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) IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO

cloridrato de ciclobenzaprina
"Medicamento Genérico, Lei n°. 9.787, de 1999".

FORMA FARMACEUTICA
Comprimidos revestidos

APRESENTACOES
Comprimidos de 10 mg. Caixas com 4, 7, 10, 1420530, 50, 90 (EMB FRAC) e 100 (EMB HOSP)
comprimidos revestidos.

USO ORAL

USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido contém: 10 mg
cloridrato de ciclobenzaprina: 10 mg
Excipientes* gsp: 1 comp.

*Excipientes: lactose monoidratada, celulose migstalina, croscarmelose sodica, fosfato de cétdidsico,
estearato de magnésio, hipromelose + macrogolidtidde titanio, 6xido de ferro amarelo, alcooliedi] cloreto
de metileno.

INFORMACOES AO PROFISSIONAL DA SAUDE
1. INDICACOES

Este medicamento é destinado ao tratamento denegpasusculares associados com dor aguda e deg@iolo
musculoesquelética, como nas lombalgias, torcicilm®mialgia, periartrite escapuloumeral,
cervicobraquialgias. Além disso, é indicado comadjaovante de outras medidas para o alivio dosraemptais
como fisioterapia e repouso.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Um artigo de revisao da literatura, publicadd'dmurnal of Pain and Symptom Managemeptr Chou et al
(2004), avaliou a eficacia e seguranca de relagantesculares. Foram incluidos 101 estudos clinicos
randomizados nesta revisao e a concluséo foi gatedrrte evidéncia que a ciclobenzaprina é edatiy
tratamento da dor de origem muscular, quando cadpaa placebo. (Chou R, Peterson K, Helfand M
Comparative efficacy and safety of skeletal musclelaxants for spasticity and musculoskeletal condibns:
a systematic reviewdournal of Pain and Symptom Management 2004 28{&):75)

Pollak D.F, em artigo sobre o tratamento de fibedgia, relata que a ciclobenzaprina em doses @&e30mg
por dia é eficaz no combate a dor, a fadiga e starthio do sono. (Pollak DFratamento de fibromialgia
Sinopse de Reumatologia 2000 99:1)

A Associacao Médica Brasileira, em conjunto comomisglho Federal de Medicina, criou o Projeto Dizes,
sendo que o capitulo de Fibromialgia, que conton aa@olaboracao da Sociedade Brasileira de Reunggdol
teve a sua publicacdo em 2004. No tratamento faidgico € preconizado o uso de ciclobenzaprinalasa de
10 a 30 mg ao dia, com eficacia significativa rigialda maioria dos sintomas da fibromialgiibfomialgia
Revista AMRIGS 2005 49(3): 202-11)

Embora a maioria dos estudos tenha sido publicaidgs @e os critérios diagnésticos da fibromialgk ACR
(American College of Rheumatology) serem estabadesios critérios de entrada dos estudos analisados
incluiram "tender points" e dor generalizada poisrde trés meses. No total, 312 pacientes foratisadas,
com a maioria sendo de mulheres (95%), com idadkanae 46 anos, que foram tratadas por um temp@méd
de seis semanas. As doses usadas foram de 10 a(4¢0nmfgrme a tolerabilidade da paciente). De nranei
geral, os pacientes em uso de ciclobenzaprinafregisentemente relatavam que estavam “melhor” (6R,d,
com IC de 1,6 a 5,6), quando se analisava a metfiobal.



A diferenca de risco considerando-se todos os esteich de 0,21 (IC de 0,009 a 0,34), significangd® 48
pacientes precisam ser tratados com ciclobenzaparsal paciente experimentar alivio de sintonasfdri
JK, Jackson JL, O"Malley PTGreatment of Fibromyalgia with cyclobenzaprine: a neta-analysisArthritis &
Rheumatism (Arthritis Care & Research) 2004 5191)3).

O uso de relaxantes musculares para tratamentndzalgia ainda é alvo de controvérsias entre aelas
médica, em especial por causa dos efeitos advemos, sedacdo e sonoléncia. Entretanto, os resslthebta
revisdo indicam que o uso de relaxantes muscybards ser benéfico para os pacientes, ao reduzirag @b de
seu desconforto e acelerar a recuperacdo. Essadosckfo consistentes com a reviséo sistematicsodde
ciclobenzaprina para lombalgia (Browning, 2001yual mostrou que este farmaco é mais efetivo que o
placebo, com alivio da dor e espasmos musculat@s.Tulder MW, Touray T, Furian AD, et duscle
relaxants for nonspecific low-back painThe Cochrane Library, Issue |, 2006)

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

A ciclobenzaprina suprime o espasmo do musculoedstico de origem local, sem interferir com a funca
muscular. A acdo sobre a formacao reticular redidnos motor, influenciando o sistema motor garalae
Diminui o tdnus muscular aumentado do muasculo détjoe sem afetar o Sistema Nervoso Central (SN@G) n
a consciéncia. O uso de ciclobenzaprina em pessoagnfermidades no Sistema Nervoso Central, reficaz
no alivio do espasmo muscular.

