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ph code 798
feina
i dol
diclofeeiaco sodico
Comprimidos em blisteres de 15 e 30
USO ADULTO
USO ORAL
Composicao completa:
Cada comprimido contém:
cafeiNa ....cceeveveeeceecccee 30 mg
carisoprodol 125 mg
diclofenaco SOICO...........crviiiiicicicice e 50 mg
PAracetamol..........covevvueveiereieieieieee s 300 mg
Excipientes: amido, celulose microcristalina, estearato de magnésio, crospovidona, corante amarelo FDC n° 6 s
laca de aluminio, diéxido de silicio e fosfato de célcio dibasico.
INFORMAGCAO AO PACIENTE:
TANDRILAX apresenta uma composi¢do relaxante muscular, antiinflamatéria e analgésica, indicada no
tratamento do reumatismo, onde a dor e o inchago das articulagdes sdo as queixas principais. Tem como
principais indicagdes os processos inflamatérios degenerativos dos reumatismos, crises de gota, estados
inflamatérios pds-operatérios e pds-traumaticos, e como coadjuvante de quadros inflamatérios e infecciosos.
TANDRILAX, quando conservado em temperatura ambiente (temperatura entre 15 e 30°C), ao abrigo da luz I
e umidade, apresenta uma validade de 36 meses a contar da data de sua fabricagdo. NUNCA USE ="
MEDICAMENTO COM O PRAZO DE VALIDADE VENCIDO. ALEM DE NAO OBTER O EFEITO
DESEJADO, PODE PREJUDICAR A SUA SAUDE.
Informe seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apds o seu término. Informar ao
médico se estd amamentando. I
Siga a orientagdo do seu médico, respeitando sempre os horérios, as doses e a duragédo do tratamento. I
Néo interromper o tratamento sem o conhecimento do seu médico. —
A interrupgdo da medicagdo nao produz qualquer efeito indesejado nem constitui perigo, havendo apenas
|

suspensdo dos efeitos terapéuticos.

Informe seu médico o aparecimento de reagdes desagraddveis, tais como: dor de estdmago, néduseas,
vomitos e diarréia, cefaléia, sonoléncia, confusdo mental, tonturas, distdrbios da visdo.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

Nao deve ser administrado simultaneamente com bebidas alcodlicas ou barbituricos.

TANDRILAX estd contra-indicado em pacientes que apresentem hipersensibilidade a quaisquer dos
componentes de sua férmula; nos casos de insuficiéncia cardiaca, hepdtica ou renal grave e hipertenséao
arterial grave. E contra-indicado, também, em pacientes asmaticos nos quais pode ocorrer precipitagdo de
acessos de asma, urticaria ou rinite aguda pelo acido acetilsalicilico e demais inibidores da via da
cicloxigenase da sintese de prostaglandinas.

TANDRILAX devera ser usado somente sob prescricdo médica. O uso em pacientes idosos, geralmente
mais sensiveis aos medicamentos, deve ser cuidadosamente acompanhado.

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

Néo deve ser utilizado durante a gravidez e a lactagéo.

Nao use outro produto que contenha paracetamol.

Nao € indicado para criangas abaixo de 14 anos, com excegao de casos de artrite juvenil cronica.

NA([) TOME REMEDIO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO. PODE SER PERIGOSO PARA SUA
SAUDE.

INFORMAGAO TECNICA:

O carisoprodol € um relaxante muscular esquelético de agao central, quimicamente relacionado ao
meprobamato, que reduz indiretamente a tensdo da musculatura esquelética em seres humanos. O modo
de acgéo pelo qual o carisoprodol alivia 0 espasmo muscular agudo de origem local, pode estar relacionado
com o fato de deprimir preferencialmente os reflexos polissinapticos, mostrando eficacia no tratamento do
desconforto decorrente do espasmo muscular esquelético. A sedagédo também é uma consequéncia do uso
dos relaxantes musculares esqueléticos. O carisoprodol € bem absorvido apés administragdo oral, sendo
metabolizado no figado e excretado na urina com uma meia-vida de eliminagéo de 8 horas. Tem um rapido
inicio de agdo de 30 minutos e um pico de agdo em 4 horas. A cafeina, uma metilxantina, € um estimulante
do sistema nervoso central, estruturalmente relacionado com a teofilina. Atua sobre a musculatura estriada,
aumentando o seu ténus, tornando-a menos suscetivel a fadiga e melhorando o seu desempenho. A cafeina
produz estado de alerta mental e tende a corrigir a sonoléncia que o carisoprodol provoca. A cafeina é um
adjuvante analgésico. A cafeina é bem absorvida por via oral com niveis de pico plasmatico entre 15 - 45
minutos. Sua meia-vida de eliminagéo é de 4 - 5 horas. Seu metabolismo é hepatico e a excregéo é renal.
O diclofenaco sédico, um antiinflamatério ndo-esteréide com propriedades analgésica e antipirética, € um
inibidor da sintese de prostaglandinas, pela via da cicloxigenase.

