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| - IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO:

ClzAX ®
cloridrato de ciclobenzaprina

MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DER  EFERENCIA

APRESENTACOES
Comprimidos de 5mg. Embalagens contendo 10 ou B(pdmidos.
Comprimidos de 10mg. Embalagens contendo 10 owB(pimidos.

VIA DE ADMINISTRACAO: ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido de 5mg contém:

cloridrato de CICloDENZAPING. .........oo ittt e e 5mg
(equivalente a 4,415mg de ciclobenzaprina base)

L el 1 =T ) (=T o 1R PP PUPRTPTT 1 comprimido
(cellactose, amido, celulose microcristalina, caos®lose sddica, dioxido de silicio, estearato de
magnésio).

Cada comprimido de 10mg contém:

cloridrato de CiCloDENZAPING ........ooiiiie e e e 10mg
(equivalente a 8,83mg de ciclobenzaprina base)

L el o1 =T ) (=T o 1R PP PUPRTPRT 1 comprimido
(cellactose, amido, celulose microcristalina, caosw®lose sddica, dioxido de silicio, estearato de
magnésio).
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Il - INFORMACOES AO PACIENTE:

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento é destinado ao tratamento denegpasusculares associados com dor aguda e de
etiologia musculoesquelética, como nas lombald@sjcolos, fibromialgia, periartrite escapulounigra
cervicobraquialgias. Além disso, é indicado comadjovante de outras medidas para o alivio dos
sintomas, tais como fisioterapia e repouso.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

CIZAX®, cujo principio ativo é o cloridrato de ciclobepraa, é um relaxante muscular.

A ciclobenzaprina suprime o espasmo do musculoé&sipe de origem local, sem interferir com a
fungdo muscular. A utilizacéo de ciclobenzaprinageriodos superiores a duas ou trés semanas eleve s
feita com o devido acompanhamento médico, mesmaguporem geral, os espasmos musculares
associados a processos musculoesqueléticos agddtsesos sdo de curta duragéo.

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 CIZAXnos seguintes casos:
. Hipersensibilidade a ciclobenzaprina ou a qualguéto componente da férmula do produto.
. Pacientes que apresentam glaucoma ou retencaoiairina
. Com o uso simultadneo de IMAO (inibidores da monaemidase).
. Fase aguda pés-infarto do miocardio.
. Pacientes com arritmia cardiaca, bloqueio, alteraigéiconduta, insuficiéncia cardiaca congestiva
ou hipertireoidismo.

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

O cloridrato de ciclobenzaprina é relacionado éstalmente com os antidepressivos triciclicos (por
exemplo: amitriptilina e imipramina). Quando as elsadministradas forem maiores do que as
recomendadas, podem ocorrer sérias reacées no SNC.

A ciclobenzaprina interage com a monoaminoxidase.

Crise hiperpirética, convulsfes severas e mortemoatcorrer em pacientes que recebem antidepressivos
triciclicos, incluindo a furazolidona, a pargiliraprocarbazina e IMAO.

A ciclobenzaprina pode aumentar os efeitos do §ldmbitaricos e de outras drogas depressoras do
SNC.

Precaucgdes

Devido a sua acao atropinica, a ciclobenzaprina dev utilizada com cautela em pacientes com rastér
de retencdo urinaria, glaucoma de angulo fecha#ss@o intraocular elevada ou naqueles em tratament
com medicacdo anticolinérgica. Pelos mesmos mqtiesgacientes com antecedentes de taquicardia,
bem como os que sofrem de hipertrofia prostatieaeoh ser submetidos a cuidadosa avaliagdo dos
efeitos adversos durante o tratamento com a ciclggina. Ndo se recomenda a utilizacdo do
medicamento nos pacientes em fase de recuperacitfadio do miocardio, nas arritmias cardiacas,
insuficiéncia cardiaca congestiva, bloqueio caaliao outros problemas de conducdo. O risco de
arritmias pode estar aumentado nos casos de himédismo.

A utilizacdo de CIZA¥® por periodos superiores a duas ou trés semanasseevfeita com o devido
acompanhamento médico.

Os pacientes devem ser advertidos de que a su@idaga de dirigir veiculos ou operar maquinas
perigosas pode estar comprometida durante o tratame

Gravidez

Estudos sobre a reproducao realizados em ratazeanasindongos e coelhos, com dose até 20 vezes a
dose para humanos, ndo evidenciam a existéncidtatac@o sobre a fertilidade ou de danos ao feto,
devidos ao produto. Entretanto, ndo ha estudosuadeg e bem controlados sobre a seguranca do uso de
ciclobenzaprina em mulheres gravidas. Como os estath animais nem sempre reproduzem a resposta
em humanos, ndo se recomenda a administracaorirato de ciclobenzaprina durante a gravidez.
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O cloridrato de ciclobenzaprina estéa classificadoacategoria B de risco na gravidez.
Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.

