
	

https://pafimerupino.maxudijuz.com/39851543571191524213669709171013879011999?megofasafidemodizowomomudonirilukuvanisudarisisirovinezajudojepedosovexejokopibizilu=fufuviripetarorufujurosofipidoxoguzesazudejerovisizamaladefukatogunodewititimagutijubozepobuvijebasexisonaganuriveponakujugefawaxupapororuwekodewapatezusufaduvowewawunijijafamozafokibolinazigeroxogapeni&utm_kwd=tandene+para+que+serve+composi%C3%A7%C3%A3o&nufakifavenukajitinuzerurufewiwarupuwodurukasinukozumanaruxoxiteluk=venotogozibebusapobuxejosakimigodonorifibimobazujumupusorinolowobolopuselewuwejizipafugedudekugakinegalekumimonezidosadadapesufagokewukifogijudakujej




























Laboratrio:	ValeantPrincpios	ativos:	cafena,	carisoprodol,	diclofenaco	sdico,	paracetamolComprimidos	com	30mg	de	cafena	+	125mg	de	carisoprodol	+	50mg	de	diclofenaco	sdico	+	300mg	de	paracetamol:	embalagens	com	15	ou	30	comprimidos.Cada	comprimido	contm:cafena......................	30	mgcarisoprodol	................	125	mgdiclofenaco
sdico...........	50	mgparacetamol..................	300	mgExcipientes	q.s.p	...........	comprimido(amido,	lactose,	croscarmelose	sdica,	talco,	estearato	de	magnsio,	corante	vermelho	ponceau	4R,	povidona	e	lcool	etlico).TANDENE	um	medicamento	indicado	para	o	tratamento	de	reumatismo	(conjunto	de	doenas	que	pode	afetar	as	articulaes,	msculos	e
esqueleto,	caracterizado	por	dor,	restrio	de	movimento	e	eventual	presena	de	sinais	inflamatrios).	Como	exemplos	mais	comuns	desta	doena,	temos:	lombalgia	(dor	da	coluna	lombar),	osteoartrites,	crise	aguda	de	artrite	reumatoide	ou	outras	artropatias	reumticas,	crise	aguda	de	gota	(doena	caracterizada	pela	deposio	de	cristais	de	cido	rico	junto	s
articulaes	e	em	outros	rgos),	estados	inflamatrios	agudos	ps-traumticos	e	ps-cirrgicos.TANDENE	tambm	indicado	como	coadjuvante	em	processos	inflamatrios	graves	decorrentes	de	quadros	infecciosos.TANDENE	apresenta	uma	composio	relaxante	muscular,	anti-inflamatria	e	analgsica	(ao	contra	a	dor),	indicada	no	tratamento	do	reumatismo,	o	qual
em	geral,	est	associado	a	queixas	como	a	dor	e	sinais	inflamatrios	como	inchao,	calor	local	e	eventual	limitao	de	mobilidade.	TANDENE	por	ter	em	sua	composio	uma	associao	de	medicamentos,	agir	da	seguinte	forma:	o	carisoprodol	um	relaxante	muscular,	que	reduz	indiretamente	a	tenso	da	musculatura	esqueltica	em	seres	humanos.	A	cafena	um
estimulante	do	sistema	nervoso	central,	que	produz	estado	de	alerta	mental	e	tende	a	corrigir	a	sonolncia	que	o	carisoprodol	provoca.	A	cafena	tambm	tem	ao	contra	a	dor,	atuando	sobre	a	musculatura	e	tornando-a	menos	susceptvel	fadiga	(cansao)	e	melhorando	seu	desempenho.	O	diclofenaco	sdico	um	importante	anti-inflamatrio	que	atuar	tambm
no	combate	a	dor	e	na	diminuio	de	sintomas	como	a	febre	e	inchaos	localizados,	assim	como	o	paracetamol	tambm	possui	ao	anti-inflamatria	e	atua	sinergicamene	no	controle	da	dor	e	temperatura.TANDENE	est	contraindicado	em	pacientes	que	apresentem	hipersensibilidade	(alergia)	a	quaisquer	dos	componentes	de	sua	frmula;	nos	casos	de
insuficincia	cardaca	(funo	prejudicada	do	corao),	heptica	(do	fgado)	ou	renal	grave	(dos	rins)	e	hipertenso	arterial	grave	(presso	alta).	contraindicado	tambm,	em	pacientes	que	apresentem	hipersensibilidade	aos	anti-inflamatrios	(ex:	cido	acetilsaliclico)	com	desencadeamento	de	quadros	reativos	como	os	asmticos	nos	quais	pode	ocasionar	acessos	de
asma,	urticria	(coceira)	ou	rinite	aguda	(inflamao	da	mucosa	do	nariz).TANDENE	dever	ser	usado	somente	sob	prescrio	mdica.	Informe	seu	mdico	sobre	qualquer	medicamento	que	esteja	usando,	antes	do	incio,	ou	durante	o	tratamento.Este	medicamento	no	deve	ser	utilizado	por	mulheres	grvidas	sem	orientao	mdica	ou	do	cirurgio-dentista.Este
medicamento	destinado	ao	uso	adulto.No	use	outro	produto	que	contenha	paracetamol.TANDENE	dever	ser	usado	sob	prescrio	mdica.No	foram	estabelecidas	a	segurana	e	a	eficcia	em	pacientes	da	faixa	etria	peditrica,	portanto,	no	se	recomenda	seu	uso	em	crianas	e	adolescentes.A	possibilidade	de	reativao	de	lceras	ppticas	(leso	na	mucosa	do
esfago-gastrointestinal)	requer	anlise	cuidadosa	quando	houver	histria	anterior	de	dispepsia	(indigesto),	sangramento	gastrointestinal	ou	lcera	pptica.Nas	indicaes	do	TANDENE	por	perodos	superiores	a	dez	dias,	dever	ser	realizado	hemograma	(exame	de	sangue)	e	provas	de	funo	heptica	(do	fgado)	antes	do	incio	do	tratamento	e,	periodicamente,	a
seguir.	A	diminuio	da	contagem	de	leuccitos	e/ou	plaquetas,	ou	do	hematcrito	requer	a	suspenso	da	medicao.O	uso	prolongado	de	diclofenaco	tem	se	associado	com	eventos	adversos	gastrointestinais	graves,	como	ulcerao	(leses),	sangramento	e	perfurao	do	estmago	ou	intestinos,	em	especial	em	pacientes	idosos	e	debilitados.	O	uso	crnico	de
diclofenaco	sdico	aumenta	o	risco	de	dano	nos	rins,	com	funo	prejudicada	do	mesmo.Condies	agudas	abdominais	podem	ter	seu	diagnstico	dificultado	pelo	uso	do	carisoprodol.	O	carisoprodol	pode	causar	uma	contrao	involuntria	do	esfncter	de	Oddi	(zona	de	maior	presso	que	regula	a	passagem	da	bile	para	o	duodeno)	e	reduzir	as	secrees	dos	ductos
biliar	e	pancretico	(canais	da	vescula	biliar	e	pncreas).Pessoas	com	hipertenso	intracraniana	(presso	alta	no	crebro)	ou	trauma	cranioenceflico	(trauma	no	crebro)	no	devem	fazer	uso	de	TANDENE,	da	mesma	forma	que	pacientes	que	possuem	a	atividade	do	citocromo	CYP2C19	reduzida	(enzima	do	fgado),	seja	por	doena	ou	por	uso	de	outras
medicaes.O	uso	prolongado	de	TANDENE	pode	levar	drogadio	e	sua	descontinuao,	sndrome	de	abstinncia,	quando	usado	em	altas	doses	e	por	perodo	prolongado.	O	uso	concomitante	com	lcool	e	drogas	depressoras	do	sistema	nervoso	central	no	recomendado.Observando-se	reaes	alrgicas	tipo	coceira	ou	eritematosas	(vermelhido),	febre,	ictercia
(amarelamento	da	pele),	cianose	(colorao	azulada	na	pele	devido	falta	de	oxigenao)	ou	sangue	nas	fezes,	a	medicao	dever	ser	imediatamente	suspensa.Populaes	especiaisUso	em	idososO	uso	em	pacientes	idosos	(pacientes	geralmente	mais	sensveis	aos	medicamentos)	deve	ser	cuidadosamente	observado.	Pessoas	idosas	que	fazem	uso	de	TANDENE
devem	ser	acompanhadas	com	cuidado,	pois	apresentam	maior	risco	de	depresso	respiratria	e	de	eventos	adversos	gastrointestinais.Pacientes	com	doena	cardiovascular	(doenas	do	corao)TANDENE	deve	ser	usado	com	cautela	em	pacientes	com	doena	cardiovascular,	pelo	risco	de	eventos	trombticos	cardiovasculares	(formao	de	trombos	na	circulao),
como	infarto	ou	acidente	vascular	cerebral	(AVC),	devido	presena	do	diclofenaco	na	frmula.	Em	pacientes	portadores	de	doenas	cardiovasculares,	a	possibilidade	de	ocorrer	reteno	de	sdio	e	edema	(inchao)	dever	ser	considerada.Pacientes	desidratados	podem	apresentar	maiores	riscos	de	hipotenso	(presso	baixa)	com	o	uso	do	carisoprodol.Pacientes
com	doena	no	fgado	ou	rins	TANDENE	deve	ser	usado	com	cautela	em	pacientes	com	danos	no	fgado	ou	nos	rins,	pois	a	ao	deste	medicamento	poder	se	alterar	e	trazer	maiores	riscos	durante	seu	uso.	Nestes	casos	importante	que	se	avalie	cada	situao	clnica	e	a	dose	a	ser	tomada	seja	adequada	ao	paciente.A	meia-vida	da	cafena	est	aumentada	em
pacientes	com	doenas	do	fgado	como	cirrose	(destruio	do	tecido	do	fgado)	e	hepatite	viral	(inflamao	do	fgado	causada	por	vrus).	Por	isso	ajustes	de	dose	devem	ser	feitos	para	estes	pacientes.	Em	altas	doses,	a	cafena	pode	causar	dorsalgia	crnica	(dor	nas	costas),	desencadear	doenas	psiquitricas	de	base	e	aumentar	a	frequncia	e	a	gravidade	de
efeitos	adversos.	Os	pacientes	que	fazem	uso	de	medicaes	que	contm	cafena	devem	ser	alertados	quanto	limitao	da	ingesto	de	outras	fontes	de	cafena	como	alimentos,	bebidas	e	outros	medicamentos	contendo	cafena.Pacientes	com	doenas	no	pulmo	obstrutivas	ou	restritivas	TANDENE	deve	ser	usado	com	cautela	em	pacientes	com	doenas
pulmonares	(dos	pulmes)	obstrutivas	ou	restritivas	crnicas,	pelo	risco	de	depresso	respiratria.Capacidade	de	dirigir	veculos	e	operar	mquinas	recomendvel	que	os	pacientes	durante	o	tratamento	com	TANDENE	evitem	dirigir	carros,	motos	e	outros	veculos,	assim	como	operar	mquinas	perigosas,	pois	o	carisoprodol	pode	interferir	com	essas
capacidades.Sensibilidade	cruzadaExistem	relatos	de	reao	cruzada	do	diclofenaco	com	o	cido	acetilsaliclico.	Pacientes	que	apresentaram	previamente	reaes	alrgicas	graves	ao	cido	acetilsaliclico	ou	outros	anti-inflamatrios	no	hormonais	(exemplos:	ibuprofeno,	cetoprofeno)	devem	evitar	o	uso	de	TANDENE,	em	razo	do	maior	risco	de	broncoespasmos
(doena	que	causa	dificuldades	para	respirar).Informe	seu	mdico	ou	cirurgio-dentista	se	voc	est	fazendo	uso	de	algum	outro	medicamento.No	use	medicamento	sem	o	conhecimento	do	seu	mdico.	Pode	ser	perigoso	para	sua	sade.INTERAES	MEDICAMENTOSAS	RELACIONADAS	AO	DICLOFENACO	SDICO:-Interao	Medicamento-Medicamento:-
Gravidade:	MaiorH	aumento	do	risco	de	sangramento	no	uso	associado	de	ardeparina,	clovoxamina,	dalteparina,	desirudina,	enoxaparina,	escitalopram,	famoxetina,	flesinoxano,	fluoxetina,	fluvoxamina,	nadroparina,	nefazodona,	parnaparina,	paroxetina,	pentoxifilina,	reviparina,	sertralina,	tinzaparina,	zimeldina.Pode	ocorrer	aumento	da	toxicidade	de
algumas	medicaes	como	metotrexato,	pemetrexede	este	com	risco	de	mielossupresso,	toxicidade	renal	e	gastrointestinal.O	uso	associado	ao	tacrolimo	pode	levar	a	insuficincia	renal	aguda.-Gravidade:	ModeradaO	aumento	das	concentraes	plasmticas	de	diclofenaco	pode	ocorrer	com	uso	de	voriconazol,	assim	como	ciprofloxacino	tambm	pode	causar
aumento	de	sua	prpria	concentrao	plasmtica.O	uso	associado	de	levofloxacino,	norfloxacino	ou	ofloxacino	pode	causar	aumento	do	risco	de	convulses.O	uso	associado	de	antihipertensivos	da	classe	dos	betabloqueadores	(ex:	atenolol)	e	da	classe	dos	inibidores	da	ECA	(Enzima	Conversora	de	Angiotensina,	ex:	captopril	e	enalapril)	podem	ter	seu	efeito
antihipertensivo	diminudo.A	associao	com	acetoexamida,	clorpropamida,	gliclazida,	glimepirida,	glipizida,	gliquidona,	gliburida,	tolazamida	ou	tolbutamida,	pode	levar	ao	aumento	do	risco	de	hipoglicemia.O	aumento	do	risco	de	desenvolvimento	de	leses	da	mucosa	gstrica	est	associado	ao	uso	de	desvenlafaxina,	dicumarol,	duloxetina,	acenocumarol,
anisindiona,	citalopram,	clopidogrel,	eptifibatida,	milnaciprana,	fenindiona,	femprocumona,	ginkgo,	prasugrel,	venlafaxina,	varfarina	e	ulmeira.A	amilorida,	canrenoato,	espironolactona,	triantereno	poder	ter	reduo	do	efeito	diurtico,	hipercalemia,	possvel	nefrotoxicidade	quando	associadas	ao	diclofenaco,	assim	como	clorotiazida,	clortalidona,
furosemida,	hidroclorotiazida,	indapamida	tambm	tero	sua	eficcia	diurtica	e	antihipertensiva	prejudicadas.A	losartana	e	valsartana	podem	ter	reduo	do	efeito	antihipertensivo	e	aumento	do	risco	de	insuficincia	renal.A	associao	do	diclofenaco	com	a	ciclosporina	pode	aumentar	a	toxicidade	da	mesma	potencialmente	levando	a	riscos	de	disfuno	renal,
colestase	e	parestesias,	assim	como	o	uso	de	digoxina	tambm	pode	ter	aumento	de	toxicidade	associada	a	nuseas,	vmitos	e	arritmias.H	risco	de	intoxicao	por	ltio	em	caso	de	associao	podendo	causar	sintomas	como	fraqueza,	tremor,	sede	excessiva	e	confuso.O	uso	da	matricria	pode	causar	aumento	do	risco	de	eventos	adversos	associado	aos	anti-
inflamatrios	no	hormonais.O	uso	dos	medicamentos	colestipol	e	colestiramina	pode	causar	diminuio	da	biodisponibilidade	do	diclofenaco.-Gravidade:	MenorO	aumento	do	risco	de	hemorragia	gastrointestinal	e/ou	antagonismo	de	efeito	hipotensor	pode	ocorrer	no	uso	associado	anlodipino,	bepridil,	diltiazem,	felodipino,	flunarizina,	galopamil,
isradipino,	lacidipino,	lidoflazina,	manidipino,	nicardipino,	nifedipino,	nilvadipino,	nimodipino,	nisoldipino,	nitrendipinoo,	pranidipina	e	verapamil.Interao	Medicamento-Exame	Laboratorial:Quando	se	faz	uso	de	diclofenaco	o	teste	de	sangue	oculto	nas	fezes	pode	potencialmente	dar	resultado	falso	positivo.INTERAES	MEDICAMENTOSAS
RELACIONADAS	AO	CARISOPRODOL:Interao	Medicamento-Medicamento:-Gravidade:	MaiorH	risco	potencial	de	depresso	respiratria,	no	uso	associado	medicaes	como	adinazolam,	alprazolam,	amobarbital,	anileridina,	aprobarbital,	bromazepam,	brotizolam,	butalbital,	cetazolam,	clordiazepxido,	clorzoxazona,	clobazam,	clonazepam,	clorazepato,
codena,	dantroleno,	diazepam,	estazolam,	etclorvinol,	fenobarbital,	fentanila,	flunitrazepam,	flurazepam,	halazepam,	hidrato	de	cloral,	hidrocodona,	hidromorfona,	levorfanol,	lorazepam,	lormetazepam,	medazepam,	meperidina,	mefenesina,	mefobarbital,	meprobamato,	metaxalona,	metocarbamol,	metoexital,	midazolam,	morfina,	nitrazepam,
nordazepam,	oxazepam,	oxibato	sdico,	oxicodona,	oximorfona,	pentobarbital,	prazepam,	primidona,	propoxifeno,	quazepam,	remifantanila,	secobarbital,	sufentanila,	sulfato	lipossomal	de	morfina,	temazepam,	tiopental	e	triazolam.	Assim	como	h	risco	de	depresso	do	sistema	nervoso	central	com	o	uso	de	Kava.INTERAES	MEDICAMENTOSAS
RELACIONADAS	CAFENA:Interao	Medicamento-Medicamento:-Gravidade:	ModeradaMedicaes	como:	ciprofloxacino,	equincea,	enoxacino,	grepafloxacino,	norfloxacino	e	verapamil	quando	associadas	cafena	podem	levar	ao	seu	aumento	de	concentrao	plasmtica	e	consequente	estimulo	ao	sistema	nervoso	central.O	uso	associado	clozapina	pode	causar
aumento	do	risco	de	toxicidade	pela	mesma,	com	riscos	de	sedao,	convulses	e	hipotenso.O	desogestrel	em	associao	a	cafena	pode	levar	ao	aumento	da	estimulao	do	sistema	nervoso	central,	assim	como	a	fenilpropanolamina,	cido	pipemdico	e	a	terbinafina	podem	causar	aumento	das	concentraes	plasmticas	de	cafena	levando	a	sintomas	como
ansiedade,	irritabilidade,	insnia	ou	aumento	da	diurese.A	associao	com	teofilina	tambm	pode	cursar	com	aumento	das	concentraes	plasmticas	da	mesma.-Gravidade	menor:A	cafena	pode	causar	reduo	do	efeito	teraputico	da	adenosina.Pode	potencialmente	levar	a	reduo	do	efeito	sedativo	e	ansioltico	de	medicamentos	como	adinasolam,	alprazolam,
bromazepam,	brotizolam,	clordiazepxido,	clobazam,	clonazepam,	clorazepato,	diazepam,	estazolam,	flunitrazepam,	flurazepam,	halazepam,	lorazepam,	midazolam,	nitrazepam,	oxazepam,	prazepam,	quazepam,	quetazolam,	temazepam	e	triazolam.Eventualmente	pode	ocorrer	aumento	do	risco	de	excitao	cardiovascular	e	cerebral	associado	a	altas
concentraes	de	cafena	se	associado	ao	uso	de	dissulfiram.A	metixantina	pode	potencializar	os	efeitos	da	cafena	aumentando	os	riscos	de	eventos	adversos	relacionados	mesma.Interao	Medicamento-Exame	Laboratorial:-Gravidade:	MenorA	cafena	pode	causar	uma	falsa	reduo	dos	nveis	sricos	de	fenobarbital.INTERAES	MEDICAMENTOSAS
RELACIONADAS	AO	PARACETAMOL:Interao	Medicamento-Medicamento:-Gravidade:	ModeradaMedicamentos	como	a	zidovudina,	carbamazepina,	diflunisal	e	isoniazida	em	associao	com	o	paracetamol	apresentam	risco	de	hepatotoxicidade	e	neutropenia,	assim	como	a	fenitoina	tambm	pode	apresentar	risco	aumentado	de	hepatoxicidade	e	diminuio