Por suas propriedades antiinflamatdria e analgésica, o diclofenaco sédico promove resposta satisfatoria ao
tratamento de afec¢des reumadticas, caracterizada por significativa melhora dos sinais e sintomas. Atua
rapidamente aliviando a dor, o edema e a inflamagao decorrentes de traumatismos de todas as formas.
Exerce prolongado e pronunciado efeito analgésico nos estados dolorosos moderados e agudos de origem
nao-reumatica. E bem absorvido pelo trato gastrintestinal apés a administragéo oral com analgesia em 30
minutos e pico de acdo em 1 hora. Cerca de 50% da dose é metabolizada na sua primeira passagem pelo
figado, sendo que 99,7% da substancia ativa liga-se as proteinas plasmaticas. O diclofenaco tende a
penetrar no liquido sinovial e atingir concentragdes eficazes persistentes, mesmo apds o declinio dos niveis
plasmaticos maximos, tendo meia-vida no fluido sinovial trés vezes maior que no plasma.

A biotransformagao do diclofenaco sédico ocorre através da hidroxilagao e glicuronidagao. Cerca de 60% da
dose administrada é excretada na urina sob a forma de metabdlitos. Cerca de 1% é excretado pela urina “in
natura”. O restante é eliminado pela bile, nas fezes. As diferengas de idade nao acarretam modificagdes
relevantes na absor¢do, metabolizagéo e excre¢éo do diclofenaco sédico.

O paracetamol é um derivado paraminofenol com definida agdo analgésica e antipirética. Por atuar
preferencialmente nas prostaglandinas do centro termorregulador hipotaldmico no sistema nervoso central,
nao altera a coagulag@o, nem quanto ao tempo de sangramento, nem quanto a agregagao plaquetaria. Tem
pouco efeito na mucosa gastrica, mesmo em grandes doses. Especificamente, o paracetamol é um potente
inibidor da cicloxigenase no sistema nervoso central. Age como antipirético através de agao sobre o centro
termorregulador hipotalamico.

Apds a administragdo oral, é rapidamente absorvido pelo trato gastrintestinal, atingindo concentragdes
séricas maximas entre 30 e 60 minutos e meia-vida plasmatica de cerca de 2 - 4 horas e meia-vida de
eliminagdo de 4 - 5 horas. Na presenca de insuficiéncia hepatica, esta meia-vida de eliminagdo é
aumentada. A disfung&o renal ndo altera a sua meia-vida de eliminagéo.

A biotransformagéo resulta em metabdlitos conjugados glicuronados, sulfonados e cisteinicos, assim como me-
tabdlitos hidroxilados e desacetilados, excretados pela via urinéria e biliar. Menos de 1% € excretado “in natura”.
Indicagbes:

TANDRILAX ¢é indicado para o tratamento de reumatismo nas suas formas inflamatério-degenerativas
agudas e cronicas; crises agudas de gota, estados inflamatérios agudos, pés-traumaticos e pds-cirtrgicos.
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Exacerbagbes agudas de artrite reumatdide e osteoartrose e estados agudos de reumatismo nos tecidos
extra-articulares.

TANDRILAX ¢é indicado como coadjuvante em processos inflamatérios graves decorrentes de quadros
infecciosos.

