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ciclobenzaprina

CIMED INDUSTRIA DE MEDICAMENTOS LTDA.
COMPRIMIDOS REVESTIDOS

5 MG E 10 MG
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I- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

ciclobenzaprina
Medicamento Genérico, Lei n° 9.787, de 1999
(sob a forma deloridrato de ciclobenzapring

APRESENTACOES

Comprimidos de 5 mg e 10 mg em embalagens conte®dbs, 30, 100 ou 500 comprimidos revestidos.
USO ORAL

USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido de 5 mg contém:

Ciclobenzaprina ...........cccccvvvieeeee e eeeeen, 4,415 mg

(Sob a forma de 5 mg de cloridrato de ciclobennari

EXCipientes*q.S.p.: «.eeeeevvevvvvvrieeeee e s .. L COMPrimido

Cada comprimido revestido de 10 mg contém:

Ciclobenzaprina ...........cccovvviieieeeeiieeeeeen. 8,83 mg
(Sob a forma de 10 mg de cloridrato de cicloberimapr
Excipientes*g.S.p.: ..ccooeveeiiiiiiieeeee et e 1 COMPrimido

*celulose microcristalina, fosfato tricalcico, ccasmelose sddica, lactose, estearato de magnéSiadal de titanio,
hipromelose, macrogol, 6xido de ferro amarelo.

ll- INFORMAGOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento é destinado ao tratamento de mspagontracdes involuntarias) musculares asscEiadan
condi¢cBes musculoesqueléticas agudas e dolorosa® as dores lombares, torcicolos, periartrite docaimeral
(acomete o ombro), cervicobraquialgias (dores gé&éoedo pescogo que irradiam para os bragos) eatmnento da
fibromialgia.

Além disso, é indicado como coadjuvante de outradlidias para o alivio dos sintomas, tais como &saptia e
repouso.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A ciclobenzaprina é um relaxante muscular.

A ciclobenzaprina suprime o espasmo do misculoedstigp de origem local, sem interferir com a fumgéduscular. A
utilizagdo de ciclobenzaprina por periodos supesioa duas ou trés semanas deve ser feita com dodevi
acompanhamento médico, mesmo porque, em geral, spasmos musculares associados as condicbes
musculoesqueléticas agudas e dolorosas séo dedousizéo.

A ciclobenzaprina é ineficaz em espasmos muscuta@mdarios a doencas do sistema nervoso central.

Tempo médio estimado para inicio da acéo terapéutc
O medicamento tem inicio de agdo em, aproximadamériiora apos a administracao.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Vocé ndo deve utilizar ciclobenzaprse
- tiver alergia a ciclobenzaprina ou a qualqueramabmponente da formula do produto,

- tiver glaucoma ou retencao urinaria,
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- estiver no periodo pés-infarto do miocardio,

- estiver utilizando medicamentos inibidores da a@minoxidase ou tiver interrompido o uso dessesgagtntos ha
menos de 14 dias,

- tiver arritmias cardiacas, bloqueio ou disturlidesconducao cardiaca ou insuficiéncia cardiacgestiva,
- tiver hipertireoidismo.

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

A ciclobenzaprina apresenta estrutura semelhante amidepressivos triciclicos (por exemplo, antiima e
imipramina); quando as doses administradas foremresado que as recomendadas, podem ocorrer reagiessas
sérias no sistema nervoso central.

Convulsées e morte podem ocorrer em pacientes epgbem ciclobenzaprina concomitantemente a meditasme
inibidores da monoaminoxidase.

Uma sindrome potencialmente fatal (chamada SindseTr®oninérgica) ocorreu quando a ciclobenzagonasada
em combinagdo com os seguintes medicamentos: anésdda recaptacdo de serotonina, antidepressieodi¢os,
buspirona, meperidina, tramadol, medicamentosdoiteis da monoaminoxidase, bupropiona e verapauontafto, os
pacientes em uso desses medicamentos devem sadassanente monitorados durante o inicio e o aunganiiose
para sintomas e sinais desta sindrome, tais cotemaglbes no estado mental (agitagdo, alucinacdes)ento da
frequéncia cardiaca, alteracdes da pressdo samguiamores, rigidez, nauseas, vomitos, diarreizanvulsdes. A
ciclobenzaprina deve ser descontinuada imediatansenésses sintomas e sinais surgirem.

