DOLALIVIO FLEX

Paracetamol 450 mg + Orfenadrina citrato 35 mg
Tableta
Relajante muscular

Lea todo el inserto detenidamente antes de empezar a usar este medicamento. Contiene

informacioén que es importante para usted.

- Guarde este inserto, es posible que necesite leerlo nuevamente.

- Sitiene cualquier otra duda, consulte a su médico o farmacéutico.

- Este medicamento le ha sido recetado Unicamente a usted. No se lo de a otras personas.
Puede hacerles dano, incluso si muestran sintomas similares a los suyos.

- Si experimenta alguna reaccién adversa consulte a su médico o farmacéutico. Esto también se
aplica a cualguier reaccion adversa no mencionada en este inserto. Consulte la seccidn 4.

Este inserto contiene la siguiente informacion:

2Qué es DOLALIVIO FLEX y para qué se utiliza?

5Qué necesita saber antes de tomar DOLALIVIO FLEX?2
3Como tomar DOLALIVIO FLEX?2

Posibles reacciones adversas

Conservacién de DOLALIVIO FLEX

Contenido del envase y ofra informacién

AR

1. ;Qué es DOLALIVIO FLEX y para qué se utiliza?

DOLALIVIO FLEX es una preparacion combinada que tiene un efecto relajante muscular,
analgésico y antipirético.

DOLALIVIO FLEX se usa para aliviar el dolor muscular relacionado con esguinces, torceduras,
lesiones musculares, ciertas enfermedades infecciosas, inflamacién del tejido conectivo, lesiones
de la médula espinal, dolor de garganta, lesiones esqueléticas y dolores de cabeza por estrés.
DOLALIVIO FLEX también se usa para problemas menstruales.

2. ;Qué necesita saber antes de tomar DOLALIVIO FLEX?

No use DOLALIVIO FLEX:

- Si es alérgico al citrato de orfenadrina o al paracetamol o a cualquiera de los demds
componentes de este medicamento (incluidos en la seccidn 6).

Advertencias y precauciones

Consulte a su médico o farmacéutico antes de empezar a usar DOLALIVIO FLEX:

- Sitiene palpitaciones.

- Sitiene agrandamiento de la préstata.

- Sitiene cataratas (glaucoma).

Si tiene una cdmara anterior del ojo poco profunda y un dngulo ventricular estrecho, el
tratamiento puede desencadenar un ataque de glaucoma agudo causado por la dilataciéon de
la pupila, pero esta condicion es muy poco comun.

Riesgo de dano hepdtico producido por el consumo inadvertido de paracetamol superior a la
dosis mdéxima diaria recomendada (4 gramos).

Nunca tome mds DOLALIVIO FLEX de lo recomendado por su médico. Si estd tomando otros
analgésicos que contengan paracetamol, no use DOLALIVIO FLEX sin antes consultar con su
médico o farmacéutico.

Las dosis mds altas que las recomendadas no brindan un mejor alivio del dolor, pero conllevan a
un riesgo de dano hepdtico muy grave. Los sinfomas de dano hepdtico generalmente aparecen
solo después de unos dias. Por lo tanto, es importante que se ponga en contacto con un médico
lo antes posible si ha tomado una dosis demasiado alta.

El riesgo de este tipo de dano hepdtico aumenta con el abuso de alcohol. Informe siempre a su
médico si tiene problemas con el alcohol o dano hepdtico. El efecto intoxicante del alcohol no
aumenta con la adicién de DOLALIVIO FLEX.



No use DOLALIVIO FLEX sin receta médica si tiene problemas con el alcohol o dano hepdtico, ni
use DOLALIVIO FLEX con alcohol.

Otros medicamentos y DOLALIVIO FLEX

Informe a su médico o farmacéutico si estd utilizando, ha utilizado recientemente o podria tener
que utilizar cualquier ofro medicamento.

Esto también se aplica a los medicamentos de venta libre y a las hierbas medicinales.

DOLALIVIO FLEX puede afectar o verse afectado si se toma al mismo tiempo que ofros

medicamentos:

¢ Warfarina (anticoagulante). No se considera que las dosis Unicas de DOLALIVIO FLEX afecten el

efecto de la warfarina.

Cloranfenicol (medicamento para infecciones bacterianas).

Probenecid (medicamento para la gota).

Fenitoina, fenobarbital y carbamazepina (medicamentos antiepilépticos).

Antihistaminicos (medicamentos para las alergias).

Antiespasmoddicos (medicamentos para ciertos problemas intestinales).

Antidepresivos triciclicos (antidepresivos).

Inhibidores de la MAO (medicamentos antidepresivos y para la enfermedad de Parkinson).

Fenotiazinas (medicamentos para enfermedades mentales).

Medicamentos antiparkinsonianos dopaminérgicos, incluida la amantadina (medicamentos

utilizados para tratar la enfermedad de Parkinson).

e Medicamentos antiarritmicos como la disopiramida (medicamentos para los latidos cardiacos
iregulares).

e El alcohol puede reducir el efecto de DOLALIVIO FLEX.

e DOLALIVIO FLEX puede reducir la motilidad del tracto gastrointestinal y, por lo tanto, afectar la
absorcién de otros medicamentos orales.

¢ Opioides (medicamentos similares a la morfina), ya que pueden causar somnolencia vy
dificultad para respirar.

Embarazo y lactancia
No se recomienda su uso durante el embarazo y la lactancia.
Consulte a su médico o farmacéutico antes de tomar cualquier medicamento.