de	eficcia	do	paracetamol.A	associao	com	varfarina	pode	causar	risco	de	sangramento,	assim	como	o	acenocumarol	pode	ter	seu	efeito	anticoagulante	potencializado.-Gravidade:	MenorA	associao	com	cloranfenicol	pode	aumentar	sua	toxicidade	levando	a	sintomas	como	vmitos,	hipotenso	e	hipotermia.Interao	Medicamento-alimento:-Gravidade:
MaiorO	consumo	de	lcool	pode	aumentar	o	risco	de	hepatoxidade	da	medicao.Interao	Medicamento-Exame	Laboratorial:-Gravidade:	ModeradaO	uso	de	paracetamol	pode	levar	a	alteraes	de	exames	como	falso	aumento	dos	nveis	sricos	de	cido	rico	e	resultado	falso	positivos	do	teste	do	cido	5-hidroxindolactico.Embora	os	estudos	realizados	no	tenham
evidenciado	nenhum	efeito	teratognico	(dano	ao	feto),	desaconselha-se	o	uso	do	TANDENE	durante	a	gravidez	e	lactao.Este	medicamento	no	deve	ser	utilizado	por	mulheres	grvidas	sem	orientao	mdica	ou	do	cirurgio-dentista.Conservar	em	temperatura	ambiente	(entre	15	e	30	C),	proteger	da	luz	e	umidade.Nmero	de	lote	e	datas	de	fabricao	e
validade:	vide	embalagem.No	use	medicamento	com	o	prazo	de	validade	vencido.	Guarde-o	em	sua	embalagem	original.Os	comprimidos	de	TANDENE	so	redondo,	plano,	de	colorao	rosa	claro,	podendo	haver	pigmentos	brancos,	com	sulco	ao	meio	e	gravado	o	monograma	da	empresa	em	uma	das	faces.Antes	de	usar,	observe	o	aspecto	do
medicamento.	Caso	ele	esteja	no	prazo	de	validade	e	voc	observe	alguma	mudana	no	aspecto,	consulte	o	farmacutico	para	saber	se	poder	utiliz-lo.Todo	medicamento	deve	ser	mantido	fora	do	alcance	das	crianas.Como	regra	geral,	a	dose	mnima	diria	recomendada	de	um	comprimido	a	cada	12	horas	respeitando-se	o	mximo	de	um	comprimido	tomado
a	cada	8	horas,	portanto,	trs	doses	dirias.	No	entanto,	cabe	ressaltar	que	cabe	ao	mdico	analisar	individualmente	cada	caso	clnico	adaptando	a	melhor	dosagem	de	medicao	e	a	durao	de	tempo	de	tratamento,	de	acordo	com	a	idade	do	paciente	e	s	suas	condies	gerais.	Devero	ser	administradas	as	mais	baixas	doses	eficazes	e,	sempre	que	possvel,	a
durao	do	tratamento	no	dever	ultrapassar	10	dias.Tratamentos	mais	prolongados	requerem	observaes	especiais	(vide	item	4	desta	bula).Os	comprimidos	do	TANDENE	devem	ser	ingeridos	inteiros	(sem	mastigar),	junto	s	refeies,	com	auxlio	de	lquido.Siga	a	orientao	do	seu	mdico,	respeitando	sempre	os	horrios,	as	doses	e	a	durao	do	tratamento.No
interrompa	o	tratamento	sem	o	conhecimento	do	seu	mdico.Este	medicamento	no	deve	ser	partido	ou	mastigado.Se	uma	dose	for	esquecida,	voc	deve	tomar	o	comprimido	logo	que	possvel.	Se	estiver	perto	da	prxima	dose,	pule	a	dose	perdida	e	espere	at	o	horrio	do	medicamento	ser	tomado	habitualmente.	Voc	no	deve	tomar	duas	doses	ao	mesmo
tempo.Em	caso	de	dvidas,	procure	orientao	do	farmacutico	ou	de	seu	mdico,	ou	cirurgio-dentista.Reaes	Adversas	separadas	por	frequncia	de	ocorrncia:Reaes	muito	comuns	(>	1/10):	aumento	das	enzimas	do	fgado.Reaes	comuns	(>	1/100	e	<	1/10):	cefaleia,	tontura,	insnia,	tremor,	dor,	hemorragia	gastrintestinal,	perfurao	gastrintestinal,	lceras
gastrintestinais,	diarreia,	indigesto,	nusea,	vmitos,	constipao,	flatulncia,	dor	abdominal,	constipao,	pirose,	reteno	de	fluidos	corpreos,	edema	(inchao),	rash,	prurido,	edema	facial,	anemia,	distrbios	da	coagulao,	broncoespasmo,	rinite,	zumbido,	febre,	doena	viral.Reaes	incomuns	(>1/1000	e	<	1/100):	hipertenso,	insuficincia	cardaca	congestiva,
vertigem,	sonolncia,	agitao,	depresso,	irritabilidade,	ansiedade,	alopcia,	urticria,	dermatite,	eczema.Reaes	raras	(>1/10.000	e	<	1/1.000):	meningite	assptica,	convulses,	pancreatite,	hepatite	fulminante,	insuficincia	heptica,	depresso	respiratria,	pneumonia,	perda	auditiva,	agranulocitose,	anemia	aplstica,	anemia	hemoltica,	reaes	anafilactides,
dermatite	esfoliativa,	eritema	multiforme,	Sindrome	Stevens-Johnson,	necrlise	epidrmica	txica.Outras	reaes	observadas	sem	frequncia	conhecida:Efeitos	cardiovasculares:	arritmia	cardaca,	vasodilatao	perifrica	(altas	doses),	infarto	do	miocrdio,	angina,	aumento	do	risco	de	eventos	cardiovasculares,	reduo	da	perfuso	esplncnica	(em	neonatos
prematuros),	palpitaes,	taquiarritmia,	alargamento	do	complexo	QRS	do	eletrocardiograma	(doses	moderadas	a	altas),	hipotenso	ortosttica,	sncope.Efeitos	dermatolgicos:	pustulose	exantematosa	generalizada	aguda,	dermatite	de	contato,	dermatite	liquenoide,	dermatose	bolhosa	linear,	necrose	de	pele,	facete	necrosante.Efeitos	metablicos-endcrinos:
acidose,	hipoglicemia,	hiperglicemia,	distrbios	hidroeletrolticos	(hipocalemia,	hipercalemia	e	hiponatremia),	reduo	de	testosterona	circulante,	aumento	da	estrona,	aumento	das	globulinas	carreadoras	de	hormnios	sexuais,	rabdomilise,	aumento	da	perda	de	massa	ssea,	hipotermia.Efeitos	hepato	e	gastrointestinais:	aumento	da	atividade	motora	do
clon,	cirrose	heptica,	fibrose	heptica,	hepatotoxicidade,	doena	inflamatria	intestinal,	ulcerao	colnica,	constrio	dos	diafragmas	intestinais,	perda	protica,	esofagite,	proctite,	enterocolite	pseudomembranosa,	melena,	ictercia.Efeitos	genitorreprodutivos:	doena	fibrocstica	das	mamas	reduo	das	taxas	de	concepo,	aumento	das	taxas	de	gestaes	mltiplas
(homens).Efeitos	hematolgicos:	coagulao	intravascular	disseminada,	metahemoglobinemia,	porfiria	aguda	intermitente.Efeitos	infecciosos:	sepse.Efeitos	imunolgicos:	anafilaxia,	reao	de	sensibilidade	cruzada	(meprobamato),	reao	de	hiperssensibilidade	imune	(quadriplegia,	tontura,	ataxia,	diplopia,	confuso	mental,	desorientao,	edema	angioneurtico	e
choque	anafiltico).Efeitos	musculoesquelticos:	dorsalgia	crnica,	paralisia	muscular,	fasciculaes,	destruio	acetabular.Efeitos	neurolgicos:	aumento	da	viglia,	hemorragia	cerebral,	sndrome	de	abstinncia,	reduo	da	capacidade	cognitiva,	alucinaes,	psicose,	drogadio	(uso	prolongado),	amnsia,	acidente	vascular	cerebral,	encefalite,	mioclonia,
parestesia.Efeitos	oftalmolgicos:	retinopatia,	infiltrado	de	crnea,	viso	borrada,	conjuntivite.Efeitos	otorrinolaringolgicos:	alterao	do	timbre	de	voz.Efeitos	renais:	insuficincia	renal	aguda,	sndrome	nefrtica,	nefrotoxicidade,	necrose	papilar,	cistite,	disria,	hematria,	nefrite	intersticial,	oligria,	poliria,	proteinria,	angioedema.Efeitos	respiratrios:	dispnia,
hiperventilao,	taquipnia,	edema	agudo	de	pulmes,	pneumonite.Informe	ao	seu	mdico,	cirurgio	dentista	ou	farmacutico	o	aparecimento	de	reaes	indesejveis	pelo	uso	do	medicamento.Informe	a	empresa	sobre	o	aparecimento	de	reaes	indesejveis	e	problemas	com	este	medicamento,entrando	em	contato	atravs	da	Central	de	Atendimento	ao	Consumidor
(CAC).Os	sinais	de	uma	provvel	superdosagem	so:	confuso,	sonolncia,	batimentos	cardacos	rpidos	ou	irregulares,	falta	de	apetite,	nuseas,	vmitos,	dor	de	estmago,	presso	baixa,	tremores.	Muitos	desses	efeitos	podem	ocorrer	normalmente	e	podem	no	necessitar	de	ateno	mdica,	porm,	em	caso	de	dvida	consulte	seu	mdico.	Esses	efeitos	indesejveis
podem	desaparecer	durante	o	tratamento	assim	que	seu	organismo	se	adequar	medicao.	Seu	mdico	pode	orient-lo	sobre	a	natureza	dos	sintomas.	O	profissional	de	sade	tambm	ser	capaz	de	dizer	quais	as	maneiras	de	se	prevenir	ou	reduzir	muitos	desses	efeitos.	Converse	com	seu	mdico	se	alguns	desses	efeitos	persistirem.Intoxicaes	graves	podem
cursar	com	sintomas	mais	intensos	ou	outros	como	convulses,	agitao,	incapacidade	respiratria,	desmaio,	alteraes	do	fgado	e	dos	rins,	na	suspeita	de	intoxicao	grave	o	paciente	deve	ser	conduzido	imediatamente	para	um	hospital	para	medidas	de	suporte	vida	e	monitorizao	contnua	de	sinais	vitais.Em	caso	de	suspeita	de	intoxicao	medicamentosa
procure	imediatamente	auxlio	mdico.Em	caso	de	uso	em	grande	quantidade	deste	medicamento,	procure	rapidamente	socorro	mdico	e	leve	a	embalagem	ou	bula	do	medicamento,	se	possvel.Em	caso	de	intoxicao	ligue	para	0800	722	6001,	se	voc	precisar	de	mais	orientaes	sobre	como	proceder.VENDA	SOB	PRESCRIO	MDICAReg.	MS	n	1.0575.0110N
do	lote,	data	de	fabricao	e	prazo	de	validade:	vide	cartucho.Farm.	Resp.:	Dra.	Andreia	Marini	-CRF-SP	n	46.444Registrado	por:	Valeant	Farmacutica	do	Brasil	Ltda.Alameda	Capovilla,	109	-Indaiatuba	-SPC.N.P.J.	61.186.136/0001-22	-Indstria	BrasileiraUma	empresa	do	grupo:Valeant	Pharmaceuticals	International,	Inc.	-	CanadFabricado	por:	Instituto
Teraputico	Delta	Ltda.Alameda	Capovilla,	129	Indaiatuba	-	SP	Princpios	ativos:	cafena,	carisoprodol,	diclofenaco	sdico,	paracetamolTandenecarisoprodol,	paracetamol,	diclofenaco	sdico,	cafenaFORMA	FARMACUTICA	E	APRESENTAO:_Comprimido:	Cartucho	de	cartolina	contendo	2	blisters	de	15	comprimidos.USO	ADULTOFRMULA:_Cada
comprimido	contm:Carisoprodol125	mgDiclofenaco	sdico50	mgParacetamol300	mgCafena30	mgExcipientes	(Amido	de	milho,	lactose,	talco,	estearato	de	magnsio,	croscarmelose	sdica,	corante	vermelho	ponceau	4R)	q.s.p..1	comprimidoINFORMAES	AO	PACIENTE_?O	produto	um	antiinflamatrio	anti-reumtico,	analgsico,	antipirtico,	miorrelaxante	e
estimulante	do	sistema	nervoso	central.?Armazenar	o	produto	temperatura	ambiente,	ao	abrigo	da	luz	e	umidade.?Prazo	de	validade:	36	meses.	ATENO:	No	utilize	o	produto	aps	vencido	o	prazo	de	validade,	sob	o	risco	de	no	produzir	os	efeitos	desejados,?Informe	seu	mdico	a	ocorrncia	de	gravidez	na	vigncia	do	tratamento	ou	aps	o	seu	trmino.?
Informar	ao	mdico	se	est	amamentando.?Siga	a	orientao	do	seu	mdico,	respeitando	sempre	os	horrios,	as	doses	e	a	durao	do	tratamento.?No	interromper	o	tratamento	sem	o	conhecimento	do	seu	mdico.	A	interrupo	da	medicao	no	produz	qualquer	efeito	indesejvel	nem	constitui	perigo,	havendo	apenas	sustao	dos	efeitos	teraputicos.?Informe	seu
mdico	o	aparecimento	de	reaes	desagradveis,	tais	como	dor	de	cabea,	nuseas,	vmito	e	diarria."TODO	MEDICAMENTO	DEVE	SER	MANTIDO	FORA	DO	ALCANCE	DAS	CRIANAS"?A	presena	de	alimentos	no	estmago	no	provoca	potencializao	dos	efeitos,	porm	altera	a	velocidade	de	suaabsoro.	No	deve	ser	administrado	simultaneamente	com	bebidas
alcolicas	ou	barbitricos.?O	produto	dever	ser	usado	somente	sob	prescrio	mdica.	O	uso	em	pacientes	idosos,	geralmente	mais	sensveis	aos	medicamentos,	deve	ser	cuidadosamente	acompanhado.?Informe	seu	mdico	sobre	qualquer	medicamento	que	esteja	usando,	antes	do	incio,	ou	durante	o	tratamento."NO	USE	OUTRO	PRODUTO	QUE	CONTENHA
PARACETAMOL."	"NO	TOME	REMDIO	SEM	CONHECIMENTO	DO	SEU	MDICO,	PODE	SER	PERIGOSO	PARA	SUA	SADE"INFORMAO	TCNICA_O	carisoprodol	um	miorrelaxante	de	ao	central	que	reduz	indiretamente	a	tenso	da	musculatura	esqueltica	em	seres	humanos.	O	modo	de	ao	pelo	qual	o	carisoprodol	alivia	o	espasmo	muscular	agudo	de
origem	local	ainda	no	est	claramente	identificado,	porm	pode	estar	relacionado	a	suas	propriedades	sedativas.	Em	experimentao	animal	foi	demonstrado	que	o	relaxamento	decorre	do	bloqueio	da	atividade	interneuronal	e	da	depresso	da	transmisso	dos	neurnios	polissinpticos	medulares,	bem	como	da	formao	reticular	descendente.	A	cafena	um
estimulante	do	sistema	nervoso	central.	Atua	sobre	a	musculatura	estriada	tomando-a	menos	susceptvel	fadiga	e	melhorando	o	seu	desempenho.	A	cafena	produz	estado	de	alerta	mental,	tende	a	corrigir	a	sonolncia	que	o	carisoprodol	provoca,	e	potencializadora	do	efeito	analgsico.	O	diclofenaco	sdico,	um	antiinflamatrio	no	esteride	com	propriedades
analgsicas	e	antipirticas,	um	inibidor	da	sntese	de	prostaglandinas,	pela	via	da	ciclo-oxigenase.	Por	suas	propriedades	antiinflamatrias	e	analgsicas,	o	diclofenaco	sdico	promove	resposta	satisfatria	ao	tratamento	de	afeces	reumticas,	caracterizada	por	significativa	melhora	dos	sinais	e	sintomas.	Atua	rapidamente	aliviando	a	dor,	o	edema	e	a	inflamao
decorrentes	de	traumatismos	de	todas	as	formas.	Exerce	prolongado	e	pronunciado	efeito	analgsico	nos	estados	dolorosos	moderados	e	agudos	de	origem	no	reumtica.	As	diferenas	de	idade	no	acarretam	modificaes	relevantes	na	absoro,	metabolizao	e	excreo	do	diclofenaco.	O	paracetamol	um	derivado	para-aminofenol	com	definida	ao	analgsica	e
antipirtica.	Por	atuar	preferencialmente	nas	prostaglandinas	do	centro	termorregulador	hipotalmico	a	nvel	de	sistema	nervoso	central,	no	altera	a	coagulao	nem	produz	efeitos	gstricos	indesejveis	dos	inibidores	da	sntese	de	prostaglandinas	sistmicas.	Age	como	antipirtico	atravs	de	ao	sobre	o	centro	termorregulador
hipotalmico.INDICAES:__Reumatismo	nas	suas	formas	inflamatrio-degenerativas,	agudas	e	crnicas;	crises	agudas	de	gota,	estados	inflamatrios	agudos,	ps-traumticos	e	ps-cirrgicos.	Exacerbaes	agudas	de	artrite	reumatide	e	osteoartrose	e	estados	agudos	de	reumatismo	nostecidos	extra-articulares.CONTRA-INDICAES:__Ulcera	pptica	em	atividade;
hipersensibilidade	a	qualquer	dos	componentes	ativos	da	frmula;	discrasias	sangneas;	diteses	hemorrgicas	(trombocitopenia,	distrbios	da	coagulao);	insuficincia	cardaca,	heptica	ou	renal	grave;	hipertenso	grave.PRECAUES:_O	produto	dever	ser	usado	sob	prescrio	mdica.	O	uso	em	pacientes	idosos,	geralmente	mais	sensveis	aos	medicamentos,	deve
ser	cuidadosamente	observado.	Embora	os	estudos	realizados	no	tenham	evidenciado	nenhum	efeito	teratognico,	desaconselha-se	o	uso	do	produto	durante	a	gravidez	e	lactao.	A	possibilidade	de	reativao	de	lceras	ppticas	requer	anamnese	cuidadosa	quando	houver	histria	pregressa	de	dispepsia,	hemorragia	gastrintestinal	ou	lcera	pptica.	Nas
indicaes	do	produto	por	perodos	superiores	a	dez	dias,	dever	ser	realizado	hemograma	antes	do	incio	do	tratamento	e,	periodicamente,	a	seguir.	A	diminuio	de	contagem	de	leuccitos	e/ou	plaquetas,	ou	do	hematcrito	requer	a	suspenso	da	medicao.	Em	pacientes	portadores	de	doenas	cardiovasculares,	a	possibilidade	de	ocorrer	reteno	de	sdio	e	edema
dever	ser	considerada.	Observando-se	reaes	alrgicas	pruriginosas	ou	eritematosas,	febre,	ictercia,	cianose	ou	sangue	nas	fezes,	a	medicao	dever	ser	suspensa	imediatamente.INTERAES	MEDICAMENTOSAS:_Quando	administrado	concomitantemente	com	preparaes	contendo	ltio	ou	digoxina,	o	produto	pode	elevar	a	concentrao	plasmtica	destes.
Alguns	agentes	antiinflamatrios	no	esterides	so	responsveis	pela	inibio	da	ao	de	diurticos	da	classe	da	furosemida	e	pela	potenciao	de	diurticos	poupadores	de	potssio,	sendo	necessrio	o	controle	peridico	dos	nveis	sricos	de	potssio.	A	administrao	concomitante	de	glicocorticides	e	agentes	antiinflamatrios	no	esterides	pode	levar	ao	agravamento	de
reaes	adversas	gastrintestinais.	A	biodisponibilidade	do	produto	reduzida	pelo	cido	acetilsaliclico	e	vice-versa	quando	so	administrados	conjuntamente.	Recomenda-se	a	realizao	de	exames	laboratoriais	peridicos	quando	anticoagulantes	forem	administrados	juntamente	com	o	produto,	para	aferir	se	o	efeito	anticoagulante	desejado	est	sendo	mantido.
