ocorréncia, porém raros, sdo fenémenos de sangramento gastrintestinal, ulcera
péptica, sonoléncia, urticaria, distlrbios da fungdo hepatica, incluindo hepatite com

Torsilax®

ou sem ictericia, edemaer de hip 1sibilidade (brc K reag
sistémicas anafilaticas e hipotensdo). Ainda: tinido, insénia, irritabilidade,
convulsoes, eritema multiforme, sindrome de Stevens-Johnson e Lyell, sindrome
nefrética, trombocitopenia, ag i i asicae ia hemolitica. O
uso prolongado pode provocar necrose papilar renal.

POSOLOGIA

Como regra geral, adose minima diaria indicada é de 1 comprimido a cada 12 horas.
Aconselha-se individualizar a posologia, adaptando-a ao quadro clinico apresentado, a
idade do paciente e as suas condigdes gerais. Deve-se administrar doses menores e
eficazes e, sempre que possivel, a duragédo do tratamento ndo deve exceder 10 dias.
Tratamentos mais prolongados requerem observagdes especiais.

Os comprimidos devem ser ingeridos inteiros (sem mastigar) as refeicdes, com um pouco
de liquido.

Ointervalo entre as doses deve ser ajustado em pacientes com insuficiéncia renal.

SUPERDOSE
Os sinais e sintomas iniciais que se seguem a ingestdo da dose maciga, possivelmente
hepatotdxica, devido ao paracetamol sdo: nauseas, vomitos, sudorese intensa e mal-estar
geral. A cafeina s6 produz efeitos toxicos (primordialmente excitagdo do SNC, taquicardia e
extra-sistoles) quando em dosagens extremamente elevadas. Os efeitos toxicos do
carisoprodol podem resultar em torpor, coma, choque e depressdo respiratéria, sendo
indicadas as medidas gerais de tratamento sintomatico e de suporte, valendo-se do mesmo
paraintoxicagdo aguda com agentes antiinflamatérios nao-esteroidais (AINES).
O estdbmago deve ser imediatamente esvaziado, seja por lavagem géstrica ou por indugao
ao vomito com xarope de ipeca. Os niveis plasmaticos de paracetamol devem ser
determinados e as provas de fungdo hepatica devem ser realizadas e repetidas a cada 24
B horas até normalizagdo. Independente da dose macica ingerida, administrar
— imediatamente o antidoto considerado eficaz, a acetilcisteina a 20% desde que ndo tenha
decorrido mais de 16 horas da ingestéo. A acetilcisteina deve ser administrada por via oral,
I o dose de ataque de 140mg/kg de peso, seguida a cada 4 horas por uma dose de
m— manutenc¢ao 70 mg/Kg/peso, até um maximo de 17 doses, conforme a evolugédo do caso.
I A n-acetilcisteina a 20% deve ser administrada apés diluicdo a 5% em agua, suco ou
I refrigerante, preparado no momento da administragdo. O_paciente de've ser acompant}ado
com medidas gerais de suporte, incluindo manutengao do equilibrio hidroeletrolitico,
—— corregao da hipoglicemia, administragao de vitamina K (quando necessario) entre outras.

PACIENTES IDOSOS
O uso em pacientes idosos (acima de 60 anos) requer prescricdo e acompanhamento
médico.
Registro M.S. n° 1.0465.0220
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cafeina
carisoprodol
diclofenaco sddico
paracetamol

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTAGOES
Comprimido: Embalagens contendo 30 e 100 comprimidos.

USOADULTO

USOORAL

COMPOSICAO

Cada comprimido contém:

cafeina 30mg
carisoprodol 125mg
diclofenaco sédico. 50mg
paracetamol 300mg
excipientes q.s.p. 1 comprimido

(celulose microcristalina, glicolato amido sédico, polivinilpirrolidona, corante amarelo FDC
n?06, croscarmelose sédica, diéxido de silicio e estearato de magnésio).