Contra-indicacdes:

TANDRILAX E CONTRA-INDICADO NOS CASOS DE ULCERA PEPTICA EM ATIVIDADE;
HIPERSENSIBILIDADE A QUAISQUER DOS COMPONENTES DE SUA FORMULA; DISCRASIAS
SANGUINEAS; DIATESES HEMORRAGICAS (TROMBOCITOPENIA, DISTURBIOS DA COAGULAGAO),
PORFIRIA; INSUFICIENCIA CARDIACA, HEPATICA OU RENAL GRAVE; HIPERTENSAO GRAVE. E
CONTRA-INDICADO EM PACIENTES ASMATICOS NOS QUAIS SAO PRECIPITADOS ACESSOS DE
ASMA, URTICARIA OU RINITE AGUDA PELO ACIDO ACETILSALICILICO E DEMAIS INIBIDORES DA VIA
DA CICLOXIGENASE DA SINTESE DE PROSTAGLANDINAS.

Adverténcias:

Nao use outro produto que contenha paracetamol.

Nao é indicado para criancas abaixo de 14 anos, com excec¢éo de casos de artrite juvenil cronica.
Precaugodes:

TANDRILAX DEVERA SER USADO SOB PRESCRICAO MEDICA. O USO EM PACIENTES IDOSOS,
GERALMENTE MAIS SENSIVEIS AOS MEDICAMENTOS, DEVE SER CUIDADOSAMENTE OBSER-
VADO. NAO FORAM ESTABELECIDAS A SEGURANGCA E A EFICACIA EM PACIENTES ABAIXO DE 14
ANOS, PORTANTO NAO E RECOMENDADA A ADMINISTRAGAO DO TANDRILAX NOS PACIENTES
COM ESTA FAIXA ETARIA, COM EXCEGAO DE CASOS DE ARTRITE JUVENIL CRONICA.

EMBORA OS ESTUDOS REALIZADOS NAO TENHAM EVIDENCIADO NENHUM EFEITO TERA-
TOGENICO, DESACONSELHA-SE O USO DO TANDRILAX DURANTE A GRAVIDEZ E LACTAGAO.

A POSSIBILIDADE DE REATIVAQAO DE ULCERAS PEPTICAS REQUER ANAMNESE CUIDADOSA
QUANDO HOUVER HISTORIA PREGRESSA DE DISPEPSIA, HEMORRAGIA GASTRINTESTINAL OU
ULCERA PEPTICA.

NAS INDICAQ()ES DO TANDRILAX POR PERIODOS SUPERIORES A DEZ DIAS, DEVERA SER REA-
LIZADO HEMOGRAMA E PROVAS DE FUNGCAO HEPATICA ANTES DO INICIO DO TRATAMENTO E,
PERIODICAMENTE, A SEGUIR. A DIMINUICAO DA CONTAGEM DE LEUCOCITOS E/OU PLAQUETAS,
OU DO HEMATOCRITO REQUER A SUSPENSAO DA MEDICAGAO.

EM PACIENTES PORTADORES DE DOENCAS CARDIOVASCULARES, A POSSIBILIDADE DE
OCORRER RETENGAO DE SODIO E EDEMA DEVERA SER CONSIDERADA.

OBSERVANDO-SE REAGOES ALERGICAS PRURIGINOSAS OU ERITEMATOSAS, FEBRE, ICTERICIA,
CIANOSE OU SANGUE NAS FEZES, A MEDICACAO DEVERA SER IMEDIATAMENTE SUSPENSA.
Interacdes medicamentosas:

O diclofenaco sédico, constituinte do TANDRILAX, pode elevar a concentragdo plasmatica de litio ou
digoxina, quando administrado concomitantemente com estas preparagdes. Alguns agentes antiinfla-
matérios nao-esterdides sao responsaveis pela inibicdo da acéo de diuréticos da classe da furosemida e
pela potenciagdo de diuréticos poupadores de potdssio, sendo necessério o controle periddico dos niveis
séricos de potdssio.

A administragdo concomitante de glicocorticéides e outros agentes antiinflamatérios nao-esteréides pode
levar ao agravamento de reagdes adversas gastrintestinais. A biodisponibilidade do TANDRILAX ¢ alterada
pelo &cido acetilsalicilico quando este composto é administrado conjuntamente. Recomenda-se a realizagdo
de exames laboratoriais periédicos quando anticoagulantes forem administrados juntamente com
TANDRILAX, para aferir se o efeito anticoagulante desejado estd sendo mantido. Ensaios clinicos
realizados em pacientes diabéticos mostram que TANDRILAX n&o interage com hipoglicemiantes orais.
Pacientes em tratamento com metotrexato devem abster-se do uso do TANDRILAX nas 24 horas que
antecedem ou que sucedem sua ingestao, uma vez que a concentragdo sérica pode elevar-se, aumentando
a toxicidade deste quimioterapico.

