Trilax®

paracetamol
carisoprodol
diclofenaco sédico
cafeina

FORMAS FARMACEUTICAS E APRESENTAGOES

Trilax®. Embalagem contendo 12, 30 ou 100 comprimidos.
USO ADULTO
COMPOSIGAO

Cada comprimido contém:
paracetamol

excipientes g.s.p. ...
(celulose microcristalina, amidoglicolato de sédio, lactose, diéxido de
silicio coloidal, povidona e estearato de magnésio).

INFORMAGOES AO PACIENTE

Acéo esperada do medicamento
Trilax® apresenta uma composigédo relaxante muscular, antiinflamaté-
ria e analgésica.

Cuidados de armazenamento
O medicamento deve ser mantido em sua embalagem original. Conser-
var em temperatura ambiente (15-30°C). Proteger da luz e umidade.

Prazo de validade

N° do lote, data de fabricagéo e prazo de validade: vide cartucho.

Nao é recomendavel o uso de qualquer medicamento com o prazo de
validade vencido.

Gravidez e lactagdo
Informe seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamen-
to ou apds o seu término. Informar ao médico se estd amamentando.

Cuidados de administragao

Siga a orientagdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as
doses e a duragdo do tratamento. Os comprimidos de Trilax® deve-
rao ser ingeridos inteiros (sem mastigar), as refeicdes, com auxilio de
liquido.

Interrupgao do tratamento

N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.
Ainterrupgéo da medicagdo néo produz qualquer efeito indesejado nem
constitui perigo, havendo apenas sustagédo dos efeitos terapéuticos.

Reagodes adversas

Informe seu médico o aparecimento de reagdes desagradaveis como
dor de estdbmago, nauseas e vomitos, diarréia, cefaléia, sonoléncia,
confusdo mental, tonturas e disturbios da visao.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA
DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

Ingestdo concomitante com outras substancias

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

Trilax® ndo deve ser administrado simultaneamente com bebidas al-
coolicas ou barbituricos.

Contra-indicagdes e precaucoes

Este produto estd contra-indicado em pacientes com alergias aos
componentes de sua formula, em casos de insuficiéncia cardiaca,
hepatica ou renal grave e hipertenséo arterial grave. E contra-indi-
cado também para pacientes asmaticos nos quais pode ocorrer pre-
cipitagbes de acessos e asma, urticaria ou rinite aguda pelo acido
acetilsalicilico e demais inibidores da via da ciclo-oxigenase da sinte-
se de prostaglandinas.

“Nao use outro produto que contenha paracetamol”
“ Nao é indicado para criangas abaixo de 14 anos, com excegao
de casos de artrite juvenil crénica”

NAO TOME REMEDIO SEM O CONHECIMENTO DE SEU
MEDICO. PODE SER PERIGOSO PARA A SAUDE.

INFORMAGOES TECNICAS

Farmacodinamica

O carisoprodol é um relaxante muscular esquelético de agédo central,
quimicamente relacionado ao meprobamato, que reduz indiretamente
a tensé@o da musculatura esquelética em seres humanos. O modo de
acao pelo qual o carisoprodol alivia 0 espasmo muscular agudo de ori-
gem local pode estar relacionado com o fato de deprimir preferencial-
mente os reflexos polissinapticos, mostrando eficacia no tratamento do
desconforto decorrente do espasmo muscular esquelético. A sedacédo
também é uma conseqiiéncia do uso dos relaxantes musculares es-
queléticos. A cafeina, uma metilxantina, € um estimulante do sistema
nervoso central, estruturalmente relacionado com a teofilina. Atua
sobre a musculatura estriada, aumentando o seu tonus, 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 € um adjuvante analgésico.

O diclofenaco sédico, um antiinflamatério ndo-esterdide com proprie-
dades analgésicas e antipiréticas, € um inibidor da sintese de prosta-
glandinas, pela via da ciclo-oxigenase.

Por suas propriedades antiinflamatérias e analgésicas, o diclofenaco
sédico promove resposta satisfatéria ao tratamento de afecgdes reu-
maticas, 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 pronuncia-
do efeito analgésico nos estados dolorosos moderados e agudos de
origem ndo reumatica.

O paracetamol é um derivado para-aminofenol com definida agdo anal-
gésica e antipirética. Por atuar preferencialmente nas prostaglandinas
do centro termo-regulador hipotalamico no sistema nervoso central, ndo
altera a coagulagdo, nem quanto ao tempo de sangramento, nem quan-
to a agregagao plaquetaria. Tem pouco efeito na mucosa gastrica, mes-
mo em grandes doses. Especificamente, o paracetamol € um potente
inibidor da ciclo-oxigenase no sistema nervoso central. Age como anti-
pirético através de agao sobre o centro termo-regulador hipotalamico.