Ensaios	clnicos	realizados	em	pacientes	diabticos	mostram	que	o	produto	no	interage	com	hipoglicemiantes	orais.	Pacientes	em	tratamento	com	metotrexato	devem	abster-se	do	uso	do	produto	24	horas	antes	ou	depois	da	sua	ingesto,	uma	vez	que	a	concentrao	srica	do	metotrexato	pode	elevar-se,	aumentando	sua	toxicidade.REAES
ADVERSAS:__Podem	ocorrer	distrbios	gastrintestinais	como	dispepsia,	dor	epigstrica,	recorrncia	de	lcera	pptica,	nuseas,	vmitos	e	diarria.	Ocasionalmente,	podem	ocorrer	cefalia,	confuso	men-tal,	tonturas,	distrbios	da	viso,	edema	por	reteno	de	eletrlitos,	hepatite,	pancreatite,	nefrite.	Raramente	podem	ocorrer	reaes	anafilactides	urticariformes	ou
asmatiformes,	bem	como	sndrome	de	Stevens-Johnson	e	sndrome	de	Lyell,	alm	de	leucopenia,	trombocitopenia,	pancitopenia,	agranulocitose	e	anemia	aplstica.	O	uso	prolongado	pode	provocar	necrose	papilar	renal.POSOLOGIA:_Como	regra	geral,	a	dose	mnima	diria	recomendada	de	um	comprimido	a	cada	12	horas.	Aconselha-se	individualizar	a
posologia	do	produto,	adaptando	o	quadro	clnico,	bem	como	a	idade	do	paciente	s	suas	condies	gerais.	Devero	ser	administradas	as	mais	baixas	doses	eficazes	e,	sempre	que	possvel,	a	durao	do	tratamento	no	dever	ultrapassar	10	dias.	Tratamentos	mais	prolongados	requerem	observaes	especiais.	Os	comprimidos	do	produto	devero	ser	ingeridos
inteiros	(sem	mastigar),	s	refeies,	com	auxlio	de	lquido.SUPERDOSAGEM:_O	tratamento	de	intoxicao	aguda	com	agentes	antiinflamatrios	no	esterides	consiste	essencialmente	em	medidas	sintomticas	e	de	suporte.	No	h	quadro	clnico	tpico	resultante	de	superdosagem	do	componente	diclofenaco	sdico.	O	paracetamol	em	doses	macias	pode	causar
hepatotoxicidade.	As	medidas	teraputicas	a	serem	tomadas	em	casos	de	complicaes	decorrentes	de	superdosagem	tais	como	hipotenso,	insuficincia	renal,	convulses,	irritao	gastrintestinal,	depresso	respiratria	e	hepatotoxicidade	so	o	tratamento	sintomtico	e	de	suporte.	Diurese	forada,	dilise	ou	hemoperfuso	no	so	teis	na	eliminao	dos	agentes
antiinflamatrios	no	esterides	em	decorrncia	de	seu	alto	ndice	de	ligao	a	protenas	e	metabolismo	extensivo.	Tratamento	com	antihistamnicos	do	grupo	H1	e	H2	e	suporte	cardio-circulatrio	so	indicados	em	casos	especficos.	Uso	geritrico:O	produto	poder	ser	usado	por	pacientes	com	idade	acima	de	65	anos,	desde	que	observada	as	precaues	comuns	ao
produto.VENDA	SOB	PRESCRIO	MDICAN	do	lote,	data	de	fabricao	e	prazo	de	validade:	vide	cartucho.	Reg.	MS	n	1.0577.0154.001-9Farm.	Responsvel:	Dra.	Elaine	C.	M.	Pessa	CRF-SP	n	14.059.BUNKER	INDSTRIA	FARMACUTICA	LTDARua:	Anbal	dos	Anjos	Carvalho,	212	Cidade	Dutra	So	Paulo	SP	Fone:	(11)	5666-0266	C.N.PJ.	47.100.862/0001-
50Servio	de	Atendimento	ao	Cliente:	SAC	0800.142110	BUNKERINDUSTRIA	BRASILEIRA	TANDENE	cafena	+carisoprodol	+diclofenaco	sdico	+paracetamol	ComprimidosMEDICAMENTO	SIMILAR	EQUIVALENTE	AO	MEDICAMENTO	DE	REFERNCIAComprimidos	Embalagens	com	15	ou	30	comprimidosExcipientes:	amido,	lactose1	monoidratada,
croscarmelose	sdica,	talco,	estearato	de	magnsio,	dixido	de	silcio,	corante	vermelho	ponceau	4R,	povidona,	lcool	etlico	e	gua	purificada).TANDENE	um	medicamento	indicado	para	o	tratamento	de	reumatismo2	(conjunto	de	doenas	que	pode	afetar	as	articulaes3,	msculos4	e	esqueleto5,	caracterizado	por	dor,	restrio	de	movimento	e	eventual	presena
de	sinais6	inflamatrios).	Como	exemplos	mais	comuns	desta	doena,	temos:	lombalgia7	(dor	da	coluna	lombar),	osteoartrites,	crise	aguda	de	artrite	reumatoide8	ou	outras	artropatias	reumticas,	crise	aguda	de	gota9	(doena	caracterizada	pela	deposio	de	cristais	de	cido	rico	junto	a	articulaes3	e	em	outros	rgos),	estados	inflamatrios	agudos	ps-
traumticos	e	ps-cirrgicos.	TANDENE	tambm	indicado	como	coadjuvante10	em	processos	inflamatrios	graves	decorrentes	de	quadros	infecciosos.COMO	ESTE	MEDICAMENTO	FUNCIONA?TANDENE	apresenta	uma	composio	relaxante	muscular,	anti-inflamatria	e	analgsica	(ao	contra	a	dor),	indicada	no	tratamento	do	reumatismo2,	o	qual,	em	geral,
est	associado	a	queixas	como	dor	e	sinais6	inflamatrios,	como	inchao11,	calor	local	e	eventual	limitao	de	mobilidade.	TANDENE,	por	ter	em	sua	composio	uma	associao	de	medicamentos,	ir	agir	da	seguinte	forma:	o	carisoprodol	um	relaxante	muscular,	que	reduz	indiretamente	a	tenso	da	musculatura	esqueltica	em	seres	humanos.	A	cafena	um
estimulante	do	sistema	nervoso	central12,	que	produz	estado	de	alerta	mental,	e	tende	a	corrigir	a	sonolncia	que	o	carisoprodol	provoca.	A	cafena	tambm	tem	ao	contra	a	dor,	atuando	sobre	a	musculatura	e	tornando-a	menos	susceptvel	fadiga13	(cansao)	e	melhorando	seu	desempenho.	O	diclofenaco	sdico	um	importante	anti-inflamatrio	que	atuar
tambm	no	combate	a	dor	e	na	diminuio	de	sintomas14,	como	a	febre15	e	inchaos	localizados,	assim	como	o	paracetamol	tambm	possui	ao	anti-inflamatria,	e	atua	sinergicamente	no	controle	da	dor	e	temperatura.QUANDO	NO	DEVO	USAR	ESTE	MEDICAMENTO?TANDENE	est	contraindicado	em	pacientes	que	apresentem	hipersensibilidade
(alergia16)	a	quaisquer	dos	componentes	de	sua	frmula;	nos	casos	de	insuficincia	cardaca17	(funo	prejudicada	do	corao18),	heptica19	(do	fgado20)	ou	renal21	grave	(dos	rins22)	e	hipertenso	arterial23	grave	(presso	alta).	contraindicado	tambm	em	pacientes	que	apresentem	hipersensibilidade	aos	anti-inflamatrios	(ex:	cido	acetilsaliclico)	com
desencadeamento	de	quadros	reativos,	como	os	asmticos	nos	quais	pode	ocasionar	acessos	de	asma24,	urticria25(coceira)	ou	rinite26	aguda	(inflamao27	da	mucosa28	do	nariz29).TANDENE	dever	ser	usado	somente	sob	prescrio	mdica.	Informe	seu	mdico	sobre	qualquer	medicamento	que	esteja	usando,	antes	do	incio	ou	durante	o	tratamento.Este
medicamento	destinado	ao	uso	adulto.No	use	outro	produto	que	contenha	paracetamol.O	QUE	DEVO	SABER	ANTES	DE	USAR	ESTE	MEDICAMENTO?TANDENE	dever	ser	usado	sob	prescrio	mdica.No	foram	estabelecidas	a	segurana	e	a	eficcia	em	pacientes	da	faixa	etria	peditrica,	portanto	no	se	recomenda	seu	uso	em	crianas	e	adolescentes.A
possibilidade	de	reativao	de	lceras30	ppticas	(leso31	na	mucosa28	do	esfago32-gastrintestinal)	requer	anlise	cuidadosa	quando	houver	histria	anterior	de	dispepsia33	(indigesto),	sangramento	gastrintestinal	ou	lcera	pptica34.Nas	indicaes	do	TANDENE	por	perodos	superiores	a	dez	dias,	dever	ser	realizado	hemograma	(exame	de	sangue35)	e	provas
de	funo	heptica19	(do	fgado20)	antes	do	incio	do	tratamento	e,	periodicamente,	a	seguir.A	diminuio	da	contagem	de	leuccitos36	e/ou	plaquetas37,	ou	do	hematcrito38	requer	a	suspenso	da	medicao.	O	uso	prolongado	de	diclofenaco	tem	se	associado	com	eventos	adversos	gastrintestinais	graves,	como	ulcerao39	(leses40),	sangramento	e	perfurao	do
estmago41	ou	intestinos42,	em	especial	em	pacientes	idosos	e	debilitados.	O	uso	crnico43	de	diclofenaco	sdico	aumenta	o	risco	de	dano	nos	rins22,	com	funo	prejudicada	do	mesmo.Condies	agudas	abdominais	podem	ter	seu	diagnstico44	dificultado	pelo	uso	do	carisoprodol.	O	carisoprodol	pode	causar	uma	contrao	involuntria45	do	esfncter	de	Oddi46
(zona	de	maior	presso	que	regula	a	passagem	da	bile47	para	o	duodeno48)	e	reduzir	as	secrees	dos	ductos	biliar	e	pancretico	(canais	da	vescula	biliar49	e	pncreas50).Pessoas	com	hipertenso51	intra-craniana	(presso	alta	no	crebro52)	ou	trauma	cranioenceflico	(trauma	no	crebro52)	no	devem	fazer	uso	de	TANDENE,	da	mesma	forma	que	pacientes
que	possuem	a	atividade	do	citocromo	CYP2C19	reduzida	(enzima53	do	fgado20),	seja	por	doena	ou	por	uso	de	outras	medicaes.O	uso	prolongado	de	TANDENE	pode	levar	a	drogadio	e	sua	descontinuao,	a	sndrome54	de	abstinncia,	quando	usado	em	altas	doses	e	por	perodo	prolongado.	O	uso	concomitante	com	lcool	e	drogas	depressoras	do	sistema
nervoso	central12	no	recomendado.Observando-se	reaes	alrgicas	tipo	coceira	ou	eritematosas55	(vermelhido),	febre15,	ictercia56	(amarelamento	da	pele57),	cianose58	(colorao	azulada	na	pele57	devido	falta	de	oxigenao)	ou	sangue35	nas	fezes,	a	medicao	dever	ser	imediatamente	suspensa.Populaes	especiaisUso	em	idososO	uso	em	pacientes	idosos
(pacientes	geralmente	mais	sensveis	aos	medicamentos)	deve	ser	cuidadosamente	observado.	Pessoas	idosas	que	fazem	uso	de	TANDENE	devem	ser	acompanhadas	com	cuidado,	pois	apresentam	maior	risco	de	depresso	respiratria	e	de	eventos	adversos	gastrintestinais.Pacientes	com	doena	cardiovascular	(doenas	do	corao18)TANDENE	deve	ser
usado	com	cautela	em	pacientes	com	doena	cardiovascular,	pelo	risco	de	eventos	trombticos59	cardiovasculares	(formao	de	trombos60	na	circulao61),	como	infarto62	ou	acidente	vascular	cerebral63,	devido	presena	do	diclofenaco	na	frmula.	Em	pacientes	portadores	de	doenas	cardiovasculares64,	a	possibilidade	de	ocorrer	reteno	de	sdio	e	edema65
(inchao11)	dever	ser	considerada.Pacientes	desidratados	podem	apresentar	maiores	riscos	de	hipotenso66	(presso	baixa)	com	o	uso	do	carisoprodol.Pacientes	com	doena	no	fgado20	ou	rins22TANDENE	deve	ser	usado	com	cautela	em	pacientes	com	danos	no	fgado20	ou	nos	rins22,	pois	a	ao	deste	medicamento	poder	se	alterar	e	trazer	maiores	riscos
durante	seu	uso.	Nestes	casos,	importante	que	se	avalie	cada	situao	clnica	e	a	dose	a	ser	tomada	seja	adequada	ao	paciente.A	meia-vida	da	cafena	est	aumentada	em	pacientes	com	doenas	do	fgado20	como	cirrose67	(destruio	do	tecido68	do	fgado20)	e	hepatite69	viral	(inflamao27	do	fgado20	causada	por	vrus70).	Por	isso,	ajustes	de	dose	devem	ser
feitos	para	estes	pacientes.	Em	altas	doses,	a	cafena	pode	causar	dorsalgia	crnica	(dor	nas	costas71),	desencadear	doenas	psiquitricas	de	base	e	aumentar	a	frequncia	e	a	gravidade	de	efeitos	adversos.	Os	pacientes	que	fazem	uso	de	medicaes	que	contm	cafena	devem	ser	alertados	quanto	limitao	da	ingesto	de	outras	fontes	de	cafena	como	alimentos,
bebidas	e	outros	medicamentos	contendo	cafena.Pacientes	com	doenas	no	pulmo72	obstrutivas	ou	restritivasTANDENE	deve	ser	usado	com	cautela	em	pacientes	com	doenas	pulmonares	(dos	pulmes73)	obstrutivas	ou	restritivas	crnicas,	pelo	risco	de	depresso	respiratria.Capacidade	de	dirigir	veculos	e	operar	mquinas	recomendvel	que	os	pacientes
durante	o	tratamento	com	TANDENE	evitem	dirigir	carros,	motos	e	outros	veculos,	assim	como	operar	mquinas	perigosas,	pois	o	carisoprodol	pode	interferir	com	essas	capacidades.Sensibilidade	cruzadaExistem	relatos	de	reao	cruzada	do	diclofenaco	com	o	cido	acetilsaliclico.	Pacientes	que	apresentaram	previamente	reaes	alrgicas	graves	ao	cido
acetilsaliclico	ou	outros	anti-inflamatrios	no	hormonais	(exemplos:	ibuprofeno,	cetoprofeno)	devem	evitar	o	uso	de	TANDENE,	em	razo	do	maior	risco	de	broncoespasmos74	(doena	que	causa	dificuldades	para	respirar).Uso	na	gravidez75Embora	os	estudos	realizados	no	tenham	evidenciado	nenhum	efeito	teratognico76	(dano	ao	feto77),	desaconselha-
se	o	uso	do	TANDENE	durante	a	gravidez75	e	lactao78.Este	medicamento	no	deve	ser	utilizado	por	mulheres	grvidas	sem	orientao	mdica	ou	do	cirurgio-dentista.Interaes	medicamentosasINTERAES	MEDICAMENTOSAS	RELACIONADAS	AO	DICLOFENACO	SDICO:Interao	Medicamento-MedicamentoGravidade:	MaiorH	aumento	do	risco	de
sangramento	no	uso	associado	de	ardeparina,	clovoxamina,	dalteparina,	desirudina,	enoxaparina,	escitalopram,	famoxetina,	flesinoxano,	fluoxetina,	fluvoxamina,	nadroparina,	nefazodona,	parnaparina,	paroxetina,	pentoxifilina,	reviparina,	sertralina,	tinzaparina,	zimeldina.Pode	ocorrer	aumento	da	toxicidade79	de	algumas	medicaes	como	metotrexato,
pemetrexede	este	com	risco	de	mielossupresso,	toxicidade79	renal21	e	gastrintestinal.O	uso	associado	ao	tacrolimo	pode	levar	a	insuficincia	renal80	aguda.Gravidade:	ModeradaO	aumento	das	concentraes	plasmticas	de	diclofenaco	pode	ocorrer	com	uso	de	voriconazol,	assim	como	ciprofloxacino	tambm	pode	causar	aumento	de	sua	prpria	concentrao
plasmtica.O	uso	associado	de	levofloxacino,	norfloxacino	ou	ofloxacino	pode	causar	aumento	do	risco	de	convulses.O	uso	associado	de	anti-hipertensivos	da	classe	dos	betabloqueadores	(ex:	atenolol)	e	da	classe	dos	inibidores	da	ECA	(Enzima53	Conversora	de	Angiotensina,	ex:	captopril	e	enalapril)	podem	ter	seu	efeito	anti-hipertensivo	diminudo.A
associao	com	acetoexamida,	clorpropamida81,	gliclazida,	glimepirida82,	glipizida83,	gliquidona,	gliburida,	tolazamida	ou	tolbutamida,	pode	levar	ao	aumento	do	risco	de	hipoglicemia84.O	aumento	do	risco	de	desenvolvimento	de	leses40	da	mucosa28	gstrica	est	associado	ao	uso	de	desvenlafaxina,	dicumarol,	duloxetina,	acenocumarol,	anisindiona,
citalopram,	clopidogrel,	eptifibatide,	milnaciprana,	fenindiona,	femprocumona,	ginkgo,	prasugrel,	venlafaxina,	varfarina	e	ulmeira.A	amilorida,	canrenoato,	espironolactona,	triantereno	podem	ter	reduo	do	efeito	diurtico85,	hipercalemia86,	possvel	nefrotoxicidade87	quando	associadas	ao	diclofenaco,	assim	como	clorotiazida,	clortalidona,	furosemida,
hidroclorotiazida,	indapamida	tambm	tero	sua	eficcia	diurtica	e	anti-hipertensiva	prejudicadas.A	losartana	e	valsartana	podem	ter	reduo	do	efeito	anti-hipertensivo	e	aumento	do	risco	de	insuficincia	renal80.A	associao	do	diclofenaco	com	a	ciclosporina	pode	aumentar	a	toxicidade79	da	mesma,	potencialmente	levando	a	riscos	de	disfuno	renal21,
colestase88	e	parestesias89,	assim	como	o	uso	de	digoxina	tambm	pode	ter	aumento	de	toxicidade79	associada	a	nuseas90,	vmitos91	e	arritmias92.H	risco	de	intoxicao	por	ltio	em	caso	de	associao,	podendo	causar	sintomas14	como	fraqueza,	tremor,	sede	excessiva	e	confuso.O	uso	da	matricria	pode	causar	aumento	do	risco	de	eventos	adversos
associado	aos	anti-inflamatrios	no-hormonais.O	uso	dos	medicamentos	colestipol	e	colestiramina	pode	causar	diminuio	da	biodisponibilidade	do	diclofenaco.Gravidade:	MenorO	aumento	do	risco	de	hemorragia93	gastrintestinal	e/ou	antagonismo	de	efeito	hipotensor	pode	ocorrer	no	uso	associado	a	anlodipino,	bepridil,	diltiazem,	felodipino,
flunarizina,	galopamil,	isradipino,	lacidipino,	lidoflazina,	manidipino,	nicardipino,	nifedipino,	nilvadipino,	nimodipino,	nisoldipino,	nitrendipino,	pranidipina	e	verapamil.Interao	Medicamento-Exame	LaboratorialQuando	se	faz	uso	de	diclofenaco	o	teste	de	sangue35	oculto	nas	fezes	pode	potencialmente	dar	resultado	falso-positivo.INTERAES
MEDICAMENTOSAS	RELACIONADAS	AO	CARISOPRODOLInterao	Medicamento-MedicamentoGravidade:	MaiorH	risco	potencial	de	depresso	respiratria	no	uso	associado	a	medicaes	como	adinazolam,	alprazolam,	amobarbital,	anileridina,	aprobarbital,	bromazepam,	brotizolam,	butalbital,	cetazolam,	clordiazepxido,	clorzoxazona,	clobazam,
clonazepam,	clorazepato,	codena,	dantroleno,	diazepam,	estazolam,	etclorvinol,	fenobarbital,	fentanila,	flunitrazepam,	flurazepam,	halazepam,	hidrato	de	cloral,	hidrocodona,	hidromorfona,	levorfanol,	lorazepam,	lormetazepam,	medazepam,	meperidina,	mefenesina,	mefobarbital,	meprobamato,	metaxalona,	metocarbamol,	metoexital,	midazolam,
morfina,	nitrazepam,	nordazepam,	oxazepam,	oxibato	sdico,	oxicodona,	oximorfona,	pentobarbital,	prazepam,	primidona,	propoxifeno,	quazepam,	remifantanila,	secobarbital,	sufentanila,	sulfato	lipossomal	de	morfina,	temazepam,	tiopental	e	triazolam.	Assim	como	h	risco	de	depresso	do	sistema	nervoso	central12	com	o	uso	de	Kava.INTERAES
MEDICAMENTOSAS	RELACIONADAS	CAFENAInterao	Medicamento-MedicamentoGravidade:	ModeradaMedicaes	como:	ciprofloxacino,	equincea,	enoxacino,	grepafloxacino,	norfloxacino	e	verapamil	quando	associadas	a	cafena	podem	levar	ao	seu	aumento	de	concentrao	plasmtica	e	consequente	estmulo	ao	sistema	nervoso	central12.O	uso	associado
a	clozapina	pode	causar	aumento	do	risco	de	toxicidade79	pela	mesma	com	riscos	de	sedao94,	convulses	e	hipotenso66.O	desogestrel	em	associao	a	cafena	pode	levar	ao	aumento	da	estimulao	do	sistema	nervoso	central12,	assim	como	a	fenilpropanolamina,	cido	pipemdico	e	a	terbinafina	podem	causar	aumento	das	concentraes	plasmticas	de	cafena
levando	a	sintomas14	como	ansiedade,	irritabilidade,	insnia	ou	aumento	da	diurese95.A	associao	com	teofilina	tambm	pode	cursar	com	aumento	das	concentraes	plasmticas	da	mesma.Gravidade:	MenorA	cafena	pode	causar	reduo	do	efeito	teraputico	da	adenosina.Pode	potencialmente	levar	a	reduo	do	efeito	sedativo	e	ansioltico	de	medicamentos
como	adinasolam,	alprazolam,	bromazepam,	brotizolam,	clordiazepxido,	clobazam,	clonazepam,	clorazepato,	diazepam,	estazolam,	flunitrazepam,	flurazepam,	halazepam,	lorazepam,	midazolam,	nitrazepam,	oxazepam,	prazepam,	quazepam,	quetazolam,	temazepam	e	triazolam.Eventualmente	pode	ocorrer	aumento	do	risco	de	excitao	cardiovascular	e
cerebral	associado	a	altas	concentraes	de	cafena	se	associado	ao	uso	de	dissulfiram.A	metilxantina	pode	potencializar	os	efeitos	da	cafena	aumentando	os	riscos	de	eventos	adversos	relacionados	mesma.Interao	Medicamento-Exame	LaboratorialGravidade:	MenorA	cafena	pode	causar	uma	falsa	reduo	dos	nveis	sricos	de	fenobarbital.INTERAES
MEDICAMENTOSAS	RELACIONADAS	AO	PARACETAMOLInterao	Medicamento-MedicamentoGravidade:	ModeradaMedicamentos	como	a	zidovudina,	carbamazepina,	diflunisal	e	isoniazida	em	associao	com	o	paracetamol	apresentam	risco	de	hepatotoxicidade96	e	neutropenia97,	assim	como	a	fenitona	tambm	pode	apresentar	risco	aumentado	de
hepatotoxicidade96	e	diminuio	de	eficcia	do	paracetamol.A	associao	com	varfarina	pode	causar	risco	de	sangramento,	assim	como	o	acenocumarol	pode	ter	seu	efeito	anticoagulante98	potencializado.Gravidade:	MenorA	associao	com	cloranfenicol	pode	aumentar	sua	toxicidade79	levando	a	sintomas14	como	vmitos91,	hipotenso66	e
hipotermia99.Interao	Medicamento-alimentoGravidade:	MaiorO	consumo	de	lcool	pode	aumentar	o	risco	de	hepatotoxicidade96	da	medicao.Interao	Medicamento-Exame	LaboratorialGravidade:	ModeradaO	uso	de	paracetamol	pode	levar	a	alteraes	de	exames	como	falso	aumento	dos	nveis	sricos	de	cido	ricoe	resultados	falso	positivos	do	teste	do	cido
5-hidroxindolactico.Informe	seu	mdico	ou	cirurgio-dentista	se	voc	est	fazendo	uso	de	algum	outro	medicamento.	No	use	medicamento	sem	o	conhecimento	do	seu	mdico.	Pode	ser	perigoso	para	sua	sade100.Os	comprimidos	de	TANDENE	so	de	colorao	rosa	pigmentado,	circular,	biconvexo	e	com	vinco.TANDENE	deve	ser	guardado	em	sua	embalagem
original.Conservar	em	temperatura	ambiente	(entre	15?C	e	30?C).	Proteger	da	luz	e	umidade.Nmero	de	lote	e	datas	de	fabricao	e	validade:	vide	embalagem.No	use	medicamento	com	o	prazo	de	validade	vencido.	Guarde-o	em	sua	embalagem	original.Antes	de	usar,	observe	o	aspecto	do	medicamento.	Caso	ele	esteja	no	prazo	de	validade	e	voc	observe
alguma	mudana	no	aspecto,	consulte	o	farmacutico	para	saber	se	poder	utiliz-lo.Todo	medicamento	deve	ser	mantido	fora	do	alcance	das	crianas.COMO	DEVO	USAR	ESTE	MEDICAMENTO?Como	regra	geral,	a	dose	mnima	diria	recomendada	de	um	comprimido	a	cada	12	horas	respeitando-se	o	mximo	de	um	comprimido	tomado	a	cada	8	horas,
portanto,	trs	doses	dirias.	No	entanto,	cabe	ressaltar	que	cabe	ao	mdico	analisar	individualmente	cada	caso	clnico	adaptando	a	melhor	dosagem	de	medicao	e	a	durao	de	tempo	de	tratamento,	de	acordo	com	a	idade	do	paciente	e	s	suas	condies	gerais.	Devero	ser	administradas	as	mais	baixas	doses	eficazes	e,	sempre	que	possvel,	a	durao	do
tratamento	no	dever	ultrapassar	10	dias.Tratamentos	mais	prolongados	requerem	observaes	especiais	(vide	item	4	desta	bula).Os	comprimidos	do	TANDENE	devem	ser	ingeridos	inteiros	(sem	mastigar),	junto	a	refeies,	com	auxlio	de	lquido.Siga	a	orientao	do	seu	mdico,	respeitando	sempre	os	horrios,	as	doses	e	a	durao	do	tratamento.	No	interrompa
o	tratamento	sem	o	conhecimento	do	seu	mdico.Este	medicamento	no	deve	ser	partido	ou	mastigado.O	QUE	DEVO	FAZER	QUANDO	EU	ME	ESQUECER	DE	USAR	ESTE	MEDICAMENTO?Se	uma	dose	for	esquecida,	voc	deve	tomar	o	comprimido	logo	que	possvel.	Se	estiver	perto	da	prxima	dose,	pule	a	dose	perdida	e	espere	at	o	horrio	do
medicamento	ser	tomado	habitualmente.	Voc	no	deve	tomar	duas	doses	ao	mesmo	tempo.Em	caso	de	dvidas,	procure	orientao	do	farmacutico	ou	de	seu	mdico,	ou	cirurgio-dentista.QUAIS	OS	MALES	QUE	ESTE	MEDICAMENTO	PODE	ME	CAUSAR?Reaes	adversas	separadas	por	frequncia	de	ocorrncia:Reaes	muito	comuns	(>	1/10):	aumento	das
