Folheto informativo: Informag&o para o doente

Robaxisal Duo 380 mg/300 mg comprimidos

metocarbamol/paracetamol

Leia com atencéo todo este folheto antes de comegar a utilizar este medicamento, pois contém informacéao importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.
- Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Nao deve da-lo a outros. O medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de doenca.
- Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver secgéo 4.
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1. 0 que é Robaxisal Duo e para que é utilizado

Este medicamento é uma associagao de um analgésico e um antipirético (para reduzir
ador e a febre) e um relaxante muscular.

Este medicamento alivia a dor e a rigidez muscular e serve como tratamento para
espasmos musculares dolorosos.

O tratamento com metocarbamol deve ser o mais curto possivel. Quando a dor
desaparecer, o seu médico suspendera a administracdo deste medicamento. A duracdo
do tratamento depende dos sintomas, mas ndo deve exceder 30 dias.

2. 0 que precisa de saber antes de utilizar Robaxisal Duo
Nao utilize Robaxisal Duo:

- Se tem alergia ou sensibilidade ao metocarbamol, paracetamol ou a qualquer outro
componente deste medicamento (indicados na seccéo 6).

- Se tem alguma doenca neuroldgica.

- Se sofreu lesoes cerebrais ou esteve em coma.

- Se sofre de epilepsia ou tem convulsdes.

- Se tem fraqueza muscular (ou uma doenca chamada miastenia grave).

Adverténcias e precaucoes

Néo exceda as doses recomendadas (Ver seccdo “3. Como tomar Robaxisal Duo”).
Garanta que ndo esta a tomar simultaneamente outros medicamentos que contenham
paracetamol (por exemplo, medicamentos para a constipacdo ou outros medicamentos
para o alivio da dor ou febre).

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Robaxisal Duo:

Se consome alcool regularmente (mais de trés bebidas alcodlicas por dia).

- Se sofre de alcoolismo crénico, deve tomar a precaucdo para nao ingerir mais de 2 g/
dia de paracetamol (maximo 6 comprimidos por dia%.

Se sofre de alguma doenca do figado ou dos rins, o seu médico podera necessitar de
ajustar a sua dose, aumentar o intervalo entre as tomas e insistir na importancia de
ndo prolongar o tratamento mais do que o necessario.

Se sofre de uma doenca cardiaca ou pulmonar ou anemia.

Se é asmatico e tem sensibilidade a aspirina.

Se estiver a ser tratado com medicamentos para epilepsia. Ver abaixo: “Outros
medicamentos e Robaxisal Duo”. Quando utilizados ao mesmo tempo, a eficacia
do paracetamol diminui e a sua hepatotoxicidade aumenta, principalmente em
tratamentos com doses elevadas de paracetamol.

Interferéncias analiticas

Se for realizar algum exame de diagnéstico, informe o médico que esta a tomar este
medicamento, pois os resultados podem ser alterados.

0 paracetamol pode alterar os valores do doseamento de acido Urico e glucose.

Outros medicamentos e Robaxisal Duo

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, tiver tomado recentemente,
ou se vier a tomar outros medicamentos, incluindo medicamentos obtidos sem pres-
cricdo médica.

0 metocarbamol pode interagir com os seguintes medicamentos:
- Barbituricos (usados para a epilepsia ou para ajudar a dormir)
- Inibidores de apetite (usados para ajudar a perder peso)

Anticolinérgicos (usados para o alivio de espasmos ou contragdes do intestino e be-
xiga ou enjoos de viagem)

- Medicamentos psicotropicos (usados no tratamento da ansiedade, depressdo ou
outras doencas psiquiatricas)

Anestésicos (se por qualquer motivo for anestesiado, informe ao seu médico ou
dentista que esta a tomar este medicamento)

- Anticolinesterase (usado no tratamento da miastenia gravis)

O paracetamol pode interagir com os seguintes medicamentos:

- Anticoagulantes orais (usado no tratamento de doencas tromboembolicas)
Medicamentos antiepiléticos (usados no tratamento de crises epiléticas)
Antibidticos (cloranfenicol)
- Contracetivos

Diuréticos (usados para aumentar a eIiminaﬁéo de urina)
Isoniazida (usada no tratamento da tuberculose)
Metoclopramida e domperidona (usadas no tratamento de vomitos)
- Probenecida (usada no tratamento da gota)
Propranolol (usado no tratamento de hipertensdo, arritmias cardiacas)
Rifampicina (usada no tratamento da tuberculose)
- Anti)colinérgicos (usados para o alivio de espasmos ou contragdes do intestino e be-
xiga
Zidovudina (usada no tratamento de infecGes por VIH)
Colestiramina (usada para baixar os niveis de colesterol no sangue)

N&o utilize este medicamento com outros analgésicos (medicamentos para alivio da
dor) sem falar com o seu médico.