Capacidad para conducir y utilizar maquinas

Durante el tratamiento con DOLALIVIO FLEX, la capacidad de reaccidén puede verse reducida.
Esto debe tenerse en cuenta cuando se requiere una mayor atencién, por ejemplo, al conducir un
automovil.

Usted es responsable de evaluar si estd en condiciones de conducir un vehiculo motorizado o
realizar un trabajo que requiera mayor atencién. Uno de los factores que pueden afectar su
capacidad en estos aspectos es el uso de drogas debido a sus efectos y/o reacciones adversas.
Las descripciones de estos efectos y reacciones adversas se pueden enconfrar en otras secciones.
Lea toda la informacién de este inserfto como guia. Si no estd seguro, consulte con su médico o
farmacéutico.

3. ¢Coémo tomar DOLALIVIO FLEX?
Utilice siempre este medicamento exactamente como le ha indicado su médico o farmacéutico.
PregUntele a su médico o farmacéutico si no estd seguro.

La dosis la determina su médico, quien la ajustard individualmente para usted. La dosis habitual
para adultos es de 2 tabletas 3 veces al dia.

Si tiene la impresion de que el efecto de DOLALIVIO FLEX es demasiado fuerte o demasiado débil,
consulte a su médico o farmacéutico.

iNota! Dosis superiores a las recomendadas conllevan a un riesgo de dano hepdtico muy grave.

Si ha tomado demasiado DOLALIVIO FLEX

Si ha tomado demasiado medicamento o si, por ejemplo, un nino ha tomado el medicamento por
error, poéngase en contacto con un médico o un hospital para obtener asesoramiento y
evaluacién de riesgos.



Los sintftomas de dano hepdtico generalmente aparecen solo después de unos dias. Por lo tanto,
es importante que se ponga en contacto con un médico lo antes posible si ha fomado una dosis
demasiado alta.

Si olvidé tomar DOLALIVIO FLEX
No fome una dosis doble para compensar las tabletas olvidadas.

Si tiene cualguier otra duda sobre el uso de este producto, consulte con su médico o
farmacéutico.

4. Posibles reacciones adversas
Al igual que todos los medicamentos, DOLALIVIO FLEX puede producir reacciones adversas,
aungue no todas las personas las sufran.

Deje de tomar DOLALIVIO FLEX y contacte con un médico inmediatamente si presenta alguno de
los siguientes sinfomas (angioedema)

e Hinchazdén de la cara, la lengua o la garganta.

o Dificultad para tragar.

e Urficaria y dificultad para respirar.

Frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 10 personas): fatiga, mareos, nduseas, vision borrosa
y sequedad de boca.

Raras (pueden afectar hasta 1 de cada 1000 personas): urticaria, picor, angioedema, dano
hepdtico, aumento de los niveles de creatinina (una sustancia que refleja la funcidon de los
rinones).

Muy raras (pueden afectar hasta 1 de cada 10000 personas): reacciones cutdneas graves,
alucinaciones, confusion, temblores, dificultad para enfocar la visidn, palpitaciones, estrefimiento
y dificultad para orinar.

Riesgo de reacciones adversas serias en la piel como dermatitis alérgica, erupcion, prurito,
urticaria, edema, Stevens-Johnson, Necrdlisis Epidérmica Tdéxica y Pustulosis Exantémica
Generalizada Aguda.

Se ha producido daio hepdtico cuando se usa paracetamol en relacién con el abuso de alcohol.
Con el uso a largo plazo, no se puede descartar por completo el riesgo de dano renal.

Notificacién de reacciones adversas

Si experimenta alguna reaccion adversa, consulte con su médico o farmacéutico. Esto también se
aplica a las reacciones adversas que no se mencionan en este inserto. También puede notificar
las reacciones adversas directamente a través del Sistema Peruano de Farmacovigilancia
farmacovigilancia@minsa.gob.pe o) a fravés del siguiente correo
farmacovigilanciaintipharma@gmail.com. Al notificar las reacciones adversas, puede ayudar a
incrementar la informacién sobre la seguridad del medicamento.

5. Conservacion de DOLALIVIO FLEX

Almacenar a una temperatura no mayor de 30 °C.

Mantenga este medicamento fuera de la vista y del alcance de los ninos y adolescentes.

No utilice este medicamento después de la fecha de vencimiento que aparece en el envase
después de F.V. La fecha de vencimiento es el Ultimo dia del mes especificado.

Los medicamentos no deben desecharse en aguas residuales o residuos domésticos. Preguntele a
su farmacéutico como deshacerse de los medicamentos que ya no necesita. Estas medidas
ayudardn a proteger el medio ambiente.

6. Contenido del envase y otra informacion

Composicion de DOLALIVIO FLEX
Cada tableta contiene:
Paracetamol.............ceeeenene. 450 mg
Orfenadrina citrato.................. 35 mg
Excipientes c.s.p.
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Los demds componentes son: Povidona K-30, Aimiddén pregelatinizado, Celulosa microcristalina
(grado 200), Gelatina, Glicerol, Almidén glicolato sédico tipo A, Didxido de silicio coloidal,
Estearato de magnesio, Agua purificada.

Aspecto del medicamento y contenido del envase
DOLALIVIO FLEX se presenta en caja de cartulina foldcote con 1, 5, 10, 15, 20, 25, 30, 35, 40, 45, 50,
55, 60, 65, 70, 75, 80, 85, 90, 95, 100, 105, 110, 115y 120 tabletas en Blister Aluminio / PVC Incoloro.

Titular de la autorizacién de comercializaciéon
INTIPHARMA S.A.C.
RUC: 20428837780
Calle Bolivar N° 270, Of. 701
Miraflores — Lima



