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SISTEMA NACIONAL DE REGISTRO SANITARIO DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS
CERTIFICADO DE CONDICIONES DE COMERCIALIZACION

El Instituto Nacional de Higiene “Rafael Rangel” de conformidad con lo establecido en los articulos 1, 18 y 19 de la Ley de
Medicamentos, publicada en la Gaceta Oficial de la Republica Bolivariana de Venezuela N° 37.006 del 03 de Agosto de 2.000
establece las siguientes condiciones de comercializacién a ser cumplidas:

NOMBRE DEL PRODUCTO: TRELL 125 mg — 50 mg — 300 mg — 30 mg TABLETAS RECUBIERTAS

NOMBRE (S) GENERICO (S) / PRINCIPIO (S) ACTIVO (S): CARISOPRODOL - DICLOFENACO SODICO -
ACETAMINOFEN — CAFEINA

DENOMINACION COMUN INTERNACIONAL (DCI): CARISOPRODOL — DICLOFENACO — PARACETAMOL — CAFEINA
CLASIFICACION: ESPECIALIDAD FARMACEUTICA

CATEGORIA DEL PRODUCTO: “B”

No. REGISTRO SANITARIO: E.F.44.170/25

FECHA DE APROBACION: 23-07-2025; VIGENTE HASTA: 23-07-2032

FABRICANTE: AVOURE PHARMACEUTICALS / INDIA

FABRICANTE ADICIONAL: NO APLICA

FABRICANTE ENVASADOR: NO APLICA

FABRICANTE ENVASADOR ADICIONAL: NO APLICA

FABRICANTE(S) DEL PRINCIPIO ACTIVO: AMOLI ORGANICS PRIVATED LIMITED / INDIA, AARTI PHARMALABS
LIMITED / INDIA, FARMSON PHARMACEUTICALS GUJ. Pvt. Ltd. / INDIA y HARMAN FINOCHEM LIMITED / INDIA
REPRESENTANTE / TITULAR DEL REGISTRO: VITAL NET, C.A.

FARMACEUTICO PATROCINANTE: YASMIN ROCIO RAMIREZ SOSA

PROPIETARIO: AVOURE PHARMACEUTICALS / INDIA

DE ACUERDO AL ARTICULO 35 DE LA LEY DE MEDICAMENTOS, DEBE COMUNICAR A LOS PRESCRIPTORES LO
SIGUIENTE:

Indicaciones Terapéuticas:
Tratamiento sintomatico a corto plazo de las afecciones musculo esqueléticas.

Posologia aprobada:
Adultos:

Una (01) tableta recubierta cada 12 horas por 7 dias.

Dosis méaxima:

Acetaminofén: Adultos: 600 mg/dia.

Diclofenaco: 100 mg/dia.

Carisoprodol: 250 mg/dia.

Cafeina: 60 mg/dia.

El uso en exceso o mas frecuente no genera beneficios terapéuticos adicionales y, por el contrario, podria ocasionar efectos
adversos.
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Dosis en poblaciones especiales:

Insuficiencia renal:

En caso de insuficiencia renal reducir la dosis, dependiendo del grado de filtracion Glomerular.

Si la condicion es severa (depuracion de creatinina < 10 mL/minuto) su uso esta contraindicado.

Insuficiencia hepatica:

En presencia de insuficiencia hepatica leve a moderada se recomienda usar la méas baja dosis eficaz por el menor tiempo
posible, con precaucion y vigilancia frecuente del paciente. Sila condicidn es severa el uso su uso esta contraindicado.
Edad avanzada (= 65 afios):

La farmacocinética del diclofenaco no se altera en pacientes de edad avanzada, por lo cual no se considera necesario ajustar
la dosis ni la frecuencia de administracion. Sin embargo, dado que por su edad estos pacientes son mas propensos a los
efectos adversos de los medicamentos y, por lo general, tienen mayor probabilidad de presentar afecciones cardiovasculares,
renales y/o hepaticas que podrian complicar el tratamiento e incrementar los riesgos, es recomendable en ellos comenzar
con la dosis eficaz mas baja posible y ajustarla gradualmente conforme a la respuesta clinica y la tolerancia.

En pacientes geriatricos se ha observado un aumento de la vida media de eliminacion del acetaminofén por lo que se
recomienda reducir la dosis del adulto mayor en un 25%.

Edad pediatrica (< 18 afos):

No esta indicado en nifios y adolescentes menores de 18 afios edad.

Modo de uso:
Administrar una por via oral con medio vaso de agua.