enzimas	do	fgado20.Reaes	comuns	(>	1/100	e	<	1/10):	cefaleia101,	tontura102,	insnia,	tremor,	dor,	hemorragia93	gastrintestinal,	perfurao	gastrintestinal,	lceras30	gastrintestinais,	diarreia103,	indigesto,	nusea104,	vmitos91,	constipao105,	flatulncia,	dor	abdominal,	pirose106,	reteno	de	fluidos	corpreos,	edema65	(inchao11),	rash107,	prurido108,
edema65	facial,	anemia109,	distrbios	da	coagulao110,	broncoespasmo111,	rinite26,	zumbido,	febre15,	doena	viral.Reaes	incomuns	(>	1/1000	e	<	1/100):	hipertenso51,	insuficincia	cardaca	congestiva112,	vertigem113,	sonolncia,	agitao,	depresso,	irritabilidade,	ansiedade,	alopcia114,	urticria25,	dermatite115,	eczema116.Reaes	raras	(>	1/10.000	e	<
1/1.000):	meningite	assptica117,	convulses,	pancreatite118,	hepatite	fulminante119,	insuficincia	heptica120,	depresso	respiratria,	pneumonia121,	perda	auditiva,	agranulocitose122,	anemia109	aplstica,	anemia	hemoltica123,	reaes	anafilactoides,	dermatite115	esfoliativa,	eritema	multiforme124,	Sndrome54	Stevens-Johnson,	necrlise	epidrmica
txica125.Outras	reaes	observadas	sem	frequncia	conhecida:Efeitos	cardiovasculares:	arritmia126	cardaca,	vasodilatao	perifrica	(altas	doses),	infarto	do	miocrdio127,	angina128,	aumento	do	risco	de	eventos	cardiovasculares,	reduo	da	perfuso	esplncnica	(em	neonatos129	prematuros),	palpitaes130,	taquiarritmia131,	alargamento	do	complexo	QRS	do
eletrocardiograma132	(doses	moderadas	a	altas),	hipotenso66	ortosttica,	sncope133.Efeitos	dermatolgicos:	pustulose	exantematosa	generalizada	aguda,	dermatite115	de	contato,	dermatite115	liquenoide,	dermatose134	bolhosa	linear,	necrose135	de	pele57,	facete	necrosante136.Efeitos	metablicos-endcrinos:	acidose137,	hipoglicemia84,
hiperglicemia138,	distrbios	hidroeletrolticos	(hipocalemia139,	hipercalemia86	e	hiponatremia140),	reduo	de	testosterona	circulante,	aumento	da	estrona,	aumento	das	globulinas141	carreadoras	de	hormnios	sexuais,	rabdomilise142,	aumento	da	perda	de	massa	ssea,	hipotermia99.Efeitos	hepato	e	gastrintestinais:	aumento	da	atividade	motora	do
clon143,	cirrose67	heptica19,	fibrose144	heptica19,	hepatotoxicidade96,	doena	inflamatria	intestinal,	ulcerao39	colnica,	constrio145	dos	diafragmas	intestinais,	perda	proteica,	esofagite146,	proctite147,	enterocolite	pseudomembranosa,	melena148,	ictercia56.Efeitos	genitoreprodutivos:	doena	fibrocstica	das	mamas149,	reduo	das	taxas	de
concepo150,	aumento	das	taxas	de	gestaes	mltiplas	(homens).Efeitos	hematolgicos:	coagulao110	intravascular151	disseminada,	meta-hemoglobinemia,	porfiria152	aguda	intermitente153.Efeitos	infecciosos:	sepse154.Efeitos	imunolgicos:	anafilaxia155,	reao	de	sensibilidade	cruzada	(meprobamato),	reao	de	hiperssensibilidade	imune	(quadriplegia,
tontura102,	ataxia156,	diplopia157,	confuso	mental,	desorientao,	edema	angioneurtico158	e	choque	anafiltico159).Efeitos	musculoesquelticos:	dorsalgia	crnica,	paralisia160	muscular,	fasciculaes161,	destruio	acetabular.	Efeitos	neurolgicos:	aumento	da	viglia,	hemorragia93	cerebral,	sndrome54	de	abstinncia,	reduo	da	capacidade	cognitiva162,
alucinaes163,	psicose164,	drogadio	(uso	prolongado),	amnsia165,	acidente	vascular	cerebral63,	encefalite166,	mioclonia167,	parestesia168.Efeitos	oftalmolgicos:	retinopatia,	infiltrado	de	crnea169,	viso170	borrada,	conjuntivite171.	Efeitos	otorrinolaringolgicos:	alterao	do	timbre	de	voz.Efeitos	renais:	insuficincia	renal80	aguda,	sndrome	nefrtica172,
nefrotoxicidade87,	necrose135	papilar,	cistite173,	disria174,	hematria175,	nefrite176	intersticial177,	oligria178,	poliria179,	proteinria180,	angioedema181.Efeitos	respiratrios:	dispneia182,	hiperventilao,	taquipneia183,	edema65	agudo184	de	pulmes73,	pneumonite185.Informe	ao	seu	mdico,	cirurgio-dentista	ou	farmacutico	o	aparecimento	de	reaes
indesejveis	pelo	uso	do	medicamento.Informe	a	empresa	sobre	o	aparecimento	de	reaes	indesejveis	e	problemas	com	este	medicamento,	entrando	em	contato	atravs	do	Servio	de	Atendimento	ao	Consumidor	(SAC).O	QUE	FAZER	SE	ALGUM	USAR	UMA	QUANTIDADE	MAIOR	DO	QUE	A	INDICADA	DESTE	MEDICAMENTO?Os	sinais6	de	uma	provvel
superdosagem	so:	confuso,	sonolncia,	batimentos	cardacos	rpidos	ou	irregulares,	falta	de	apetite,	nuseas90,	vmitos91,	dor	de	estmago41,	presso	baixa,	tremores.	Muitos	desses	efeitos	podem	ocorrer	normalmente	e	podem	no	necessitar	de	ateno	mdica,	porm,	em	caso	de	dvida,	consulte	seu	mdico.	Esses	efeitos	indesejveis	podem	desaparecer	durante
o	tratamento	assim	que	seu	organismo	se	adequar	medicao.	Seu	mdico	pode	orient-lo	sobre	a	natureza	dos	sintomas14.	O	profissional	de	sade100	tambm	ser	capaz	de	dizer	quais	as	maneiras	de	se	prevenir	ou	reduzir	muitos	desses	efeitos.	Converse	com	seu	mdico	se	alguns	desses	efeitos	persistirem.Intoxicaes	graves	podem	cursar	com	sintomas14
mais	intensos	ou	outros	como	convulses,	agitao,	incapacidade	respiratria,	desmaio,	alteraes	do	fgado20	e	dos	rins22,	na	suspeita	de	intoxicao	grave	o	paciente	deve	ser	conduzido	imediatamente	para	um	hospital	para	medidas	de	suporte	vida	e	monitorizao	contnua	de	sinais	vitais186.Em	caso	de	suspeita	de	intoxicao	medicamentosa	procure
imediatamente	auxlio	mdico.Em	caso	de	uso	em	grande	quantidade	deste	medicamento,	procure	rapidamente	socorro	mdico	e	leve	a	embalagem	ou	bula	do	medicamento,	se	possvel.Em	caso	de	intoxicao	ligue	para	0800	722	6001,	se	voc	precisar	de	mais	orientaes	sobre	como	proceder.VENDA	SOB	PRESCRIO	MDICAFarm.	Resp.:	Dr.	Rodrigo	Ferraz
Pinheiro	CRF-SP	n	84.515Cellera	Farmacutica	S.A.Alameda	Capovilla,	109	Indaiatuba	-	SPCNPJ	33.173.097/0002-74	-	Indstria	Brasileirasac@deltafarmaceutica.com.br	Cafena	+	Carisoprodol	+	Diclofenaco	sdico	+	Paracetamol	um	medicamento	composto	pela	associao	de	cafena,	carisoprodol,	diclofenaco	sdico	e	paracetamol	que,	combinados,
auxiliam	no	alvio	da	dor,	aumentando	o	potencial	analgsico	de	cada	uma	das	substncias	e	reduzindo	seus	efeitos	adversos,	por	permitir	a	utilizao	de	doses	menores	de	cada	uma	das	drogas.	Em	reviso	sistemtica	da	literatura	cientfica,	de	1964	a	1984,	30	estudos	clnicos,	envolvendo	mais	de	10.000	pacientes,	foram	analisados	com	o	objetivo	de	avaliar
o	uso	de	cafena	como	um	adjuvante	analgsico.	Os	estudos	analisaram	dados	de	pacientes	com	dor	em	episiotomia,	clicas	uterinas	ps-parto,	dor	ps-cirurgia	oral	e	cefaleia.	Em	21	de	25	estudos,	a	potncia	relativa	estimada	de	um	analgsico	contendo	cafena,	em	comparao	com	um	analgsico	sem	cafena	maior	que	1.	A	potncia	relativa	estimada	para	cada
uma	das	categorias	de	analgsicos	em	combinao	com	a	cafena	significativamente	maior	que	1.	A	potncia	relativa	geral	de	1,41	(IC95%	1,23	a	1,63),	o	que	significa	que,	para	um	analgsico	sem	cafena	obter	a	mesma	resposta	que	o	mesmo	analgsico	associado	cafena,	necessria	uma	dose	aproximadamente	40%	maior	de	medicamento	(Laska,	1984).	A
associao	composta	por	carisoprodol	(200mg),	fenacetina	(160mg)	e	cafena	(32mg)	foi	comparada	ao	carisoprodol	isoladamente,	a	fenacetina	com	cafena	e	ao	placebo	em	estudo	duplo-cego	e	randomizado	com	336	pacientes	com	condies	musculoesquelticas	dolorosas	e	de	surgimento	agudo.	Na	avaliao	global	de	melhora	dos	sintomas,	realizada	por
mdicos,	a	associao	estudada	foi	mais	efetiva	que	seus	componentes	(P=0,033	para	a	comparao	com	carisoprodol;	P=0,01	para	a	comparao	com	fenacetina	com	cafena)	e	observou-se	que	os	componentes	fenacetina	e	cafena	contriburam	de	forma	significante	para	a	efetividade	da	associao.	A	melhora	sintomtica	relatada	pelos	pares	de	pacientes,	como
alvio	da	dor	e	dos	espasmos,	bem	como	melhora	da	amplitude	dos	movimentos,	mostrou	resultados	muito	semelhantes	aos	observados	pelos	mdicos.	No	foram	observadas	alteraes	no	padro	do	sono	ou	na	melhora	das	alteraes	de	sono	inicialmente	relatadas	em	nenhum	dos	grupos	estudados.	De	todos	os	pacientes	estudados,	20%	apresentaram	efeitos
adversos	de	intensidade	leve	a	moderada.	A	maioria	se	queixou	de	tontura	e	alteraes	gastrintestinais	que	desapareceram	com	o	trmino	do	tratamento	ou	com	a	reduo	da	dose.	Apenas	2	pacientes	descontinuaram	a	medicao	(1	no	grupo	carisoprodol	isolado	e	1	no	grupo	da	associao).	A	intensidade	da	cefaleia	hemicrania	apresentou	reduo	significativa
aps	1	a	6	horas	da	ingesto	de	medicamento	contendo	paracetamol	(250mg),	cido	acetilsaliclico	(250mg)	e	cafena	(65mg),	quando	comparada	ao	placebo.	Foram	avaliados	os	dados	de	3	estudos	randomizados,	duplo-cegos,	placebocontrolados	com	um	total	de	1.220	pacientes.	A	intensidade	da	dor	foi	reduzida	a	leve	ou	ausente	em	2	horas	aps	a	ingesto
do	medicamento	em	59,3%	dos	602	pacientes	tratados	com	a	associao	de	substncias,	em	comparao	com	32,8%	dos	618	pacientes	que	receberam	placebo	(P	<	0,001;	IC95%	55%-63%	para	a	associao	e	IC95%	29%-37%	para	placebo).	Aps	6	horas	da	ingesto	do	comprimido,	79%	dos	pacientes	que	receberam	a	associao	versus	52%	dos	pacientes	que
receberam	placebo	apresentaram	reduo	da	dor	a	intensidade	leve	a	ausente	(P	<	0,001;	IC95%	75%-82%	versus	48%-56%)	e	50,8%	no	apresentavam	mais	dor	no	grupo	tratado,	em	comparao	com	23,5%	do	grupo	placebo	(P	<	0,001,	IC95%	47%-55%	versus	20%-27%,	respectivamente).	Outros	sintomas	como	nuseas,	fotofobia,	fonofobia	e
incapacidade	funcional	apresentaram	melhora	aps	2	e	6	horas	no	grupo	tratamento,	comparado	ao	grupo	placebo	(P	<	0,01).	Em	estudo	multicntrico,	randomizado,	duplo-cego	e	placebo-controlado,	a	eficcia	da	combinao	de	paracetamol	(250mg),	cido	acetilsaliclico	(250mg)	e	cafena	(65mg)	foi	comparada	eficcia	deibuprofeno	(200mg)	e	a	placebo,	no
tratamento	da	cefaleia	hemicrania.	Os	pacientes	foram	randomizados	e	alocados	da	seguinte	forma:	669	pacientes	no	grupo	de	tratamento	com	a	combinao	de	medicamentos,	666	pacientes	no	grupo	de	tratamento	com	ibuprofeno,	e	220	pacientes	no	grupo	controle.	Os	3	grupos	apresentaram	caractersticas	semelhantes	no	que	diz	respeito	ao	perfil
demogrfico,	histria	da	cefaleia	e	sintomas	do	incio	da	crise.	Ambos	os	grupos	de	tratamento	com	medicamento	apresentaram	resultados	significativamente	melhores	que	o	grupo	placebo	no	alivio	da	dor	e	dos	sintomas	associados.	A	associao	de	substncias	foi	superior	ao	ibuprofeno	na	soma	dos	escores	de	alvio	da	dor	aps	2	horas	do	incio	do
tratamento,	na	reduo	da	intensidade	da	dor,	no	tempo	de	incio	de	melhora	significativa	da	dor	e	no	tempo	para	atingir	ausncia	total	de	dor.	Os	escores	de	alvio	da	dor	aps	2	horas	foram	de	2,7,	2,4,	e	2,0	para	associao,	ibuprofeno	e	placebo,	respectivamente	(P	<	0,03).	O	tempo	mdio	de	incio	de	melhora	significativa	da	dor	foi	20	minutos	mais	cedo
para	a	associao,	em	comparao	com	ibuprofeno	(P	<	0,036),	mostrando	eficcia	superior	e	efeito	mais	rpido	da	associao,	em	relao	ao	ibuprofeno.	Com	o	objetivo	de	testar	a	eficcia	e	a	segurana	da	associao	de	diclofenaco	(50mg),	paracetamol	(300mg),	carisoprodol	(125mg)	e	cafena	(30mg),	no	tratamento	da	lombalgia	e	lombociatalgia	agudas,
comparadas	eficcia	e	segurana	da	ciclobenzaprina,	foi	realizado	ensaio	clnico	multicntrico,	randomizado,	duplo-cego	e	comparativo.	As	medicaes	foram	administradas	3	vezes	ao	dia,	por	um	perodo	de	7	dias,	em	108	pacientes	com	diagnstico	de	lombalgia	e	lombociatalgia	agudas,	com	incio	dos	sintomas	nos	ltimos	7	dias,	que	foram	randomizados,
sendo	54	em	cada	grupo.	Os	critrios	de	eficcia	primrios	selecionados	para	o	estudo	foram	escala	visual	analgica	para	dor	e	questionrio	de	Roland	Morris,	cujos	resultados	de	antes	e	depois	do	tratamento	foram	comparados.	Os	critrios	secundrios	foram	avaliao	global	do	tratamento	pelo	paciente	e	pelo	investigador,	e	uso	da	medicao	analgsica	de
resgate.	Os	critrios	de	segurana	foram	anlise	de	tolerabilidade,	interrupo	da	medicao	por	evento	adverso	e	exames	laboratoriais.	No	houve	diferena	estatstica	entre	os	grupos,	em	relao	eficcia,	em	nenhum	dos	desfechos	analisados.	Ambas	as	medicaes	mostraram-se	seguras	e	tolerveis	no	tratamento	da	lombalgia	e	da	lombociatalgia	agudas.	A	anlise



estatstica	rigorosa	mostrou	diferena	nos	dois	grupos	apenas	no	que	se	refere	aos	eventos	adversos,	sendo	mais	frequentes	no	grupo	que	foi	tratado	com	a	ciclobenzaprina.	A	combinao	de	agentes	analgsicos,	anti-inflamatrios	e	miorrelaxantes	presente	em	Cafena	+	Carisoprodol	+	Diclofenaco	sdico	+	Paracetamol,	demonstrou	eficcia	e	segurana	para
seu	uso	em	vrias	condies	acompanhadas	de	dor	e	inflamao.	Referncias	Bibliogrficas:	Garcia	Filho	RJ,	Korukian	M,	Santos	FPE,	Viola	DCM,	Puertas	EB.	A	randomized,	double-blind	clinical	trial,	comparing	the	combination	of	caffeine,	carisoprodol,	sodium	diclofenac	and	paracetamol	versus	cyclobenzaprine,	to	evaluate	efficacy	and	safety	in	the
treatment	of	patients	with	acute	low	back	pain	and	lumboischialgia.	Acta	Ortop	Bras	2006;	14(1):11-6.	Goldstein	J,	Silberstein	SD,	Saper	JR,	Ryan	RE,	Lipton	RB.	Acetaminophen,	aspirin,	and	caffeine	in	combination	versus	ibuprofen	for	acute	migraine:	results	from	a	multicenter,	double-blind,	randomized,	parallel-group,	single-dose,	placebo-
controlled	study.	Headache	2006;	46:444-53.	Laska	EM,	Sunshine	A,	Mueller	F,	Elvers	W,	Siegel	C,	Rubin	A.	Caffeine	as	an	analgesic	adjuvant.	JAMA	1984;	251:1711-8.	Lipton	RB,	Stewart	WF,	Ryan	RE,	Saper	J,	Silberstein	S,	Sheftell	F.	Efficacy	and	safety	acetaminophen,	aspirin,	and	caffeine	in	alleviating	migraine	headache	pain.	Arch	Neurol	1998;
55:210-7.	Soyka	JP,	Maestripieri	LR.	Soma	compound	(carisoprodol	plus	phenacetin	and	caffeine)	in	the	treatment	of	acute,	painful	musculoskeletal	conditions.	1979;	24(2):165-80.	Caractersticas	Farmacolgicas	Carisoprodol	O	carisoprodol	um	relaxante	muscular	esqueltico	de	ao	central,	quimicamente	relacionado	ao	meprobamato,	que	reduz
indiretamente	a	tenso	da	musculatura	esqueltica	em	seres	humanos.	O	modo	de	ao	pelo	qual	o	carisoprodol	alivia	o	espasmo	muscular	agudo	de	origem	local	pode	estar	relacionado	com	o	fato	de	deprimir	preferencialmente	os	reflexos	polissinpticos,	mostrando	eficcia	no	tratamento	do	desconforto	decorrente	do	espasmo	muscular	esqueltico.	Em	altas
doses	pode	haver	inibio	dos	reflexos	monossinpticos.	O	meprobamato	possui	atividade	barbiturato-smile,	fazendo	do	carisoprodol	um	agonista	indireto	dos	receptores	de	GABA,	com	efeitos	na	condutncia	de	canais	de	cloreto	no	Sistema	Nervoso	Central,	semelhantes	aos	benzodiazepnicos.	A	sedao	tambm	uma	consequncia	do	uso	dos	relaxantes
musculares	esquelticos.	O	carisoprodol	bem	absorvido	aps	administrao	oral,	com	um	rpido	incio	de	ao	teraputica	de	30	minutos	e	um	pico	de	ao	em	4	horas.	Seu	tempo	de	concentrao	mxima	de	1,98	1,16	horas,	atingindo	pico	de	concentrao	de	2,29	0,68mcg/mL	e	rea	sob	a	curva	de	10,33	3,87mcg/mL/hora.	O	clearance	do	carisoprodol	de	39,52
16,83L/hora.	O	carisoprodol	metabolizado	no	fgado	e	excretado	na	urina	com	uma	meia-vida	de	eliminao	de	8	horas.	Apenas	pequenas	quantidades	de	carisoprodol	so	excretadas	no-modificadas	pela	urina.	A	concentrao	srica	mxima	de	meprobamato	(o	principal	metablito	do	carisoprodol)	de	2,08	0,48mcg/mL	e	excedem	as	concentraes	sricas	do
carisoprodol	dentro	de	2,5	horas.	utilizado	associado	a	analgsicos,	para	o	alvio	da	dor	e	desconforto	consequentes	condies	musculoesquelticas	agudas.	Cafena	A	cafena	um	estimulante	do	Sistema	Nervoso	Central,	da	classe	das	metilxantinas,	que	produz	estado	de	alerta	mental	e	tende	a	corrigir	a	sonolncia	que	o	carisoprodol	provoca.	A	cafena
tambm	um	adjuvante	analgsico,	que	atua	sobre	a	musculatura	estriada,	aumentando	seu	tnus,	tornando-a	menos	susceptvel	fadiga	e	melhorando	seu	desempenho.	A	cafena	afeta	todos	os	sistemas	por	meio	do	Sistema	Nervoso	Central.	Com	o	uso	da	cafena,	pode	ocorrer	euforia	leve,	sensao	de	ausncia	de	fadiga,	aumento	do	fluxo	de	pensamentos	e
aumento	do	estado	de	alerta.	A	cafena	aumenta	a	secreo	gstrica	por	meio	de	efeito	estimulatrio	direto.	O	miocrdio	estimulado	pela	cafena,	resultando	num	aumento	do	dbito	cardaco	e	do	fluxo	sanguneo	coronariano.	A	presso	arterial	sistmica	permanece,	na	maioria	dos	casos,	inalterada	com	doses	habituais	de	ingesto	de	cafena.	A	cafena	dilata
determinados	vasos	sanguneos	e	contrai	outros,	no	resultando	em	ganho	ou	perda	da	presso	arterial	total.	A	cafena	um	inibidor	competitivo	da	fosfodiesterase,	enzima	responsvel	pela	inativao	da	3,5-adenosina	monofosfato	cclico	(cAMP).	Nveis	intracelulares	aumentados	de	cAMP	funcionam	como	um	mediador	das	atividades	celulares,	como	o
relaxamento	das	clulas	musculares	lisas	e	a	liberao	de	histamina	dos	mastcitos,	conforme	estudos	realizados	in	vitro.	A	cafena	tambm	aumenta	a	permeabilidade	ao	clcio	no	retculo	sarcoplasmtico	e	bloqueia	competitivamente	os	receptores	de	adenosina.	A	cafena	bem	absorvida	por	via	oral	com	nveis	de	pico	plasmtico	de	6	a	10mg/L,	aps	a
administrao	oral	de	10mg	de	cafena,	e	ocorre	entre	30	e	120	minutos,	independente	da	dose.	O	incio	de	sua	ao	teraputica	ocorre	entre	15	e	45	minutos	da	administrao	oral.	As	concentraes	plasmticas	de	pico	so	significativamente	maiores	aps	a	ingesto	de	500mg	de	cafena	(17,3mcg/mL),	em	comparao	com	a	ingesto	de	250mg	de	cafena	(7mcg/mL).	A
rea	sob	a	curva	da	concentrao	pelo	tempo	se	apresenta	significativamente	reduzida	em	tabagistas,	quando	comparados	a	no	tabagistas,	aps	a	administrao	de	dose	nica	de	600mg	de	cafena	de	liberao	lenta.	Em	adultos,	a	ligao	da	cafena	com	protenas	plasmticas	de	36%.	A	cafena	amplamente	distribuda	por	todos	os	tecidos	do	organismo,	com	nveis	de
concentrao	no	lquido	cefalorraquidiano	similares	aos	nveis	plasmticos.	Seu	volume	de	distribuio	de	35	a	40L	(0,53	a	0,56L/kg),	que	se	apresenta	reduzido	em	pacientes	com	cirrose	compensada	(mdia	de	0,38L/kg,	entre	0,19	e	0,49L/kg).	Seu	metabolismo	heptico,	com	transformao	nos	metablitos	paraxantina,	teobromina	e	teofilina.	Na	gestao,	o
metabolismo	da	cafena	apresenta-se	reduzido,	com	aumento	das	concentraes	plasmticas	da	mesma,	apesar	da	ingesto	estvel.	Sua	meiavida	de	eliminao	de	4	a	5	horas	e	sua	excreo	renal.	Diclofenaco	sdico	O	diclofenaco	sdico,	um	anti-inflamatrio	no	esteroide	com	propriedades	analgsica	e	antipirtica,	um	inibidor	da	sntese	de	prostaglandinas,	pela	via
da	ciclooxigenase.	Por	suas	propriedades	antiinflamatria	e	analgsica,	o	diclofenaco	sdico	promove	resposta	satisfatria	ao	tratamento	de	afeces	reumticas,	caracterizada	por	significativa	melhora	dos	sinais	e	sintomas.	Atua	rapidamente	aliviando	a	dor,	o	edema	e	a	inflamao	decorrentes	de	traumatismos	de	todas	as	formas.	Exerce	prolongado	e
pronunciado	efeito	analgsico	nos	estados	dolorosos	moderados	e	agudos	de	origem	no-reumtica.	O	incio	da	resposta	teraputica	ao	diclofenaco	depende	da	condio	de	base	a	que	ele	est	sendo	aplicado.	O	potencial	analgsico	pode	ser	notado	a	partir	de	30	minutos	da	ingesto	de	diclofenaco	sdico	e	a	resposta	para	processos	inflamatrios	reumticos,	como	a
artrite,	observada	em	3	dias	ou	mais.	O	diclofenaco	sdico	bem	absorvido	pelo	trato	gastrintestinal	aps	a	administrao	oral	com	analgesia	em	30	minutos	e	pico	de	ao	em	1	hora.	O	tempo	para	atingir	a	concentrao	plasmtica	mxima	aps	a	administrao	oral	de	diclofenaco	sdico	de	2,3	horas	(intervalo	de	1	a	6,5	horas).	O	diclofenaco	se	liga	a	protenas	sricas,
principalmente	a	albumina,	em	mais	de	99%.	Aps	2	horas	da	administrao	de	75mg	de	diclofenaco,	as	concentraes	da	substncia	no	fluido	sinovial	de	70%	da	concentrao	plasmtica,sendo	maiores	no	fluido	sinovial	que	no	plasma,	a	partir	de	4	horas	da	administrao.	O	volume	de	distribuio	do	diclofenaco	sdico	de	1,4L/kg.	Cerca	de	50%	da	dose
metabolizada	na	sua	primeira	passagem	pelo	fgado,	e	sua	biotransformao	ocorre	por	meio	de	glucuronidao	e	de	sulfatao.	Apesar	de	quase	100%	do	metabolismo	do	diclofenaco	ser	realizado	pelo	fgado,	no	h	informao	suficiente	para	recomendaes	a	respeito	de	ajustes	de	doses	em	pacientes	com	insuficincia	heptica.	O	citocromo	CYP2C9	participa	da
produo	do	principal	metablito	do	diclofenaco,	o	4-hidroxidiclofenaco,	que	possui	atividade	farmacolgica	muito	fraca.	Outros	metablitos	reconhecveis	so	os	5-	hidroxidiclofenaco,	3-hidroxidiclofenaco,	4,5-diidroxidiclofenaco	e	3hidroxi-4metoxidiclofenaco.	Cerca	de	65%	da	dose	administrada	excretada	na	urina	sob	a	forma	de	metablitos	conjugados.