Reacées adversas:

PODEM OCORRER DISTURBIOS GASTRINTESTINAIS COMO DISPEPSIA, DOR EPIGASTRICA,
RECORRENCIA DE ULCERA PEPTICA, NAUSEAS, VOMITOS E DIARREIA. OCASIONALMENTE, PO-
DEM OCORRER CEFALEIA, SONOLENCIA, CONFUSAO MENTAL, TONTURAS, DISTURBIOS DA
VISAO, EDEMA POR RETENGAO DE ELETROLITOS, HEPATITE, PANCREATITE, NEFRITE
INTERSTICIAL.

FORAM RELATADAS RARAS REAQCES ANAFILACTOIDES URTICARIFORMES OU ASMATIFORMES
BEM COMO SINDROME DE STEVENS-JOHNSON E SINDROME DE LYELL, ALEM DE LEUCOPENIA,
TROMBOCITOPENIA, PANCITOPENIA, AGRANULOCITOSE E ANEMIA APLASTICA. O USO
PROLONGADO PODE PROVOCAR NECROSE PAPILAR RENAL.

Posologia:

Como regra geral, a dose minima diaria recomendada é de um comprimido a cada 12 horas e a duragdo do
tratamento deve ser a critério médico. Aconselha-se individualizar a posologia do TANDRILAX, adaptando o
quadro clinico, bem como a idade do paciente as suas condigdes gerais. Deverao ser administradas as mais
baixas doses eficazes e, sempre que possivel, a duragédo do tratamento ndo devera ultrapassar 10 dias.
Tratamentos mais prolongados requerem observagdes especiais (vide “Precaugdes”).

Os comprimidos do TANDRILAX dever&o ser ingeridos inteiros (sem mastigar), as refeigdes, com auxilio de
liquido.

Conduta na superdosagem:

Os efeitos téxicos da cafeina, primordialmente excitagcdo do SNC, taquicardia e extra-sistoles, sé ocorrem
em dosagens extremamente elevadas, assim a possibilidade de toxicidade significativa, devido a este
componente do TANDRILAX é muito improvavel.

Os efeitos toxicos do carisoprodol podem resultar em torpor, coma, choque e depresséo respiratdria, sendo
indicadas as medidas gerais de tratamento sintomatico e de suporte. E necessdria a monitorizagdo
cuidadosa do débito urindrio.

O tratamento de intoxicagao aguda com agentes antiinflamatdrios ndo-esterdides como o diclofenaco sédico
consiste essencialmente em medidas sintométicas e de suporte. Diurese forgada, pode teoricamente ser
benéfica devido a excre¢éo renal da droga.

Dialise ou hemoperfusdo sé@o duvidosas na eliminagdo de agentes anti-reumaticos néo-esterdides em
decorréncia de seu alto indice de ligagéo a proteinas. As medidas terapéuticas a serem tomadas em casos
de complicagdes decorrentes de superdosagem, tais como: hipotensao, insuficiéncia renal, convulsdes,
irritacdo gastrintestinal, depressao respiratéria e hepatotoxicidade sdo o tratamento sintomatico e de
suporte.

O paracetamol em doses macigas pode causar hepatotoxicidade, que pode ndo se manifestar até 48 a 72
horas apés a ingestao.

Na suspeita de superdosagem, proceder o esvaziamento gdstrico por lavagem ou indugdo do vémito. O
antidoto para a superdosagem de paracetamol é a acetilcisteina que deve ser administrada o mais
precocemente possivel e dentro do periodo de até 10 horas da ingestdo da dose excessiva para maior eficécia.
Pacientes idosos:

As mesmas orientagdes dadas aos adultos devem ser seguidas para os pacientes idosos, observando-se
as recomendagdes especificas para grupos de pacientes descritos nos itens “Precaugdes” e “Contra-
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Farmacéutico Responsavel: Dr. Wilson R. Farias CRF-SP n2 9555 oo CAC

Aché Laboratérios Farmacéuticos S.A. 7 ff;;?,’;'{ih,

Via Dutra, km 222,2 - Guarulhos - SP
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