Advertencias:

Generales:

Con el uso de AINEs en general se han reportado casos graves y potencialmente fatales de hipersensibilidad. Considerando
la posibilidad de una reaccion cruzada, antes de iniciar un tratamiento se debe investigar cuidadosamente en el paciente la
existencia de antecedentes en tal sentido y, en caso positivo, evitar su prescripcion. Asi mismo, se debe instruir a los pacientes
a suspender de inmediato el tratamiento y procurar asistencia médica ante la aparicion repentina de: erupcién generalizada
u otras manifestaciones cutaneas, fiebre, inflamacién de los parpados, la nariz, la boca o la garganta, debilidad y dificultad
respiratoria.

La utilizacion de acetaminofén (paracetamol) en pacientes que consumen habitualmente alcohol (tres o mas bebidas
alcohdlicas al dia) puede provocar dafio hepatico.

Si los sintomas persisten por mas de 2 dias con el uso de este medicamento suspéndase y consulte al médico.

Se debe limitar la automedicacion con acetaminofén cuando se esta en tratamiento con anticonvulsivantes debido a que con
el uso concomitante de ambos se potencia la hepatotoxicidad y se disminuye la biodisponibilidad del acetaminofén,
especialmente en tratamientos con dosis altas de acetaminofén.

Debe evitar el uso simultaneo de este producto con otros medicamentos que contengan ACETAMINOFEN (PARACETAMOL).
Los cuadros toxicos asociados a acetaminofén pueden producirse tanto por la ingesta de una sobredosis Unica o por varias
tomas con dosis excesivas de acetaminofén.

Se han producido comunicaciones de casos de hepatotoxicidad con dosis diarias inferiores a 4 g.

En alcohdlicos cronicos, no se debe administrar més de 2 g/dia de acetaminofén.

El uso de AINEs en general, incluido el diclofenaco, se ha asociado a la ocurrencia de casos graves y ocasionalmente fatales
de Ulcera péptica, perforacion y hemorragia gastrointestinal. La experiencia clinica revela que tales eventos pueden
presentarse de manera repentina e inclusive sin sintomas previos. Asi mismo, se ha demostrado que los pacientes de edad
avanzada son mas propensos a dichas reacciones que los de menor edad, al igual que los que reciben concomitantemente
acido acetilsalicilico u otros AINESs, o que presentan historia previa de ulceracion o sangrado de las vias digestivas. Se debe
advertir a los pacientes la importancia de informar al médico si durante la terapia con diclofenaco se presenta: dolor
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epigastrico, ardor estomacal, dispepsia, hematemesis, sangre en heces o alguna otra manifestacion que sugiera la posibilidad
de una erosion gastrointestinal.

Este producto no debe ser administrado concomitantemente con otros medicamentos que contengan AINE o Acetaminofén.
La administracion de este producto en dosis excesivas o por tiempo prolongado puede ocasionar graves lesiones hepaticas
o renales. Si los sintomas persisten y no observa mejoria con el uso de este medicamento, suspéndase y consulte al médico.
El carisoprodol produce efectos sedantes y euféricos, lo que puede inducir al uso indebido y la dependencia. El uso
prolongado o en dosis elevadas incrementa el riesgo de tolerancia, dependencia y sindrome de abstinencia. La combinacion
con otros depresores del sistema nervioso central (alcohol, opioides) puede provocar efectos adversos graves, incluyendo
sobredosis.

Usar con precaucién en pacientes con historia de Ulcera gastroduodenal no relacionada con AINEs. En tales casos, el médico
tratante debera tomar las medidas que correspondan para proteger la via digestiva.

En pacientes con disfuncién renal y/o hepatica, insuficiencia cardiaca, deplecion de volumen, tratamiento concomitante con
diuréticos, inhibidores de la enzima convertidora de angiotensina o con antagonistas de los receptores de angiotensina Il y
en pacientes de edad avanzada, la inhibicion de la sintesis de prostaglandinas generada podria comprometer la perfusion
renal y conducir insuficiencia renal aguda. Por ello se recomienda extremar las precauciones en tales casos.

Debido a su potencial efecto antiagregante plaquetario, el uso de diclofenaco en pacientes que podrian resultar afectados por
una prolongacion del tiempo de sangrado (pacientes con coagulopatias o con tratamiento anticoagulante) debe ser objeto de
una cuidadosa valoracion del balance beneficio/riesgo; de resultar justificable su empleo, se recomienda precaucién extrema
y vigilancia frecuente de los pardmetros de coagulacion.