Farmacocinética

O carisoprodol € bem absorvido ap6s administragao oral, sendo meta-
bolizado no figado e excretado na urina com uma meia-vida de elimi-
nagéo de 8 horas. Tem um rapido inicio de agdo de 30 minutos e um
pico de agdo em 4 horas.

A cafeina é bem absorvida por via oral com niveis de pico plasmatico
entre 15 - 45 minutos. Sua meia-vida de eliminagao é de 4 - 5 horas.
Seu metabolismo é hepatico e a excregado é renal.

O diclofenaco sédico bem absorvido pelo trato gastrintestinal apds a ad-
ministragdo oral com analgesia em 30 minutos e pico de agdo 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 protei-
nas plasmaticas. O diclofenaco tende a penetrar no liquido sinovial
e atingir concentragdes eficazes persistentes, mesmo ap6s o declinio
dos niveis plasmaticos maximos, tendo meia-vida no fluido sinovial
trés vezes maior que no plasma. A biotransformagao do diclofenaco
sodico ocorre através da hidroxilagéo e glucuronidagao. Cerca de 60%
da dose administrada é excretada na urina sob a forma de metabo-
litos. Cerca de 1% é excretado pela urina “in natura” e o restante é
eliminado pela bile, nas fezes. As diferencas de idade ndo acarretam
modificagcdes relevantes na absorgdo, metabolizagdo e excrecédo do
diclofenaco sédico.

Apds a administragao oral, o paracetamol é rapidamente absorvido pe-
lo 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 eliminagéo de 4 a 5 horas. Na presenga de insuficiéncia
hepatica, esta meia-vida de eliminagdo ¢ aumentada. A disfungao renal
ndo altera a sua meia-vida de eliminag&o. A biotransformagao resulta
em metabdlitos conjugados glucuronados, sulfonados e cisteinicos,
assim como metabolitos hidroxilados e desacetilados, excretados pela
via urinaria e biliar. Menos de 1% é excretado “in natura’.



INDICAGOES

- Reumatismo nas suas formas inflamatério-degenerativas agudas e
cronicas.

Crises agudas de gota, estados inflamatérios agudos, pés-traumati-
cos e pos-cirdrgicos.

Exacerbagdes agudas de artrite reumatdide e osteoartrose e esta-
dos agudos de reumatismo nos tecidos extrarticulares.

Coadjuvante em processos inflamatérios graves decorrentes de qua-
dros infecciosos.

CONTRA-INDICACOES

- Ulcera péptica em atividade.

- Hipersensibilidade a qualquer componente ativo da férmula.

- Discrasias sanguineas.

- Diateses hemorréagicas (trombocitopenia, disttirbios da coagulagéo),
porfiria.

- Insuficiéncia cardiaca, hepatica ou renal grave.

- Hipertensédo grave.

- Em pacientes asmaticos nos quais sdo precipitados acessos de
asma, urticaria ou rinite aguda pelo acido acetilsalicilico e demais
inibidores da via da ciclo-oxigenase da sintese de prostaglandinas.

PRECAUCOES E ADVERTENCIAS

Trilax® devera ser usado sob prescrigdo médica. O uso em pacientes
idosos, geralmente mais sensiveis aos medicamentos, deve ser cuida-
dosamente observado.

Embora os estudos realizados ndo tenham evidenciado nenhum efei-
to teratogénico, desaconselha-se o uso de Trilax® durante a gravidez
e lactagdo. A possibilidade de reativagdo de Ulceras pépticas requer
anamnese cuidadosa quando houver histéria pregressa de dispepsia,
hemorragia gastrintestinal ou tlcera péptica.

Nas indicagées de Trilax® por periodos superiores a dez dias, devera
ser realizado hemograma e provas de funcdo hepética antes do inicio
do tratamento e, periodicamente, a seguir. A diminui¢do da contagem
de leucdcitos e/ou plaquetas, ou do hematécrito requer a suspenséo
da medicacgéo.

Em pacientes portadores de doengas cardiovasculares, a possibilidade
de ocorrer retengdo de sédio e edema devera ser considerada.
Observando-se reagbes alérgicas pruriginosas ou eritematosas, febre,
ictericia, cianose ou sangue nas fezes, a medicagdo devera ser ime-
diatamente suspensa.

