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DORILESS

dipirona monoidratada - DCB: 09564
cloridrato de prometazina - DCB: 07431
cloridrato de adifenina - DCB: 00424
FORMAS FARMACEUTICAS EAPRESENTACOES

DORILESS comprimidos - Embalagem contendo 12 ou 200 comprimidos.*
DORILESS solugdo oral - Embalagem contendo 1 frasco de 15 mL.**

4002020/R0O

COMPRIMIDO: USO ORALADULTO i
SOLUCAO ORAL: USO ORALADULTO E PEDIATRICOACIMADE 2ANOS

COMPOSICAO

Cada comprimido de DORILESS contém:

dipirona monoidratada 500 mg
cloridrato de prometazina Smg
cloridrato de adifenina 10mg

Excipientes q.s.p. 1 comprimido
(celulose microcristalina, croscarmelose sodica, alcool etilico, povidona, carmelose, estearato de magnésio, dioxido de silicio)

Cada 1,5 mL dasolugdo oral de DORILESS contém:

dipirona monoidratada 500 mg
cloridrato de prometazina Smg
cloridrato de adifenina 10mg
Excipientes q.s.p. 1,5mL

(propilenoglicol, sorbitol, metabissulfito de sddio, edetato dissodico, metilparabeno, propilparabeno, sacarina sddica,
ciclamato de sodio, corante amarelo crepusculo, aroma de laranja, agua purificada)

INFORMACOES AO PACIENTE

DORILESS possui em sua composi¢do dipirona monoidratada, cloridrato de prometazina e cloridrato de adifenina,
proporcionando alivio da dor, da febre e dos espasmos e célicas do trato gastrintestinal, das vias biliares e urinarias.
DORILESS deve ser protegido do calor excessivo, da luz e da umidade. Deve ser conservado na sua embalagem original
mesmo depois de aberta. Mantenha o frasco (gotas) bem fechado, para melhor conservagio do produto.

DORILESS possui prazo de validade de 24 meses apos a data de fabricagdo, desde que observados os cuidados de
conservagdo. Ao adquirir o medicamento confira sempre o prazo de validade impresso na embalagem do produto.

Nio use o produto se o prazo de validade estiver vencido. Antes de usar observe o aspecto do medicamento.

Como nio ha dados suficientes sobre o uso deste medicamento na gravidez e na lactagio, ele somente deve ser usado
nesses periodos sob orienta¢io médica.

Informe ao seu médico ou cirurgido dentista a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apds seu término.
Informe também se esta tando

DORILESS ndo deve ser usado simultaneamente com bebidas alcodlicas e com alguns medicamentos que tém agéo no sistema
nervoso central.

Informe ao seu médico ou cirurgido dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

DORILESS ndo deve ser usado por pacientes sabidamente alérgicos ao medicamento, assim como por pacientes com doengas
renais e hepaticas graves.

O uso de DORILESS ¢ contraindicado para criangas com menos de 2 anos de idade.

Durante o tratamento, o paciente nio deve dirigir veiculos ou operar maquinas, pois sua habilidade e aten¢iio podem
estar prejudicadas.

Informe ao seu médico ou cirurgiiio dentista o apar
Siga corretamente o modo de usar. Nio desaparecendo os
dentista.

As reagdes adversas mais comuns com o uso de DORILESS sdo sonoléncia, tontura, cansago e palpitagdes. Algumas pessoas
mais sensiveis podem ter reagdes alérgicas do tipo erupgdo de pele, urticaria ou lesdes da mucosa, como aftas. Neste caso
interrompa o uso do produto e avise imediatamente ao seu médico, bem como se surgir qualquer rea¢do considerada
relacionada com o medicamento.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORADO ALCANCE DAS CRIANCAS.
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INFORMACOES TECNICAS

ACAODOMEDICAMENTO

DORILESS apresenta a¢do analgésica, antiespasmodica e antipirética exercidas através de seus trés principios ativos: a
dipirona, a adifenina e a prometazina. A associagdo destas drogas permite uma potencializagdo dos efeitos, observando-se
resposta rapida com qualquer das formas de apresentag@o.

INDICACOES
DORILESS esta indicado para manifestagdes dolorosas em geral; como antitérmico; nas dores espasticas em geral como
colicas do trato gastrintestinal, colicas renais e hepaticas; cefaleia; nevralgias, mialgias, artralgias e dores pos-operatorias.

CONTRAINDICACOES

DORILESS ¢ contraindicado a pacientes com hipersensibilidade conhecida a qualquer um dos componentes da formula.
Também é contraindicado em pacientes que apresentam discrasias sanguineas, lesdes hepaticas ou renais graves, parpura
trombocitopénica.