Se debe evitar su empleo en pacientes sometidos a procedimientos quirdrgicos con riesgo elevado de hemorragia.
Administrar con precaucion en pacientes con disfuncién renal y/o hepética de intensidad leve a moderada, hipertension
arterial, insuficiencia cardiaca, edema, asma bronquial y, en general, con cualquier condicion que pudiese agravarse por la
retencién o sobrecarga de fluidos.

Es importante tener presente que la actividad analgésica y antiinflamatoria de la asociacion a dosis fija puede enmascarar los
signos y sintomas de un proceso infeccioso.

Precauciones:
Ver Advertencias.

Embarazo:
No existen estudios controlados en humanos ni estudios en animales.
Por tanto, la asociacion no se debe utilizar durante el embarazo o cuando se sospeche su existencia.

Lactancia:
En caso de ser imprescindible su uso por no existir otra alternativa terapéutica, suspéndase la lactancia materna mientras
dure el tratamiento.

Fertilidad:

Los AINEs, puede alterar la fertilidad femenina por lo que no se recomienda en mujeres con dificultades para concebir o que
estén siendo sometidas a un estudio de fertilidad, se debe considerar la suspension de este medicamento.

Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas

El uso del producto puede provocar mareo, somnolencia y/o visién borrosa, lo cual podria comprometer la capacidad y/o
habilidad para conducir vehiculos u operar maquinarias. Los pacientes deben ser informados al respecto a objeto de tomar
las previsiones.
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Contraindicaciones:

Hipersensibilidad al diclofenaco, carisoprodol, paracetamol o cafeina o a cualquiera de los excipientes componentes de la
férmula.

Hipersensibilidad a otros analgésicos antiinflamatorios.

En menores de 18 afos de edad.

Tercer trimestre del embarazo y durante el parto.

En pacientes con Ulcera gastrica o intestinal activa, sangrado gastrointestinal o perforacion.

En pacientes con antecedentes de ulcera péptica.

Insuficiencia hepatica o renal severa.

En pacientes con Insuficiencia cardiaca.

Uso simultaneo con inhibidores de la enzima monoaminooxidasa o dentro de los 14 dias siguientes a su descontinuacion.
En pacientes con Hipertiroidismo.

En pacientes con Arritmias cardiacas, bloqueo cardiaco o trastornos de conduccion.

En pacientes infarto de miocardico reciente.

Reacciones adversas:

Las reacciones adversas se han clasificado por su frecuencia en:

Muy frecuentes (=1/10).

Frecuentes (=1/100, <1/10).

Poco frecuentes (=21/1000, <1/100).

Raras (=1/10.000, <1/1.000).

Muy raras (<1/10.000).

Frecuencia no conocida (notificadas durante uso post-comercializacion y en datos de laboratorio.

Paracetamol (Acetaminofén):

Trastornos de la sangre y del sistema linfatico:

Muy raras: trombocitopenia, agranulocitosis, leucopenia, neutropenia, anemia hemolitica.
Trastornos del sistema inmunoldgico:

Muy raras: reaccion de hipersensibilidad, como erupcion cuténea, urticaria o shock anafilactico.
Trastornos del metabolismo y de la nutricion:

Muy raras: hipoglucemia.

Trastornos psiquiatricos:

Raras: insomnio.

Trastornos del sistema nervioso:

Frecuencia no conocida: cefalea.

Trastornos vasculares:

Raras: hipotension.

Trastornos gastrointestinales:

Poco frecuente: nduseas, vomitos.

Trastornos hepatobiliares:

Raras: niveles aumentados de transaminasas hepaticas.

Muy raras: ictericia.

Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo:

Muy rara: reaccion cutanea grave.

Trastornos renales y urinarios:

Muy raras: piuria estéril (orina turbia), alteracion de la funcion renal en grados diversos.
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Trastornos generales y alteraciones en el lugar de administracion:
Raras: Malestar general.

Diclofenaco:

Trastornos de la sangre y del sistema linfatico:

Muy raras: trombocitopenia, leucopenia, anemia (incluyendo anemia hemolitica y anemia aplasica), agranulocitosis,
prolongacién del tiempo de sangrado.

Trastornos del sistema inmunoldgico:

Raras: Reaccién anafilactica (incluido el shock).

Muy rara: angioedema.

Trastornos del metabolismo y de la nutricién:

Raras: aumento de peso, hiperglicemia.

Trastornos psiquiatricos:

Raras: somnolencia.