Este medicamento contém menos de 1 mmol de sédio (23 mg) por comprimido, ou
seja, é praticamente “isento de sodio”.

Robaxisal Duo com alimentos, bebidas e alcool

Deve evitar beber alcool enquanto estiver a tomar este medicamento. O alcool pode
aumentar o efeito depressor do metocarbamol no sistema nervoso central. A utilizacdo
de paracetamol em doentes que consomem élcool regularmente (trés ou mais bebidas
alcodlicas por dia: cerveja, vinho, licor...) pode causar problemas no figado.

Gravidez e amamentagao
Se esta gravida ou aamamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte
o0 seu médico antes de tomar este medicamento.

Gravidez

A utilizacdo deste medicamento durante a gravidez ndo é recomendada. Se descobrir
que esta gravida durante o tratamento, consulte imediatamente o seu médico, para
que ele possa adaptar o tratamento a sua condicéo.

Amamentacdo

As mulheres que estdo a amamentar devem consultar o seu médico antes de tomar
este medicamento. O seu médico discutira consigo se deve amamentar o seu bebé.
O metocarbamol efou os seus metabolitos foram detetados no leite de caes, no
entanto, ndo se sabe se 0 metocarbamol ou os seus metabolitos sdo excretados no leite
materno humano. O paracetamol é excretado no leite materno, mas em quantidades
clinicamente insignificantes.

Conducao de veiculos e utilizacdo de maquinas

Pode sentir sonoléncia com este medicamento, pelo que a condugdo de veiculos e
utilizagdo de maquinas ndo é recomendada até que verifique que este medicamento
ndo o afeta. Isto é especialmente importante no caso de ter consumido alcool ou
enquanto toma outros medicamentos que também podem causar sonoléncia.



3. Como tomar Robaxisal Duo

Tome este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico. Fale com o seu
médico se tiver davidas.

As doses recomendadas s&o:

Adultos

A dose recomendada é de 2 comprimidos, de quatro a seis vezes ao dia, dependendo
da gravidade dos sintomas. N&o deve tomar mais de 12 comprimidos em 24 horas e o
intervalo entre as tomas ndo devera ser inferior a 4 horas.

Doentes idosos

Os doentes idosos podem necessitar de uma dose mais baixa para obter o mesmo alivio
da dor e dos espasmos musculares. A dose recomendada é de 1 comprimido, 4 vezes
ao dia.

Doentes com problemas renais e hepéticos

Podem ser necessarios intervalos mais longos entre as tomas.

Siga rigorosamente as recomendagdes do seu médico (ver seccdo 2. “O que precisa de
saber antes de tomar Robaxisal Duo”).

Dependendo da gravidade do seu problema renal, o médico dir-lhe-a se deve tomar 1
comprimido a cada 6-8 horas.

Se ;ofre de uma doenca do figado grave, nao deve tomar mais de 6 comprimidos em
24 horas.

Utilizacdo em criangas e adolescentes
Este medicamento ndo é recomendado em criancas e adolescentes com idades
inferiores a 18 anos, devido a falta de dados de seguranca e eficacia nesta populacdo.

Este medicamento é para administragdo oral.

A ranhura existe apenas para o ajudar a partir o comprimido, caso tenha dificuldade
em engoli-lo inteiro.

En_gdula os comprimidos sem mastigar, com ajuda de uma quantidade suficiente de Ii-
quido.

O tratamento com este medicamento deve ser o mais curto possivel. O seu médico
determinara a duracdo do tratamento, que variara consoante existam sintomas do-
lorosos ou contraturas. A medida que estes desaparecem, o seu médico suspendera
a medicacdo.

Lembre-se sempre de tomar a medicacao. Nao exceda a dose recomendada.

Se considerar que o efeito de Robaxisal Duo é demasiado forte ou demasiado fraco,
informe o seu médico ou farmacéutico.

Se tomar mais Robaxisal Duo do que deveria
Se tomar mais Robaxisal Duo do que deveria, contacte imediatamente o seu médico,
farmacéutico ou a urgéncia hospitalar. Leve consigo a embalagem de Robaxisal Duo.