DORILESS é contraindicado para criangas com menos de 2 anos de idade.
Durante o tratamento, o paciente niio deve dirigir veiculos ou operar maquinas, pois sua habilidade e aten¢iio podem
estar prejudicadas.

GRAVIDEZE LACTACAO

Seuuso deve ser evitado no primeiro trimestre e nas ultimas seis semanas de gestagao. Mesmo fora destes periodos seu uso deve
ser evitado e, se absolutamente necessario, deve ser administrado sob rigoroso controle médico. Nao ha dados suficientes sobre
sua excrec¢do no leite materno, portanto, durante a lactagio, devem ser considerados os riscos e beneficios de sua administragéo.

PRECAUCOES

Nos tratamentos prolongados, DORILESS deve ser administrado com cuidado, avaliando-se periodicamente a crase
sanguinea. Nos casos de amidalite e outras afec¢des da orofaringe o paciente deve ser cuidadosamente controlado, pois a
dipirona, embora raramente, pode causar granulocitopenia ou agranulocitose com angina agraculocitica, que ¢ um quadro
grave, requerendo imediata suspensdo do tratamento e medidas adequadas. Nao se recomenda o uso de DORILESS em
criangas abaixo de 2 anos de idade devido ao potencial efeito depressor respiratério do cloridrato de prometazina. Para criangas
acima de 2 anos de idade deve ser usada a menor dose eficaz de DORILESS.

Durante o tratamento, o paciente nio deve dirigir veiculos ou operar maquinas, pois sua habilidade e aten¢io podem
estar prejudicadas.

lNTERACOES MEDICAMENTOSAS

Durante o uso de DORILESS nao devem ser ingeridas bebidas alcoolicas e/ou administrados outros depressores do SNC, pois
pode haver potencializagdo de efeitos. O uso concomitante de DORILESS com a ciclosporina pode ocasionar redugdo dos
niveis desta.

REACOESADVERSAS

Pacientes sensiveis podem apresentar rea¢des de hipersensibilidade com o uso de DORILESS, em geral devido a dipirona. A
forma mais grave, embora bastante rara, ¢ a agranulocitose ou granulocitopenia. Assim, se surgirem lesdes das mucosas,
principalmente da cavidade oral, o médico deve ser imediatamente notificado e o uso de DORILESS suspenso. Pacientes com
antecedentes de sensibilidade a outras drogas podem ter risco maior de reag¢do alérgica a dipirona.

Outras reagdes adversas que podem ocorrer com o uso de DORILESS sio sonoléncia, cansago e efeito sedativo, devido a
prometazina. Ela pode ser responsavel por outras reagdes adversas comuns aos anti-histaminicos em geral.

A adifenina pode causar reagdes do tipo antimuscarinico que incluem boca seca e redugio das secre¢des de modo geral, bem
como efeitos oculares que incluem fotofobia e dificuldade de acomodag@o visual.

POSOLOGIA

Adultos:

Dose média: 1 a2 comprimidos ou 30 a 60 gotas, a intervalos minimos de 6 horas.
Doses maiores somente a critério médico.

Criangas:

Acimade 2 anos: 8 a 16 gotas, a intervalos minimos de 6 horas.

Doses maiores somente a critério médico.

Nio inistre med tos dir te na boca, utilize uma colher para pingar as gotinhas.
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SUPERDOSE

Recomenda-se aspiragdo e lavagem gastrica ou indugio de émese. Se ndo for possivel, pode ser administrado carvao ativado
para diminuir a absor¢do. As duas medidas podem ser tomadas simultaneamente, além das medidas gerais que se fagam
necessarias.

PACIENTES IDOSOS
DORILESS pode ser utilizado em pacientes acima de 65 anos de idade, desde que observadas as contraindicagdes, precaugdes,
interagdes medicamentosas e reagdes adversas.

SIGA CORRETAMENTE O MODO DE USAR, NAO DESAPARECENDO OS SINTOMAS, PROCURE
ORIENTACAO MEDICA. .
NUMERO DO LOTE, DATADE FABRICACAO E PRAZO DE VALIDADE: VIDE CARTUCHO

Reg. MS 1.1560. 0059
Farm. Resp.: Dra. Michele Caldeira Landim - CRF/GO: 5122

Fabricado por:

*DORILESS comprimido: CIFARMA — Cientifica Farmacéutica Ltda.
Av. das Industrias, 3651 —Bicas — CEP: 33040-130 — Santa Luzia/MG
CNPJ: 17.562.075/0003-20 — Industria Brasileira

**DORILESS solugio oral: CIFARMA — Cientifica Farmacéutica Ltda.
Rod. BR 153 Km 5,5 —Jardim Guanabara— CEP: 74675-090 — Goiania/ GO
CNPJ: 17.562.075/0001-69 — Industria Brasileira
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