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BULA PACIENTE

DOLAMIN FLEX®

clonixinato de lisina + cloridrato de ciclobenzaari

APRESENTACAO:
Comprimidos revestidos — clonixinato de lisina 12% + cloridrato de ciclobenzaprina 5 mg -

embalagem contendo blister com 15 comprimidos.

VIA ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 15 ANOS

COMPOSICAO:

Cada comprimido revestido contém:

clonixinato de lisina.............coccvviiiiieeieee e 125 mg
cloridrato de ciclobenzaprina..........c.cccccoeiviiiiiiieenennnennn. 5mg

Excipientes: celulose microcristalina, amido, estea de magnésio, corante azul patente V laca de

aluminio, hipromelose, diéxido de titanio, triacetie agua.

INFORMACOES AO PACIENTE:

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Dolamin Flex® é indicado para o tratamento da derodigem musculoesquelética, principalmente

guando acompanhada de contratura muscular (quamadasoulo se contrai de maneira incorreta e ndo
volta ao seu estado normal de relaxamento), conwreédmos quadros associados ao periodo poés-
operatorio, lombalgia (dor na regido lombar da weaju cervicobraquialgia (dor na regido posterior do
pescoco que irradia para o braco, causada por ofteamacdo na origem ou no trajeto do nervo),

fibromialgia (dores por todo o corpo por longosipéos, com sensibilidade nas articulagBes, nos

musculos, nos tenddes e em outros tecidos motesgieolo (enrijecimento dos misculos do pescoco).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Dolamin Flex® age como um analgésico (diminui otefirompe a dor) e relaxante muscular. A acdo
analgésica é proporcionada pelo clonixinato dediscomprovadamente eficaz no tratamento de varias
sindromes dolorosas, incluindo a dor muscular; aniguque a acdo sobre os musculos esqueléticos se
deve ao cloridrato de ciclobenzaprina, um agenéxaate muscular de acéo central, capaz de supsimir

espasmo do musculo esquelético de origem localjrgenfierir com a fungdo muscular.
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3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé nado deve tomar este medicamento nas segsitiagdes:

« se estiver usando simultaneamente inibidores daamimoxidase (IMAQO), que sdo medicamentos
utilizados no tratamento da depresséo, e até @émsanas depois de sua suspensao;

e em caso de alguma doenca no coragao;

e em caso de hipertireoidismo (producéo excessivadaodnios da tireoide);

« em caso de antecedentes de asma ou broncoespadipus pasais, reacdes alérgicas e/ou induzidas
pela administracéo de acido acetilsalicilico (asp)rou outros anti-inflamatoérios nédo esteroides
(AINES);

e se possuir Ulcera ativa do estdbmago ou duodeno;

« se tiver tendéncia a ter hemorragias digestivas;

* se estiver amamentando;

« caso tenha hipersensibilidade (alergia) a qualgoedos componente da formula.

Este medicamento é contraindicado para uso por muéites que estejam amamentando.
Informe ao seu médico se estiver amamentando.

Este medicamento é contraindicado para menores d®& hnos.

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

» Devido a presenca de ciclobenzaprina, pode ocaumento dos efeitos do alcool, de barbitdricos ou
outros depressores do SNC.

« Em pacientes com funcao renal diminuida, cirroggtiea e sindrome nefrética, a administracédo de
Dolamin Flex® pode causar agravamento do problem&s com a interrupcdo do tratamento, o
agravamento €, geralmente, reversivel. S8o patioeinte suscetiveis a esta complicacao pacientes
desidratados, em uso de diuréticos ou submetidoseavencdes cirlrgicas de grande porte, com
perda de grande volume de sangue. Nestes casadumev urinario e a fungdo renal devem ser
controlados ao se iniciar o tratamento.

« O medicamento deve ser administrado com cautelpasientes com antecedentes de Ulcera péptica,
gastrite ou em tratamento com anticoagulantes.

e Caso ocorram reacdes alérgicas na pele e/ou musosastomas de Ulcera péptica ou de hemorragia
gastrointestinal, o tratamento com Dolamin Flex®eté& ser suspenso.

« Devido a presenca de ciclobenzaprina, deve-sateela nos casos de retengdo urinaria e glaucoma.

ldosos
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N&o se dispbe de informacdes sobre 0 uso de Dolalew® em pacientes idosos. Como estes pacientes,
em relacdo aos adultos jovens, costumam manifesasibilidade aumentada aos antidepressivos
triciclicos e a ciclobenzaprina é estruturalmestadionada a estes agentes, € provavel que idegos s

também mais sensiveis a este medicamento.

