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MODELO DE TEXTO DE BULA

BESEROL®
diclofenaco sédico
carisoprodol
paracetamol
cafeina

Forma farmacéutica e de apresentacao
Cartucho contendo 4 ou 12 comprimidos

USO ADULTO

Composicao:
Cada comprimido contém:

carisoprodol 125 mg
diclofenaco sédico 50 mg
paracetamol 300 mg
cafeina 30 mg
excipientes g.s.p. 1 comp.

Contém: amido de milho, amido pré-gelatinizado, talco, croscarmelose sddica,
povidona, estearato de magnésio, laurilsulfato de sédio e dioxido de silicio.

INFORMACAO AO PACIENTE

Acdao esperada do medicamento

BESEROL é um medicamento que possui em sua formula quatro substéncias com
acOes farmacoldgicas complementares. O objetivo final do BESEROL ¢€ tratar
enfermidades que apresentam sintomas decorrentes de contraturas musculares
dolorosas e inflamatérias, tais como: luxa¢des, entorses, torcicolo, lombalgia e outras
lesGes musculares.

Cuidados de conservagéo
BESEROL deve ser guardado em sua embalagem original, deve-se evitar o calor
excessivo (temp. superior a 40° C) e proteger da umidade.

Prazo de validade

Impresso na embalagem

Ao comprar qualquer medicamento verifigue o prazo de validade. N&o use
medicamento com o prazo de validade vencido. Além de ndo obter o efeito desejado
vocé podera prejudicar sua saude.

Gravidez e lactacéo

Apenas o médico pode decidir sobre o uso de BESEROL durante a gravidez e
lactac@o. Assim, informe imediatamente ao médico se houver suspeita de gravidez,
durante ou apds o uso da medicacéo. Informar ao médico se estiver amamentando.

Cuidados de administracao
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BESEROL néo deve ser administrado simultaneamente com bebidas alcodlicas ou
barbitdricos. Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as
doses e a duracao do tratamento.

Interrupcéo do tratamento
N&o interrompa o tratamento nem troque de medicacdo sem o conhecimento de seu
médico, pois isto podera prejudicar o tratamento de sua doenca.

ReacOes adversas

Informe seu médico sobre o aparecimento de reacdes desagradaveis com o uso de
BESEROL, em especial sintomas como azia, dor no estbmago, nauseas, vomito,
diarreia, sonoléncia, tonturas ou cefaleia. Informe seu médico sobre quaisquer outras
reacdes desagradaveis atribuiveis a medicacao.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS
CRIANCAS.

Contraindicacftes

BESEROL esta contraindicado em pacientes com Ulcera do estbmago, alergia a
qualquer um dos componentes da formula ou outras enfermidades decorrentes de
alteragbes do sangue.

Precaucdes

BESEROL devera ser usado somente sob prescricdo médica. O uso em pacientes
idosos, geralmente mais sensiveis aos medicamentos, deve ser cuidadosamente
acompanhado. Informe ao seu médico caso tenha desenvolvido Ulcera
gastroduodenal no passado, ou seja, atualmente portador desta enfermidade.

Nao é indicado para criancas abaixo de 14 anos, com excecdo de artrite juvenil
cronica.

N&o use outro produto que contenha paracetamol.

NAO TOME REMEDIO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO. PODE SER
PERIGOSO PARA SUA SAUDE.

INFORMACAO TECNICA

Caracteristica

O carisoprodol é um miorrelaxante de acdo central, cujo mecanismo de a¢do nao esta
completamente esclarecido. Possui também propriedades sedativas. Seus efeitos
musculo-relaxantes iniciam-se cerca de 30 minutos apés a administracdo oral e tém
uma duracdo média de 4 a 6 horas. O carisoprodol é absorvido pelo trato
gastrintestinal e metabolizado pelo figado, sendo o meprobamato um de seus
metabdlitos. E eliminado por via renal, menos de 1% sob a forma inalterada. O
carisoprodol atravessa a barreira placentaria e é encontrado em quantidade
significativa no leite materno.