A ciclobenzaprina pode aumentar os efeitos do §ld@sbitdricos e de outras drogas depressorasstin® nervoso
central.

Precaucgdes

A ciclobenzaprina deve ser utilizada com cautelapacientes com histdria de retengdo urinaria, glamacde angulo
fechado, pressao intraocular elevada, aumento efpuéncia cardiaca, hipertrofia prostatica benignanénto da
prostata comum em homens idosos) ou naqueles &ameato com medicamentos anticolinérgicos.

A utilizagdo de ciclobenzaprina por periodos supes a duas ou trés semanas deve ser feita convidode
acompanhamento médico.

Deve-se evitar atividades que exijam atengdo, camperacao de maquinas ou veiculos, pois podemen@ntomas
como sonoléncia e tontura durante o tratamentoacdobenzaprina.

Insuficiéncia hepéatica
A ciclobenzaprinaleve ser usado com cautela em pacientes com iigsufi@ hepatica leve. Devido a falta de dados, o
uso da ciclobenzaprina ndo é recomendado em pasienin insuficiéncia hepatica moderada a grave.

Gravidez

Estudos sobre a reproducéo realizados em ratosintiomgos e coelhos, com dose de ciclobenzaprin20at&zes a
dose para humanos ndo evidenciaram alteragbes aofedilidade ou danos ao feto. Entretanto, ndoesifidos
adequados e bem controlados sobre a seguran¢a die asclobenzaprina em mulheres gravidas. Conestglos em
animais nem sempre reproduzem a resposta em hunméiwose recomenda a administragéo de ciclobenzajniante
a gravidez.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesggravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-dasta.

Amamentagao

N&o é conhecido se a droga é excretada no leitermeatComo a ciclobenzaprina € quimicamente ratacia aos
antidepressivos triciclicos, alguns dos quais s@vetados no leite materno, cuidados especiaisndeaer tomados
guando o produto for prescrito a mulheres que @stajmamentando.

Uso Pediatrico
A seguranca e a eficacia de ciclobenzaprina n@mf@stabelecidas em criancas menores de 15 anos.

Geriatria
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A ciclobenzaprina deve ser usado com cautela eiemgas idosos.

Odontologia
Os efeitos da droga podem inibir o fluxo salivamttibuindo para o desenvolvimento de céries, dagperiodontais e
candidiase oral.

Carcinogenicidade, Mutagenicidade e Alteracdes Sobra Fertilidade

Os estudos em animais com doses de 5 a 40 vezesearecomendada para humanos ndo revelaram prageged
carcinogénicas ou mutagénicas da droga. A ciclamnm ndo afetou a incidéncia ou a distribuicdoetplasias nos
estudos realizados em ratos e camundongos.

Doses orais de ciclobenzaprina, até 10 vezes a pirsehumanos ndo afetaram adversamente o desemmpeard
fertilidade de ratos.

Interacdes medicamentosas

A ciclobenzaprina pode aumentar os efeitos do §ldos barbituratos e dos outros depressores da SNC

Para a prescricao de medicamentos inibidores daamainoxidase é necessario um intervalo minimo déid<lentre a
administracdo dos mesmos e da ciclobenzaprinagpitea reacdes adversas (ver Contraindicagées).
Recomenda-se cautela em casos de administracioncibeuste de ciclobenzaprina e inibidores da recgmade
serotonina, antidepressivos triciclicos, buspiramaperidina, tramadol, bupropiona e verapamil, gedtencial de
ocorréncia de Sindrome serotoninérgica (ver Adueisds e Precaucdes).

