossintomas maisfrequentes sdo i ctericianeonatal eanemiahemoliticaaguda), necrolise epidérmica
téxica (quadro muito grave caracterizado por aparecimento stbito de febre elevada, erupcdo
generalizada, com bholhas extensas e &reas de necrose, semelhante a do grande queimado, resultante
principal mente de reacdo toxicaavérios tipos de medicamentos; pode ser fatal), sindrome de Stevens-
Johnson (forma grave de eritema multiforme caracterizada por bolhas na pele e mucosas e grandes
areas do corpo; pode ser fatal), pustul ose exantematosa aguda generalizada (lesdes avermel hadas com
bolhas e descamac&o que se espalham pelo corpo, acompanhadas de febre), erupcdo medicamentosa
fixa (lesdo de pel e causada pelaingestédo de um medicamento que aparece em um local fixo) (ver item
“4. O que devo saber antes de tomar este medicamento?”’), angioedema (inchaco em regido subcutanea
Oou em mucosas, geralmente de origem alérgica), choque anafilatico (reacdo alérgica grave), hepatite
citolitica (inflamagéo das células do figado), que pode levar ainsuficiéncia hepati caaguda (reducdo da
funcdo do figado). Pode ocorrer também, com frequéncia desconhecida, broncoespasmo (contragao
dos brénquios levando a chiado no peito).

A orfenadrina, como todo anticolinérgico, pode produzir bradicardia (diminuicdo da frequéncia
cardiaca) ou taquicardia, arritmias cardiacas, secura da boca, sede, diminuicdo da sudorese (suor),
midriase (pupiladilatada), dificul dade de acomodacéo visual. Especia mente com doses tdxicas, pode @
ocorrer: ataxia (falta de coordenacéo dos movimentos), distarbio da fala, disfagia (dificuldade de
degluticdo), agitacdo, pele secae quente, taquicardia, pal pitacéo (percepgéo dos batimentos cardiacos),
distria (dificuldade para urinar) ou retencdo urin&ria, dilatacdo da pupila, tontura, aucinagoes,
aumento da pressdo intraocular, enjoos e vomitos, cefaea (dor de cabega), constipacdo (prisdo de
ventre), diminuicdo dos movimentos intestinais, delirio e sonoléncia.

I nformeao seu médico, cir ur gido-dentistaou far macéutico o apar ecimento der eacdesindeseg aveis
pelo uso do medicamento. I nfor me também a empresa através do seu servico de atendimento.

9. OQUE FAZER SEALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUEA INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

Procure o médico imediatamente. Atencdo médica imediata é crucial para adultos, mesmo que néo
sejam notados alguns dos sinais ou sintomas de superdose.

Sintomas

Nausea, vémito, anorexia (reducéo ou perda do apetite), palidez e dor abdominal geralmente pode
ocorrer durante as primeiras 24 horas apds aingestéo de superdose de paracetamol.

A ingestéo de superdose de paracetamol pode causar citélise hepatica (destruicao das célulasdo figado)
gue pode levar a insuficiéncia hepatocelular (reducéo da funcéo das células do figado), sangramento
gastrintestinal, acidose metabdlica (excesso de acidez no sangue), encefal opatia (disfungéo do sistema
nervoso central), coagulagdo intravascular disseminada, coma (estado de inconsciéncia profunda) e
morte. Aumento dos niveis de transaminases hepaticas (enzimas produzidas pelo figado), lactato
desidrogenase (LDH) (enzima produzida pel o figado) e bilirrubina (substéncia processada no figado)
com reducdo do nivel de protrombina (proteina produzida pelo figado que age na coagulacéo do
sangue) podem aparecer entre 12 e 48 horas apds asuperdose aguda. Também pode ocorrer pancreatite
(inflamacg&o no pancreas), insuficiénciarenal aguda (redugéo agudada funcdo dosrins) e pancitopenia
(diminuicéo global de elementos celulares do sangue (gldbul os brancos, vermelhos e plaguetas).

Em adultos e adolescentes, qualquer individuo que tenha ingerido quantidade desconhecida de
paracetamol ou que sejadesconhecido o tempo deingestdo, deveter o nivel plasmético de paracetamol
obtido e ser tratado com N-acetilcisteina. Nao aguardar os resultados do doseamento dos niveis
plasméticos de paracetamol parainiciar o tratamento com N-acetilcisteina. Deve-se iniciar imediata
descontaminagdo gastrica. Um doseamento do paracetamol plasmético deve ser obtido o mais breve
possivel, mas ndo antes que 4 horas apds aingestéo. Estudos das fungdes hepéticas devem ser obtidos
inicialmente e repetidos em interval os de 24 horas.

A orfenadrina é uma droga potencialmente téxica e ha relatos de mortes associadas a superdose
(ingestéo de 2 a 3 g de uma s6 vez). Efeitos toxicos, tipicamente anticolinérgicos, podem ocorrer
em 2 horas, em intoxicagdo aguda, com convulsdes, arritmias cardiacas e morte. A cafeinatem acéo
estimulante central, podendo acentuar os sintomas excitatorios da orfenadrina.

Tratamento

Em caso de superdose aguda de Dorilax DT, a absor¢éo do medicamento deve ser reduzida por
indugdo de émese (vomito), lavagem géstrica, administragdo de carvao ativado ou combinagdo das
trés medidas. Deve-se manter o paciente hidratado, sob rigoroso controle do equilibrio &cido-basico e
monitorizagdo das condicOes respiratorias, cardiacas e neurol dgicas.

Fisostigmina, na dose de 0,5 a 2 mg 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. Suautilizacéo deve, entretanto, ser ponderada, poiselapode produzir varios efeitos cardiacos
e respiratérios. Em caso de superdose ndo complicada é mais seguro aguardar a remissao espontanea
de toxicidade do anticolinérgico.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procur e rapidamente socor ro médico
eleve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel.
Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacoes.

DIZERESLEGAIS
MS - 1.0573.0715
Farmacéutica Responsavel: Gabriela Mallmann - CRF-SP n° 30.138

Registrado por: Aché L aboratdrios Farmacéuticos S.A.
Av. Brigadeiro Faria Lima, 201 - 20° andar - S&o Paulo - SP
CNPJ 60.659.463/0029-92 - IndUstria Brasileira

Fabricado e embalado por:
Aché Laboratérios Farmacéuticos S.A.
Guarulhos - SP
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Embal ado por:
Aché Laboratérios Far macéuticos S.A.
Cabo de Santo Agostinho - PE

Ou

Embalagem com 100 comprimidos
Embalado por:
Serpac Comércio e IndUstria Ltda. - S8o Paulo - SP

SIGA CORRETAMENTE O MODO DE USAR, NAO DESAPARECENDO OS SINTOMAS,
PROCURE ORIENTACAO MEDICA.

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padr &o aprovada pela Anvisa em 18/01/2019.
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