O diclofenaco sédico é um anti-inflamatério nao-esteroidal (AINE), da classe dos
derivados do acido fenilacético que atua como inibidor da sintese das prostaglandinas
pela via da ciclo-oxigenase. Advém desse mecanismo suas propriedades analgésicas,
anti-inflamatérias e antitérmicas, necessarias para o alivio de sinais e sintomas
decorrentes de traumatismos, tais como rubor, calor, dor e inflamac&o. O diclofenaco
sédico apresenta uma absorcdo rapida e completa e possui uma alta ligacdo as
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proteinas plasmaticas (99%). Sofre biotransformacao hepatica onde cerca de 50% da
dose é metabolizada na primeira passagem pelo figado. E eliminado, sob a forma de
metabdlitos, por via renal (65%) e biliar (35%).

O paracetamol é um derivado para-aminofenol que apresenta acao analgésica e
antitérmica. A acao analgésica do paracetamol é devida, provavelmente, a inibigédo
predominante da sintese de prostaglandinas em nivel do SNC, ou em menor escala,
por uma acgao periférica através do bloqueio de geracdo do impulso doloroso. A acao
antitérmica do paracetamol provavelmente é devida a sua acgéo central sobre o centro
termorregulador no hipotalamo, promovendo vasodilatacdo periférica resultando em
aumento do fluxo sanguineo, suor intenso e consequente perda de calor. O
paracetamol ndo altera os parametros da coagulacdo nem produz efeitos
gastrolesivos. Apdés administracdo oral ¢é rapidamente absorvido atingindo
concentracdes séricas maximas entre 30 a 60 minutos e meia-vida plasmatica de
cerca de 2 horas. A biotransformacdo do paracetamol da origem a metabdlitos
glucuronados, sulfonados e cisteinicos, bem como metabdlitos hidroxilados e
desacetilados. E excretado por via renal, com menos de 1% sob a forma inalterada.

A cafeina € um estimulante do sistema nervoso central. Atua sobre a musculatura
estriada tornando-a menos suscetivel a fadiga e melhorando o seu desempenho.
Produz estado de alerta mental e dessa forma tende a corrigir a sonoléncia causada
pelo carisoprodol. Além disso, a cafeina é potencializadora do efeito analgésico.

Indicacdes

Reumatismo nas suas formas inflamatério-degenerativas agudas e cronicas, crises
agudas de gota, estados inflamatérios agudos, poés-traumaticos e pos-cirargicos.
Exacerbacdes agudas de artrite reumatéide e osteoartrose e estados agudos de
reumatismo nos tecidos extra-articulares.

Coadjuvante em processos inflamatérios graves decorrentes de quadros infecciosos.

Contraindicacdes

Ulcera péptica em atividade, hipersensibilidade a qualquer dos componentes
ativos da férmula, discrasias sanguineas, diateses hemorrégicas
(trombocitopenia, distirbios da coagulacéo), porfiria, insuficiéncia cardiaca,
hepatica ou renal grave, hipertensdo grave. E contraindicado em pacientes
asmaticos nos quais sao precipitados acessos de asma, urticaria ou rinite aguda
pelo &cido acetilsalicilico e demais inibidores da via da ciclo-oxigenase da
sintese de prostaglandinas.

Precaucdes e adverténcias

BESEROL devera ser usado sob prescricdo médica. O uso em pacientes idosos,
geralmente mais sensiveis aos medicamentos, deve ser cuidadosamente
observado. Ndo foram estabelecidas a seguranca e a eficacia em pacientes
abaixo de 14 anos.

Embora os estudos realizados ndo tenham evidenciado nenhum efeito
teratogénico, desaconselha-se o uso de BESEROL durante a gravidez e lactagéo.
A possibilidade de reativacdo de ulceras pépticas requer anamnese cuidadosa
quando houver histéria pregressa de dispepsia, hemorragia gastrintestinal ou
Ulcera péptica.

Nas indicacbes de BESEROL por periodos superiores ha dez dias devera ser
realizado hemograma e provas de funcéo hepatica antes do inicio do tratamento
e, periodicamente, a seguir. A diminuicdo da contagem de leucécitos e/ou
plaquetas ou do hematocrito requer a suspensdo da medicacdo. Em pacientes
portadores de doencas cardiovasculares, a possibilidade de ocorrer retencéo de
sodio e edema deverd ser considerada.
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Observando-se reacdes alérgicas pruriginosas ou eritematosas, febre, ictericia,
cianose ou sangue nas fezes a medicacado deverda ser imediatamente suspensa.