Muy raras: depresion, desorientacion, nerviosismo, insomnio, pesadillas, irritabilidad, trastornos de memoria, ansiedad,
psicosis.

Trastornos del sistema nervioso:

Frecuentes: cefalea, mareo.

Muy raras: parestesias, temblor, convulsiones, accidente cerebrovascular.

Trastornos oculares:

Muy raras: alteraciones visuales: diplopia, visién borrosa, conjuntivitis.

Trastornos del oido y del laberinto:

Frecuentes: vértigos.

Muy raras: tinnitus.

Trastornos cardiacos:

Poco frecuentes: palpitaciones, dolor torécico, insuficiencia cardiaca, infarto de miocardio.

Muy raras: arritmias, sincope.

Trastornos vasculares:

Muy raras: hipertension arterial, vasculitis.

Trastornos respiratorios, toracicos y mediastinicos:

Raras: disnea, asma.

Muy raras: neumonitis.

Trastornos gastrointestinales:

Frecuentes: nauseas, vomitos, diarrea, dispepsia, pirosis, dolor epigastrico, pérdida del apetito, flatulencia.
Raras: xerostomia, gastritis, esofagitis, hemorragia gastrointestinal, Ulcera gastrica o duodenal, perforacion, hematemesis,
melena.

Muy raras: disgeusia, estrefiimiento, estomatitis, glositis, colitis (incluyendo colitis hemorragica y exacerbacion de colitis
ulcerativa o enfermedad de Crohn), pancreatitis.

Trastornos hepatobiliares:

Poco frecuentes: aumento de transaminasas hepaticas.

Raras: hepatitis con o sin ictericia.

Frecuencia no conocida: insuficiencia hepatica, hepatitis fulminante, necrosis hepatica.

Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo:

Frecuentes: erupcion.

Poco frecuentes: prurito.

Raras: urticaria.
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Muy raras: eczema, eritema multiforme, dermatitis exfoliativa, necrolisis epidérmica toxica, sindrome de Stevens-Johnson,
fotosensibilidad, purpura de Henoch-Schonlein, alopecia, sudoracion.

Trastornos renales y urinarios:

Raras: disfuncién renal.

Muy raras: cistitis, disuria, proteinuria, hematuria, insuficiencia renal aguda, oliguria, nefritis intersticial, sindrome nefrético,
necrosis papilar.

Trastornos generales y alteraciones en el lugar de administracion:

Raras: astenia, fiebre, infeccion, edema.

Carisoprodol:

Trastornos de la sangre y del sistema linfatico:

Muy rara: leucopenia, pancitopenia.

Trastornos del sistema inmunolégico:

Poco frecuentes: Urticaria, erupcion dérmica, angioedema.

Raras: anafilaxia.

Trastornos psiquiatricos:

Raras: insomnio, torpeza.

Poco frecuentes: depresion.

Frecuencia no conocida: ansiedad, nerviosismo, inquietud, irritabilidad.
Trastornos del sistema nervioso:

Frecuentes: cefalea, mareo, somnolencia,

Muy raras: parestesias, temblor, convulsiones.

Frecuencia no conocida: inestabilidad, temblor o incoordinacién muscular, sensacién de girar, marcha inestable o ataxia.
Trastornos cardiacos:

Poco frecuentes: palpitaciones.

Raras: taquicardia, hipotensién postural.

Muy raras: arritmias, presion arterial baja.

Frecuencia no conocida: dolor o sensacion de malestar en el pecho.
Trastornos vasculares:

Frecuentes: edema periférico por retencion hidrica.

Muy raras: enrojecimiento facial, cara caliente al tacto.

Frecuencia no conocida: entumecimiento de pies y manos.

Trastornos respiratorios, toracicos y mediastinicos:

Muy rara: disnea.

Trastornos gastrointestinales:

Poco frecuente: diarrea.

Frecuentes: malestar estomacal, ndusea, vomito, acidez o pirosis, pérdida del apetito.
Muy raras: xerostomia o sensacién de boca seca.

Frecuencia no conocida: dolor epigastrico.

Trastornos del oido y del laberinto:

Frecuentes: tinnitus.

Trastornos oculares:

Poco frecuentes: vision borrosa.

Trastornos generales:

Muy raras: dificultad para respirar, fiebre, debilidad o ardor en los ojos, pueden indicar una reaccién grave al carisoprodol y
requerir atencion médica inmediata.
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Cafeina:

Trastornos del metabolismo y de la nutricion:

Frecuencia no conocida: hiperglicemia e hipoglicemia.

