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citrato de orfenadrina

APRESE]

C

Comprimido 300mg + 50mg + 35mg
Embalagem contendo 30 comprimidos.

-alergia ou intolerdncia a qualquer um dos componentes da formula ou

tratamento de rigidez muscular associada ao uso de antipsicoticos.

este di pode causar agranulocitose,

a anﬂlgﬁslcos semelhames a dipirona — denvados de I (ex.:  Agr itose:
ou & pirazoli (ex: R
oxifembutazona);
anteriormente loci diminuicdo significativa de
um tipo de globulos brancos chamado granulécitos), causada por
dipirona ou por qualquer medi daclasse

ou pirazolidina;
-glaucoma (aumento da pressdo intraocular), obstrugdo pilorica ou
duodenal (estreitamento da passagem do conteido no estdmago e
intestino), problemas motorcs no esdfago (megacsfago). tlcera
péptica anormal), prostatica
(aumento da préstata), obstrugo do colo da bexiga ¢ miastenia grave
(doenga neuromuscular que causa fraqueza);

do nimero de granulécitos, que sdo tipos de globulos
brancos importantes para combater infecgdes (ver se¢do 9 “O que fazer
se alguém usar uma quantidade maior do que a indicada deste

medicamento?”), em consequéncia de um distirbio na medula dssea.
Esta ¢ uma ocorréncia de origem imunoalérgica que pode durar pelo

des sio raras ¢ podem ser graves, com risco
a vlda e, em alguns casos, fatais. Interrompa o uso da medicagio e
procure atendimento médico imediatamente se alguns dos seguintes
sinais ou sintomas que podem indicar agranulocitose ocorrerem: febre,

Pare imediatamente o uso de dipirona e procure ajuda médica se notar
algum dos sintomas relacionados a essas reagdes cutineas graves
desc “Oquedevos antes de usar este i 7.
Se vocé desenvolver sinais ou sintomas tais como: erupgdes cutaneas
muitas vezes com bolhas ou lesdes da mucosa, o deve ser

caracteristicas de hepatite (inflamagdo do figado) autoimune. A maioria
dos pacientes se recuperou coma descontinuagdo do tratamento com
dipirona; entretanto, em casos lados, foi relatada progressdo para
msuﬁu(.nud hepitica (redugiio da fungdo do figado) aguda com

descontinuado imediatamente e ndo deve ser retomado (vide “Quando
ndo devo usar este medicamento?”).

Reacdes anafilaticas / anafilactéides (reaciio alérgica grave que
pode ocorrer principalmente em pacientes sensiveis): em particular,
ha um risco especial em desenvo]ver reagdes anafilactoides severas se
vocé \Ll‘ﬂ i pelo uso d ou

calafrios, dor de garganta ¢ feridas dolorosas nas mucosas (superficies
corporais umidas), especialmente na boca, nariz e garganta ou na regiao
genital ou anal.

do tipo urticaric (quadro de
erupgdo na pele com inchago em regido subcutinea ou em mucosas,
geralmeme de origem alerglca) (vide “Quzmdo ndo devo usar este

hepatico de figado).

O mecanismo de lesdo hepatica (lesdo do figado) induzida por dipirona
ndo esta claramente elucidado, mas os dados indicam um mecanismo
érgico.

Os pacientes devem ser instruidos a entrar em contato com seu médico
caso ocorram sintomas sugestivos de lesdo hepatica (lesdo do figado).
Nesses pacientes, a dipirona deve ser interrompida e a fungdo hepatica
(atividade do figado) avaliada.

Adipirona nao deve ser reintroduzida em pacientes com um episodio de
lesdo hepatica (lesdo do figado) durante o tratamento com dipirona para
o qual nenhuma outra causa de lesdo hepatica (lesdo do figado) foi

imuno-

Sedalex ndo deve ser tomado se vocé ja tomou algum medicamento
contendo dipirona e teve problemas de figado. Se vocé ndo tiver
certeza, converse com seu médico.