Gravidez

Estudos sobre a reprodugéo, realizados com a eithalprina em animais, ndo evidenciam a existéncia
de alteracdo sobre a fertilidade ou de danos am fi#vidos a droga. Entretanto, ndo ha estudos
adequados e bem controlados sobre a seguranca die eiclobenzaprina ou clonixinato de lisina, eu d
associacdo dessas drogas, em mulheres gravidas. @oestudos em animais nem sempre reproduzem a

resposta em humanos, ndo se recomenda a admiasttaddolamin Flex® durante a gravidez.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica ou do

cirurgido-dentista.

Capacidade de dirigir e operar maquinas
A ciclobenzaprina pode diminuir a capacidade memtialisica necessaria para realizar tarefas adasca
(operar maquinas, dirigir veiculos etc.). Durantbadamento, o paciente ndo deve dirigir veiculos o

operar maquinas, pois sua habilidade e atencaowpesiar prejudicadas.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Interacdo medicamento-medicamento

e O uso concomitante de Dolamin Flex® com anti-inBadnios ndo esteroides (AINES), por ex.,
diclofenaco e ibuprofeno, incluindo o acido acatitslico em doses altas, pode aumentar o risco de
Ulcera do estdmago, do duodeno e hemorragias.

« O uso concomitante com anticoagulantes orais (por ‘earfarina), ticlopidina, heparina e
tromboliticos aumenta o risco de hemorragia.

e O tratamento simultdneo com metotrexato e Dolamiex® pode aumentar a toxicidade do
metotrexato no sangue.

« Em pacientes desidratados, o tratamento com dtaimiatorios ndo esteroides aumenta o risco
potencial de insuficiéncia renal aguda. Em castratamento concomitante com diuréticos (por ex.,
furosemida e hidroclorotiazida), os pacientes degemadequadamente hidratados, devendo a sua
funcédo renal ser controlada antes do inicio dartnanto.

e Dolamin Flex® diminui a acdo de medicamentos us@awa controlar a pressao arterial elevada (por
ex. betabloqueadores, como o atenolol e o prophnibibidores da enzima de conversdo da
angiotensina, como o captopril e o enalapril, véatadiores, como hidralazina, e diuréticos, como

hidroclorotiazida e furosemida).
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« O efeito anti-hipertensivo da guanetidina e de seosgéneres pode ser bloqueado quando
administrados concomitantemente com Dolamin Flex®.

« Devido a presenca de ciclobenzaprina na formulagéoDolamin Flex®, a interacdo com
medicamentos antidepressivos da classe dos indsdta enzima monoaminoxidase (IMAO), por ex.,
fenelzina, pode ocasionar elevagéo da temperatupd@l, convulsdes e evolucao fatal.

+ Dolamin Flex® pode aumentar os niveis plasmaticesliib. Em caso de uso concomitante, a

concentracéo plasmatica de litio deve ser monitorad

Interacdo medicamento-substancia
Pode haver aumento dos efeitos do alcool sobrestensa nervoso central. Evite o uso de bebidas
alcodlicas durante o tratamento.

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?

Cuidados de conservacao
Dolamin Flex® deve ser conservado em temperatufisiearie (entre 15° e 30°C), em sua embalagem

original. Proteger da umidade.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:dé embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidauarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas fisicas e organolépticas
Comprimidos redondos e convexos, de cor azul eglestm gravacdo FQM em uma das faces. Livre de

particulas estranhas. Odor caracteristico.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.90aele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o faro@tico para saber se poderd utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Tomar um comprimido trés vezes ao dia, em intesvedgulares, sendo as doses ajustadas de acordo com
a intensidade da dor.

Ingerir os comprimidos inteiros, sem mastigar e tigundos.

A dose maxima diaria é de seis comprimidos.
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N&o é recomendada a administracdo continuada perd@aluas ou trés semanas.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempos horarios, as doses e a duracdo do
tratamento. Nao interrompa o tratamento sem o cont@mento do seu médico.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou stigado.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Tome a dose esquecida assim que possivel. Por§énpassou muito tempo e estiver perto da proxima
tomada, pule a dose esquecida e tome a proximaregskarmente programada. Ndo tome duas doses ao

mesmo tempo ou doses extras para compensar astperiEa.
Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéab ou de seu médico, ou cirurgido dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAU SAR?

Nas doses terapéuticas, Dolamin Flex® é um medictmieem tolerado.

A seguir sao listadas as reacdes adversas jadatatdurante o uso deste medicamento. No caso de

ocorréncia de qualquer uma delas, o médico devwrénmediatamente comunicado e, em situagao de

maior gravidade, como, por exemplo, a suspeita @ weacdo alérgica, um servico médico de
emergéncia devera ser procurado.

« Reacdes comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos paxigoee utilizam este medicamento): astenia
(perda ou diminuicdo da forca fisica), nduseasg@sdéo, intestino preso, alteracdo do paladadipvis
turva, dor de cabeca e nervosismo.