Trastornos del sistema nervioso:

Frecuencia no conocida: insomnio, agitacion, nerviosismo, ansiedad, cefalea, temblor.
Trastornos cardiacos:

Frecuencia no conocida: taquicardia.

Trastornos respiratorios, toracicos y mediastinicos:

Frecuencia no conocida: edema pulmonar.

Trastornos gastrointestinales:

Frecuencia no conocida: ndusea, vomito, gastritis, hemorragia gastrointestinal.

“Dada la importancia de mantener una supervision continua de la relacion beneficio/riesgo del medicamento, se invita a los
profesionales de la salud y a la comunidad en general a notificar cualquier sospecha de reaccién adversa asociada al uso del
producto al Centro Nacional de Vigilancia Farmacoldgica (CENAVIF) del Instituto Nacional de Higiene “Rafael Rangel” a
través de la pagina web: www.inhrr.gob.ve

Interacciones con otros medicamentos:

Paracetamol (Acetaminofén):

El paracetamol se metaboliza intensamente en el higado, por lo que puede interaccionar con otros medicamentos que utilicen
las mismas vias metabdlicas o sean capaces de actuar, inhibiendo o induciendo, dichas vias. Algunos de sus metabolitos son
hepatotoxicos, por lo que la administracion conjunta con potentes inductores enzimaticos (rifampicina, determinados
anticonvulsivantes, etc.) puede conducir a reacciones de hepatotoxicidad, especialmente cuando se emplean dosis elevadas
de paracetamol.

Entre las interacciones potencialmente mas relevantes pueden citarse las siguientes:

Anticoagulantes orales (acenocumarol, warfarina):

Posible potenciacion del efecto anticoagulante, por inhibicién de la sintesis hepética de factores de coagulacion. No obstante,
dada la aparentemente escasa relevancia clinica de esta interaccidn en la mayoria de los pacientes, se considera la alternativa
terapéutica analgésica con salicilatos, cuando existe terapia con anticoagulantes. Sin embargo, la dosis y duracion del
tratamiento deben ser lo mas bajo posibles, con monitorizacion periddica del INR.

Alcohol etilico:

Potenciacion de la toxicidad del paracetamol, por posible induccién de la produccién hepética de productos hepatotdxicos
derivados del paracetamol.

Anticonceptivos hormonales/estrégenos:

Disminucion de los niveles plasmaticos de paracetamol, con posible inhibicion de su efecto, por posible induccién de su
metabolismo.

Anticonvulsivantes (fenitoina, fenobarbital, metilfenobarbital, primidona):

Disminucion de la biodisponibilidad del paracetamol, asi como potenciacion de la hepatotoxicidad a sobredosis, debido a la
induccion del metabolismo hepatico.

Diuréticos del ASA:

Los efectos de los diuréticos pueden verse reducidos, ya que el paracetamol puede disminuir la excreciéon renal de
prostaglandinas y la actividad de la renina plasmatica.

Cloranfenicol:

Potenciacion de la toxicidad del cloranfenicol, por posible inhibicion de su metabolismo hepatico.

Isoniazida:

Disminucion del aclaramiento de paracetamol, con posible potenciacién de su accion y/o toxicidad, por inhibicion de su
metabolismo hepatico.
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Lamotrigina:

Disminucién de la biodisponibilidad de Lamotrigina, con posible reduccién de su efecto, por posible inducciéon de su
metabolismo hepatico.

Metoclopramida y domperidona:

Aumentan la absorcién del paracetamol en el intestino delgado, por el efecto de estos medicamentos sobre el vaciado
géstrico.

Probenecid:

Incrementa la semivida plasmatica del paracetamol, al disminuir la degradacion y excrecion urinaria de sus metabolitos.
Propranolol:

Aumento de los niveles plasmaticos de paracetamol, por posible inhibicion de su metabolismo hepatico.

Resinas de intercambio i6nico (colestiramina):

Disminucién en la absorcion del paracetamol, con posible inhibiciéon de su efecto, por fijacion del paracetamol en el intestino.
Rifampicina:

Aumento del aclaramiento de paracetamol y formacion de metabolitos hepatotoxicos de éste, por posible induccion de su
metabolismo hepético.

Diclofenaco:

El uso de diclofenaco con anticoagulantes (como warfarina) incrementa el riesgo de complicaciones hemorragicas, incluida
la posibilidad de sangrado gastrointestinal.