Foi notificada inflamagdo do figado em pacientes tomando dipirona,
com sintomas que se desenvolveram alguns di

Pare de usar Sedalex e contacte um médico se tiver sintomas de
problemas hepaticos (do figado) (vide “Quais os males que este
medicamento pode me causar?”).

‘Outros medicamentos e produtos:

USO ORAL -porfiria hepatica aguda intermitente - doenga metabolica que se Em alguns casos, os sintomas podem passar ds bidos, como no ?7); asma brd par naqueles com
USOADULTO manifesta através de problemas na pele efou com complicagdes —uso paraalivio da febre ou mascarados, em casos de pacientes que estdo  rinossinusite poliposa (i a damucosa com
neurolégicas (risco de ataques de porfiria); tomando antibioticos. polipos) concomitante; urticaria cronica (erupgdo na pele, geralmente
COMPOSICAO ficié congénita da gli fosfato-desids (risco de A locitose pode ocorrer ind dadose eaqualquer de origem alérgica, que causa coceira); intolerdncia ao alcool;
Cada comprimido x.omcm hemolise - destruigdo dos globulos vermelhos, o que pode levar a momento durante o tratamento, inclusive pouco tempo apoés a intolerdncia a corantes (ex.. tartrazina) ou a conservantes (ex.:
dipirona i 300mg ); interrupgdo do uso. benzoatos). Informe ao seu mé ¢ vocé tem alguma alergia.
cafeina 50mg  -fungdo da medula ca insuficiente (por exemplo, apos o uso de  Vocé pode desenvolvé-la mesmo se ja tiver usado este medicamento A administragio de dipirona pode causar reagdes isoladas de queda da
citrato de orfenadrina, 5mg  alguns medi contra o cancer ou tem uma condi¢do que afeta  sem problemas no passado. pressdo sanguinea (vide “Quais os males que este medicamento pode  inicio do tratamento.
Excipiente q.s.p. 1 comprimido ~ como suas células i sdo duzidas ou i ou Panci i iminuicio das células do sangue): em caso de  mecausar?”).
Excipientes: amido, estearato de magnésio, povidona, lcool etilico ¢ stema hematopoiético (responsavel pela produgio das itopenia, o deve ser imedi interrompi Caso vocé tenha redugio das fungdes dos rins ou do figado, &
talco. sanguineas); ser i a contagem s i até ¥ Procure ja evitado o uso de altas doses de Sedalex, visto que
d i A ra meste produto;  imediatamente seu médico se vocé uver smals ou sintomas, como: mal- ~ ataxade ellmmacao de dipirona ¢ reduzida nestes casos.
INFORMACOES AO PACIENTE |: 30 dos brd levando a  estar geral, infecgdo, febre Em pacientes sob condigdes gerais de saude comprometidas, possivel

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Sedalex ¢ indicado no alivio da dor associada a

chiado no peito) ou outras reagdes anafildticas (ex.: urticdria, rinite,
angioedema) com medicamentos para dor, como: salicilatos,

palidez enquanto estiver utilizando Sedalex.
Clmque anafilitico (reagdio alérgica grave): pode ocorrer

incluindo dor de cabega tensional.

2.COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
Sedalex possui agdo analgésica e relaxante muscular. O inicio da agdo
ocorre a partir de 30 minutos.

3.QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Sedalex ndo deve ser utilizado nos seguintes caso:
-reagbes alérgicas, tais como reagdes cutineas graves com este
medicamento;

insuficiéncia na fungdo renal e hepatica deve ser levada em
considerago.

Lesdo hepatica induzida por drogas

Casos de hepatite (inflamagdo do figado) aguda de padrio

pacientes sensfvei
-gravidez ¢ amamemacéo (vide “O que devo saber antes de usar este  Reagdes cutdneas graves adversas: fomm relatadas reagdes cutineas
medicamento?”). graves com o uso de dipirona, como Sindrome de St Johi

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

Em tratamentos prolongados, seu médico deve controlar o perfil das
caracteristicas do sangue, com hemogramas frequentes, e também a
fungdo do figado e rins.