A utilizacdo de cloridrato de ciclobenzaprina peripdos superiores a duas ou trés semanas defeita&om o
devido acompanhamento médico, mesmo porque, er) ger@spasmos musculares associados a processos
musculoesqueléticos agudos e dolorosos séo deduuregdo.

Farmacocinética

A ciclobenzaprina é bem absorvida apés administracdl. O metabolismo da droga é gastrointestinal o
hepético e a ligacdo as proteinas é elevada. Avitaae de 1 a 3 dias, e a acao tem inicio em apemamente
1 hora apés a administracao. O tempo até a coag@ntmaxima é de 3 a 8 horas e a concentracaogtieam
maxima (Cmax) é de 15 a 25 nanogramas por mL, apésdose Unica oral de 10 mg, sujeita a grandes
variacdes individuais. A duracdo da acao é de22lzoras e a eliminacdo € metabdlica, seguida degio
renal dos metabdlitos conjugados. Certa quantidadgclobenzaprina inalterada é eliminada tambénvigo
biliar e fecal.

Tempo médio estimado para inicio da acéo terapéutic
O medicamento tem inicio de acdo em, aproximadamértora apés a administracao.

4. CONTRAINDICACOES

Cloridrato de ciclobenzapriracontraindicado nos seguintes casos:

» Hipersensibilidade a ciclobenzaprina ou a qualguéno componente da formula do produto.

« Pacientes que apresentam glaucoma ou retencaoairina

e Com o uso simultdneo de IMAO (inibidores da monagexidase).

e Fase aguda pés-infarto do miocéardio.

e Pacientes com arritmia cardiaca, bloqueio, alterdgdconduta, insuficiéncia cardiaca congestiva ou
hipertireoidismo.

O cloridrato de ciclobenzaprina esté classificadoancategoria B de risco na gravidez.
Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientagcdo médica ou do cirurgiao-
dentista.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

O cloridrato de ciclobenzaprina é relacionado éstalmente com os antidepressivos triciclicos ¥p. e
amitriptilina e imipramina).

Quando as doses administradas forem maiores dasgeEomendadas, podem ocorrer sérias reagdes@o SN
A ciclobenzaprina interage com a monoaminoxidase.

Crise hiperpirética, convulsbes severas e mortemaatorrer em pacientes que recebem antidepressivos
triciclicos, incluindo a furazolidona, a pargilimprocarbazina e IMAO.



A ciclobenzaprina pode aumentar os efeitos do 8lbaobitdricos e de outras drogas depressoradNdh S

Precaucdes

Devido a sua acéo atropinica, a ciclobenzaprina dew utilizada com cautela em pacientes com Fastiér
retencdo urinaria, glaucoma de angulo fechados@oeimtra-ocular elevada ou naqueles em tratanoembo
medicacédo anticolinérgica. Pelos mesmos motivopao®ntes com antecedentes de taquicardia, bem aem
que sofrem de hipertrofia prostatica, devem semstiolos a cuidadosa avaliacéo dos efeitos advdrgaste o
tratamento com a ciclobenzaprina. Nao se recomantiéizacdo do medicamento nos pacientes em fase d
recuperacédo do infarto do miocéardio, nas arritro@siacas, insuficiéncia cardiaca congestiva, lgiosqu
cardiaco ou outros problemas de conducéo. O ris@ritmias pode estar aumentado nos casos de
hipertireoidismo.

A utilizacdo de cloridrato de ciclobenzaprina peripdos superiores a duas ou trés semanas defeita&om o
devido acompanhamento médico.

Os pacientes devem ser advertidos de que a sucidage de dirigir veiculos ou operar maquinas jpsag
pode estar comprometida durante o tratamento.

Gravidez

Estudos sobre a reproducéo realizados em ratazamasndongos e coelhos, com dose até 20 vezes pdas
humanos, ndo evidenciam a existéncia de alterajie a fertilidade ou de danos ao feto, devidgsraduto.
Entretanto, ndo ha estudos adequados e bem calasadabre a seguranca do uso de ciclobenzaprina em
mulheres gravidas. Como os estudos em animais empre reproduzem a resposta em humanos, néao se
recomenda a administracdo de cloridrato de ciclodygtina durante a gravidez.