Dado que los AINEs en general pueden reducir la depuracion renal de metotrexato y aumentar asi sus concentraciones
plasmaticas y riegos de toxicidad, cabe esperar un efecto similar con el diclofenaco.

Los AINEs pueden contrarrestar el efecto natriurético de la furosemida y diuréticos tiazidas.

Se ha descrito que los AINEs en general pueden disminuir la eficacia antihipertensiva de inhibidores de la enzima convertidora
de angiotensina (como el captopril y similares), antagonistas de receptores de angiotensina Il (como el losartdn y similares)
y bloqueantes beta-adrenérgicos (como el atenolol y similares). Adicionalmente, la coadministraciéon de un AINE con un
inhibidor de la enzima convertidora de angiotensina o con un antagonista de receptores de angiotensina Il puede conducir a
deterioro de la funcion renal.

Los AINEs en general pueden reducir la depuracion renal del litio y como resultado, aumentar sus concentraciones
plasmaticas y riegos de toxicidad.

Su uso en combinacion con acido acetilsalicilico u otros AINEs aumenta el riesgo de reacciones adversas gastrointestinales
y de falla renal.

Los corticosteroides incrementan el potencial gastrolesivo de los AINEs.

La combinacion de un AINE con inhibidores selectivos de la recaptacion de serotonina (como fluoxetina, sertralina, citalopram
y similares) puede incrementar el riesgo de hemorragia gastrointestinal.

Los AINEs pueden aumentar el riesgo de nefrotoxicidad de la ciclosporina como resultado de una disminucién del flujo
sanguineo renal debido a la inhibicién de la sintesis de prostaglandinas renales.

Se ha sugerido que el uso concomitante de AINEs con fluoroquinolonas (como ciprofloxacino y similares) puede provocar
estimulacion del sistema nervioso central y dar lugar a convulsiones.

Su uso en combinacion con inhibidores de la isoenzima CYP2C9 (como el voriconazol) que metaboliza al diclofenaco podria
provocar un aumento de su concentracion sérica y de la posibilidad de reacciones adversas. Por el contrario, agentes
inductores de la enzima (como la rifampicina) podrian reducir las concentraciones plasmaticas del diclofenaco y comprometer
su eficacia terapéutica.

Los AINEs en general pueden alterar la depuracién renal de la digoxina y, como resultado, aumentar su concentracion sérica
y riegos de toxicidad.

Se ha descrito la posibilidad de aumento de las concentraciones séricas de fenitoina durante el uso combinado.

El consumo de bebidas alcohdlicas durante un tratamiento prolongado con AINEs incrementa el riesgo de Ulcera
gastroduodenal.
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Carisoprodol:

Sustancias y farmacos depresores del SNC, como el alcohol, los barbituricos, las benzodiazepinas, los opioides y derivados,
los antidepresivos ftriciclicos y los narcéticos, al retardar los procesos cerebrales, por efectos aditivos, acentdan los efectos
del carisoprodol y causan acentuada somnolencia.

El omeprazol y la fluvoxamina pueden reducir la eliminacion, lo que puede aumentar los efectos secundarios. La
coadministracion de inhibidores del CYP2C19, como omeprazol o fluvoxamina, con carisoprodol podria resultar en una mayor
exposicion al carisoprodol.

El carisoprodol se metaboliza en el higado por CYP2C19 para formar meprobamato. La coadministracion de inductores del
CYP2C19, como rifampicina o la hierba de San Juan, podria resultar en una disminucion de la exposicién al carisoprodol y
una mayor exposicion al meprobamato.

La aspirina en dosis bajas también mostré un efecto de induccién sobre el CYP2C19.

Cafeina:

Los anticonceptivos orales y las fluoroquinolonas (como ciprofloxacino, levofloxacino y similares) pueden reducir el
metabolismo hepético de la cafeina y aumentar con ello sus concentraciones séricas y el riesgo de reacciones adversas.

La cafeina puede antagonizar el efecto hipnético y anticonvulsivo del fenobarbital.

La mexiletina puede reducir la depuracion renal de cafeina hasta en un 50% e incrementar con ello la posibilidad de sus
efectos adversos.

La combinacién de cafeina y medicamentos con actividad inhibidora de la monoaminooxidasa (IMAOs) puede dar lugar a
taquicardia e hipertension.

La cafeina puede incrementar el efecto inotropico cardiaco de los agonistas beta-adrenérgicos.

Su co-administracién con agentes simpatomiméticos o con levotiroxina puede provocar taquicardia.

La cafeina reduce la excrecién de teofilina.