INFORMAGOES AO PACIENTE
- Torsilax® tem agé@o miorrelaxante, antiinflamatéria e analgésica.
- Conservar em temperatura ambiente (15° a 30° C). Proteger da luz e umidade.
- Prazo de validade: VIDE CARTUCHO. Nao use medicamento com o prazo de validade
vencido; poderéa ocorrer diminuigao significativa do seu efeito terapéutico.
- “Informe seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apds o seu
término”. “Informe seu médico se esta amamentando”.
- "Siga a orientagao do seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragao
do tratamento”.
- Os comprimidos devem ser ingeridos inteiros (sem mastigar), as refei¢des, com auxilio de
liquido.
- “Nao interromper o tratamento sem o conhecimento do seu médico”.
- “Na ocorréncia de reagdes adversas tais como manifestagdes alérgicas cutaneas
(prurido, placas vermelhas, urticarias, etc.), nauseas, vomitos, dor de cabega, vertigem,
ictericia ou de quaisquer outras reacdes desagradaveis, o medicamento deve ser
suspenso e o seu médico informado”.
- “TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS
CRIANCAS”.
- Preparados contendo diclofenaco sédico ndo podem ser administrados em portadores de
ulcera péptica, assim como, pacientes alérgicos, nos quais as crises de asma, urticaria ou
rinite aguda sejam desencadeadas pelo 4cido acetilsalicilico.
- Torsilax® contém diclofenaco, que ndo é indicado para criangas menores de 14 anos, com
excecdo de casos de artrite juvenil cronica.
- O uso de Torsilax® ndo é recomendado durante a gravidez e lactagéo; também o uso de
bebidas alcodlicas ndo é recomendado durante o tratamento.
- “Informe seu médico sobre qualquer medicamento que esteja usando antes do inicio ou
durante otratamento”.
-“NAO USE OUTRO PRODUTO QUE CONTENHA PARACETAMOII.".
- “NAO TOME MEDICAMENTO SEM O CONHECIMENTO MEDICO, PODE SER
PERIGOSO PARA SUA SAUDE”.

INFORMAGOES TECNICAS
Torsilax® reine em sua férmula um miorrelaxante de agéo central, o carisoprodol, cuja
estrutura esta relacionada com a mefenesina e atua reduzindo indiretamente a tenséo da
musculatura esquelética em seres humanos. Os miorrelaxantes sao farmacos usados para
relaxar os espasmos que acompanham as sindromes musculares cronicas dolorosas,
sendo que o seu mecanismo de agdo ndo esta perfeitamente esclarecido. Sabe-se que



atuam por bloquearem ou retardarem a transmissao dos impulsos nervosos nas sinapses
internunciais na medula, no tronco encefalico, talamo e ganglios basais do cérebro. O
carisoprodol tem inicio de acdo em meia-hora; atinge concentracdo méaxima, de 4-7
mcg/mL, em 4 horas; duragdo de ag&o: 4 a 6 horas; meia-vida de eliminag&o: 8 horas; sofre
biotransformagéo no figado (um dos metabélitos é o meprobamato) e os produtos séo
eliminados na urina (menos de 1, 0% é excretado na forma de carisoprodol); & excretado no
leite materno em quantidades significativas.

O diclofenaco sédico € um composto ndo-esteroidal (AINE), eficaz terapeuticamente com
propriedades antiinflamatoria, anti-reumatica, analgésica e antipirética. E rapido e
totalmente absorvido pelo trato gastrintestinal e sua concentragdo plasmatica varia
linearmente com relagdo a dose administrada; concentragdes plasmaticas maximas sao
observadas 1 a 4 horas apds a ingestao oral; ligagdo as proteinas plasmaticas: 99, 7%;
meia-vida da fase terminal de eliminagéo: 1 a 2 horas; aproximadamente 60% da dose &
excretada através dos rins sendo o principal metabdlito, o 4-hidroxidiclofenaco, e menos de
1% sob a forma inalterada; cerca de 30% séo eliminados como metabodlitos nas fezes e 5%
através dabile.