O cloridrato de ciclobenzaprina esta classificadoancategoria B de risco na gravidez.
Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheseggravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-
dentista.

Amamentacdo
N&o é conhecido se a droga é excretada no leiermeatComo a ciclobenzaprina é quimicamente ratacia

aos antidepressivos triciclicos, alguns dos quéisexcretados no leite materno, cuidados espelgaem ser
tomados quando o produto for prescrito a mulhevesegtejam amamentando.

Uso Pediatrico
Né&o foi estabelecida a seguranca e a eficaciactitbenzaprina em criangas menores de 15 anos.

Geriatria

N&o se dispde de informacdes. Os pacientes idoangastam sensibilidade aumentada a outros
antimuscarinicos e é mais provavel que experimendagdes adversas aos antidepressivos triciclicos
relacionados estruturalmente com a ciclobenzapiingue os adultos jovens.

Odontologia
Os efeitos antimuscarinicos periféricos da drogepoinibir o fluxo salivar, contribuindo para o

desenvolvimento de caries, doencas periodontaisaiase oral e mal estar.

Carcinogenicidade, Mutagenicidade e AlteracBes&abitertilidade
Os estudos em animais com doses de 5 a 40 vepse astomendada para humanos, nao revelaram
propriedades carcinogénicas ou mutagénicas da.droga

AlteracBes hepaticas como empalidecimento ou auntkenfigado, foram observadas em casos dose-
relacionados de lipidose com vacuolacao do hepatddo grupo que recebeu altas doses, as mudancas
microscépicas foram encontradas apés 26 semaraslolenzaprina ndo afetou, por si mesma, a incidéou
a distribuicao de neoplasias nos estudos realizatiostos e camundongos.

Doses orais de ciclobenzaprina, até 10 vezes apdwachumanos, nao afetaram adversamente o desemnpen
a fertilidade de ratazanas machos ou fémeas. baakzaprina ndo demonstrou atividade mutagéniaa sob
camundongos machos a dose de até 20 vezes a daseipwnos.



6. INTERAGCOES MEDICAMENTOSAS

A ciclobenzaprina pode aumentar os efeitos do 8ldos barbituratos e dos outros depressores da SNC
Os antidepressivos triciclicos podem bloquear a agéihipertensiva da guantidina e de compostoeikemtes.
Antidiscinéticos e antimuscarinicos podem ter adadma sua acao, levando a problemas gastrintestima
ileo paralitico.

Com inibidores da monoaminoxidase é necessaritarvalo minimo de 14 dias entre a administraco do
mesmos e da ciclobenzaprina, para evitar as pisséacdes (ver Adverténcias).

Interferéncia em exames laboratoriais
Até o momento ndo existem dados disponiveis raladios a interferéncia de cloridrato de cicloberimapm
exames laboratoriais.

7. CUIDADOS COM O ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Vocé deve armazenar o cloridrato de ciclobenzagrittanperatura ambiente (15°C e 30°C). Protegkizda
manter em lugar seco.

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

O comprimido revestido de cloridrato de ciclobemizagp10 mg é circular, na cor amarela, biconvesaleado.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

O produto cloridrato de ciclobenzaprina é de usd. or

Cloridrato de ciclobenzaprina é apresentado nadatencomprimidos revestidos de 10 mg de cloridtato
ciclobenzaprina.

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

Limite m&ximo diério:

A dose maxima diaria é de 60 mg de cloridrato dmbenzaprina.

O uso do produto por periodos superiores a duagssemanas, deve ser feita com o devido acompeamita
médico.

9. REACOES ADVERSAS

Ainda ndo séo conhecidas a intensidade e frequéasiaeacbes adversas.

As reacfes adversas que podem ocorrer com maipréineia séo: sonoléncia, secura de boca e vertigem.
As reac0es relatadas em 1 a 3% dos pacientes fadhga, debilidade, astenia, nauseas, constipa¢smepsia,
sabor desagradavel, visdo borrosa, cefaleia, nemos confusdo. Estas reacdes somente requeregiate
médica se forem persistentes.

Com incidéncia em menos de 1% dos pacientes foglatadas as seguintes reacdes: sincope e mal estar.
Cardiovasculares: taquicardia, arritmias, vasaatji@b, palpitacéo, hipotenséo.

Digestivas: vomitos, anorexia, diarréia, dor gastestinal, gastrite, flatuléncia, edema de lingggracédo das
funcBes hepaticas, raramente hepatite, icteric@estase. Hipersensibilidade: anafilaxia, angioederurido,
edema facial, urticéria e rash.