Sedalex ndo deve ser utilizado concomitantemente com alcool,
propoxifeno ou fenotiazinicos. Sedalex ndo deve ser utilizado para

(SSJ) (forma grave de reagio alérgica caracterizada por bolhas em
s ¢ em grandes areas do corpo) ¢ Necrolise Epidérmica Toxica
ou sindrome de Lyell (NET) (quadro grave, onde uma grande extensdo
de pele comega a apresentar bolhas e evolui com areas avermelhadas,
semelhantc a uma grande queimadura), Reagio Cutinea Associada i
Eosinofilia ¢ Sintomas rara induzida por
hi ibilidade aos levando ao i de

lular (células do figado) foram relatados
em pacientes tratados com dipirona com inicio de alguns dias a alguns
is ¢ sintomas incluem

meses apds o inicio do tratamento. Os

enzimas hepdticas séricas (enzimas do figado) elevadas com ou sem
ictericia (cor lada da pele eolhos), no

outras reagdes de h idade (alergia ou i ia) a d.mgas

erupgdo cutdnea (alteragio na pele), discrasias

(por exemplo,
i des no sangue), febre e eosinofilia (aumento de um

erupgdes cutineas, alteragdes hematologicas [no sangue]).

tipo de células no sangue chamado eosinofilo) ou acompanhadas por

Informe o seu médico se estiver a tomar um dos seguintes:
-bupropiona, um medicamento usado para tratar a depre:
um auxiliar para parar de fumar;

-efavirenz, um medicamento usado para tratar HIV / AIDS;

-metadona, um medicamento usado para tratar a dependéncia de drogas
ilicitas (os chamados opioides);

-valproato, um medicamento usado para tratar a epilepsia ou doenga
bipolar;

-tacrolimus, um medicamento usado para prevenir a rejei¢do de orgdos
em pacientes. transplamados,

-sertralina, um

usadono da depressa

potencial risco/beneficio pelo médico.
Sedalex, entretanto, ndo deve ser utilizado durante os 3 Gltimos meses
da gmvndcz Embora a dlpll‘oml seja um fraco inibidor da sintese de
a de do canal
arterial e complicagdes perinatais, devido a diminui¢do da agregagio
plaquetaria tanto da méde quanto do recém-nascido, ndo pode ser
descartada. A seguranga de Sedalex durante a amamentagdo ndo esta
estabeleci Partes da dipirona passam pelo leite materno. A
amamentagdo deve ser evitada até 48 horas apds o uso de Sedalex.
Este medicamento néo deve ser utilizado por mulheres gravidas
sem onema(:zm mednca ou do cirurgido-dentista. Informe
ita de gravidez.
Pacientes idosos: podcm sentir certo grau de confusdo mental com a
administragio do produto. Deve ser considerada possivel insuficiéncia
na fungdo dos rins e figado.
Outros grupos de risco: Sedalex deve ser utilizado com cautela em
pacientes com os seguintes distiirbios do coragdo: taquicardia, arritmias
cardiacas, i iéncia corondria ou d diaca.
Caso vocé apresente iéncia de i I da
coagulagio do sangue), a dipirona pode agravar a tendén
hemorragia.
Alteracdes na capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas:
Sedalex pode prejudicar a capacidade do paciente para o desempenho
de atividades como operar méquinas ou conduzir veiculos.
Cafeina: A ingestdo excessiva de cafeina (por exemplo, café, cha,
alimentos, outros medicamentos e bebidas) deve ser evitada enquanto
estiver do este produto (vide * ).
Rccumcnda se cuidado especial ao usar cafeina em pacientes com
risco de efeitos colaterais da cafeina) ou arritmiz
INTERACOES MEDICAMENTOSAS
-Propoxifeno: o uso concomitante de orfenadrina com propoxifeno
pode causar confusdo, ansledade € tremores.

i os inicos, como a podem
interferir no controle da temperatura corporal, causando tanto
diminuig¢do quanto aumento da temperatura corporal. A dipirona pode

ializar eventual diminuiga corporal causada por

Gravidez e amamentaciio: recomenda-se nio utilizar Sedalex durante
os primeiros 3 meses da gravidez. O uso de Sedalex durante o segundo
trimestre da gravidez s6 deve ocorrer apos cuidadosa avaliagdo do