O paracetamol é um derivado do para-aminofenol, sendo o metabdlito da acetanilida e
fenacetina, sua eficacia é equivalente a do acido acetilsalicilico, mas nédo possui
propriedades antiinflamatérias. Julga-se que sua agdo decorra da inibicdo da sintese de
prostaglandinas no Sistema Nervoso Central (SNC), e também pelo bloqueio dos impulsos
dolorosos a nivel periférico. E quase completamente absorvido pelo trato gastrintestinal;
atinge niveis plasmaticos maximos em cerca de 50 a 60 minutos; ndo se liga
significativamente as proteinas séricas nas doses terapéuticas; o volume aparente de
distribuicdo é de 1L/Kg; meia-vida de 1 a 2, 5 horas, sendo que a agdo dura de 4 a 6 horas;
sofre biotransformagéo no figado; pequena proporgéo é biotransformada a derivados
hidroxilados e desacetilados; o metabdlito hidroxilado é tido como o responsavel pela
hepatotoxicidade; eliminado na urina, principalmente na forma de conjugados glicuronidios
esulfatos.

A cafeina é um estimulante do Sistema Nervoso Central (SNC) do grupo das metilxantinas,
que atua por inibigdo competitiva da fosfodiestarase de nucleotideos ciclicos, enzima que
catalisa a conversdo do 3'-5- adenosinamonofosfato (3'-5-AMP ciclico) a 5'-
adenosinamonofosfato (5’-AMP), com conseqliente aumento dos 3'-5'- AMP ciclicos, o que
vem a provocar o estimulo psiquico por aumento da disponibilidade de glicose para o
cérebro. Seus efeitos recaem sobre a musculatura estriada tornando-a menos suscetivel a
fadiga e melhorando o seu desempenho. Nesta formulacédo, a cafeina também tende a
corrigira sonoléncia que o carisoprodol provoca, e é potencializadora do efeito analgésico.

INDICAGOES

Torsilax® é indicado para o reumatismo nas suas formas inflamatério-degenerativas
agudas e crdnicas, crises agudas de gota, estados inflamatérios agudos, pés-traumaticos e
pos-cirurgicos. Exacerbagdes agudas de artrite reumatdide nos tecidos extra-articulares.
Coadjuvantes em processos inflamatérios graves decorrentes de quadros infecciosos.

CONTRA-INDICACOES

CONTRA-INDICADO PARA PACIENTES COM ANTECEDENTES DE
HIPERSENSIBILIDADE AO CARISOPRODOL, DICLOFENACO SODICO,
PARACETAMOL, CAFEINA OU A OUTROS COMPONENTES DA FORMULA; NOS
PACIENTES ASMATICOS NOS QUAIS CRISES DE ASMA, URTICARIA E RINITE
AGUDA SAO PRECIPITADAS PELO ACIDO ACETILSALICILICO E OUTRAS DROGAS
INIBIDORAS DA PROSTAGLANDINA-SINTETASE; ULCERA PEPTICA EM
ATIVIDADE; INSUFICIENCIA CARDIACA, HEPATICA OU RENAL GRAVE;
DISCRASIAS SANGUINEAS; DIATESES HEMORRAGICAS (TROMBOCITOPENIA,
DISTURBIOS DA COAGULACAO), PORFIRIA; HIPERTENSAO GRAVE. TORSILAX®
CONTEM DICLOFENACO, QUE E CONTRA-INDICADO PARA CRIANGAS MENORES
DE 14 ANOS, COM EXCEGAO DE CASOS DE ARTRITE JUVENIL CRONICA.

PRECAUGCOES

Exatidao de diagnéstico e estreita vigilancia médica sao essenciais em pacientes
com sintomas indicativos de disturbios gastrintestinais, com historia que sugira
ulceracéao gastrintestinal, com colite ulcerativa ou com Doenca de Crohn, bem como
em i comii iciénci: atica grave. Atencao especial deve ser dada ao