Caso se tenha esquecido de tomar Robaxisal Duo

Néo tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar.
Se tiver certeza de que se esqueceu de tomar um comprimido no horario estipulado,
tome-0 assim que possivel e depois volte ao seu esquema posoldgico regular. Deixe
sempre um periodo de 4 horas antes de tomar outro comprimido. Em caso de duvida,
consulte o seu médico ou farmacéutico.

Se parar de tomar Robaxisal Duo
Caso ainda tenha duvidas sobre a utilizagdo deste medicamento, fale com o seu médico
ou farmacéutico.

4. Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.

Se ocorrer alguma das seguintes reaces, interrompa o tratamento e informe
imediatamente o seu médico:

Reagdes alérgicas que variam desde uma simples erupcdo cuténea ou urticaria até
reacoes mais graves como reacdo anafildtica ou angioedema (erupcdo cuténea,
comichdo, inchaco das extremidades, face, labios, boca ou garganta que podem
causar dificuldades em engolir ou respirar) ou reacdes cutaneas graves;

Ictericia (amarelecimento da pele e da parte branca dos olhos), indicador de
problemas no figado;

Se tiver uma infegao com sintomas como febre e dor, contacte imediatamente o seu
médico, pois pode ser indicador de uma alteragdo dos gldbulos brancos ou plaquetas
no sangue, diminuindo a sua resisténcia a infecdes;

Convulsdes ou desmaios (sincope).

Os seguintes efeitos indesejaveis podem ocorrer raramente (podem afetar até 1 em
1000 pessoas):

- Dor de cabega, tonturas ou desmaio;

- Conjuntivite com congestdo nasal;

- Diminuicdo da pressao arterial, sabor metalico, aumento das transaminases hepaticas;
- Febre, mal-estar.

Os sequintes efeitos indesejéveis podem ocorrer muito raramente (podem afetar até

1.em 10 000 pessoas):

- Nauseas, vomitos;

- Inquietacdo, ansiedade, confusdo, tremor, sonoléncia, visdo turva, nistagmo
(movimentos oculares rapidos e involuntarios);

- Niveis baixos de aglicar no sangue, diminuicdo da frequéncia cardiaca, vermelhidao
da pele (rubor);

- Toxicidade renal (urina escura);

- Dificuldade em respirar.

Os seguintes efeitos indesejaveis foram relatados, mas a sua frequéncia ndo pode ser

calculada a partir dos dados disponiveis:

- Ligeira descoordenagdo muscular, perda de memoria, vertigens, insonias, visdo
dupla;

- Azia, boca seca, fadiga, diarreia.

Comunicacao de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera
comunicar efeitos indesejéveis diretamente ao INFARMED, I.P. através dos contactos
abaixo. Ao comunicar efeitos indesejaveis, estara a ajudar a fornecer mais informacdes
sobre a seguranca deste medicamento.

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente)

ou através dos seguintes contactos:

Direcéo de Gestao do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil, 53

1749-004 Lisboa

Tel.: 217987373

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Robaxisal Duo

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criancas.

Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem ex-
terior e no blister, apds VAL. O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do més
indicado.

0 medicamento ndo necessita de quaisquer precaugdes especiais de conservagdo. Con-
servar na embalagem de origem.

N&o deite fora quaisquer medicamentos na canalizagdo ou no lixo doméstico. Pergun-
te ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja néo utiliza. Estas
medidas ajudaréo a proteger o ambiente.

6. Contetido da embalagem e outras informagdes

Qual a composicao de Robaxisal Duo

- As substancias ativas sdo o metocarbamol e o paracetamol. Cada comprimido
contém 380 mg de metocarbamol e 300 mg de paracetamol.

- Os outros componentes sao: acido estearico, amido de milho pré-gelatinizado,
croscarmelose sodica, estearato de magnésio, silica coloidal anidra, povidona K-30,
distearato de glicerilo tipo |, carboximetilamido sédico (tipo A) e talco.

Qual o aspeto de Robaxisal Duo e contetido da embalagem

Os comprimidos de Robaxisal Duo 380 mg/300 mg sdo redondos, biconvexos,
brancos, com 14 mm de didmetro e 7 mm ge altura, ranhurados numa das faces.
Sdo acondicionados em blisters de PVC-Aluminio, em embalagens de 20, 30 ou 50
comprimidos.
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