Musculoesqueléticas: rigidez muscular.



Sistema nervoso e psiquiatricas: ataxia, vertighsartria, tremores, hipertonia, convulsées, akugies,
insbnia, depressédo, ansiedade, agitacdo, parestgdopia.

Pele: sudorese.

Sentidos especiais: ageusia, tinitus.

Urogenitais: Frequéncia urinaria e/ou retencacasestacées, embora raras, requerem supervisdoanédic
Outras reacdes, relatadas aos compostos tricickaasora ndo relacionadas a ciclobenzaprina, deeem
consideradas pelo médico assistente.

N&o foram relatadas reacdes referentes a depeagdé€oni sintomas decorrentes da interrupcdo abdapta
tratamento. A interrup¢do do tratamento apos adinagao prolongada pode provocar nauseas, cefaiga
estar, o que ndo é indicativo de adicao.

Em casos de eventos adversos, notifique ao SistedeaNotificacdes em Vigilancia Sanitaria — NOTIVISA,
disponivel em www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/mex.htm ou para Vigilancia Sanitaria Estadual ou
Municipal.

10. SUPERDOSE

Altas doses de ciclobenzaprina podem causar canfesdporaria, distlrbios na concentracao, alucmaigual
transitdria, agitacdo, reflexos hiperativos, rigidgeatinal, vémitos ou hiperpirexia, bem como quatquutra
reacdo descrita em “Reacfes Adversas”.

A LD 50 da ciclobenzaprina é aproximadamente 3385mg/kg em camundongos e ratos, respectivamente.
O tratamento é sintomatico e de suporte. Deverseopado 0 mais cedo possivel, 0 esvaziamentoigagior
emese, seguido de lavagem gastrica. Apds, podelsenistrado carvao ativado nas doses de 20 a 49¢ada
4 a 6 horas, durante 24 a 48 horas apés a ingégstéiclobenzaprina.

A didlise ndo é eficaz para retirar a ciclobenzapdo organismo.

Deve ser feito um ECG e controlada a funcdo caadias casos de evidéncia de qualquer sinal detihistr
Os sinais vitais devem ser cuidadosamente moniterdmém como o equilibrio hidroeletrolitico.

Nos casos de efeitos antimuscarinicos severos asatepara a vida do paciente, administrar satigitle
fisostigmina (1 a 3 mg V).

Para arritmias cardiacas administrar doses apda®ide neostigmina, piridostigmina ou propranolol.

Nos casos de insuficiéncia cardiaca, deve seraenmagla a administracdo de um preparado digitaécacdo
curta. Recomenda-se um estrito controle da fungédiaca, pelo menos durante cinco dias.

Em caso de intoxicacao ligue para 0800722 6001 veeé precisar de mais orientacdes.

DIZERES LEGAIS
Reg. MS n° 1.2675.0120
Farm. Resp.: Dra. Ana Paula Cross Neumann - CRR°33.512

Registrado por: NOVA QUIMICA FARMACEUTICA LTDA
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Fabricado por: EMS S/A
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Histdrico de alteracao para a bula

Dados da submisséo eletrbnica

Dados da peticao/fatacdo que altera bula

Dados das alteracGes de hsl

Data do N° do Assunto Data do N° do Assunto Data de ltens de bula VersfGes | Apresentacdes
expediente expediente expediente | expediente aprovacao (VP/VPS) relacionadas
Comprimidos de
10 mg. Caixas
(10f159) - com4, 7,10, 14
GENERICO — 15. 20 30. 50
18/07/13 0582694/13-2 NClUsd0 Todos ositens | VP /VPS 90 (EMB
Inicial de FRAC) e 100
Texto de Bula (EMB I)-|?)SP)
— RDC 60/12
comprimidos
revestidos.
Comprimidos de
10 mg. Caixas
(10452) — com 4, 7, 10, 14
GENERICO — 15. 20 30. 50
1 Notificacdo de A
14/08/13 0673596/13- ~ ASPECTO VP /VPS 90 (EMB
Alteracdo de FRAC) e 100
Texto de Bula
B (EMB HOSP)
RDC 60/12 comprimidos
revestidos.
Comprimidos de
10 mg. Caixas
G&Oé;fc):(_) ONDE, COMO E com 4, 7, 10, 14
Notificacs d_ POR QUANTO 15, 20, 30, 50,
05/02/14 /fnl \cacao | N TEMPO POSSO | VP /VPS 90 (EMB
Tex?gaggoBu; GUARDAR ESTE FRAC) e 100
_RDC 60/12 MEDICAMENTO? (EMB HOSP)

comprimidos
revestidos.