se utilizar prep: sodico em casos de comprometimento
das fungdes cardiaca ou renal, em pacientes tratados com diuréticos e naqueles em
recuperacao de longas cirurgias. Recomenda-se cautela ao utilizar o produto em
pacientes idosos (acima de 60 anos), devendo-se levar em conta as condi¢oes
clinicas destes | Durante tr prolongado (superior a 10 dias) com o
produto, recomenda-se proceder contagem de células sangiiineas e monitoragao
das funcoes hepaticaerenal.
Preparados contendo diclofenaco sédico somente devem ser empregados durante a
gravidez quando houver indicagéo formal, utilizand a menor dose eficaz. Essa
orientacdo aplica-se particularmente, aos trés ultimos meses de gravidez, pela
possibilidade de ocorrer inércia uterina e/ou fechamento prematuro do canal arterial.
Apos dose diaria de 150mg divididas em trés tomadas, o diclofenaco sédico é
excretado no leite materno, podendo provocar efeitos indesejaveis no lactente.
A seg ca e eficacia do di ) - independente da formulagéo farmacéutica -
ndo foi ainda estabelecida em criancas. Assim sendo, com excecdo de casos de
artrite juvenil cronica, o uso do di néo é r dado em criancas
menores de 14anos.
Podem ocorrer reagoes de hipersensibilidade sendo descritos casos de erupgoes
cutaneas, urticaria, eritema pigmentar fixo, angioedema e choque anafilatico.
Lesoes eritematosas na pele e febre, assim como hipoglicemia e ictericia ocorrem
raramente. Emb. a incidéncia seja rara, ha relatos de éxito letal
devido a fenémenos hep oxicos prov: pelo par I.Em p com
comprometimento metabdlico ou mais suscetiveis, pode ocorrer acidiria
piroglutamica. Ao se observar alguma destas situagoes suspenda imediatamente a
dicacdoe ique seu médi
Deve ser administrado com cautela em pacientes mal nutridos ou alcoolistas.
“NAO USE OUTRO PRODUTO QUE CONTENHA PARACETAMOL".

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

O diclofenaco sédico pode aumentar o efeito dos anticoagulantes orais e da heparina,
aumentando o risco de hemorragia pela inibi¢do da fungédo plaquetaria; pode aumentar o
efeito hipoglicemiante das sulfonamidas e aumentar a toxicidade hematolégica do
metotrexato; administrado concomitantemente com a digoxina ou formulagdes contendo
litio, pode ocorrer elevagdo das suas concentragdes plasmaticas; pode inibir a atividade
dos diuréticos(atividade diurética e anti-hipertensiva).

A hepatotoxicidade potencial do paracetamol pode ser aumentada pela administragdo
concomitante com os barbituricos, carbamazepina, hidantoina, rifampicina e
sulfimpirazona; bem como a ingestédo cronica e excessiva de alcool. Tais reagdes sdo
decorrentes de indugao do sistema microssomal hepatico por esses farmacos.

A administragdo concomitante de glicocorticéides e outros agentes antiinflamatérios nao-
esteroidais (AINEs) pode levar ao agravamento de reagdes adversas gastrintestinais. A
biodisponibilidade do produto ¢ alterada pelo acido acetilsalicilico quando estes compostos
sao administrados conjuntamente.

Alcool, anestésicos gerais, antidepressivos triciclicos, outros depressores do Sistema
Nervoso Central (SNC), sulfato de magnésio parenteral, hipnoanalgésicos, inibidores da
monoaminooxidase (IMAO) podem acarretar aumento dos efeitos depressores do Sistema
Nervoso Central (SNC) quando administrados juntamente com carisoprodol.

ALTERAQGES EM EXAMES CLINICOS E LABORATORIAIS

Os resultados dos testes da fungéo hepética utilizando a bentiromida ficam invalidos com o
uso do paracetamol simultaneamente ao procedimento do teste. O paracetamol deve ser
descontinuado 3 dias antes da realizagéo do exame.

Na determinagéo do acido Urico sérico, o paracetamol pode produzir valores falsamente
aumentados, quando for utilizado o método do tungstato.

Pode interferir nos resultados da dosagem da glicemia quando determinada pelo método
glicose-oxidase.

Pode produzir valores falsamente positivos na determinagéo qualitativa do acido 5-hidroxil-
indolacético, quando utilizado o reagente nitrozonaftol.

REACOES ADVERSAS
Ocasionalmente podem ocorrer epigastralgia, nduseas, vomitos, diarréia, cefaléia,
tonteira, vertigem, reagoes exantematicas e erupgdes cutaneas. De possivel
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