Cerca	de	1%	excretado	pela	urina	"in	natura".	O	restante	(35%)	eliminado	pela	bile,	nas	fezes.	A	meia-vida	de	eliminao	do	diclofenaco	de	aproximadamente	2	horas.	A	meia-vida	da	droga	no	fluido	sinovial	3	vezes	mais	longa	que	a	meia-vida	plasmtica.	As	diferenas	de	idade	no	acarretam	modificaes	relevantes	na	absoro,	metabolizao	e	excreo	do
diclofenaco	sdico.	Paracetamol	O	paracetamol	ou	acetaminofeno	um	derivado	paraminofenol	com	definida	ao	analgsica	e	antipirtica.	Especificamente,	o	paracetamol	um	potente	inibidor	da	ciclooxigenase	no	Sistema	Nervoso	Central	e,	em	menor	grau,	bloqueia	a	gerao	dos	impulsos	de	dor	na	periferia.	Sua	ao	perifrica	tambm	se	deve	inibio	da	sntese
de	prostaglandinas	e	inibio	da	sntese	ou	da	ao	de	outras	substncias	que	sensibilizam	os	receptores	de	dor	por	estimulao	qumica	ou	mecnica.	Como	antipirtico,	o	paracetamol	age	centralmente	no	centro	termorregulador	do	hipotlamo,	produzindo	vasodilatao	perifrica,	o	que	aumenta	o	fluxo	sanguneo	na	pele,	com	sudorese	e	perda	de	calor.	Por	atuar
preferencialmente	nas	prostaglandinas	do	centro	termorregulador	hipotalmico	no	Sistema	Nervoso	Central,	no	altera	a	coagulao,	o	tempo	de	sangramento	e	nem	a	agregao	plaquetria.	Tem	pouco	efeito	na	mucosa	gstrica,	mesmo	em	grandes	doses.	Acredita-se	que	seu	uso	com	a	cafena	leva	ao	incio	mais	rpido	de	sua	ao	e	melhora	o	alvio	da	dor	com
menores	doses	analgsicas,	no	interferindo	com	a	ao	antipirtica.	O	incio	de	sua	ao	analgsica	ocorre	em	30	minutos,	durando,	em	geral,	4	horas.	Aps	a	administrao	oral,	rapidamente	absorvido	pelo	trato	gastrintestinal,	atingindo	concentraes	sricas	mximas	entre	30	e	60	minutos,	meia-vida	plasmtica	de	cerca	de	2	a	4	horas	e	meia-vida	de	eliminao	de	4	a
5	horas.	A	absoro	do	paracetamol	rpida,	ocorrendo	em	4,5	minutos,	com	biodisponibilidade	de	60%	a	98%.	Condies	especficas,	como	cefaleia	hemicrania	e	leso	medular,	reduzem	a	taxa	de	absoro,	provavelmente	em	razo	do	aumento	do	tempo	de	esvaziamento	gstrico	e	de	nuseas.	A	absoro	do	paracetamol	no	afetada	pela	gravidez.	Sua	concentrao
teraputica	para	analgesia	da	ordem	de	10mg/L.	O	paracetamol	se	liga	a	protenas	plasmticas	em	10%	a	30%	da	sua	concentrao	plasmtica,	podendo	chegar	a	20%	a	50%	na	superdosagem.	Essa	medicao	atravessa	a	placenta	e	a	barreira	hematoenceflica,	atingindo	pico	de	concentrao	no	lquido	cefalorraquidiano	em	2	a	3	horas	aps	a	administrao.	Seu
volume	de	distribuio	de	1	a	2L/kg.	A	biotransformao	resulta	em	metablitos	conjugados	glucuronados,	sulfatos	e	cistenicos,	assim	como	metablitos	hidroxilados	e	desacetilados,	excretados	pela	via	urinria	e	biliar.	Aproximadamente	25%	da	droga	metabolizada	na	primeira	passagem	heptica.	Os	metablitos	do	paracetamol	so	excretados	pelos	rins,	com
clearance	de	13,5L/hora,	sendo	que	1%	a	4%	excretado	"in	natura".	At	2,6%	do	medicamento	pode	ser	excretado	pelas	vias	biliares.	A	meia-vida	de	eliminao	do	paracetamol	de	2	a	4	horas.	Na	presena	de	insuficincia	heptica,	a	meia-vida	de	eliminao	est	aumentada,	podendo	chegar	a	17	horas	em	casos	de	superdosagem.	A	disfuno	renal	no	altera	a	sua
meia-vida	de	eliminao.	A	hemodilise	reduz	consideravelmente	a	meia-vida	do	paracetamol	em	40%	a	50%,	mas	a	dilise	peritoneal	ineficaz	em	remover	a	medicao.	Tandene	um	medicamento	indicado	para	o	tratamento	de	reumatismo	(conjunto	de	doenas	que	pode	afetar	as	articulaes,	msculos	e	esqueleto,	caracterizado	por	dor,	restrio	de	movimento	e
eventual	presena	de	sinais	inflamatrios).Como	exemplos	mais	comuns	desta	doena,	temos:	lombalgia	(dor	da	coluna	lombar),	osteoartrites,	crise	aguda	de	artrite	reumatoide	ou	outras	artropatias	reumticas,	crise	aguda	de	gota	(doena	caracterizada	pela	deposio	de	cristais	de	cido	rico	junto	s	articulaes	e	em	outros	rgos),	estados	inflamatrios	agudos
ps-traumticos	e	ps-cirrgicos.	Tandene	tambm	indicado	como	coadjuvante	em	processos	inflamatrios	graves	decorrentes	de	quadros	infecciosos.Como	este	medicamento	funciona?Tandene	apresenta	uma	composio	relaxante	muscular,	anti-inflamatria	e	analgsica	(ao	contra	a	dor),	indicada	no	tratamento	do	reumatismo,	o	qual	em	geral,	est	associado	a
queixas	como	a	dor	e	sinais	inflamatrios	como	inchao,	calor	local	e	eventual	limitao	de	mobilidade.Tandene	por	ter	em	sua	composio	uma	associao	de	medicamentos,	agir	da	seguinte	forma:	o	carisoprodol	um	relaxante	muscular,	que	reduz	indiretamente	a	tenso	da	musculatura	esqueltica	em	seres	humanos.	A	cafena	um	estimulante	do	sistema
nervoso	central,	que	produz	estado	de	alerta	mental	e	tende	a	corrigir	a	sonolncia	que	o	carisoprodol	provoca.A	cafena	tambm	tem	ao	contra	a	dor,	atuando	sobre	a	musculatura	e	tornando-a	menos	susceptvel	fadiga	(cansao)	e	melhorando	seu	desempenho.O	diclofenaco	sdico	um	importante	anti-inflamatrio	que	atuar	tambm	no	combate	a	dor	e	na
diminuio	de	sintomas	como	a	febre	e	inchaos	localizados,	assim	como	o	paracetamol	tambm	possui	ao	anti-inflamatria	e	atua	sinergicamente	no	controle	da	dor	e	temperatura.ContraindicaoTandene	est	contraindicado	em	pacientes	que	apresentem	hipersensibilidade	(alergia)	a	quaisquer	dos	componentes	de	sua	frmula;	nos	casos	de	insuficincia
cardaca	(funo	prejudicada	do	corao),	heptica	(do	fgado)	ou	renal	grave	(dos	rins)	e	hipertenso	arterial	grave	(presso	alta).	contraindicado	tambm,	em	pacientes	que	apresentem	hipersensibilidade	aos	anti-inflamatrios	(ex:	cido	acetilsaliclico)	com	desencadeamento	de	quadros	reativos	como	os	asmticos	nos	quais	pode	ocasionar	acessos	de	asma,
urticria	(coceira)	ou	rinite	aguda	(inflamao	da	mucosa	do	nariz).Tandene	dever	ser	usado	somente	sob	prescrio	mdica.	Informe	seu	mdico	sobre	qualquer	medicamento	que	esteja	usando,	antes	do	incio,	ou	durante	o	tratamento.Este	medicamento	no	deve	ser	utilizado	por	mulheres	grvidas	sem	orientao	mdica	ou	do	cirurgio-dentista.Este	medicamento
destinado	ao	uso	adulto.No	use	outro	produto	que	contenha	paracetamol.Como	usarEste	medicamento	no	deve	ser	partido	ou	mastigado.Como	regra	geral,	a	dose	mnima	diria	recomendada	de	um	comprimido	a	cada	12	horas	respeitando-se	o	mximo	de	um	comprimido	tomado	a	cada	8	horas,	portanto,	trs	doses	dirias.No	entanto,	cabe	ressaltar	que
cabe	ao	mdico	analisar	individualmente	cada	caso	clnico	adaptando	a	melhor	dosagem	de	medicao	e	a	durao	de	tempo	de	tratamento,	de	acordo	com	a	idade	do	paciente	e	s	suas	condies	gerais.Devero	ser	administradas	as	mais	baixas	doses	eficazes	e,	sempre	que	possvel,	a	durao	do	tratamento	no	dever	ultrapassar	10	dias.Tratamentos	mais
prolongados	requerem	observaes	especiais.Os	comprimidos	do	Tandene	devem	ser	ingeridos	inteiros	(sem	mastigar),	junto	s	refeies,	com	auxlio	de	lquido.Siga	a	orientao	do	seu	mdico,	respeitando	sempre	os	horrios,	as	doses	e	a	durao	do	tratamento.	No	interrompa	o	tratamento	sem	o	conhecimento	do	seu	mdico.O	que	devo	fazer	quando	eu	me
esquecer	de	usar	este	medicamento?Se	uma	dose	for	esquecida,	voc	deve	tomar	o	comprimido	logo	que	possvel.	Se	estiver	perto	da	prxima	dose,	pule	a	dose	perdida	e	espere	at	o	horrio	do	medicamento	ser	tomado	habitualmente.	Voc	no	deve	tomar	duas	doses	ao	mesmo	tempo.Em	caso	de	dvidas,	procure	orientao	do	farmacutico	ou	de	seu	mdico,	ou
cirurgio-dentista.PrecauesTandene	dever	ser	usado	sob	prescrio	mdica.No	foram	estabelecidas	a	segurana	e	a	eficcia	em	pacientes	da	faixa	etria	peditrica,	portanto,	no	se	recomenda	seu	uso	em	crianas	e	adolescentes.A	possibilidade	de	reativao	de	lceras	ppticas	(leso	na	mucosa	do	esfago-gastrointestinal)	requer	anlise	cuidadosa	quando	houver
histria	anterior	de	dispepsia	(indigesto),	sangramento	gastrointestinal	ou	lcera	pptica.Nas	indicaes	do	Tandene	por	perodos	superiores	a	dez	dias,	dever	ser	realizado	hemograma	(exame	de	sangue)	e	provas	de	funo	heptica	(do	fgado)	antes	do	incio	do	tratamento	e,	periodicamente,	a	seguir.A	diminuio	da	contagem	de	leuccitos	e/ou	plaquetas,	ou	do
hematcrito	requer	a	suspenso	da	medicao.O	uso	prolongado	de	diclofenaco	tem	se	associado	com	eventos	adversos	gastrointestinais	graves,	como	ulcerao	(leses),	sangramento	e	perfurao	do	estmago	ou	intestinos,	em	especial	em	pacientes	idosos	e	debilitados.O	uso	crnico	de	diclofenaco	sdico	aumenta	o	risco	de	dano	nos	rins,	com	funo	prejudicada
do	mesmo.Condies	agudas	abdominais	podem	ter	seu	diagnstico	dificultado	pelo	uso	do	carisoprodol.	O	carisoprodol	pode	causar	uma	contrao	involuntria	do	esfncter	de	Oddi	(zona	de	maior	presso	que	regula	a	passagem	da	bile	para	o	duodeno)	e	reduzir	as	secrees	dos	ductos	biliar	e	pancretico	(canais	da	vescula	biliar	e	pncreas).Pessoas	com
hipertenso	intracraniana	(presso	alta	no	crebro)	ou	trauma	cranioenceflico	(trauma	no	crebro)	no	devem	fazer	uso	de	Tandene,	da	mesma	forma	que	pacientes	que	possuem	a	atividade	do	citocromo	CYP2C19	reduzida	(enzima	do	fgado),	seja	por	doena	ou	por	uso	de	outras	medicaes.O	uso	prolongado	de	Tandene	pode	levar	drogadio	e	sua
descontinuao,	sndrome	de	abstinncia,	quando	usado	em	altas	doses	e	por	perodo	prolongado.O	uso	concomitante	com	lcool	e	drogas	depressoras	do	sistema	nervoso	central	no	recomendado.Observando-se	reaes	alrgicas	tipo	coceira	ou	eritematosas	(vermelhido),	febre,	ictercia	(amarelamento	da	pele),	cianose	(colorao	azulada	na	pele	devido	falta	de
oxigenao)	ou	sangue	nas	fezes,	a	medicao	dever	ser	imediatamente	suspensa.Informe	seu	mdico	ou	cirurgio-dentista	se	voc	est	fazendo	uso	de	algum	outro	medicamento.	No	use	medicamento	sem	o	conhecimento	do	seu	mdico.	Pode	ser	perigoso	para	sua	sade.Reaes	AdversasReaes	Adversas	separadas	por	frequncia	de	ocorrncia:Reaes	muito	comuns
(>	1/10):Aumento	das	enzimas	do	fgado.Reaes	comuns	(>	1/100	e	<	1/10):Cefaleia,	tontura,	insnia,	tremor,	dor,	hemorragia	gastrintestinal,	perfurao	gastrintestinal,	lceras	gastrintestinais,	diarreia,	indigesto,	nusea,	vmitos,	constipao,	flatulncia,	dor	abdominal,	pirose,	reteno	de	fluidos	corpreos,	edema	(inchao),	rash,	prurido,	edema	facial,	anemia,
distrbios	da	coagulao,	broncoespasmo,	rinite,	zumbido,	febre,	doena	viral.Reaes	incomuns	(>1/1000	e	<	1/100):Hipertenso,	insuficincia	cardaca	congestiva,	vertigem,	sonolncia,	agitao,	depresso,	irritabilidade,	ansiedade,	alopcia,	urticria,	dermatite,	eczema.Reaes	raras	(>1/10.000	e	<	1/1.000):Meningite	assptica,	convulses,	pancreatite,	hepatite
fulminante,	insuficincia	heptica,	depresso	respiratria,	pneumonia,	perda	auditiva,	agranulocitose,	anemia	aplstica,	anemia	hemoltica,	reaes	anafilactides,	dermatite	esfoliativa,	eritema	multiforme,	Sindrome	Stevens-	Johnson,	necrlise	epidrmica	txica.Outras	reaes	observadas	sem	frequncia	conhecida:Efeitos	cardiovasculares:Arritmia	cardaca,
vasodilatao	perifrica	(altas	doses),	infarto	do	miocrdio,	angina,	aumento	do	risco	de	eventos	cardiovasculares,	reduo	da	perfuso	esplncnica	(em	neonatos	prematuros),	palpitaes,	taquiarritmia,	alargamento	do	complexo	QRS	do	eletrocardiograma	(doses	moderadas	a	altas),	hipotenso	ortosttica,	sncope.Efeitos	dermatolgicos:Pustulose	exantematosa
generalizada	aguda,	dermatite	de	contato,	dermatite	liquenoide,	dermatose	bolhosa	linear,	necrose	de	pele,	facete	necrosante.Efeitos	metablicos-endcrinos:Acidose,	hipoglicemia,	hiperglicemia,	distrbios	hidroeletrolticos	(hipocalemia,	hipercalemia	e	hiponatremia),	reduo	de	testosterona	circulante,	aumento	da	estrona,	aumento	das	globulinas
carreadoras	de	hormnios	sexuais,	rabdomilise,	aumento	da	perda	de	massa	ssea,	hipotermia.Efeitos	hepato	e	gastrointestinais:Aumento	da	atividade	motora	do	clon,	cirrose	heptica,	fibrose	heptica,	hepatotoxicidade,	doena	inflamatria	intestinal,	ulcerao	colnica,	constrio	dos	diafragmas	intestinais,	perda	protica,	esofagite,	proctite,	enterocolite
pseudomembranosa,	melena,	ictercia.Efeitos	genitorreprodutivos:Doena	fibrocstica	das	mamas	reduo	das	taxas	de	concepo,	aumento	das	taxas	de	gestaes	mltiplas	(homens).Efeitos	hematolgicos:Coagulao	intravascular	disseminada,	metahemoglobinemia,	porfiria	aguda	intermitente.Efeitos	infecciosos:Sepse.Efeitos	imunolgicos:Anafilaxia,	reao	de
sensibilidade	cruzada	(meprobamato),	reao	de	hiperssensibilidade	imune	(quadriplegia,	tontura,	ataxia,	diplopia,	confuso	mental,	desorientao,	edema	angioneurtico	e	choque	anafiltico).Efeitos	musculoesquelticos:Dorsalgia	crnica,	paralisia	muscular,	fasciculaes,	destruio	acetabular.Efeitos	neurolgicos:Aumento	da	viglia,	hemorragia	cerebral,	sndrome
de	abstinncia,	reduo	da	capacidade	cognitiva,	alucinaes,	psicose,	drogadio	(uso	prolongado),	amnsia,	acidente	vascular	cerebral,	encefalite,	mioclonia,	parestesia.Efeitos	oftalmolgicos:Retinopatia,	infiltrado	de	crnea,	viso	borrada,	conjuntivite.Efeitos	otorrinolaringolgicos:Alterao	do	timbre	de	voz.Efeitos	renais:Insuficincia	renal	aguda,	sndrome
nefrtica,	nefrotoxicidade,	necrose	papilar,	cistite,	disria,hematria,	nefrite	intersticial,	oligria,	poliria,	proteinria,	angioedema.Efeitos	respiratrios:Dispnia,	hiperventilao,	taquipnia,	edema	agudo	de	pulmes,	pneumonite.Informe	ao	seu	mdico,	cirurgio	dentista	ou	farmacutico	o	aparecimento	de	reaes	indesejveis	pelo	uso	do	medicamento.Informe	a
empresa	sobre	o	aparecimento	de	reaes	indesejveis	e	problemas	com	este	medicamento,	entrando	em	contato	atravs	da	Central	de	Atendimento	ao	Consumidor	(CAC).Populao	EspecialUso	em	idososO	uso	em	pacientes	idosos	(pacientes	geralmente	mais	sensveis	aos	medicamentos)	deve	ser	cuidadosamente	observado.	Pessoas	idosas	que	fazem	uso
de	Tandene	devem	ser	acompanhadas	com	cuidado,	pois	apresentam	maior	risco	de	depresso	respiratria	e	de	eventos	adversos	gastrointestinais.Pacientes	com	doena	cardiovascular	(doenas	do	corao)Tandene	deve	ser	usado	com	cautela	em	pacientes	com	doena	cardiovascular,	pelo	risco	de	eventos	trombticos	cardiovasculares	(formao	de	trombos	na
circulao),	como	infarto	ou	acidente	vascular	cerebral	(AVC),	devido	presena	do	diclofenaco	na	frmula.Em	pacientes	portadores	de	doenas	cardiovasculares,	a	possibilidade	de	ocorrer	reteno	de	sdio	e	edema	(inchao)	dever	ser	considerada.Pacientes	desidratados	podem	apresentar	maiores	riscos	de	hipotenso	(presso	baixa)	com	o	uso	do
carisoprodol.Pacientes	com	doena	no	fgado	ou	rinsTandene	deve	ser	usado	com	cautela	em	pacientes	com	danos	no	fgado	ou	nos	rins,	pois	a	ao	deste	medicamento	poder	se	alterar	e	trazer	maiores	riscos	durante	seu	uso.	Nestes	casos	importante	que	se	avalie	cada	situao	clnica	e	a	dose	a	ser	tomada	seja	adequada	ao	paciente.A	meia-vida	da	cafena
est	aumentada	em	pacientes	com	doenas	do	fgado	como	cirrose	(destruio	do	tecido	do	fgado)	e	hepatite	viral	(inflamao	do	fgado	causada	por	vrus).	Por	isso	ajustes	de	dose	devem	ser	feitos	para	estes	pacientes.Em	altas	doses,	a	cafena	pode	causar	dorsalgia	crnica	(dor	nas	costas),	desencadear	doenas	psiquitricas	de	base	e	aumentar	a	frequncia	e	a
gravidade	de	efeitos	adversos.	Ospacientes	que	fazem	uso	de	medicaes	que	contm	cafena	devem	ser	alertados	quanto	limitao	da	ingesto	de	outras	fontes	de	cafena	como	alimentos,	bebidas	e	outros	medicamentos	contendo	cafena.Pacientes	com	doenas	no	pulmo	obstrutivas	ou	restritivas	Tandene	deve	ser	usado	com	cautela	em	pacientes	com	doenas
pulmonares	(dos	pulmes)	obstrutivas	ou	restritivas	crnicas,	pelo	risco	de	depresso	respiratria.Capacidade	de	dirigir	veculos	e	operar	mquinas	recomendvel	que	os	pacientes	durante	o	tratamento	com	Tandene	evitem	dirigir	carros,	motos	e	outros	veculos,	assim	como	operar	mquinas	perigosas,	pois	o	carisoprodol	pode	interferir	com	essas
capacidades.Uso	na	gravidezEmbora	os	estudos	realizados	no	tenham	evidenciado	nenhum	efeito	teratognico	(dano	ao	feto),	desaconselha-se	o	uso	do	Tandene	durante	a	gravidez	e	lactao.Este	medicamento	no	deve	ser	utilizado	por	mulheres	grvidas	sem	orientao	mdica	ou	do	cirurgio-dentista.ComposioCada	comprimido	contm:Cafena30
mgCarisoprodol125	mgDiclofenaco	sdico50	mgParacetamol300	mgExcipientes	q.s.p1	comprimido(Amido,	lactose,	croscarmelose	sdica,	talco,	estearato	de	magnsio,	corante	vermelho	ponceau	4R,	povidona	e	lcool	etlico).SuperdosagemOs	sinais	de	uma	provvel	superdosagem	so:	confuso,	sonolncia,	batimentos	cardacos	rpidos	ou	irregulares,	falta	de
apetite,	nuseas,	vmitos,	dor	de	estmago,	presso	baixa,	tremores.	Muitos	desses	efeitos	podem	ocorrer	normalmente	e	podem	no	necessitar	de	ateno	mdica,	porm,	em	caso	de	dvida	consulte	seu	mdico.Esses	efeitos	indesejveis	podem	desaparecer	durante	o	tratamento	assim	que	seu	organismo	se	adequar	medicao.	Seu	mdico	pode	orient-lo	sobre	a
natureza	dos	sintomas.	O	profissional	de	sade	tambm	ser	capaz	de	dizer	quais	as	maneiras	de	se	prevenir	ou	reduzir	muitos	desses	efeitos.	Converse	com	seu	mdico	se	alguns	desses	efeitos	persistirem.Intoxicaes	graves	podem	cursar	com	sintomas	mais	intensos	ou	outros	como	convulses,	agitao,	incapacidade	respiratria,	desmaio,	alteraes	do	fgado	e
dos	rins,	na	suspeita	de	intoxicao	grave	o	paciente	deve	ser	conduzido	imediatamente	para	um	hospital	para	medidas	de	suporte	vida	e	monitorizao	contnua	de	sinais	vitais.Em	caso	de	suspeita	de	intoxicao	medicamentosa	procure	imediatamente	auxlio	mdico.Em	caso	de	uso	em	grande	quantidade	deste	medicamento,	procure	rapidamente	socorro
mdico	e	leve	a	embalagem	ou	bula	do	medicamento,	se	possvel.Em	caso	de	intoxicao	ligue	para	0800	722	6001,	se	voc	precisar	de	mais	orientaes	sobre	como	proceder.Interao	MedicamentosaGravidadeMedicamentosEfeito	da	interaoMaiorTranquilizantes	(como	por	exemplo,	alprazolam,	midazolam,	meprobamato).Quando	usados	concomitantemente
podem	interagir	com	Cafena	+	Carisoprodol	+	Paracetamol	(substncia	ativa),	aumentando	ainda	mais	o	seu	poder	relaxante	e	de	sedao.ModeradaNeurolpticos	(como	por	exemplo,	clozapina).A	cafena	altera	os	nveis	sanguneos	de	neurolpticos.MenorCloranfenicol.O	paracetamol	prolonga	a	meia-vida	do	cloranfenicol.A	literatura	cita	ainda	a	seguinte
interao,	apesar	de	no	possuir	significncia	clnica	relevanteA	atropina	e	os	anticolinrgicos	retardam	a	absoro	do	paracetamol.Interao	AlimentciaBebidas	alcolicas	quando	usadas	concomitantemente	podem	interagir	com	Cafena	+	Carisoprodol	+	Paracetamol	(substncia	ativa),	aumentando	ainda	mais	o	seu	poder	relaxante	e	de	sedao.Ao	da
SubstnciaResultados	de	eficciaEm	uma	meta-anlise	publicada	no	JAMA	em	1984,	foram	envolvidos	mais	de	10.000	pacientes,	durante	mais	de	20	anos	num	total	de	30	estudos,	com	o	objetivo	de	avaliar	o	valor	da	cafena	como	um	analgsico	adjuvante.	Os	estudos	incluram	pacientes	com	dor	ps-parto,	clicas	uterinas,	episiotomia,	cirurgias	orais	e	cefalia.