El café, el té, las bebidas carbonatadas de cola y los medicamentos con propiedades estimulantes del SNC en combinacion
con cafeina pueden dar lugar, por efecto sinérgico, a una excesiva estimulacion central.

Interferencia con pruebas de laboratorio:

La cafeina puede:

Producir resultados falsos positivos en las determinaciones del acido urico en sangre por métodos colorimétricos.

Elevar los valores urinarios de acido 5-hidroxi-indolacético, catecolaminas y acido vaniliimandélico y generar resultados fasos
positivos en las pruebas diagndsticas de feocromocitoma.

Alterar los resultados de las pruebas de esfuerzo miocéardico que emplean dipiridamol.

Elevar la glucemia.

El acetaminofén puede:

Alterar los valores de las siguientes determinaciones analiticas:

Sangre: aumento (bioloégico) de transaminasas (ALT y AST), fosfatasa alcalina, amoniaco, bilirrubina, creatinina, lactato
deshidrogenasa (LDH) y urea; aumento (Reduccion (interferencia analitica) de glucosa cuando se utiliza el método de
oxidasa-peroxidasa.

Orina: pueden aparecer valores falsamente aumentados de meta-adrenalina y acido Urico. Pruebas de funcién pancreatica
mediante la bentiromida. El acetaminofén y la bentiromida, se metabolizan también en forma de arilamina, lo que aumenta la
cantidad aparente de acido paraaminobenzoéico (PABA) recuperada; se recomienda interrumpir el tratamiento con
acetaminofén al menos tres dias antes de la administracion de bentiromida.

Determinaciones del acido 5-hidroxiindolacético (5-H1AA) en orina: en las pruebas cualitativas diagnoésticas de deteccion que
utilizan nitrosonaftol como reactivo, el paracetamol puede producir resultados falsamente positivos de glucosa, teofilina y
acido urico.

Aumento del tiempo de protrombina (en pacientes con dosis de mantenimiento de warfarina, aunque sin significacion clinica).
Interferencia con pruebas de laboratorio por el diclofenac o el carisoprodol no han sido descritas.
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Sobredosis:

Signos y sintomas:

Sobredosis (>10 g en total en el adulto 0 >150 mg/kg en una ingesta) de paracetamol puede provocar una citolisis hepatica
que puede conducir a la necrosis completa e irreversible (insuficiencia hepéatica, acidosis metabodlica, insuficiencia renal) y,
finalmente, coma y posiblemente muerte. Con menor frecuencia se puede desarrollar necrosis tubular renal. Los primeros
signos de sobredosis (muy frecuentemente nauseas, vomitos, anorexia, palidez, sudoracion y letargia) se pueden resolver en
general dentro de las primeras 24 horas. El dolor abdominal puede ser el primer indicio de dafio hepatico, que normalmente
no es aparente hasta las primeras 24 a 48 horas, y puede durar hasta 4 a 6 dias después de la ingestiéon. Se considera que
los pacientes presentan un alto riesgo cuando utilizan medicamentos inductores enzimaticos, tales como carbamazepina,
fenitoina, fenobarbital, rifampicina, y hierba de San Juan, o tienen un historial de abuso de alcohol, o sufren de malnutricion.
El diclofenaco segun la cantidad ingerida: letargia, mareo, pérdida de conciencia, nauseas, vomitos, dolor epigastrico,
hemorragia gastrointestinal, tinnitus, depresioén respiratoria, insuficiencia renal aguda, convulsiones y coma.

Los sintomas comunes relacionado con sobre dosis de cafeina incluyen ansiedad, nerviosismo, inquietud, insomnio,
excitacion, temblores musculares, confusién, convulsiones, hiperglucemia, taquicardia y arritmia cardiaca.

Los sintomas mas comunes de una sobredosificacion de carisoprodol son somnolencia y taquicardia. Manifestaciones menos
frecuentes incluyen: nauseas, vomito, hipertension, ansiedad, agitacién, trastornos del habla, temblor, ataxia, mareo,
confusion, alucinaciones y coma. En casos graves pueden presentarse: acidosis metabdlica, arritmias cardiacas, cambios en
el electrocardiograma (ECG), hipotensién arterial severa, paro cardiaco y convulsiones. Se ha reportado también sindrome
neuroléptico maligno.