RS

agentes como a orfenadrina, nao
controlam a discinesia tardia (movimentos involuntarios) associada ao
uso prolongado de antipsicoticos. Seu uso pode mesmo exacerbar os
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sintomas 10gi Ividos na d 30 dos. (de
liberagdo extraplramldal) associados a estas drogas.
Indugdio far de enzimas izadoras: a dipirona

pode induzir enzimas metabolizadoras, incluindo CYP2B6 ¢ CYP3A4.
A coadministragio de dipirona com substratos do CYP2B6 e/ou
CYP3A4, como bupropiona, efavirenz, metadona, ciclosporina,
tacrolimus ou sertralina, pode causar uma redugéo nas concentragdes
plasma destes medicamentos.
Portanto, recomenda-se cautela quando dipirona e substrato de
CYP2B6 e/ou CYP3A4 sdo administrados concomitantemente; a
resposta clinica e/ou os niveis do medicamento devem ser seguidos de
Lo N

valproato: a dipirona pode diminuir os nivei: cos de valproato

Caracteristicas do i C circular t

sem vinco de cor branca a amarelada.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja
no prazo de validade e vocé observe alguma mudanga no aspecto,
consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

6.COMODEVO USAR ESTE MEDICAMENTO“’
d Vaal

Reagdo muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que
utilizam este medicamento).

Reagdo desconhecida (ndo pode ser estimada a partir dos dados
disponiveis).

Distirbios cardiacos: sindrome de Kounis (aparecimento slmul&aneo

toxica), erupgdo cutdnea disseminada, temperatura corporal elevada
(febre > 38°C) e linfonodos aumentados (Reagdo Cutanea Associada a
Eosinofilia e Sintomas Sistémicos ou sindrome de hipersensibilidade
medicamentosa) (vide “O que devo saber antes de usar este
medicamento?”).

Dlslllrblos do sangue e sistema linfatico: anemia aplastica,

de eventos coronarianos agudos e reagde:
Engloba conceitos como infarto alérgico ¢ angina alérgica), redugio ou

Vocé deve tomar os comprimidos com liquido
copo), por via oral.

Posologia: 1 a 2 comprimidos, 3 a 4 vezes ao dia. Ndo ultrapassar
estes limites.

Nio ha estudos dos efeitos de Sedalex administrado por vias nao

quzmdo coadministrado, o que pode resultar em eficacia
inuida do valproato. Os i devem monitorar a resposta
clinica (controle das conv ou controle do humor) ¢ considerar o
monitoramento dos niveis séricos de valproato, conforme apropriado.
Adicionar dipirona ao metotrexato pode aumentar a hematotoxicidade
(toxicidade do sangue) do em pacientes
idosos. Portanto, esta combinagdo deve ser evitada.
A dipirona pode reduzir o efeito do acido acetilsalicilico na agregagio
plaquetaria, quando tomado concomitantemente. Portanto, esta

parti

Ponzmm, por e para eficacia deste
a deve ser pela via oral.
Siga corretamente 0 modo de usar. Em caso de diividas sobre este
medicamento, procure orientacio do farmacéutico. Nio
desaparecendo os sintomas, procure orientagio de seu médico ou
cirurgido-dentista.
Este medi o d

partido, aberto ou

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE

ito do ritmo cardiaco, arritmias cardiacas, palpitagdes.
Distirbios do sistema imunoldgico: choque anafilatico e reagdes
anafilaticas/anafilactoides, que podem se tornar graves e com risco de
vida, as vezes fatal. Estas reagdes podem ocorrer mesmo apos S(.dulcx
ter sido utilizado previamente em muitas o« sem

e ia, incluindo casos fatais, leucopenia
(redugdio dos globulos brancos no sangue) e trombocitopenia (redugio
do numero de plaquetas). Estas reagdes podem ocorrer mesmo apds
Sedalex ter sido utilizado previamente em muitas ocasides, sem
complicagdies.
Sinais tipicos de agranulocitose incluem lesdes inflamatori:

na

Podem se manifestar com sintomas na pele ou nas mucosas (como:
coceira e/ou ardéncia, ardor, vermelhidao, umcana, inchago), falta de ar
¢, menos sinton i is, podendo progredir
para formas mais severas de urticaria generalizada, angioedema grave

mucosa (ex.: anorretal, genital), inflamagio na garganta,

desconhecida (vide “O que devo saber antes de usar este
medicamento?”).
Pare de usar Sedalex ¢ imediatamente contacte um médico se vocé
vivenciar alguns dos sintomas abaixo:
Calafrios, febre, dor de garganta e feridas dolorosas nas mucosas
(superficies corporais umidas), especialmente na boca, nariz e garganta
ou na regido genital ou anal. Veja também a se¢io 4 “O que devo saber
antes de usar este medicamento?”.
Néusea ou vomito, febre, sensagdo de cansago, perda de apetite, urina
de cor escura, fezes de cor clara, aparecimento de cor amarelada na pele
ou na parte branca dos olhos, coceira, erupgdo na pele ou dor na parte
superior do estomago. E: sintomas podem ser sinais de lesdo
hepatica (do figado) (vide “O que devo saber antes de usar este
i 7).

febre (mesmo i ou Entretanto,

em pacientes com antibi os sinais tipicos
de agranulocitose podem ser minimos. Sinais tipicos de redugio do
nimero de plaquetas incluem maior tendéncia para sangramento e

(até mesmo lvendo a laringe), t grave

dos bronquios levando a chiado no peito), arritmias cardiacas, queda da

pressao mngumca (algumm vezes pﬂ.u.dldd por aumento da pressdo
6rio em que existe um

fluxo sanguineo madequado para os lecldos e células do corpo). Em

reagdes de intolerdnci

de manchas vermelhas ou purpureas na pele e
membranas mucosas.

Foram relatados casos muito raros de anemia apléstica (produgdo de
quantidade insuficiente de globulos brancos, vermelhos e plaquetas
pelamedula 6ssea) associada ao uso de orfenadrina.

Distirbios reagdes de queda na pressio sanguinea

combinago deve ser usada com cautela em pacientes que tomam acido  USAR ESTE MEDICAMENTO? pacientes com sindrome da asma analgési
ilsalicili baixas doses para protega i Y Baseand i i a A aparecem tipi na forma de ataques asméticos.
i nao hd dados disp até o momento  sempre os horérios ¢ intervalos recomendados. Nunca devem ser  Estas reagdes podem

sobre a administraga de alimentos e Sedalex.
Medicamento-exame laboratoriais: foram reportadas interferéncias
em testes laboratoriais que utilizam reagdes de Trinder (por exemplo:
testes para medir niveis s de creatinina, triglicérides, colesterol
HDL e cido tirico) em pacientes utilizando dipirona.

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

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO
GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

ARMAZENAR EM TEMPERATURA AMBIENTE (DE 15°C A
30°C). PROTEGER DO CALOR E DA UMIDADE.

Niimero de lote e datas de fabricagiio e validade: vide embalagem.
Nio use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o
em sua embalagem original.

administradas duas doses a0 mesmo tempo.
Em caso de duvidas, procure orientagio do farmacéutico ou de seu
médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME
CAUSAR?

As frequéncias das reagdes adversas estdo listadas a seguir de acordo
com a seguinte convengao:

Reagdo muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que
utilizam este medicamento).

Reagdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este
medicamento).

Reagdo incomum (ocorre entre 0,1% ¢
este medicamento).

Reagdo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este

1% dos pacientes que utilizam

apos o uso de dipirona ou horas mais tarde; contudo, atendencla normal
& que estes eventos ocorram na primeira hora apés a administragdo.
Distarbios da pele e tecido subcutineo: erupgio fixada
medicamentosa; raramente, exantema [rash (erupgdes cutineas)]; em
casos isolados, sindrome de Stevens-Johnson (forma grave de reagéo
alérgica caracterizada por bolhas em mucosas e em grandes areas do
corpo) ou sindrome de Lyell (doenca inflamatéria aguda que afeta
principalmente pele e mucosas).