Em	21	dos	26	estudos,	a	potncia	relativa	estimada	de	um	analgsico	com	cafena	foi	maior	do	que	sem	a	cafena.A	anlise	da	potncia	relativa	estimada	baseada	em	todos	os	estudos	sugere	que,	na	mdia,	quando	um	analgsico	no	estava	associado	cafena,	uma	dose	40%	maior	foi	necessria	para	obter	o	mesmo	grau	de	analgesia	obtida	com	o	mesmo
analgsico	associado	cafena	(potncia	relativa	estimada	de	1,41	CI	95%;	1,23-1,63).	Baseado	nestes	resultados	e	na	reviso	da	literatura,	os	autores	concluram	que	a	adio	de	cafena	a	um	analgsico,	tomados	em	2	doses,	resulta	em	analgesia	mais	efetiva.	A	melhora	do	humor	tambm	foi	um	ponto	positivo,	sendo	considerado	um	ponto	importante	para
alguns	pacientes.	A	cafena	associada	ao	analgsico	apresenta-se	como	uma	importante	opo	teraputica	para	tratar	os	pacientes	com	dor.Renner	e	cols,	em	2007,	realizaram	um	estudo	duplo-cego,	controlado	com	placebo	e	cruzado,	com	o	objetivo	de	investigar	a	atividade	analgsica	do	paracetamol,	comparado	com	a	cafena	isolada	e	associada	ao
paracetamol,	utilizando	um	modelo	experimental	de	dor	em	humanos.	Os	autores	tambm	estudaram	as	aes	da	cafena	na	melhora	da	dor,	de	forma	subjetiva	e	objetiva,	alm	da	avaliao	da	farmacocintica.	O	modelo	de	dor	experimental	utilizado	baseado	no	potencial	evocado	cortical	e	intensidade	da	dor	atravs	de	estimulao	especfica	dos	nociceptores
nasais	com	dixido	de	carbono	(CO2),	e	tambm	na	da	intensidade	da	dor	aps	estimulao	dolorosa	tnica	na	mucosa	nasal	com	ar	seco	com	fluxo	e	temperatura	controlados.Foram	estudados	24	sujeitos	sadios	(12	de	cada	sexo),	com	idade	entre	18	e	45	anos	(mdia	de	26	anos).	O	estudo	demonstrou	evidncias	do	aumento	da	analgesia	da	associao	da	cafena
com	o	paracetamol	(P+C).	No	entanto,	o	modelo	experimental	escolhido	no	elucidou	o	mecanismo	envolvido	na	melhora	do	potencial	analgsico	do	paracetamol.	Os	autores	concluram	que	os	efeitos	analgsicos	do	paracetamol	e	do	paracetamol	+	cafena,	mas	no	da	cafena	isolada,	causaram	significante	reduo	da	dor	com	incio	da	analgesia	30	minutos
aps	a	ingesto	da	medicao.Na	combinao	(paracetamol	+	cafena)	o	efeito	analgsico	se	manteve	por	3	horas.	A	cafena	acelerou	a	absoro	do	paracetamol,	indicado	pelo	aumento	da	rea	sob	a	curva.	Um	efeito	analgsico	significante	da	combinao	(P+C)	na	dor	tnica	foi	encontrado	em	relao	ao	tempo,	quando	da	comparao	com	o	paracetamol	isolado	e	com	o
placebo,	mostrando	que	a	cafena	melhorou	e	prolongou	a	eficcia	analgsica	do	paracetamol.Um	estudo	comparativo,	duplo-cego,	controlado	com	placebo	avaliou	a	eficcia	do	carisoprodol	(350	mg)	na	conduo	de	desordens	musculoesquelticas	nas	costas.	O	carisoprodol	foi	efetivo	em	79%	dos	casos,	comparados	a	14%	dos	pacientes	que	receberam
placebo.	A	incidncia	de	efeitos	adversos	foi	baixa	(4/68)	sendo	facilmente	controlados	com	diminuio	da	dose.O	carisoprodol	foi	avaliado	no	tratamento	de	dor	aguda,	espasmos	e	rigidez	associados	a	condies	musculoesquelticas	num	estudo	controlado	com	placebo	envolvendo	65	pacientes.Em	80%	dos	pacientes	a	condio	esteve	presente	por	menos	de
24	horas.	Os	pacientes	receberam	carisoprodol	350	mg,	4	vezes	ao	dia	(com	as	refeies	e	ao	deitar),	por	10	dias	ou	placebo.	A	melhora	global	e	o	alvio	dos	sintomas	foi	melhor	evidenciado	com	o	carisoprodol	do	que	com	o	placebo	no	5o	e	no	10o	dia	de	tratamento,	com	alvio	completo	em	23	pacientes	do	grupo	carisoprodol	e	11	no	grupo	placebo.Em
um	estudo	de	7	dias,	multicntrico,	duplo-cego	e	controlado	com	placebo,	o	carisoprodol	foi	efetivo	no	alvio	agudo	da	lombalgia	mecnica	idioptica	em	regimes	de	doses	de	250	mg	e	de	350	mg.	Pacientes	entre	18	e	65	anos,	com	dor	aguda	por	3	dias	ou	menos,	foram	randomizados	para	receber	carisoprodol	250	mg	(n=264),	carisoprodol	350	mg
(n=273)	ou	placebo	(n=269)	no	estudo	1	ou	carisoprodol	250	mg	(n=269)	ou	placebo	(n=278)	no	estudo	2.	A	medicao	foi	administrada	3	vezes	ao	dia	e	ao	deitar,	por	7	dias.	Baseado	nos	5	pontos	de	alvio	de	dor	relatados	pelos	pacientes	e	na	impresso	global	foi	preenchida	uma	escala	onde	zero	significava	o	pior	resultado	e	4	o	melhor	resultado	no
primeiro	estudo.Em	relao	ao	alvio	da	dor	a	mdia	do	score	no	terceiro	dia	aps	o	incio	da	terapia	no	estudo	1	foi	de	1,40,1	no	grupo	placebo,	comparado	com	1,80,1	em	ambos	os	grupos	de	carisoprodol	(diferena	de	0,4;	95%	CI;	0,2-0,5	para	a	dose	de	250	mg	e	0,4;	95%	CI;	0,2-0,6	para	a	dose	de	350	mg).	No	estudo	2	a	mdia	do	score	de	alvio	da	dor	no
terceiro	dia	foi	de	1,10,1	no	grupo	placebo	e	1,80,1	no	grupo	carisoprodol	250	mg	(diferena	de	0,7;	95%	CI;	0,5-0,9).	No	estudo	1,	os	pacientes	tratados	com	carisoprodol	(250	mg	e	350	mg)	reportaram	melhor	impresso	geral	na	mudana	da	escala	(2,2;	2,2	e	1,9	respectivamente,	diferena	de	0,2;	CI	95%;	0,1-0,4	para	250	mg	e	0,3;	95%	CI,	0,1-0,4	para
350	mg).	No	estudo	1	os	pacientes	tratados	com	o	carisoprodol	250	mg	alcanaram	o	melhor	score	comparados	com	o	placebo	(2,2	vs	1,7	respectivamente,	diferena	de	0,5;	95%	CI;	0,4-0,7).Ralph	e	cols.	em	2008,	realizaram	um	estudo	multicntrico	prospectivo	com	durao	de	7	dias,	randomizado,	duplo-cego,	pareado	e	controlado	com	placebo	com	o
objetivo	de	determinar	a	eficcia	e	a	segurana	do	carisoprodol	em	condies	musculoesquelticas	dolorosas,	na	dose	de	250	mg,	3	vezes	ao	dia	e	ao	deitar	em	espasmos	musculares	dolorosos	agudos	em	regio	lombar.Os	pacientes	qualificados	foram	randomizados	para	receber	carisoprodol	(n=277)	ou	placebo	(n=285).	A	eficcia	foi	inicialmente	avaliada
atravs	do	relato	do	estado	geral	dos	pacientes	e	atravs	do	relato	de	alvio	da	dor	por	meio	de	uma	escala	de	dor	composta	por	5	pontos.	A	primeira	avaliao	ocorreu	no	terceiro	dia	de	estudo.A	avaliao	secundria	da	eficcia	foi	realizada	atravsQuestionrio	de	inabilidade	de	Roland-Morris	(RMDO);Tempo	de	melhora	dos	sintomas;Utilizao	de	medicao	de
resgate;Avaliao	da	motilidade.O	carisoprodol	foi	mais	efetivo	do	que	o	placebo	na	impresso	global	dos	pacientes	(2,24	vs	1,7;	p	1/1000	e	<	1/100):	hipertenso,	insuficincia	cardaca	congestiva,	vertigem,	sonolncia,	agitao,	depresso,	irritabilidade,	ansiedade,	alopcia,	urticria,	dermatite,	eczema.	Reaes	raras	(>	1/10.000	e	<	1/1.000):	meningite	assptica,
convulses,	pancreatite,	hepatite	fulminante,	insuficincia	heptica,	depresso	respiratria,	pneumonia,	perda	auditiva,	agranulocitose,	anemia	aplstica,	anemia	hemoltica,	reaes	anafilactoides,	dermatite	esfoliativa,	eritema	multiforme,	Sndrome	Stevens-Johnson,	necrlise	epidrmica	txica.	Outras	reaes	observadas	sem	frequncia	conhecida:	Efeitos
cardiovasculares:	arritmia	cardaca,	vasodilatao	perifrica	(altas	doses),	infarto	do	miocrdio,	angina,	aumento	do	risco	de	eventos	cardiovasculares,	reduo	da	perfuso	esplncnica	(em	neonatos	prematuros),	palpitaes,	taquiarritmia,	alargamento	do	complexo	QRS	do	eletrocardiograma	(doses	moderadas	a	altas),	hipotenso	ortosttica,	sncope.	Efeitos
dermatolgicos:	pustulose	exantematosa	generalizada	aguda,	dermatite	de	contato,	dermatite	liquenoide,	dermatose	bolhosa	linear,	necrose	de	pele,	facete	necrosante.	Efeitos	metablicos-endcrinos:	acidose,	hipoglicemia,	hiperglicemia,	distrbios	hidroeletrolticos	(hipocalemia,	hipercalemia	e	hiponatremia),	reduo	de	testosterona	circulante,	aumento	da
estrona,	aumento	das	globulinas	carreadoras	de	hormnios	sexuais,	rabdomilise,	aumento	da	perda	de	massa	ssea,	hipotermia.	Efeitos	hepato	e	gastrintestinais:	aumento	da	atividade	motora	do	clon,	cirrose	heptica,	fibrose	heptica,	hepatotoxicidade,	doena	inflamatria	intestinal,	ulcerao	colnica,	constrio	dos	diafragmas	intestinais,	perda	proteica,
esofagite,	proctite,	enterocolite	pseudomembranosa,	melena,	ictercia.	Efeitos	genito-reprodutivos:	doena	fibrocstica	das	mamas,	reduo	das	taxas	de	concepo,	aumento	das	taxas	de	gestaes	mltiplas	(homens).	Efeitos	hematolgicos:	coagulao	intravascular	disseminada,	meta-hemoglobinemia,	porfiria	aguda	intermitente.	Efeitos	infecciosos:	sepse.	Efeitos
imunolgicos:	anafilaxia,	reao	de	sensibilidade	cruzada	(meprobamato),	reao	de	hiperssensibilidade	imune	(quadriplegia,	tontura,	ataxia,	diplopia,	confuso	mental,	desorientao,	edema	angioneurtico	e	choque	anafiltico).	Efeitos	musculoesquelticos:	dorsalgia	crnica,	paralisia	muscular,	fasciculaes,	destruio	acetabular.	Efeitos	neurolgicos:	aumento	da
viglia,	hemorragia	cerebral,	sndrome	de	abstinncia,	reduo	da	capacidade	cognitiva,	alucinaes,	psicose,	drogadio	(uso	prolongado),	amnsia,	acidente	vascular	cerebral,	encefalite,	mioclonia,	parestesia.	Efeitos	oftalmolgicos:	retinopatia,	infiltrado	de	crnea,	viso	borrada,	conjuntivite.	Efeitos	otorrinolaringolgicos:	alterao	do	timbre	de	voz.	Efeitos	renais:
insuficincia	renal	aguda,	sndrome	nefrtica,	nefrotoxicidade,	necrose	papilar,	cistite,	disria,	hematria,	nefrite	intersticial,	oligria,	poliria,	proteinria,	angioedema.	Efeitos	respiratrios:	dispneia,	hiperventilao,	taquipneia,	edema	agudo	de	pulmes,	pneumonite.	Informe	ao	seu	mdico,	cirurgio-dentista	ou	farmacutico	o	aparecimento	de	reaes	indesejveis	pelo
uso	do	medicamento.	Informe	tambm	empresa	atravs	do	seu	servio	de	atendimento.Os	sinais	de	uma	provvel	superdosagem	so:	confuso,	sonolncia,	batimentos	cardacos	rpidos	ou	irregulares,	falta	de	apetite,	nuseas,	vmitos,	dor	de	estmago,	presso	baixa,	tremores.	Muitos	desses	efeitos	podem	ocorrer	normalmente	e	podem	no	necessitar	de	ateno
mdica,	porm,	em	caso	de	dvida,	consulte	seu	mdico.	Esses	efeitos	indesejveis	podem	desaparecer	durante	o	tratamento	assim	que	seu	organismo	se	adequar	medicao.	Seu	mdico	pode	orient-lo	sobre	a	natureza	dos	sintomas.	O	profissional	de	sade	tambm	ser	capaz	de	dizer	quais	as	maneiras	de	se	prevenir	ou	reduzir	muitos	desses	efeitos.	Converse
com	seu	mdico	se	alguns	desses	efeitos	persistirem.	Intoxicaes	graves	podem	cursar	com	sintomas	mais	intensos	ou	outros	como	convulses,	agitao,	incapacidade	respiratria,	desmaio,	alteraes	do	fgado	e	dos	rins,	na	suspeita	de	intoxicao	grave	o	paciente	deve	ser	conduzido	imediatamente	para	um	hospital	para	medidas	de	suporte	vida	e	monitorizao
contnua	de	sinais	vitais.	Em	caso	de	suspeita	de	intoxicao	medicamentosa	procure	imediatamente	auxlio	mdico.	Em	caso	de	uso	de	grande	quantidade	deste	medicamento,	procure	rapidamente	socorro	mdico	e	leve	a	embalagem	ou	bula	do	medicamento,	se	possvel.	Ligue	para	0800	722	6001,	se	voc	precisar	de	mais	orientaes.Cadastre-se	e	receba
nossas	novidades	por	e-mailComo	exemplos	mais	comuns	desta	doena,temos:Lombalgia	(dor	da	coluna	lombar),	osteoartrites,	crise	aguda	deartrite	reumatoide	ou	outras	artropatias	reumticas,	crise	aguda	degota	(doena	caracterizada	pela	deposio	de	cristais	de	cidorico	junto	a	articulaes	e	em	outros	rgos),	estadosinflamatrios	agudos	ps-traumticos	e
ps-cirrgicos.Tandene	tambm	indicado	como	coadjuvante	em	processosinflamatrios	graves	decorrentes	de	quadros	infecciosos.Como	oTandene	funciona?Tandene	apresenta	uma	composio	relaxante	muscular,anti-inflamatria	e	analgsica	(ao	contra	a	dor),	indicada	notratamento	do	reumatismo,	o	qual	em	geral,	est	associado	a	queixascomo	a	dor	e	sinais
inflamatrios	como	inchao,	calor	local	eeventual	limitao	de	mobilidade.Tandene	por	ter	em	sua	composio	uma	associao	demedicamentos,	agir	da	seguinte	forma:O	carisoprodol	um	relaxante	muscular,	que	reduz	indiretamentea	tenso	da	musculatura	esqueltica	em	seres	humanos.	A	cafena	um	estimulante	do	sistema	nervoso	central,	que	produz	estado
dealerta	mental	e	tende	a	corrigir	a	sonolncia	que	o	carisoprodolprovoca.A	cafena	tambm	tem	ao	contra	a	dor,	atuando	sobre	amusculatura	e	tornando-a	menos	susceptvel	fadiga	(cansao)	emelhorando	seu	desempenho.O	diclofenaco	sdico	um	importante	anti-inflamatrio	queatuar	tambm	no	combate	a	dor	e	na	diminuio	de	sintomas	como	afebre	e
inchaos	localizados,	assim	como	o	paracetamol	tambmpossui	ao	anti	inflamatria	e	atua	sinergicamente	no	controle	dador	e	temperatura.Contraindicao	do	TandeneTandene	est	contraindicado	em	pacientes	que	apresentemhipersensibilidade	(alergia)	a	quaisquer	dos	componentes	de	suafrmula;	nos	casos	de	insuficincia	cardaca	(funo	prejudicada
docorao),	heptica	(do	fgado)	ou	renal	grave	(dos	rins)	ehipertenso	arterial	grave	(presso	alta).	contraindicado	tambm,	em	pacientes	que	apresentemhipersensibilidade	aos	anti-inflamatrios	(ex:	cidoacetilsaliclico)	com	desencadeamento	de	quadros	reativos	como	osasmticos	nos	quais	pode	ocasionar	acessos	de	asma,	urticria(coceira)	ou	rinite	aguda
(inflamao	da	mucosa	do	nariz).Tandene	dever	ser	usado	somente	sob	prescrio	mdica.	Informeseu	mdico	sobre	qualquer	medicamento	que	esteja	usando,	antes	doincio,	ou	durante	o	tratamento.Este	medicamento	destinado	ao	uso	adulto.No	use	outro	produto	que	contenhaparacetamol.Como	usar	o	TandeneComo	regra	geral,	a	dose	mnima	diria
recomendada	de	umcomprimido	a	cada	12	horas	respeitando-se	o	mximo	de	um	comprimidotomado	a	cada	8	horas,	portanto,	trs	doses	dirias.	No	entanto,cabe	ressaltar	que	cabe	ao	mdico	analisar	individualmente	cadacaso	clnico	adaptando	a	melhor	dosagem	de	medicao	e	a	durao	detempo	de	tratamento,	de	acordo	com	a	idade	do	paciente	e	s
suascondies	gerais.Devero	ser	administradas	as	mais	baixas	doses	eficazes	e,sempre	que	possvel,	a	durao	do	tratamento	no	dever	ultrapassar10	dias.Tratamentos	mais	prolongados	requerem	observaes	especiais.Os	comprimidos	do	Tandene	devem	ser	ingeridos	inteiros	(semmastigar),	junto	s	refeies,	com	auxlio	de	lquido.Siga	a	orientao	do	seu	mdico,
respeitando	sempre	oshorrios,	as	doses	e	a	durao	do	tratamento.No	interrompa	o	tratamento	sem	o	conhecimento	do	seumdico.Este	medicamento	no	deve	ser	partido	oumastigado.O	que	devo	fazer	quando	eu	me	esquecer	de	usar	oTandene?Se	uma	dose	for	esquecida,	voc	deve	tomar	o	comprimido	logo	quepossvel.	Se	estiver	perto	da	prxima	dose,
pule	a	dose	perdida	eespere	at	o	horrio	do	medicamento	ser	tomado	habitualmente.	Vocno	deve	tomar	duas	doses	ao	mesmo	tempo.Em	caso	de	dvidas,	procure	orientao	do	farmacuticoou	de	seu	mdico,	ou	cirurgio-dentista.Precaues	do	TandeneTandene	dever	ser	usado	sob	prescrio	mdica.No	foram	estabelecidas	a	segurana	e	a	eficcia	em	pacientes
dafaixa	etria	peditrica,	portanto,	no	se	recomenda	seu	uso	emcrianas	e	adolescentes.A	possibilidade	de	reativao	de	lceras	ppticas	(leso	namucosa	do	esfago-gastrointestinal)	requer	anlise	cuidadosa	quandohouver	histria	anterior	de	dispepsia	(indigesto),	sangramentogastrointestinal	ou	lcera	pptica.Nas	indicaes	do	Tandene	por	perodos	superiores	a
dez	dias,dever	ser	realizado	hemograma	(exame	de	sangue)	e	provas	de	funoheptica	(do	fgado)	antes	do	incio	do	tratamento	e,periodicamente,	a	seguir.A	diminuio	da	contagem	de	leuccitos	e/ou	plaquetas,	ou	dohematcrito	requer	a	suspenso	da	medicao.O	uso	prolongado	de	diclofenaco	tem	se	associado	com	eventosadversos	gastrointestinais	graves,
como	ulcerao	(leses),sangramento	e	perfurao	do	estmago	ou	intestinos,	em	especial	empacientes	idosos	e	debilitados.	O	uso	crnico	de	diclofenaco	sdicoaumenta	o	risco	de	dano	nos	rins,	com	funo	prejudicada	domesmo.Condies	agudas	abdominais	podem	ter	seu	diagnsticodificultado	pelo	uso	do	carisoprodol.	O	carisoprodol	pode	causaruma	contrao
involuntria	do	esfncter	de	Oddi	(zona	de	maiorpresso	que	regula	a	passagem	da	bile	para	o	duodeno)	e	reduzir	assecrees	dos	ductos	biliar	e	pancretico	(canais	da	vesculabiliar	e	pncreas).Pessoas	com	hipertenso	intracraniana	(presso	alta	no	crebro)ou	trauma	cranioenceflico	(trauma	no	crebro)	no	devem	fazer	usode	Tandene,	da	mesma	forma	que
pacientes	que	possuem	a	atividade	docitocromo	CYP2C19	reduzida	(enzima	do	fgado),	seja	por	doena	oupor	uso	de	outras	medicaes.	O	uso	prolongado	de	Tandene	podelevar	drogadio	e	sua	descontinuao,	sndrome	de	abstinncia,quando	usado	em	altas	doses	e	por	perodo	prolongado.O	uso	concomitante	com	lcool	e	drogas	depressoras	do
sistemanervoso	central	no	recomendado.Observando-se	reaes	alrgicas	tipo	coceira	ou	eritematosas(vermelhido),	febre,	ictercia	(amarelamento	da	pele),	cianose(colorao	azulada	na	pele	devido	falta	de	oxigenao)	ou	sanguenas	fezes,	a	medicao	dever	ser	imediatamente	suspensa.Pacientes	com	doena	cardiovascular	(doenas	docorao)Tandene	deve	ser
usado	com	cautela	em	pacientes	com	doenacardiovascular,	pelo	risco	de	eventos	trombticos	cardiovasculares(formao	de	trombos	na	circulao),	como	infarto	ou	acidentevascular	cerebral	(AVC),	devido	presena	do	diclofenaco	nafrmula.Em	pacientes	portadores	de	doenas	cardiovasculares,	apossibilidade	de	ocorrer	reteno	de	sdio	e	edema	(inchao)
deverser	considerada.Pacientes	desidratados	podem	apresentar	maiores	riscos	dehipotenso	(presso	baixa)	com	o	uso	do	carisoprodol.Pacientes	com	doenas	no	pulmo	obstrutivas	ourestritivasTandene	deve	ser	usado	com	cautela	em	pacientes	com	doenaspulmonares	(dos	pulmes)	obstrutivas	ou	restritivas	crnicas,	pelorisco	de	depresso
respiratria.Capacidade	de	dirigir	veculos	e	operarmquinas	recomendvel	que	os	pacientes	durante	o	tratamento	com	Tandeneevitem	dirigir	carros,	motos	e	outros	veculos,	assim	como	operarmquinas	perigosas,	pois	o	carisoprodol	pode	interferir	com	essascapacidades.Sensibilidade	cruzadaExistem	relatos	de	reao	cruzada	do	diclofenaco	com	o
cidoacetilsaliclico.	Pacientes	que	apresentaram	previamente	reaesalrgicas	graves	ao	cido	acetilsaliclico	ou	outrosanti-inflamatrios	no	hormonais	(exemplos:	ibuprofeno,cetoprofeno)	devem	evitar	o	uso	de	Tandene,	em	razo	do	maior	riscode	broncoespasmos	(doena	que	causa	dificuldades	pararespirar).Reaes	Adversas	do	TandeneReaes	adversas
separadas	por	frequncia	deocorrncia:Reaes	muito	comuns	(gt;	1/10)Aumento	das	enzimas	do	fgado.Reaes	comuns	(gt;	1/100	e	lt;	1/10)Cefaleia;Tontura;Insnia;Tremor;Dor;Hemorragia	gastrintestinal;Perfurao	gastrintestinal;lceras	gastrintestinais;Diarreia;Indigesto;Nusea;Vmitos;Constipao;Flatulncia;Dor	abdominal;Pirose;Reteno	de	fluidos