Medicamentos antidiscinéticos e anticolinérgicoslgm ter sua acdo aumentada pelo ciclobenzaprivande a
problemas gastrintestinais.

Interferéncia em exames laboratoriais
Até 0 momento ndo existem dados disponiveis ralados a interferéncia de ciclobenzaprina em exabesatoriais.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.
N&ao use medicamento sem o conhecimento do seu médRode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?
Vocé deve armazenar ciclobenzaprina em temperatmbéente (entre 15°C e 30°C), protegidos da lunidade.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:da embalagem
N&o use medicamento com o prazo de validade vencidduarde-o em sua embalagem original.

O comprimido revestido de ciclobenzaprina 5 mg éraio, circular, biconcavo e liso.

O comprimido revestido de ciclobenzaprina 10 mgnéralo, circular, bicdncavo e liso.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Caso vocé observe alguma mudanca no aspecto do noagiiento que ainda esteja no prazo de validade, catie
o0 médico ou o farmacéutico para saber se podera lizé-lo.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE D AS CRIANCAS.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
A ciclobenzaprina é de uso oral.
Este medicamento é apresentado na forma de condpsmevestidos de 5mg e 10 mg de cloridrato delwécizaprina.

Uso Adulto
A dose usual é de 20 a 40 mg de cloridrato deléripaprina, em duas a quatro administracdes ga dada 12 horas
ou a cada 6 horas), por via oral.

Limite maximo diario:
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A dose maxima diaria € de 60 mg de cloridrato dlenzaprina.

O uso do produto por periodos superiores a dua®ssemanas deve ser feito com o devido acompamtiarmédico.
Siga a orientagdo de seu médico, respeitando os &nos, as doses e a duragdo do tratamento.N&o intempa o
tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou stggado.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Caso vocé se esqueca de tomar ciclobenzaprina ndcidhestabelecido pelo seu médico, tome-o assinlgubrar.
Entretanto, se ja estiver perto do horario de taaraoxima dose, pule a dose esquecida e tomexarardcontinuando
normalmente o esquema de doses recomendado pehésiitn. Neste caso, ndo tome o medicamento eno ¢halra
compensar doses esquecidas.

Em caso de duvidas, procure orientagao do farmacéuab ou de seu médico ou do cirurgiéo dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?
As reagdes adversas de ciclobenzaprina séo apdasra seguir, em ordem decrescente de frequéncia.

Reacdes muito comuns (ocorrem em mais de 10% doscmntes que utilizam este medicamentolsonoléncia,
tontura e boca seca.

Reacdes comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos paciesigue utilizam este medicamento):

Sistema nervoso central: fadiga, dor de cabecafus®dm mental, diminuicdo da acuidade mental, bilitade e
nervosismo.

Gastrointestinais: desconforto abdominal, dor alidainrefluxo, constipacéo, diarreia, nduseas @rsdbsagradavel
na boca.

Esquelético e neuromusculares: fraqueza.

Oftalmolégicos: visdo embacada.

Respiratdrios: faringite e infec¢des das vias aéseaeriores.

Reacdes incomuns (ocorrem em menos de 1% dos patgsnque utilizam este medicamento)reacédo alérgica
grave, inchaco nos labios, arritmias cardiacasatitep cor amarelada da pele, aumento do tonus utaus@ressao
baixa, formigamentos, psicose, epilepsia, Sindreenetoninérgica, manchas na pele, aumento da fneguéardiaca,
desmaio, perda do apetite, alteracdes na marcki@dade, insbnia e viséo dupla.

A similaridade farmacolégica da ciclobenzaprina asrantidepressivos triciclicos faz com que cestotomas devam
ser considerados quando da interrupcdo do trataméntinterrupgdo abrupta apds tratamento prolongpdde
raramente causar nauseas, dor de cabeca e mal-estar

N&o hé indicios de dependéncia com a ciclobenzaprin

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmagutico o aparecimento de reagfes indesejaveis pelso do
medicamento. Informe também a empresa através dowsservigco de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A

INDICADA DESTE MEDICAMENTO?

