Efaflex’ Efaflex’

Orfenadrina citrato 100 mg Orfenadrina citrato 30 mg/mL
COMPRIMIDOS SOLUCION INYECTABLE
RELAJANTE DE LA MUSCULATURA ESQUELETICA

Via oral Via intramuscular o intravenosa
Férmula: Foérmula:

Cada comprimido de liberacién Cada ampolla de 2 mL contiene:
prolongada contiene: Orfenadrina citrato: 60 mg
Orfenadrina citrato: 100 mg Excipientes c.s.

Excipientes c.s.

Accion terapéutica:

El Citrato de Orfenadrina tiene accion analgésica, relajante muscular y anticolinérgica débil.

Su accion analgésica ademas contribuye a sus propiedades de relajante muscular.

Es un relajante muscular de larga duracién, con accion rapida y efecto selectivo a nivel del sistema
nervioso central. Produce relajacién solamente del musculo en espasmo sin producir debilidad
muscular.

Indicaciones:
Efaflex® estd indicado como complemento del descanso, la terapia fisica y otras medidas para aliviar
las molestias asociadas con afecciones musculo-esqueléticas agudas y dolorosas.

Posologia:

Segun prescripcion médica.

Las dosis usuales son las siguientes:

Efaflex® comprimidos:

- 1 comprimido cada 12 horas, por la mafnanay por la noche.

Efaflex® solucion inyectable:

- viaintramuscular: 1 ampolla de 2 mL. Si se requieren dosis adicionales se pueden administrar cada
12 horas, pasando a la via oral lo antes posible.

- via intravenosa lenta: 1 ampolla de 2 mL cada 12 horas administrada en no menos de 5 minutos,
permaneciendo el paciente 5 a 10 minutos acostado boca arriba.

Reacciones adversas:

Estan relacionadas fundamentalmente a su débil accion anticolinérgica y generalmente asociadas
a altas dosis. Generalmente la primera reaccidn adversa que puede ocurrir es la sequedad de
boca. Cuando se aumenta la dosis diaria, las posibles reacciones adversas incluyen: taquicardia,
palpitaciones, vacilacion o retencion urinaria, vision borrosa, dilatacion de las pupilas, aumento de la
presién intraocular, debilidad, nduseas, vomitos, dolor de cabeza, mareos, constipacién, somnolencia,
reacciones de hipersensibilidad, prurito, alucinaciones, agitacién, temblores, irritaciéon gastrica
y raramente urticaria y otras dermatosis. Es poco frecuente que los pacientes ancianos puedan
experimentar algtn grado de confusién mental.

Estas reacciones adversas pueden generalmente eliminarse mediante la reduccion de la dosis. Muy
raramente se ha reportado casos de anemia aplasica asociada al uso de Orfenadrina. Raramente han
sido reportadas reacciones anafilacticas asociadas al uso intramuscular de Orfenadrina.

Precauciones:
Evitar su uso prolongado, y de ser asi realizar periédicamente analisis de sangre, orina y funcional
hepético.
Este medicamento no esta aprobado para su uso en nifios. Consulte con su médico.
Efaflex® inyectable contiene Bisulfito de sodio el cual puede causar reacciones alérgicas, en las que
se incluyen sintomas anafilacticos con riesgo de vida o en casos menos severos episodios de asma
en personas susceptibles.

Efaflex



En la poblacién en general, la prevalencia de la sensibilidad a los sulfitos es probablemente baja,
pero se desconoce. Esta sensibilidad se observa mas frecuentemente en personas asméticas que
en las no asmaticas.

Vigilar suempleo en pacientes:

- asmaticos, ya que el empleo de la forma inyectable puede llegar a producir reacciones alérgicas
que pueden variar desde episodios asmaticos hasta anafilaxis dependiendo de la susceptibilidad
individual, pudiendo ocurrir con mayor probabilidad en pacientes asmaticos que en los no
asmaticos.

- con taquicardia, insuficiencia cardiaca, coronariopatia o arritmias.

- con tratamiento antihipertensivo.

Puede verse disminuida la alerta mental y la coordinacion fisica por lo que existe peligro potencial en

el manejo de maquinaria y conduccién de vehiculos.

Embarazo y lactancia:
Embarazo: categoria C. La prescripcion durante el embarazo debe realizarse solamente si es
claramente necesaria. La Orfenadrina se excreta en la leche materna por lo que no debera
administrarse a madres lactantes.

Contraindicaciones:

No debe emplearse en pacientes con: glaucoma, hipertrofia prostatica, obstruccion del cuello de la
vejiga, megaesdfago, obstruccion duodenal o pildrica, miastenia gravis, estenosis debido a ulcera
péptica.

Su empleo estéd contraindicado en caso de tener hipersensibilidad a la Orfenadrina o a algtn otro
componente de las formulaciones.

Interacciones medicamentosas:

Medicamentos que producen depresion del sistema nervioso central: con la Orfenadrina pueden
dar lugar a efectos depresores aditivos.

- Medicamentos que tienen actividad anticolinérgica: pueden intensificar la actividad anticolinérgica
secundaria de la Orfenadrina.

En asociacion con Dextropropoxifeno existe riesgo de hipoglicemia.

Sobredosificacion:

Cuando se produce sobredosificacion, los efectos téxicos tipicamente inducen efectos
anticolinérgicos. La dosis minima letal en adultos es de 2 a 3 gramos, siendo a menudo el rango de
toxicidad variable e impredecible.

El tratamiento consiste en el vaciado gastrico (cuando sea necesario), administrar carbon en repetidas
dosis, monitoreo intensivo y un tratamiento adecuado para los efectos anticolinérgicos.

Advertencias:

Efaflex® comprimidos contiene lactosa.

Mantener el medicamento fuera del alcance de los nifios.
En caso de intoxicacion recurrir al C.LLAT. Tel.: 1722.

Conservacion:
Conservar a temperatura ambiente entre 15 °Cy 25 °Cy protegido de la luz.

Presentaciones:

Efaflex® comprimidos: Envases conteniendo 10y 20 comprimidos.

Efaflex® solucion inyectable: Envases conteniendo 2 ampollas de 2 mLy 100 ampollas de 2 mL de
uso hospitalario.
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