Tratamiento:

El tratamiento de la sobredosis aguda de cafeina es principalmente sintomatico y de mantenimiento. En caso de ingestion
reciente (menos de 60 minutos) se recomiendan medidas orientadas a prevenir la absorcion gastrointestinal (emesis o lavado
gastrico, segun la condicién del paciente, mas carbon activado), seguido por tratamiento sintomético y de soporte. La diuresis
forzada, alcalizacion de la orina, hemodidlisis y hemoperfusion resultan inefectivas ante la elevada union a proteina del
farmaco.

Cuando se sospecha que el paciente ha ingerido mas de 150 mg/kg de paracetamol en la dltima hora, deben administrarse
dosis repetidas de carbon activado por via oral. Sin embargo, si se tiene que administrar el antidoto por via oral (acetilcisteina
0 metionina), es preferible eliminar el carbon del estbmago para evitar la reduccion de la absorcién del antidoto. La absorcion
oral puede reducirse mediante el vomito o el carbon activado.

No existe un antidoto especifico para el carisoprodol. En caso de sobredosis, se debe considerar la administracion de medidas
de soporte, incluyendo posiblemente carbén activado, lavado géstrico y didlisis.

TEXTOS DE ESTUCHES Y ETIQUETAS:
Via de administracion: Oral
Indicaciones y posologia: A juicio del facultativo.
Advertencias:
Producto de uso delicado que debe ser administrado bajo vigilancia médica.
No se administre durante el embarazo o cuando se sospeche su existencia a menos que el médico lo indique.
En caso de ser imprescindible su uso por no existir otra alternativa terapéutica, suspéndase la lactancia mientras dure el
tratamiento.
Si los sintomas persisten por mas de 2 dias con el uso de este medicamento suspéndase y consulte al médico.
La administracion de este producto en dosis mayores a las recomendadas o por tiempo prolongado (mas de 48 horas) puede
ocasionar graves lesiones hepaticas y renales.
Debe evitar el uso simultaneo de este producto con otros medicamentos que contengan ACETAMINOFEN (PARACETAMOL).
En caso de insuficiencia hepatica y/o alcoholismo crénico no se excedera de 2 g en un dia.
Durante su administracion evitese actividades que impliquen coordinacion y estado de alerta mental.
El uso prolongado o en dosis elevadas incrementa el riesgo de tolerancia, dependencia y sindrome de abstinencia.
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El paciente debe informar al médico de cualquier efecto indeseable, especialmente en casos de trastornos digestivos.
Manténgase fuera del alcance de los nifios.

No exceda la dosis prescrita

Antes de administrar este producto, leer el prospecto interno.

Precauciones:

En conductores de vehiculos y operadores de maquinarias.

Contraindicaciones:

Alergia a los componentes de la férmula.

No se administre durante el embarazo o cuando se sospeche de su existencia.

En menores de 18 afios de edad.

REGIMEN DE VENTA'Y CONDICION DE DISPENSACION: CON PRESCRIPCION FACULTATIVA
CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO: Consérvese a temperaturas inferiores a 30 °C.

SISTEMA ENVASE CIERRE APROBADO PARA LA COMERCIALIZACION:

Envase Primario: BLISTER DE POLICLORURO DE VINILO (PVC), INCOLORO, TRANSPARENTE.
Cierre: FOIL DE ALUMINIO (ALU), COLOR PLATEADO, OPACO.

Envase Secundario: ESTUCHE DE CARTON.

PERIODO DE VALIDEZ:
Se le asigna al producto un periodo de validez comprobado de treinta y seis (36) meses, almacenado bajo las condiciones
climaticas de Venezuela (30 °C £ 2 °C/ 75 % + 5 % HR), en el sistema envase cierre descrito.

PRESENTACIONES APROBADAS:

Venta al Publico: Contentivo de 7, 10 y 14 tabletas recubiertas.
Muestra Médica: Contentivo de 7, 10 y 14 tabletas recubiertas.

CONSIDERACIONES ADICIONALES

Igualmente, se le informa que dispone de quince (15) dias habiles, para solicitar a la INSTITUCION, la reconsideracién de
las exigencias sefialadas ANTERIORMENTE. Transcurrido dicho lapso queda usted en la obligacién de cumplir con las
condiciones de uso bajo las cuales fue aprobado el producto.

El incumplimiento de alguna de las condiciones de comercializacién seré sancionado con la CANCELACION del Registro
Sanitario del producto.

Fecha de emisién: 13 de octubre de 2025

DRA. ESPERANZA BRICENO
Presidenta del Instituto Nacional de Higiene “Rafael Rangel”
Segun Decreto N° 4.687 de fecha 12 de mayo de 2022
Publicado en la Gaceta Oficial N° 42.375
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