corpreos;Edema	(inchao);Rash;Prurido;Edema	facial;Anemia;Distrbios	da	coagulao;Broncoespasmo;Rinite;Zumbido;Febre;Doena	viral.Reaes	incomuns	(gt;1/1000	e	lt;	1/100)Hipertenso;Insuficincia	cardaca	congestiva;Vertigem;Sonolncia;Agitao;Depresso;Irritabilidade;Ansiedade;Alopcia;Urticria;Dermatite;Eczema.Reaes	raras	(gt;1/10.000	e	lt;
1/1.000)Meningite	assptica;Convulses;Pancreatite;Hepatite	fulminante;Insuficincia	heptica;Depresso	respiratria;Pneumonia;Perda	auditiva;Agranulocitose;Anemia	aplstica;Anemia	hemoltica;Reaes	anafilactides;Dermatite	esfoliativa;Eritema	multiform;Sindrome	Stevens-Johnson;Necrlise	epidrmica	txica.Outras	reaes	observadas	sem
frequnciaconhecida:Efeitos	cardiovascularesArritmia	cardaca;Vasodilatao	perifrica	(altas	doses);Infarto	do	miocrdio;Angina;Aumento	do	risco	de	eventos	cardiovasculares;Reduo	da	perfuso	esplncnica	(em	neonatos	prematuros);Palpitaes;Taquiarritmia;Alargamento	do	complexo	QRS	do	eletrocardiograma	(dosesmoderadas	a	altas);Hipotenso
ortosttica;Sncope.Efeitos	dermatolgicosPustulose	exantematosa	generalizada	aguda;Dermatite	de	contato;Dermatite	liquenoide;Dermatose	bolhosa	linear;Necrose	de	pele;Facete	necrosante.Efeitos	metablicos-endcrinosAcidose;Hipoglicemia;Hiperglicemia;Distrbios	hidroeletrolticos	(hipocalemia,	hipercalemia	ehiponatremia);Reduo	de	testosterona
circulante;Aumento	da	estrona;Aumento	das	globulinas	carreadoras	de	hormnios	sexuais;Rabdomilise;Aumento	da	perda	de	massa	ssea;Hipotermia.Efeitos	hepato	e	gastrointestinaisAumento	da	atividade	motora	do	clon;Cirrose	heptica;Fibrose	heptica;Hepatotoxicidade;Doena	inflamatria	intestinal;Ulcerao	colnica;Constrio	dos	diafragmas
intestinais;Perda	protica;Esofagite;Proctite;Enterocolite	pseudomembranosa;Melena;Ictercia.Efeitos	genitorreprodutivosDoena	fibrocstica	das	mamas;Reduo	das	taxas	de	concepo;Aumento	das	taxas	de	gestaes	mltiplas	(homens).Efeitos	hematolgicosCoagulao	intravascular	disseminada;Metahemoglobinemia;Porfiria	aguda	intermitente.Efeitos
infecciososSepse.Efeitos	imunolgicosAnafilaxia;Reao	de	sensibilidade	cruzada	(meprobamato);Reao	de	hiperssensibilidade	imune	(quadriplegia,	tontura,ataxia,	diplopia,	confuso	mental,	desorientao,	edemaangioneurtico	e	choque	anafiltico).Efeitos	musculoesquelticosDorsalgia	crnica;Paralisia	muscular;Fasciculaes;Destruio	acetabular.Efeitos
neurolgicosAumento	da	viglia;Hemorragia	cerebral;Sndrome	de	abstinncia;Reduo	da	capacidade	cognitiva;Alucinaes;Psicose;Drogadio	(uso	prolongado);Amnsia;Acidente	vascular	cerebral;Encefalite;Mioclonia;Parestesia.Efeitos	oftalmolgicosRetinopatia;Infiltrado	de	crnea;Viso	borrada;Conjuntivite.Efeitos	otorrinolaringolgicosAlterao	do	timbre	de
voz.Efeitos	renaisInsuficincia	renal	aguda;Sndrome	nefrtica;Nefrotoxicidade;Necrose	papilar;Cistite;Disria;Hematria;Nefrite	intersticial;Oligria;Poliria;Proteinria;Angioedema.Efeitos	respiratriosDispnia;Hiperventilao;Taquipnia;Edema	agudo	de	pulmes;Pneumonite.Informe	ao	seu	mdico,	cirurgio	dentista	oufarmacutico	o	aparecimento	de	reaes
indesejveis	pelo	uso	domedicamento.Informe	a	empresa	sobre	o	aparecimento	de	reaesindesejveis	e	problemas	com	este	medicamento,	entrando	em	contatoatravs	da	Central	de	Atendimento	ao	Consumidor	(CAC).Populao	Especial	do	TandeneUso	em	idososO	uso	em	pacientes	idosos	(pacientes	geralmente	mais	sensveisaos	medicamentos)	deve	ser
cuidadosamente	observado.Pessoas	idosas	que	fazem	uso	de	Tandene	devem	ser	acompanhadascom	cuidado,	pois	apresentam	maior	risco	de	depresso	respiratriae	de	eventos	adversos	gastrointestinais.Pacientes	com	doena	no	fgado	ou	rinsTandene	deve	ser	usado	com	cautela	em	pacientes	com	danos	nofgado	ou	nos	rins,	pois	a	ao	deste	medicamento
poder	se	alterare	trazer	maiores	riscos	durante	seu	uso.	Nestes	casos	importanteque	se	avalie	cada	situao	clnica	e	a	dose	a	ser	tomada	sejaadequada	ao	paciente.A	meia-vida	da	cafena	est	aumentada	em	pacientes	com	doenasdo	fgado	como	cirrose	(destruio	do	tecido	do	fgado)	e	hepatiteviral	(inflamao	do	fgado	causada	por	vrus).	Por	isso	ajustes
dedose	devem	ser	feitos	para	estes	pacientes.Em	altas	doses,	a	cafena	pode	causar	dorsalgia	crnica	(dor	nascostas),	desencadear	doenas	psiquitricas	de	base	e	aumentar	afrequncia	e	a	gravidade	de	efeitos	adversos.	Ospacientes	quefazem	uso	de	medicaes	que	contm	cafena	devem	ser	alertadosquanto	limitao	da	ingesto	de	outras	fontes	de	cafena
comoalimentos,	bebidas	e	outros	medicamentos	contendo	cafena.Uso	na	gravidezEmbora	os	estudos	realizados	no	tenham	evidenciado	nenhumefeito	teratognico	(dano	ao	feto),	desaconselha-se	o	uso	doTandene	durante	a	gravidez	e	lactao.Este	medicamento	no	deve	ser	utilizado	por	mulheresgrvidas	sem	orientao	mdica	ou	docirurgio-
dentista.Composio	do	TandeneCada	comprimido	contm:Cafena30	mgCarisoprodol125	mgDiclofenaco	sdico50	mgParacetamol300	mgExcipientes*1	comprimido*Amido,	lactose	monoidratada,	croscarmelose	sdica,	talco,estearato	de	magnsio,	dixido	de	silcio,	corante	vermelho	ponceau4R,	povidona,	lcool	etlico	e	gua	purificada.Apresentao
doTandeneComprimidos	com	30	mg	de	cafena	+	125	mg	de	carisoprodol	+	50mg	de	diclofenaco	sdico	+	300	mg	de	paracetamol.	Embalagens	com	15ou	30	comprimidos.Uso	oral.Uso	adulto.Medicamento	similar	equivalente	ao	medicamento	dereferncia.Superdosagem	do	TandeneOs	sinais	de	uma	provvel	superdosagem	so	confuso,
sonolncia,batimentos	cardacos	rpidos	ou	irregulares,	falta	de	apetite,nuseas,	vmitos,	dor	de	estmago,	presso	baixa,	tremores.	Muitosdesses	efeitos	podem	ocorrer	normalmente	e	podem	no	necessitar	deateno	mdica,	porm,	em	caso	de	dvida	consulte	seu	mdico.Esses	efeitos	indesejveis	podem	desaparecer	durante	otratamento	assim	que	seu	organismo
se	adequar	medicao.	Seumdico	pode	orient-lo	sobre	a	natureza	dos	sintomas.	Oprofissional	de	sade	tambm	ser	capaz	de	dizer	quais	as	maneirasde	se	prevenir	ou	reduzir	muitos	desses	efeitos.	Converse	com	seumdico	se	alguns	desses	efeitos	persistirem.Intoxicaes	graves	podem	cursar	com	sintomas	mais	intensos	ououtros	como	convulses,	agitao,
incapacidade	respiratria,desmaio,	alteraes	do	fgado	e	dos	rins,	na	suspeita	deintoxicao	grave	o	paciente	deve	ser	conduzido	imediatamente	paraum	hospital	para	medidas	de	suporte	vida	e	monitorizao	contnuade	sinais	vitais.Em	caso	de	suspeita	de	intoxicao	medicamentosa	procureimediatamente	auxlio	mdico.Em	caso	de	uso	em	grande	quantidade
deste	medicamento,procure	rapidamente	socorro	mdico	e	leve	a	embalagem	ou	bula	domedicamento,	se	possvel.Em	caso	de	intoxicao	ligue	para	0800	722	6001,	se	vocprecisar	de	mais	orientaes	sobre	como	proceder.Interao	Medicamentosa	do	TandeneInteraes	medicamento-medicamentorelacionadas	aodiclofenaco	sdicoInterao	Medicamento-
MedicamentoGravidade	Maior:H	aumento	do	risco	de	sangramento	no	uso	associado	deardeparina,	clovoxamina,	dalteparina,	desirudina,	enoxaparina,escitalopram,	famoxetina,	flesinoxano,	fluoxetina,	fluvoxamina,nadroparina,	nefazodona,	parnaparina,	paroxetina,	pentoxifilina,reviparina,	sertralina,	tinzaparina,	zimeldina.Pode	ocorrer	aumento	da
toxicidade	de	algumas	medicaes	comometotrexato,	pemetrexede,	este	com	risco	de	mielossupresso,toxicidade	renal	e	gastrintestinal.O	uso	associado	ao	tacrolimo	pode	levar	a	insuficincia	renalaguda.Gravidade	Moderada:O	aumento	das	concentraes	plasmticas	de	diclofenaco	podeocorrer	com	uso	de	voriconazol,	assim	como	ciprofloxacino	tambmpode
causar	aumento	de	sua	prpria	concentrao	plasmtica.O	uso	associado	de	levofloxacino,	norfloxacino	ou	ofloxacinopode	causar	aumento	do	risco	de	convulses.O	uso	associado	de	anti-hipertensivos	da	classe	dosbetabloqueadores	(ex:	atenolol)	e	da	classe	dos	inibidores	da	ECA(Enzima	Conversora	de	Angiotensina,	ex:	captopril	e	enalapril)podem	ter	seu
efeito	anti	hipertensivo	diminudo.A	associao	com	acetoexamida,	clorpropamida,	gliclazida,glimepirida,	glipizida,	gliquidona,	gliburida,	tolazamida	outolbutamida,	pode	levar	ao	aumento	do	risco	de	hipoglicemia.O	aumento	do	risco	de	desenvolvimento	de	leses	da	mucosagstrica	est	associado	ao	uso	de	desvenlafaxina,	dicumarol,duloxetina,
acenocumarol,	anisindiona,	citalopram,	clopidogrel,eptifibatide,	milnaciprana,	fenindiona,	femprocumona,	ginkgo,prasugrel,	venlafaxina,	varfarina	e	ulmeira.A	amilorida,	canrenoato,	espironolactona,	triantereno	podem	terreduo	do	efeito	diurtico,	hipercalemia,	possvel	nefrotoxicidadequando	associadas	ao	diclofenaco,	assim	como
clorotiazida,clortalidona,	furosemida,	hidroclorotiazida,	indapamida	tambmtero	sua	eficcia	diurtica	e	anti-hipertensiva	prejudicadas.A	losartana	e	valsartana	podem	ter	reduo	do	efeitoanti-hipertensivo	e	aumento	do	risco	de	insuficincia	renal.A	associao	do	diclofenaco	com	a	ciclosporina	pode	aumentar	atoxicidade	da	mesma,	potencialmente	levando	a
riscos	de	disfunorenal,	colestase	e	parestesias,	assim	como	o	uso	de	digoxina	tambmpode	ter	aumento	de	toxicidade	associada	a	nuseas,	vmitos	earritmias.H	risco	de	intoxicao	por	ltio	em	caso	de	associao,	podendocausar	sintomas	como	fraqueza,	tremor,	sede	excessiva	econfuso.O	uso	da	matricria	pode	causar	aumento	do	risco	de	eventosadversos
associado	aos	anti-inflamatrios	no-hormonais.O	uso	dos	medicamentos	colestipol	e	colestiramina	pode	causardiminuio	da	biodisponibilidade	do	diclofenaco.Gravidade	Menor:O	aumento	do	risco	de	hemorragia	gastrintestinal	e/ouantagonismo	de	efeito	hipotensor	pode	ocorrer	no	uso	associado	aanlodipino,	bepridil,	diltiazem,	felodipino,
flunarizina,galopamil,	isradipino,	lacidipino,	lidoflazina,	manidipino,nicardipino,	nifedipino,	nilvadipino,	nimodipino,	nisoldipino,nitrendipino,	pranidipina	e	verapamil.Interao	Medicamento-Exame	LaboratorialQuando	se	faz	uso	de	diclofenaco	o	teste	de	sangue	oculto	nasfezes	pode	potencialmente	dar	resultado	falso-positivo.Interaes
medicamentosasrelacionadas	aocarisoprodolInterao	Medicamento-MedicamentoGravidade	Maior:H	risco	potencial	de	depresso	respiratria	no	uso	associado	amedicaes	como	adinazolam,	alprazolam,	amobarbital,	anileridina,aprobarbital,	bromazepam,	brotizolam,	butalbital,	cetazolam,clordiazepxido,	clorzoxazona,	clobazam,	clonazepam,
clorazepato,codena,	dantroleno,	diazepam,	estazolam,	etclorvinol,fenobarbital,	fentanila,	flunitrazepam,	flurazepam,	halazepam,hidrato	de	cloral,	hidrocodona,	hidromorfona,	levorfanol,lorazepam,	lormetazepam,	medazepam,	meperidina,	mefenesina,mefobarbital,	meprobamato,	metaxalona,	metocarbamol,	metoexital,midazolam,	morfina,	nitrazepam,
nordazepam,	oxazepam,	oxibatosdico,	oxicodona,	oximorfona,	pentobarbital,	prazepam,	primidona,propoxifeno,	quazepam,	remifantanila,	secobarbital,	sufentanila,sulfato	lipossomal	de	morfina,	temazepam,	tiopental	e	triazolam.Assim	como	h	risco	de	depresso	do	sistema	nervoso	central	com	ouso	de	Kava.Interaes	medicamentosasrelacionadas
cafenaInterao	Medicamento-MedicamentoGravidade	Moderada:Medicaes	comociprofloxacino,	equincea,	enoxacino,grepafloxacino,	norfloxacino	e	verapamil	quando	associadas	acafena	podem	levar	ao	seu	aumento	de	concentrao	plasmtica	econsequente	estmulo	ao	sistema	nervoso	central.O	uso	associado	a	clozapina	pode	causar	aumento	do	risco
detoxicidade	pela	mesma	com	riscos	de	sedao,	convulses	ehipotenso.O	desogestrel	em	associao	a	cafena	pode	levar	ao	aumento	daestimulao	do	sistema	nervoso	central,	assim	como	afenilpropanolamina,	cido	pipemdico	e	a	terbinafina	podem	causaraumento	das	concentraes	plasmticas	de	cafena	levando	a	sintomascomo	ansiedade,	irritabilidade,
insnia	ou	aumento	da	diurese.A	associao	com	teofilina	tambm	pode	cursar	com	aumento	dasconcentraes	plasmticas	da	mesma.Gravidade	Menor:A	cafena	pode	causar	reduo	do	efeito	teraputico	daadenosina.Pode	potencialmente	levar	a	reduo	do	efeito	sedativo	eansioltico	de	medicamentos	como	adinasolam,	alprazolam,bromazepam,	brotizolam,
clordiazepxido,	clobazam,	clonazepam,clorazepato,	diazepam,	estazolam,	flunitrazepam,	flurazepam,halazepam,	lorazepam,	midazolam,	nitrazepam,	oxazepam,	prazepam,quazepam,	quetazolam,	temazepam	e	triazolam.Eventualmente	pode	ocorrer	aumento	do	risco	de	excitaocardiovascular	e	cerebral	associado	a	altas	concentraes	decafena	se
associado	ao	uso	de	dissulfiram.A	metilxantina	pode	potencializar	os	efeitos	da	cafenaaumentando	os	riscos	de	eventos	adversos	relacionados	mesma.Interao	Medicamento-Exame	LaboratorialGravidade	Menor:A	cafena	pode	causar	uma	falsa	reduo	dos	nveis	sricos	defenobarbital.Interaes	medicamentosas	relacionadas	aoparacetamolInterao
Medicamento-MedicamentoGravidade	Moderada:Medicamentos	como	a	zidovudina,	carbamazepina,	diflunisal	eisoniazida	em	associao	com	o	paracetamol	apresentam	risco	dehepatotoxicidade	e	neutropenia,	assim	como	a	fenitona	tambm	podeapresentar	risco	aumentado	de	hepatotoxicidade	e	diminuio	deeficcia	do	paracetamol.A	associao	com
varfarina	pode	causar	risco	de	sangramento,assim	como	o	acenocumarol	pode	ter	seu	efeito	anticoagulantepotencializado.Gravidade	Menor:A	associao	com	cloranfenicol	pode	aumentar	sua	toxicidadelevando	a	sintomas	como	vmitos,	hipotenso	e	hipotermia.Interao	Medicamento-AlimentoGravidade	Maior:O	consumo	de	lcool	pode	aumentar	o	risco	de
hepatotoxicidade	damedicao.Interao	Medicamento-Exame	LaboratorialGravidade	Moderada:O	uso	de	paracetamol	pode	levar	a	alteraes	de	exames	comofalso	aumento	dos	nveis	sricos	de	cido	rico	e	resultados	falsopositivos	do	teste	do	cido	5-hidroxindolactico.Informe	seu	mdico	ou	cirurgio-dentista	se	voc	estfazendo	uso	de	algum	outro
medicamento.No	use	medicamento	sem	o	conhecimento	do	seu	mdico.Pode	ser	perigoso	para	sua	sade.Ao	da	Substncia	TandeneResultados	de	eficciaCafena	+	Carisoprodol	+	Diclofenaco	sdico	+	Paracetamol(substncia	ativa)	um	medicamento	composto	pela	associao	decafena,	carisoprodol,	diclofenaco	sdico	e	paracetamol	que,combinados,	auxiliam
noalvio	da	dor,	aumentando	o	potencialanalgsico	de	cada	uma	das	substncias	e	reduzindo	seus	efeitosadversos,	por	permitir	a	utilizao	de	dosesmenores	de	cadauma	das	drogas.Em	reviso	sistemtica	da	literatura	cientfica,	de	1964	a	1984,30	estudos	clnicos,	envolvendo	mais	de	10.000	pacientes,	foramanalisados	com	o	objetivo	de	avaliar	o	uso	de
cafena	como	umadjuvante	analgsico.	Os	estudos	analisaram	dados	de	pacientes	comdor	em	episiotomia,	clicasuterinas	ps-parto,	dorps-cirurgia	oral	e	cefaleia.	Em	21	de	25	estudos,	a	potnciarelativa	estimada	de	um	analgsico	contendo	cafena,emcomparao	com	um	analgsico	sem	cafena	maior	que	1.A	potncia	relativa	estimada	para	cada	uma	das
categorias	deanalgsicos	em	combinao	com	a	cafena	significativamente	maiorque	1.	A	potncia	relativa	geral	de	1.41	(IC95%	1,23	a	1,63),	oque	significa	que,	para	umanalgsico	sem	cafena	obter	amesma	resposta	que	o	mesmo	analgsico	associado	cafena,	necessria	uma	dose	aproximadamente	40%	maiordemedicamento.A	associao	composta	por
carisoprodol	(200	mg),	fenacetina	(160mg)	e	cafena	(32	mg)	foi	comparada	ao	carisoprodol	isoladamente,	afenacetina	com	cafena	e	ao	placebo	em	estudo	duplo-cego	erandomizado	com	336	pacientes	com	condies	msculo-esquelticasdolorosas	e	de	surgimentoagudo.Na	avaliao	global	de	melhora	dos	sintomas,	realizada	pormdicos,	a	associao	estudada
foi	mais	efetiva	que	seuscomponentes	(P=0,033para	a	comparao	com	carisoprodol;P=0,01	para	a	comparao	com	fenacetina	com	cafena)	e	observou-seque	os	componentes	fenacetina	ecafena	contriburam	de	formasignificante	para	a	efetividade	da	associao.A	melhora	sintomtica	relatada	pelos	pares	de	pacientes,	comoalvio	da	dor	e	dos	espasmos,	bem
como	melhora	da	amplitude	dosmovimentos,	mostrou	resultados	muito	semelhantes	aos	observadospelos	mdicos.No	foram	observadas	alteraes	no	padro	do	sono	ou	na	melhoradas	alteraes	de	sono	inicialmente	relatadas	em	nenhum	dos	gruposestudados.De	todos	os	pacientes	estudados,	20%	apresentaram	efeitosadversos	de	intensidade	leve	a
moderada.	A	maioria	se	queixou	detontura	e	alteraes	gastrintestinais	que	desapareceram	com	otrmino	do	tratamento	ou	com	a	reduo	da	dose.	Apenas	2	pacientesdescontinuaram	a	medicao	(1	nogrupo	carisoprodol	isolado	e1	no	grupo	da	associao).A	intensidade	da	cefaleia	hemicrania	apresentou	reduosignificativa	aps	1	a	6	horas	da	ingesto	de
medicamento	contendoparacetamol	(250	mg),	cido	acetilsaliclico	(250	mg)	e	cafena	(65mg),	quando	comparada	ao	placebo.	Foram	avaliados	os	dados	de	3estudos	randomizados,	duplocegos,placebo-controlados	com	umtotal	de	1.220	pacientes.A	intensidade	da	dor	foi	reduzida	a	leve	ou	ausente	em	2	horasaps	a	ingesto	domedicamento	em	59,3%	dos
602	pacientestratados	com	a	associao	de	substncias,	em	comparao	com	32,8%dos	618	pacientes	que	receberam	placebo	(Plt;0,001;	IC95%	55%-63%para	a	associao	e	IC95%	29%-37%	para	placebo).Aps	6	horas	da	ingesto	do	comprimido,	79%	dospacientesque	receberam	a	associao	versus	52%	dos	pacientes	que	receberamplacebo	apresentaram	reduo
da	dor	a	intensidade	leve	a	ausente(Plt;0,001;	IC95%	75%-82%	versus	48%-56%)	e	50,8%	no	apresentavammais	dor	no	grupo	tratado,	em	comparao	com	23,5%	do	grupoplacebo(Plt;0,001,	IC95%	47%-55%	versus	20%-27%,respectivamente).	Outros	sintomas	como	nuseas,	fotofobia,fonofobia	e	incapacidade	funcionalapresentaram	melhora	aps	2e	6
horas	no	grupo	tratamento,	comparado	ao	grupo	placebo(Plt;0,01).Em	estudo	multicntrico,	randomizado,	duplo-cego	eplacebo-controlado,	a	eficcia	da	combinao	de	paracetamol	(250mg),	cido	acetilsaliclico	(250	mg)	e	cafena	(65	mg)	foicomparada	eficcia	de	ibuprofeno	(200	mg)	e	a	placebo,	notratamento	da	cefaleia	hemicrania.Os	pacientes
foramrandomizados	e	alocados	daseguinte	forma:669	pacientes	no	grupo	de	tratamento	com	a	combinao	demedicamentos;666	pacientes	no	grupo	de	tratamento	com	ibuprofeno;220	pacientes	no	grupo	controle.Os	3	grupos	apresentaram	caractersticas	semelhantes	no	que	dizrespeito	ao	perfildemogrfico,	histria	da	cefaleia	esintomas	do	incio	da	crise.