Interacdes medicamentosas

O diclofenaco sodico, constituinte de BESEROL, pode elevar a concentracdo
plasmatica de litio ou digoxina quando administrado concomitantemente com estas
preparagfes. Alguns agentes anti-inflamatorios ndo-esteroidais séo responséaveis pela
inibicdo da acdo de diuréticos da classe da furosemida e pela potenciacdo de
diuréticos poupadores de potassio, sendo necessario o controle periédico dos niveis
séricos de potassio.

A administracdo concomitante de glicocorticoides e outros agentes anti-inflamatoérios
nao-esteroidais pode levar ao agravamento de reag¢fes adversas gastrintestinais. A
biodisponibilidade de BESEROL ¢é alterada pelo acido acetilsalicilico quando estes
compostos sdo administrados conjuntamente. Recomenda-se a realizacdo de exames
laboratoriais periédicos quando anticoagulantes forem administrados juntamente com
BESEROL para aferir se o efeito anticoagulante desejado estd sendo mantido.
Ensaios clinicos realizados em pacientes diabéticos mostram que BESEROL néao
interage com hipoglicemiantes orais. Pacientes em tratamento com metotrexato devem
abster-se do uso de BESEROL nas 24 horas que antecedem ou que sucedem sua
ingestdo, uma vez que a concentracao sérica pode elevar-se aumentando a toxicidade
deste quimioterapico.

ReacOes adversas

Podem ocorrer distarbios gastrintestinais como dispepsia, dor epigastrica,
recorréncia de Ulcera péptica, nauseas, vomitos e diarreia. Ocasionalmente,
pode ocorrer cefaleia, confusdo mental, tonturas, distarbios da visédo, edema por
retencdo de eletrdlitos, hepatite, pancreatite, nefrite intersticial.

Foram relatadas raras reacGes anafilactéides urticariformes ou asmatiformes
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 diaria recomendada é de um comprimido a cada 12
horas.

Aconselha-se individualizar a posologia de BESEROL, adaptando-a ao quadro clinico,
bem como a idade do paciente e suas condi¢Bes gerais. Deverdo ser administradas as
mais baixas doses eficazes e, sempre que possivel, a duracdo do tratamento néo
deverd ultrapassar 10 dias.

Tratamentos mais prolongados requerem observacdes especiais (vide Precaucdes).
Os comprimidos de BESEROL deverdo ser ingeridos inteiros (sem mastigar) as
refeicdes, com auxilio de liquido.

Superdosagem

Os efeitos téxicos da cafeina primordialmente excitacdo do SNC, taquicardia
extrasistoles, s6 ocorrem em dosagens extremamente elevadas. Assim,
possibilidade de toxicidade significativa devido a este componente de BESEROL
muito improvavel.

Os efeitos toxicos do carisoprodol podem resultar em torpor, coma, choque e
depressao respiratéria, sendo indicadas as medidas gerais de tratamento sintomatico
e de suporte. E necessaria a monitorizacéo cuidadosa do débito urinario. O tratamento
de intoxicacdo aguda com agentes anti-inflamatérios n&o-esteroidais consiste
essencialmente em medidas sintomaticas e de suporte. Diurese forcada pode

o @



Sanofi-Aventis Farmacéutica Ltda.

teoricamente ser benéfica devido a excrecao renal da droga. Didlise ou hemoperfuséo
sdo duvidosas na eliminacdo de agentes anti-reumaticos nao-esteroidais em
decorréncia de seu alto indice de ligacdo a proteinas. As medidas terapéuticas a
serem tomadas em casos de complicacfes decorrentes de superdosagem tais como
hipotensdo, insuficiéncia renal, convulsdes, irritagdo gastrintestinal, depresséo
respiratéria e hepatotoxicidade é o tratamento sintomatico e de suporte. O
paracetamol em doses macicas pode causar hepatotoxicidade, que pode ndo se
manifestar até 48 a 72 horas ap0s a ingestdo. Na suspeita de superdosagem proceder
ao esvaziamento gastrico por lavagem ou indugdo do vémito com xarope de ipeca. O
antidoto para a superdosagem de paracetamol é a N-acetilcisteina que deve ser
administrada o mais precocemente possivel e dentro do periodo de até 10 horas da
ingestdo da dose excessiva para maior eficacia.

Pacientes idosos
O uso em pacientes idosos, geralmente mais sensiveis aos medicamentos, deve ser
cuidadosamente observado.

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

Lote, fabricacéo e validade: VIDE ROTULO E/OU CARTUCHO

MS 1.1300.1033

Farm. Resp: AntGnia A. Oliveira
CRF-SP n° 5854
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