MINI BULA

CLORIDRATO DE CICLOBENZAPRINA

- USO ADULTO - USO ORAL — INDICACOES: indicado no tratamento dos espasmos
musculares associados com dor aguda e de etiologia musculo-esquelética, como nas
lombalgias, torcicolos, fibromialgia/periartrite escapuloumeral, cervicobraquialgias.
Indicado como coadjuvante de outras medidas para o alivio dos sintomas, tais como
fisioterapia e repouso. CONTRA-INDICACOES: Hipersensibilidade a qualquer
componente da férmula do produto. Nos pacientes que apresentam glaucoma ou
retencdo urindria. Uso simultaneo de IMAO (inibidores da monoaminoxidase). Fase
aguda pos-infarto do miocardio. Pacientes com arritmia cardiaca, bloqueio, alteracdo da
conduta, insuficiéncia cardiaca congestiva ou hipertireoidismo. PRECAUCOES E
ADVERTENCIAS: Adverténcias: O cloridrato de ciclobenzaprina é relacionado
estruturalmente com os antidepressivos triciclicos. Quando as doses administradas
forem maiores do que as recomendadas, podem ocorrer sérias reacdes no SNC. A
ciclobenzaprina interage com a monoaminoxidase. Crise hiperpirética, convulsdes
severas e morte podem ocorrer em pacientes que recebem antidepressivos triciclicos,
incluindo a furazolidona, a pargilina, a provzina e IMAO. Pode aumentar os efeitos do
alcool, barbituricos e de outros farmacos depressores do SNC. Precaugdes: deve ser
utilizado com cautela em pacientes com histéria de retenc¢do urinaria, glaucoma de
angulo fechado, pressdo intra-ocular elevada ou naqueles em tratamento com
medicacdo anticolinérgica. Pacientes com antecedentes de taquicardia, bem como os
gue sofrem de hipertrofia prostatica, devem ser submetidos a cuidadosa avaliacdo dos
efeitos adversos durante o tratamento. Nao se recomenda a utilizagdao do medicamento
aos pacientes em fase de recuperagao do infarto do miocardio, nas arritmias cardiacas,
insuficiéncia cardiaca congestiva, bloqueio cardiaco ou outros problemas de conducdo.
O risco de arritmias pode estar aumentado nos casos de hipertireoidismo. A utilizacdo
por periodos superiores a 2 ou 3 semanas deve ser feita com o devido acompanhamento
médico. Os pacientes devem ser advertidos de que a sua capacidade de dirigir veiculos
e operar maquinas perigosas pode estar pode estar comprometida durante o
tratamento. Gravidez: n3o se recomenda a administracdo de cloridrato de
ciclobenzaprina durante a gravidez. Amamentac¢do: Nao é conhecida se o farmaco é
excretado no leite materno. Cuidados especiais devem ser tomados quando o produto
for prescrito a mulheres que estejam amamentando. Uso em criancas e idosos: Nao foi
estabelecida a seguranca e eficacia criangcas menores de 15 anos. Os pacientes idosos
manifestam sensibilidade aumentada a outros antimuscarinicos e é mais provavel que
experimentem reacdes adversas aos antidepressivos triciclicos relacionados