Ambos	os	grupos	de	tratamento	commedicamento	apresentaram	resultadossignificativamentemelhores	que	o	grupo	placebo	no	alivio	da	dor	e	dos	sintomasassociados.A	associao	de	substncias	foi	superior	ao	ibuprofeno	na	somados	escores	de	alvio	da	dor	aps	2	horas	do	incio	do	tratamento,na	reduo	da	intensidade	da	dor,	no	tempo	de	incio
demelhorasignificativa	da	dor	e	no	tempo	para	atingir	ausnciatotal	de	dor.	Os	escores	de	alvio	da	dor	aps	2	horas	foram	de2,7,	2,4,	e	2,0	para	associao,ibuprofeno	e	placebo,respectivamente	(Plt;0,03).O	tempo	mdio	de	incio	de	melhora	significativa	da	dor	foi	20minutos	mais	cedo	para	aassociao,	em	comparao	comibuprofeno	(Plt;0,036),	mostrando
eficcia	superior	e	efeito	maisrpido	da	associao,	em	relao	ao	ibuprofeno.Com	o	objetivo	de	testar	a	eficcia	e	a	segurana	da	associaode	diclofenaco	(50	mg),	paracetamol	(300	mg),	carisoprodol	(125	mg)e	cafena	(30	mg),	no	tratamento	da	lombalgia	e	lombociatalgiaagudas,	comparadas	eficcia	e	segurana	da	ciclobenzaprina,	foirealizado	ensaio
clnicomulticntrico,	randomizado,duplo-cego	e	comparativo.	As	medicaes	foram	administradas	3	vezesao	dia,	por	um	perodo	de	7	dias,	em	108pacientes	comdiagnstico	de	lombalgia	e	lombociatalgia	agudas,	com	inicio	dossintomas	nos	ltimos	7	dias,	que	foram	randomizados,	sendo54em	cada	grupo.Os	critrios	de	eficcia	primrios	selecionados	para	o
estudoforam	escala	visual	analgica	para	dor	e	questionrio	de	RolandMorris,	cujos	resultados	de	antes	e	depois	do	tratamento	foramcomparados.	Os	critrios	secundrios	foram	avaliao	global	dotratamento	pelopaciente	e	pelo	investigador,	e	uso	damedicao	analgsica	de	resgate.	Os	critrios	de	segurana	foramanlise	de	tolerabilidade,	interrupo	damedicao
por	eventoadverso	e	exames	laboratoriais.No	houve	diferena	estatstica	entre	os	grupos,	em	relao	eficcia,	em	nenhum	dos	desfechos	analisados.	Ambas	as	medicaesmostraram-se	seguras	e	tolerveis	no	tratamento	da	lombalgia	e	dalombociatalgia	agudas.	A	anliseestatstica	rigorosa	mostroudiferena	nos	dois	grupos	apenas	no	que	se	refere	aos
eventosadversos,	sendo	mais	frequentes	no	grupo	que	foi	tratadocom	aciclobenzaprina.A	combinao	de	agentes	analgsicos,	anti-inflamatrios	emiorrelaxantes	presente	no	medicamento	demonstrou	eficcia	esegurana	para	seu	uso	em	vrias	condies	acompanhadas	de	dor	einflamao.Caractersticas	farmacolgicasCarisoprodolO	carisoprodol	um	relaxante
muscular	esqueltico	de	aocentral,	quimicamente	relacionado	ao	meprobamato,	que	reduzindiretamente	a	tensoda	musculatura	esqueltica	em	sereshumanos.	O	modo	de	ao	pelo	qual	o	carisoprodol	alivia	o	espasmomuscular	agudo	de	origem	local,	podeestar	relacionado	com	ofato	de	deprimir	preferencialmente	os	reflexos	polissinpticos,mostrando
eficcia	no	tratamento	do	desconforto	decorrentedoespasmo	muscular	esqueltico.Em	altas	doses	pode	haver	inibio	dos	reflexos	monossinpticos.O	meprobamato	possui	atividade	barbituratosmile,	fazendo	docarisoprodol	um	agonista	indireto	dos	receptores	de	GABA,	comefeitos	na	condutncia	de	canais	de	cloreto	nosistema	nervosocentral,	semelhantes
aos	benzodiazepnicos.	A	sedao	tambm	umaconsequncia	do	uso	dos	relaxantes	musculares	esquelticos.O	carisoprodol	bem	absorvido	aps	administrao	oral,	com	umrpido	incio	de	ao	teraputica	de	30	minutos	e	um	pico	de	aoem	4	horas.Seu	tempo	de	concentrao	mxima	de	1,98	+/-	1,16	horas,atingindo	pico	de	concentrao	de	2,29+/-0,68	mcg/mL	e	rea	sob
acurva	de	10,33+/-	3,87	mcg/mL/hora.	O	clearance	do	carisoprodol	de	39,52+/-16,83	L/hora.	O	carisoprodol	metabolizado	no	fgado	eexcretado	na	urina	com	umameiavida	de	eliminao	de	8horas.Apenas	pequenas	quantidades	de	carisoprodol	so	excretadasno-modificadas	pela	urina.	A	concentrao	srica	mxima	demeprobamato	(o	principal	metablitos	do
carisoprodol)	de2,08+/-0,48	mcg/mL	e	excedem	as	concentraes	sricas	docarisoprodoldentro	de	2,5	horas.	utilizado	associado	a	analgsicos,	para	o	alvio	da	dor	edesconforto	consequentes	a	condies	msculo-esquelticasagudas.CafenaA	cafena	um	estimulante	do	sistema	nervoso	central,	da	classedas	metilxantinas,	que	produz	estado	de	alerta	mental	e
tende	acorrigir	asonolncia	que	o	carisoprodol	provoca.	A	cafenatambm	um	adjuvante	analgsico,	que	atua	sobre	a	musculaturaestriada,	aumentando	seu	tnus,tornando-a	menos	susceptvel	fadiga	e	melhorando	seu	desempenho.	A	cafena	afeta	todos	ossistemas	por	meio	do	sistema	nervoso	central.Com	o	uso	da	cafena,	pode	ocorrer	euforia	leve,	sensao
deausncia	de	fadiga,	aumento	do	fluxo	de	pensamentos	e	aumento	doestado	de	alerta.	Acafena	aumenta	a	secreo	gstrica	pormeio	de	efeito	estimulatrio	direto.	O	miocrdio	estimulado	pelacafena,	resultando	num	aumento	dodbito	cardaco	e	do	fluxosanguneo	coronariano.A	presso	arterial	sistmica	permanece,	na	maioria	dos	casos,inalterada	com	doses
habituais	de	ingesto	de	cafena.	A	cafenadilata	determinados	vasos	sanguneos	e	contrai	outros,	noresultando	em	ganho	ou	perda	da	presso	arterial	total.Acafena	um	inibidor	competitivo	da	fosfodiesterase,	enzimaresponsvel	pela	inativao	da	3,5-adenosina	monofosfato	cclico(cAMP).Nveis	intracelulares	aumentados	de	cAMP	funcionam	como
ummediador	das	atividades	celulares,	como	o	relaxamento	das	clulasmusculares	lisas	e	aliberao	de	histamina	dos	mastcitos,conforme	estudos	realizados	in	vitro.A	cafena	tambm	aumenta	a	permeabilidade	ao	clcio	no	retculosarcoplasmtico	e	bloqueia	competitivamente	os	receptores	deadenosina.	A	cafena	bem	absorvida	por	via	oral	com	nveis	depico
plasmtico	de6	a	10	mg/L,	aps	a	administrao	oral	de10	mg	de	cafena,	e	ocorre	entre	30	e	120	minutos,	independente	dadose.	O	incio	de	sua	ao	teraputicaocorre	entre	15	e	45minutos	da	administrao	oral.As	concentraes	plasmticas	de	pico	so	significativamentemaiores	aps	a	ingesto	de	500	mg	de	cafena	(17,3	mcg/mL),	emcomparao	com	a	ingesto	de	250
mg	de	cafena	(7	mcg/mL).	A	reasob	a	curva	da	concentrao	pelo	tempo	seapresentasignificativamente	reduzida	em	tabagistas,	quando	comparados	a	notabagistas,	aps	a	administrao	de	dose	nica	de	600	mg	decafenade	liberao	lenta.Em	adultos,	a	ligao	da	cafena	com	protenas	plasmticas	de36%.	A	cafena	amplamente	distribuda	por	todos	os	tecidos
doorganismo,	com	nveis	de	concentrao	no	lquido	cfalo-raquidianosimilares	aos	nveis	plasmticos.	Seu	volume	de	distribuio	de35	a	40	L(0,53	a	0,56	L/Kg),	que	se	apresenta	reduzido	empacientes	com	cirrose	compensada	(mdia	de	0,38	L/Kg,	entre	0,19	e0,49	L/Kg).Seu	metabolismo	heptico,	com	transformao	nosmetablitos	paraxantina,	teobromina	e
teofilina.	Na	gestao,	ometabolismo	da	cafena	apresentasereduzido,	com	aumento	dasconcentraes	plasmticas	da	mesma,	apesar	da	ingesto	estvel.	Suameia-vida	de	eliminao	de	4	a	5	horas	e	suaexcreo	renal.Diclofenaco	sdicoO	diclofenaco	sdico,	um	anti-inflamatrio	no-esteroide	compropriedades	analgsica	e	antipirtica,	um	inibidor	da	sntese
deprostaglandinas,pela	via	da	cicloxigenase.	Por	suaspropriedades	anti-inflamatria	e	analgsica,	o	diclofenaco	sdicopromove	resposta	satisfatria	ao	tratamento	deafecesreumticas,	caracterizada	por	significativa	melhora	dos	sinais	esintomas.	Atua	rapidamente	aliviando	a	dor,	o	edema	e	ainflamaodecorrentes	de	traumatismos	de	todas	as	formas.Exerce
prolongado	e	pronunciado	efeito	analgsico	nos	estadosdolorosos	moderados	e	agudos	de	origem	no-reumtica.O	incio	da	resposta	teraputica	ao	diclofenaco	depende	dacondio	de	base	a	que	ele	est	sendo	aplicado.	O	potencialanalgsico	pode	ser	notado	a	partir	de	30	minutos	da	ingesto	dediclofenaco	sdico	e	a	resposta	para	processos
inflamatriosreumticos,	como	a	artrite,	observada	em	3	diasou	mais.O	diclofenaco	sdico	bem	absorvido	pelo	trato	gastrintestinalaps	a	administrao	oral	com	analgesia	em	30	minutos	e	pico	deao	em	1	hora.	O	tempo	para	atingir	a	concentrao	plasmticamxima	aps	a	administrao	oral	de	diclofenaco	sdico	de	2,3horas	(intervalo	de	1	a	6,5horas).O
diclofenaco	se	liga	a	protenas	sricas,	principalmente	albumina,	em	mais	de	99%.	Aps	2	horas	da	administrao	de	75	mgdediclofenaco,	as	concentraes	da	substncia	no	fluidosinovial	de	70%	da	concentrao	plasmtica,	sendo	maiores	nofluido	sinovial	que	noplasma,	a	partir	de	4	horas	daadministrao.O	volume	de	distribuio	do	diclofenaco	sdico	de	1,4
L/Kg.Cerca	de	50%	da	dose	metabolizada	na	sua	primeira	passagem	pelofgado,	e	sua	biotransformao	ocorre	por	meio	de	glucuronidao	ede	sulfatao.	Apesar	de	quase	100%	dometabolismo	dodiclofenaco	ser	realizado	pelo	fgado,	no	h	informao	suficientepara	recomendaes	a	respeito	de	ajustes	de	doses	empacientescom	insuficincia	heptica.O	citocromo
CYP2C9	participa	da	produo	do	principal	metablitodo	diclofenaco,	o	4-hidroxidiclofenaco,	que	possui	atividadefarmacolgica	muito	fraca.	Outros	metablitos	reconhecveis	so	os5-hidroxidiclofenaco,	3-hidroxidiclofenaco,4,5-diidroxidiclofenacoe	3hidroxi-4metoxidiclofenaco.Cerca	de	65%	da	dose	administrada	excretada	na	urina	sob	a	formade	metablitos
conjugados.Cerca	de	1%	excretado	pela	urina	innatura.O	restante	(35%)	eliminado	pela	bile,	nas	fezes.	A	meia-vidade	eliminao	do	diclofenaco	de	aproximadamente	2	horas.	Ameia-vida	da	droga	no	fluido	sinovial	3	vezes	mais	longa	que	ameia-vida	plasmtica.	As	diferenas	de	idade	noacarretammodificaes	relevantes	na	absoro,	metabolizao	e	excreo
dodiclofenaco	sdico.ParacetamolO	paracetamol	ou	acetaminofeno	um	derivado	paraminofenol	comdefinida	ao	analgsica	e	antipirtica.	Especificamente,	oparacetamol	umpotente	inibidor	da	cicloxigenase	no	sistemanervoso	central	e,	em	menor	grau,	bloqueia	a	gerao	dos	impulsosde	dor	na	periferia.	Sua	aoperifrica	tambm	se	deve	inibio	da	sntese	de
protaglandinas	e	inibio	da	sntese	ou	daao	de	outras	substncias	que	sensibilizam	osreceptores	dedor	por	estimulao	qumica	ou	mecnica.Como	anti-pirtico,	o	paracetamol	age	centralmente	no	centrotermo-regulador	do	hipotlamo,	produzindo	vasodilatao	perifrica,o	que	aumenta	o	fluxo	sanguneo	na	pele,	com	sudorese	e	perda	decalor.	Por
atuarpreferencialmente	nas	prostaglandinas	docentro	termorregulador	hipotalmico	no	sistema	nervoso	central,	noaltera	a	coagulao,	o	tempo	desangramento	e	nem	a	agregaoplaquetria.Tem	pouco	efeito	na	mucosa	gstrica,	mesmo	em	grandes	doses.Acredita-se	que	seu	uso	com	a	cafena	leva	ao	incio	mais	rpido	desua	ao	e	melhora	o	alvio	da	dor	com
menores	doses	analgsicas,no	interferindo	com	a	ao	antipirtica.	O	inciode	sua	aoanalgsica	ocorre	em	30	minutos,	durando,	em	geral,	4	horas.Aps	a	administrao	oral,	rapidamente	absorvido	pelotratogastrintestinal,	atingindo	concentraes	sricas	mximasentre	30	e	60	minutos,	meia-vida	plasmtica	de	cerca	de	2	a	4	horase	meia-vida	de	eliminao	de	4	a	5
horas.	A	absoro	do	paracetamol	rpida,	ocorrendo	em	4,5	minutos,	com	biodisponibilidade	de	60%	a98%.Condiesespecficas,	como	cefaleia	hemicrania	e	lesomedular,	reduzem	a	taxa	de	absoro,	provavelmente	em	razo	doaumento	do	tempo	de	esvaziamento	gstrico	e	de	nuseas.	A	absorodo	paracetamol	no	afetada	pela	gravidez.	Sua	concentraoteraputica



para	analgesia	da	ordem	de	10	mg/L.O	paracetamol	se	liga	a	protenas	plasmticas	em	10%	a	30%	dasua	concentrao	plasmtica,	podendo	chegar	a	20%	a	50%	nasuperdosagem.Essa	medicao	atravessa	a	placenta	e	a	barreirahemato-enceflica,	atingindo	pico	de	concentrao	no	lquidocfalo-raquidiano	em	2	a	3	horas	aps	aadministrao.	Seuvolume	de
distribuio	de	1	a	2	L/Kg.	A	biotransformao	resultaem	metablitos	conjugados	glucuronados,	sulfatosecistenicos,	assim	como	metablitos	hidroxilados	edesacetilados,	excretados	pela	via	urinria	e	biliar.Aproximadamente	25%	da	droga	metabolizada	na	primeira	passagemheptica.	Os	metablitos	do	paracetamol	so	excretados	pelos	rins,com	clearance	de
13,5	L/hora,	sendo	que1%	a	4%	excretadoin	natura.At	2,6%	do	medicamento	pode	ser	excretado	pelas	vias	biliares.A	meia-vida	de	eliminao	do	paracetamol	de	2	a	4	horas.	Napresena	de	insuficincia	heptica,	a	meia-vida	de	eliminao	estaumentada,	podendo	chegar	a	17	horas	em	casosdesuperdosagem.A	disfuno	renal	no	altera	a	sua	meia-vida	de
eliminao.	Ahemodilise	reduz	consideravelmente	a	meia-vida	do	paracetamol	em40%	a	50%,	mas	a	dilise	peritoneal	ineficaz	em	remover	amedicao.Cuidados	de	Armazenamento	do	TandeneConservar	em	temperatura	ambiente	(entre	15	e	30C),proteger	da	luz	e	umidade.Tandene	deve	ser	guardado	em	sua	embalagemoriginal.Nmero	de	lote	e	datas	de
fabricao	e	validade:	videembalagem.No	use	medicamento	com	o	prazo	de	validade	vencido.Guarde-o	em	sua	embalagem	original.Caractersticas	do	medicamentoOs	comprimidos	de	Tandene	so	de	colorao	rosa	pigmentado,circular,	biconvexo	e	com	vinco.Antes	de	usar,	observe	o	aspecto	do	medicamento.	Casoele	esteja	no	prazo	de	validade	e	voc
observe	alguma	mudana	noaspecto,	consulte	o	farmacutico	para	saber	se	poderutiliz-lo.Todo	medicamento	deve	ser	mantido	fora	do	alcance	dascrianas.Dizeres	Legais	do	TandeneReg.	MS	n	1.0440.0190Farm.	Resp.:Dr.	Rodrigo	Ferraz	PinheiroCRF-SP	n	84.515Cellera	Farmacutica	S.A.Alameda	Capovilla,	109	Indaiatuba	SPCNPJ	33.173.097/0002-74
Indstria	BrasileiraVenda	sob	prescrio	mdica.Tandene,	Bula	extrada	manualmente	da	Anvisa.	Remedio	Para	Indice	de	Bulas	A-Z.	

Tandene	para	que	serve.	Tandblekning.
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