Os sintomas mais comumente associados a superdosildbenzaprina sdo sonoléncia e aumento da énedpu
cardiaca. Manifestac6es menos frequentes incluemoty, agitacdo, coma, alteracdes da marcha, prakadconfuséo
mental, tontura, nauseas, vomitos e alucinacfesanfate podem ocorrer dor no peito, arritmias, g@r@shaixa,
epilepsia, Sindrome neuroléptica maligna e paraddiaca. Alteracdes no eletrocardiograma (ECG)isdicativos
importantes de toxicidade da ciclobenzaprina.

Na eventualidade da ingestdo de doses muito acamgrkconizadas, recomenda-se adotar as medidiisaislle
controle das fungdes vitais, como pressdo artefriefjuéncia e ritmo cardiacos, frequéncia respieaté nivel de
consciéncia.

Recomenda-se a realizagdo de lavagem gastricadsedai utilizacdo de carvdo ativado. Em caso dendigdo dos
niveis de consciéncia, deve-se garantir a pernig¢atdd das vias aéreas antes da lavagem gastricemdugio de
vOmitos esta contraindicada.
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A dialise nédo é eficaz para retirar a ciclobenzapdo organismo.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicartenprocure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Leggpara 0800 722 6001, se vocé precisar de mais otaedes.

Il - DIZERES LEGAIS

Reg. MS 1.4381.0174

Farm. Resp.: Charles Ricardo Mafra
CRF-MG 10.883

Fabricado por:

CIMED INDUSTRIA DE MEDICAMENTOS LTDA.
Av Coronel Armando Rubens Storino, 2750
Pouso Alegre/MG CEP: 37550-000

CNPJ: 02.814.497/0002-98

Registrado por:

CIMED INDUSTRIA DE MEDICAMENTOS LTDA.
Rua Engenheiro Prudente,121

Sé&o Paulo/SP CEP: 01550-000

CNPJ: 02.814.497/0001-07

IndUstria Brasileira
Logo do SAC
0800 704 46 4¥Wwww.grupocimed.com.br

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.
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Historico de alteracao para a bula

Dados da submisséo eletronica

Dados da peticéficagiio que altera bula

Dados das alteragbes lds bu

Data do N° do Data do N° do Data da Versdes o .
. . Assunto . . Assunto ~ Itens de bula Apresentacdes relacionadas
Expediente | expediente Expediente | expediente aprovacao (VSIVPS)
. Para qué este medicamento é 5 MG COM REV CT BL AL
indicado? PLAS TRANS X 10
.Como este medicamento 5 MG COM REV CT BL AL
funciona? PLAS TRANS X 15
.Quando nédo devo usar este 5 MG COM REV CT BL AL
medicamento? PLAS TRANS X 30
.0 que devo saber antes de 5 MG COM REV CT BL AL
q : PLAS TRANS X 100 (EMB
usar este medicamento? HOSP)
10459 GENERICO - .tOnde, como e po:jquan:o 5 MG COM REV CT BL AL
.~ empo posso guardar este
Inclusdo Inicial de PO pOsSso g PLAS TRANS X 500 (EMB
30/10/2015 medicamento? HOSP)
Texto de Bula— RDC
60/12 . Como devo usar este 10 MG COM REV CT BL AL
medicamento? PLAS TRANS X 10
. O que devo fazer quando eu 10 MG COM REV CT BL AL
me esquecer de usar este PLAS TRANS X 15
medicamento? 10 MG COM REV CT BL AL
. Quais os males que este 10 MPGL(A:Z'\TAR::VS (;(T3§|_ AL
medicamento ;oode me PLAS TRANS X 100 (EMB
causar? HOSP)
.0 que fa;er se algpem usdr 10 MG COM REV CT BL AL
uma quantidade maior do que PLAS TRANS X 500 (EMB
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