estruturalmente com a ciclobenzaprina do que os adultos jovens. Odontologia: Os



efeitos antimuscarinicos periféricos do farmaco podem inibir o fluxo salivar,
contribuindo para o desenvolvimento de caries, doencas periodontai, candidiase oral e
mal-estar. Carcinogenicidade, Mutagenicidade e Alteracdes sobre a fertilidade: Os
estudos em animais com doses de 5 a 40 vezes a dose recomendada para humanos, ndao
revelaram propriedades carcinogénicas ou mutagénicas do farmaco. Altera¢des
hepaticas como empalidecimento ou aumento do figado, foram observadas em casos
dose-relacionados de lipidose com vacuolacdo do hepatdcito. No grupo que recebeu
altas doses as mudangas microscopicas foram encontradas apds 26 semanas. A
ciclobenzaprina ndo afetou por si mesma, a incidéncia ou a distribuicao de neoplasias
nos estudos realizados em ratos e camundongos. Doses orais de ciclobenzaprina, até 10
vezes a dose para humanos, ndo afetaram adversamente o desempenho ou a fertilidade
de ratazanas machos ou fémeas. A ciclobenzaprina ndao demonstrou atividade
mutagénica sobre camundongos machos a dose de até 20 vezes a dose para humanos.
INTERACOES MEDICAMENTOSAS: pode aumentar os efeitos do alcool, dos barbituratos
e dos outros depressores do SNC. Os antidepressivos triciclicos podem bloquear a acao
antihipertensiva da guanitidina e de compostos semelhantes. Antidiscinéticos e
antimuscarinicos podem ter sua acdo aumentada levando a problemas gastrintestinais
e a ileo paralitico. Com inibidores da monoaminoxidase é necessario um intervalo
minimo de 14 dias entre a administracdo dos mesmos e da ciclobenzaprina, para evitar
as possiveis reacdes. REACOES ADVERSAS: Ainda n3o s3o conhecidas a intensidade e
frequéncia das rea¢Oes adversas. As reacdes adversas que podem ocorrer com maior
fregliéncia sdo: sonoléncia, secura de boca e vertigem. As reacoes relatadas em 1 a 3%
dos pacientes foram fadiga, debilidade, astenia, nduseas, constipacdo, dispepsia, sabor
desagradavel, visdo borrosa, cefaléia, nervosismo e confusdo. Essas rea¢des somente
requerem atengao meédica se forem persistentes. Com incidéncia em menos de 1% dos
pacientes foram relatadas as seguintes reacdes: sincope e mal-estar. Cardiovasculares:
taquicardia, arritmias, vasodilatacdo, palpitacdo, hipotensdo; Digestivas: vomitos,
anorexia, diarréia, dor gastrointestinal, gastrite, flatuléncia, edema de lingua, alteracdo
das func¢des hepaticas, raramente hepatite, ictericia e colestase; Hipersensibilidade:
anafilaxia, angiodema, prurido, edema facial, urticaria e rash; Musculo-esquelético:
rigidez muscular; Sistema nervoso e psiquiatrico: ataxia, vertigem, disartria, tremores,
hipertonia, convulsdes, alucina¢des, insOnia, depressdo, ansiedade, agitacdo,
parestesia, diplopia; Pele: sudorese; Sentidos especiais: ageusia, tinido; Urogenital:
frequéncia urinaria e/ou retencdo. Estas rea¢des, embora raras, requerem supervisdo
médica. Outras reaces, relatadas aos compostos triciclicos, embora ndo relacionadas a
ciclobenzaprina, devem ser consideradas pelo médico. Ndo foram relatadas reagoes
referentes a dependéncia, com sintomas decorrentes da interrupg¢ao do tratamento. A
interrupcdao do tratamento apds administracdo prolongada pode provocar nauseas,
cefaléia, mal-estar. POSOLOGIA: Adultos A dose usual é de 20 a 40 mg ao dia, em duas
a quatro administracées. A dose maxima didria é de 60 mg. O uso do produto por



periodos superiores a duas ou trés semanas, deve ser feita com o devido
acompanhamento médico. SUPERDOSAGEM: Conduta em caso de superdosagem: Altas
doses de ciclobenzaprina podem causar confusdo tempordria, distdrbios na
concentragdo, alucinagdo visual, agitacao, reflexos hiperativos, rigidez matinal, vomitos
ou hiperpirexia, bem como qualquer outra rea¢ao descrita. A DL 50 da ciclobenzaprina
¢é aproximadamente 338 a 425 mg/Kg em camundongos e ratos, respectivamente. O
tratamento é sintomatico e de suporte. Deve ser provocado, o mais cedo possivel, o
esvaziamento gastrico por emese, seguido de lavagem gastrica. Apds pode ser
administrado carvao ativado nas doses de 20 a 40 mg a cada 4 a 6 horas, durante 24 a
48 horas ap0s a ingestao de ciclobenzaprina. A didlise ndao é eficaz para retirar a
ciclobenzaprina do organismo. Deve ser feito um ECG e controlada a fungdo cardiaca
nos casos de evidéncia de qualquer sinal de disritmia. Os sinais vitais devem ser
cuidadosamente monitorados, bem como o equilibrio hidroeletrolitico. Nos casos de
efeitos antimuscarinicos severos ou risco para vida do paciente, administrar salicilato de
fisostigmina (1 a 3 mg IV). Para arritmias cardiacas administrar doses apropriadas de
neostigmina, piridostigmina ou propranolol. Nos casos de insuficiéncia cardiaca, deve
ser considerada a administracdo de um preparado digitalico de acdo curta. Recomenda-
se um estrito controle da funcdo cardiaca, pelo menos durante cinco dias. PACIENTES
IDOSOS: Os pacientes idosos manifestam sensibilidade aumentada a outros
antimuscarinicos e é mais provavel que experimentem reacGes adversas aos
antidepressivos triciclicos relacionados estruturalmente com a ciclobenzaprina do que
os adultos jovens. VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA. Reg. MS n? 1.2675.0120.008-7.
Farm. Resp. Dra. Ana Paula C. Neumann - CRF-SP n2 33.512 - Registrado por: Nova
Quimica Farmacéutica Ltda - Av. Ceci, 820 Tamboré - Barueri - SP - CNPJ n2
72.593.791/0001-11 - Industria Brasileira - Fabricado por: EMS S/A - Sdo Bernardo do
Campo - SP. SAC 0800-191914.