“Nao use outro produto que contenha paracetamol”
“Nao é indicado para criangas abaixo de 14 anos, com excegao
de casos de artrite juvenil crénica”

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

O diclofenaco sédico, constituinte de Trilax®, pode elevar a concen-
tragao plasmatica de litio ou digoxina, quando administrado concomi-
tantemente com estas preparagdes. Alguns agentes antiinflamatérios
néo-esterdides sdo responsaveis pela inibigdo da agdo de diuréticos
da classe da furosemida e pela potenciagao de diuréticos poupadores
de potassio, sendo necessario o controle periédico dos niveis séricos
de potassio.

A administragdo concomitante de glicocorticoides e outros agentes an-
tiinflamatérios néo-esterdides pode levar ao agravamento de reagdes
adversas gastrintestinais. A biodisponibilidade de Trilax® é alterada pelo
4cido acetilsalicilico quando estes compostos sdo administrados conjun-
tamente. Recomenda-se a realizagdo de exames laboratoriais periédicos
quando anticoagulantes forem administrados juntamente com Trilax®,
para aferir se o efeito anticoagulante desejado esta sendo mantido. En-
saios clinicos realizados em pacientes diabéticos mostram que Trilax®
ndo interage com hipoglicemiantes orais. Pacientes em tratamento com
metotrexato devem abster-se do uso de Trilax® nas 24 horas que antece-
dem ou que sucedem sua ingestdo, uma vez que a concentragdo sérica
pode elevar-se, aumentando a toxicidade deste quimioterapico.

REAGOES ADVERSAS

Podem ocorrer disttrbios gastrintestinais como dispepsia, dor epigas-
trica, recorréncia de ulcera péptica, nauseas, vémitos e diarréia.
Ocasionalmente, podem ocorrer cefaléia, confusdo mental, tonturas,
disttrbios da visdo, edema por retencdo de eletrélitos, hepatite, pan-
creatite, nefrite intersticial.

Foram relatadas raras reagbes anafilactoides urticariformes ou asmatifor-
mes bem como sindrome de Stevens-Johnson e sindrome de Lyell, além
de leucopenia, trombocitopenia, pancitopenia, agranulocitose e anemia
aplastica. O uso prolongado pode provocar necrose papilar renal.

POSOLOGIA
Como regra geral, a dose minima didria recomendada é de um comprimi-
do a cada 12 horas. Aconselha-se individualizar a posologia de Trilax®,

adaptando o quadro clinico, bem como a idade do paciente as suas condi-
cOes gerais. Deverdo ser administradas as mais baixas doses eficazes e,
sempre que possivel, a duragdo do tratamento ndo devera ultrapassar 10
dias. Tratamentos mais prolongados requerem observagdes especiais (vi-
de Precaugdes). Os comprimidos de Trilax® deverao ser ingeridos inteiros
(sem mastigar), as refeigdes, com auxilio de liquido.

SUPERDOSAGEM

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

Os efeitos toxicos do carisoprodol podem resultar em torpor, coma,
choque e depressé&o respiratéria, sendo indicadas as medidas gerais
de tratamento sintomatico e de suporte. E necessaria a monitorizagdo
cuidadosa do débito urinario.

O tratamento de intoxicagdo aguda com agentes antiinflamatérios
nao-esterodides consiste essencialmente em medidas sintomaticas e
de suporte. Diurese forgada, pode teoricamente ser benéfica devido a
excrec¢do renal da droga.

Didlise ou hemoperfusdo sdo duvidosas na eliminagdo de agentes
anti-reumaticos nao-esteréides em decorréncia de seu alto indice de
ligagdo a proteinas. As medidas terapéuticas a serem tomadas em
casos de complicagdes decorrentes de superdosagem, tais como hi-
potensao, insuficiéncia renal, convulsdes, irritagdo gastrintestinal, de-
pressao respiratéria e hepatotoxicidade sao o tratamento sintomatico
e de suporte.

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

Na suspeita de superdosagem, proceder o esvaziamento gastrico por
lavagem ou indugéo do vomito. O antidoto para a superdosagem de
paracetamol é a N-acetilcisteina que deve ser administrada o mais pre-
cocemente possivel e dentro do periodo de até 10 horas da ingestédo
da dose excessiva para maior eficacia.

PACIENTES IDOSOS
O uso em pacientes idosos, geralmente mais sensiveis aos medica-
mentos, deve ser cuidadosamente acompanhado.
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