Pare de usar Sedalex ¢ imediatamente contacte um médico se vocé
vivenciar alguns dos sintomas abaixo:

Manch: Ihadas ndo elevadas, aalvos ou circulares
no tronco, muitas vezes com bolhas centrais, descamagdo da pele,
ulceras na boca, garganta, nariz, genitais ¢ olhos, estas uup\,u(.a

isoladas. Podem ocorrer, ocasionalmente apos a administragao, reagdes
de queda na pressdo sanguinea transitorias isoladas; em casos raros,
estas reagdes apresentam-se sob a forma de queda critica da pressdo
sanguinea.

Distirbios renais e urindrios: em casos muito raros, especialmente
em pacientes com historico de doenga dos rins, pode ocorrer
agravamento da fungdo dos rins (insuficiéneia renal aguda), em alguns
casos com diminuigdo ou auséncia da produgdo de urina (oligaria ou
anuria), ou perda de proteina através da urina. Em casos isolados, pode
ocorrer inflamagio nos rins (nefrite intersticial). Coloragio
avermelhada pode ser observada algumas vezes na urina.

Distirbios gastrointestinais: Foram reportados casos de sangramento
gastrointestinal.

Distiirbios hepatobiliares: lesdo hepatica (lesdo do figado) induzida
por medicamentos, incluindo hepatite aguda (inflamagdo do figado),

cutdneas graves podem ser didas por febre
aos da gripe (sind de St Joh

, necrolise

ictericia (cor lada da pele e olhos), aumento das enzimas

Olllros sintomas: boca seca, sede, diminuigdo da sudorese, retengdo
indria (atraso na passagem da urina), visio borrada,
dilatagdo da pupila, aumento da pressio intraocular, fraqueza, enjoos,
vomitos, dor de cabega, tonturas, prisdo de ventre, sonoléncia, reagdes
alérgicas, coceira, alucinagdes, agitagdo, tremor, irritagio gastrica. Nao
frequentemente, pacientes idosos podem sentir certo grau de confusdo
mental. Em doses toxicas podem ocorrer, além dos sintomas
dos, ataxia (falta de d A i ), distarbio
da fala, dificuldade para ingerir alimentos llquldos ou solidos, pele seca
¢ quente, dor ao urinar, diminui¢do dos movimentos peristalticos
intestinais, delirio ¢ coma.
Informe ao seu médico, cirurgiio-dentista ou farmacéutico o
de reagdes i javeis pelo uso do
Informe também 2 empresa através di servigo de

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE
MAIOR DO QUE AINDICADA DESTE MEDICAMENTO?

A orfenadrina é uma droga potencialmente toxica e ha relatos de mortes
associadas a superdose (ingestdo de 2 a 3g de uma s6 vez). Efeitos
toxicos podem ocorrer, rapidamente em 2 horas, em intoxicagao aguda,
com convulsdes, arritmias cardiacas e morte.

Ap6s superdose aguda com dipirona, foram registradas reagdes como:
seas, vOmito, dor abdominal, deficiéncia da fungdo dos
rins/insuficiéncia dos rins aguda (ex.: devido a nefite intersticial) ¢,
mais raramente, sintomas do sistema nervoso central (vertigem,

na

hepéticas (enzimas do figado) podem ocorrer com &)

1é coma, e queda da pressdo sanguinea (algumas

vezes progredindo para choque) bem como arritmias cardiacas
(taquicardia). Apds a admlmslmcao de doses muito elevadas, a
excregio de um 6 icido onico) pode
provocar coloragdo avermelhada na urina. A cafeina tem agdo
estimulante central, podendo acentuar os sintomas excitatorios das duas
drogas anteriores.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure
rapidamente socorro médico e leve a embalagem ou bula do
medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé
precisar de mais orientagdes.
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Siga corretamente 0 modo de usar. Nio desaparecendo os
sintomas, procure orientagiio de um profissional de satde.
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