* Reacdes incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dosrpesigue utilizam este medicamento): fraqueza,
batimento rapido ou lento do coracéo, pressaoiartsixa, palpitacdes, distirbio alimentar, vomito
diarreia, dor abdominal, gastrite, sede, gasesfaraido no figado (aumento de enzimas do figado no
sangue).

« Reacgdes muito raras (ocorrem em menos de 0,01%altbentes que utilizam este medicamento):
hepatite, obstrucdo dos ductos biliares, reacagiedésistémica severa, inchaco ao redor dos olhos,
labios e lingua, coceira, alergia na pele, faltdaiea muscular, tontura, alteragdes da fala, tremo
rigidez muscular, contracao involuntaria dos misgutonvulsdes, desorientagdo, insbnia, depresséo,
ansiedade, agitacdo, anormalidade do pensamentnaides, excitacdo, dorméncia, visdo dupla,
sudorese (suor excessivo), auséncia de paladahidosn aumento do volume urinario ou retencao
urinéria.

Devido a associacdo com ciclobenzaprina, pode excsonoléncia, boca seca ou nauseas.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farma@utico o aparecimento de reacdes indesejaveis

pelo uso do medicamento. Informe também a empres#éravés do seu servigco de atendimento.

Dolamin Flex_AR040515 Bula Paciente



Q

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

DESTE MEDICAMENTO?
Devido a presenca de ciclobenzaprina em sua fog&ojaem caso de superdose, podem ocorrer:
confusdo mental temporaria, alucina¢gdes visuaissitirias, agitacao, reflexos muito ativos, rigidez
muscular, vomito, febre acima de 40°C, temperatogporal abaixo de 35°C, batimento rapido do
coragao ou insuficiéncia cardiaca, dilatacdo dasigs) convulsdes, pressdo baixa severa, paralibida
ou coma. Além dos efeitos adversos ja descritade p@mbém ocorrer qualquer outra reagdo desa@ita n
item “QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE MEAUSAR?".

O paciente deve ser encaminhado a emergéncia nmeédieds breve possivel.

Em caso de uso de grande quantidade deste medican@rprocure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se postivieigue para 0800 722 6001, se vocé precisar

de mais orientacdes.

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
MS: 1.0390.0174

Farm. Resp.:
Dra. Marcia Weiss |I. Campos
CRF-RJ n° 4499

Registrado por:

FARMOQUIMICA S/A

Av. José Silva de Azevedo Neto, 200, Bloco 1,
1° andar, salas 101 a 104 e 106 a 108

Rio de Janeiro — RJ

CNPJ: 33.349.473/0001-58

Q

Fabricado por:

Laborvida Laboratério Farmacéutico Ltda.
Rua Gravatai 16, 20 e 24

Rio de Janeiro-RJ

elou

FARMOQUIMICA S/A

Rua Viava Claudio, 300

Rio de Janeiro - RJ
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CNPJ: 33.349.473/0003-10
IndUstria brasileira

SAC

08000 250110

sac@fgm.com.br

&

Esta bula foi aprovada pela ANVISA em 29/05/2015.
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Historico de Alteracao da Bula

Anexo B

Dados da submisséo eletronica Dados da peticdo/notificacéo que altera bula Dados das alteracdes de bulas
Data do No. Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de bula Versbes Apresentacdes
expediente expediente expediente expediente aprovacao (VPIVPS) relacionadas
(10458) — (10458) —
Medicamento Nov Medicamento Nov Adeauaio & RD 125 MG + 5 MG
30/06/2014 0511796/14-8- Inclusédo Inicial d| 30/06/2014 0511796/14-8- Inclusao Inicial d _ q47a);2009 VP e VPS COMREV CT
Texto de Bula — Texto de Bula — BL AL PLAS
RDC 60/12 RDC 60/12 INC X 15
(10451) — (10451) —
Medicamento Nov: Medicamento Nov| -Indicacéo 125 MG + 5 MG
— Notificagéo de — Notificagéo de COM REV CT
01/08/2014 | 0625789/14-5 01/08/2014 | 0625789/14-5 - VP e VPS
Alteracdo de Textp Alteragdo de Textp - -Caracteristicas BL AL PLAS
de Bula— RDC de Bula— RDC Farmacologicas INC X 15
60/12 60/12
(10451) - - atualizac&o dos
Medicamento Nov dizeres legais 125 MG + 5 MG
29/05/2015 — Notificacdo de NA NA NA NA | vpevps | COMREVCT
Alteracéo de Texto - atualizagéo dg BL AL PLAS
de Bula — RDC logomarca do INC X 15
60/12 SAC
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