Amamentacéo
Nao é conhecido se a droga é excretada no leitermeatComo a ciclobenzaprina é quimicamente

relacionada aos antidepressivos triciclicos, algloss quais sao excretados no leite materno, cusdado
especiais devem ser tomados quando o produtodscipio a mulheres que estejam amamentando.

Uso Pediatrico
Nao foi estabelecida a seguranca e a eficaciacttthenzaprina em criangas menores de 15 anos.

Geriatria

N&o se dispbe de informagbes. Os pacientes idososfestam sensibilidade aumentada a outros
antimuscarinicos e € mais provavel que experimemeamdes adversas aos antidepressivos ftriciclicos
relacionados estruturalmente com a ciclobenzaplingue os adultos jovens.

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

desenvolvimento de céries, doengas periodontaisidiase oral e mal estar.

Carcinogenicidade, Mutagenicidade e Alteracbes&alitertilidade

Os estudos em animais com doses de 5 a 40 vezeseaetomendada para humanos, ndo revelaram
propriedades carcinogénicas ou mutagénicas da .dAdgaacOes hepaticas como empalidecimento ou

aumento do figado, foram observadas em casos dizmminados de lipidose com vacuolagdo do

hepatdcito. No grupo que recebeu altas doses, dsrmas microscopicas foram encontradas apés 26
semanas. A ciclobenzaprina ndo afetou, por si meanmecidéncia ou a distribuicdo de neoplasias nos
estudos realizados em ratos e camundongos.

Doses orais de ciclobenzaprina, até 10 vezes a pase humanos, ndo afetaram adversamente o
desempenho ou a fertilidade de ratazanas machi@rmaas. A ciclobenzaprina ndo demonstrou atividade
mutagénica sobre camundongos machos a dose de at¢es a dose para humanos.

Interacdes medicamentosas

A ciclobenzaprina pode aumentar os efeitos do §ldos barbituratos e dos outros depressores da SNC
Os antidepressivos triciclicos podem bloquear @ agdi-hipertensiva da guantidina e de compostos
semelhantes.

Antidiscinéticos e antimuscarinicos podem ter auatma sua agdo, levando a problemas gastrintsstina
e a ileo paralitico.

Com inibidores da monoaminoxidase é necessériontervelo minimo de 14 dias entre a administragéo
dos mesmos e da ciclobenzaprina, para evitar a$vetsreacoes (ver Adverténcias).

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

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 ESTE MEDICAMENTO?
Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 3Pf@eger da luz e umidade.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade:dé embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidduarde-o em sua embalagem original.

Comprimido de CIZAX 5mg: oval, branco, biconvexo, com um sulco e oenans em uma das faces e
liso na outra, livre de particulas estranhas.
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Comprimido de CIZAX 10mg: oval, branco, biconvexo com sulco e o nini€rem uma das faces e
liso na outra, livre de particulas estranhas.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.d0aele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o faro@utico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl crianga

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
O produto CIZAX é de uso oral.
CIZAX® é apresentado na forma de comprimido de 5mg e Heénotpridrato de ciclobenzaprina.

Uso Adulto
A dose usual é de 20 a 40mg de cloridrato de @cipaprina, em duas a quatro administracdes a@dia (
cada 12 horas ou a cada 6 horas), por via oral.

Limite maximo diario:

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

O uso do produto por periodos superiores a duasrésu semanas, deve ser feita com o devido
acompanhamento médico.

Siga a orientagdo de seu médico, respeitando os &oos, as doses e a duragdo do tratamento.
Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento dees médico.

O uso inadequado do medicamento pode mascarar ouragar 0s sintomas.

Consulte um clinico regularmente. Ele avaliara comtamente a evolugdo do tratamento. Siga
corretamente suas orientagdes.

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

Caso vocé se esqueca de tomar CIZA% horério estabelecido pelo seu médico, tomesamague
lembrar. Entretanto, se ja estiver perto do hordeidomar a proxima dose, pule a dose esqueciolae t

a proxima, continuando normalmente o esquema desdesomendado pelo seu médico. Neste caso, ndo
tome o medicamento em dobro para compensar dogesaidas.

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

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Ainda néo séo conhecidas a intensidade e frequéasiaeacdes adversas.

As reacdes adversas que podem ocorrer com maguréineia sdo: sonoléncia, secura de boca e vertigem.
As reacg0es relatadas em 1 a 3% dos pacientes fiadiga, debilidade, astenia, nduseas, constipacéo,
dispepsia, sabor desagradavel, visdo borrosa,e@falervosismo e confusdo. Estas reacfes somente
requerem atencdo médica se forem persistentes.

Com incidéncia em menos de 1% dos pacientes faektadas as seguintes reacdes: sincope e mal estar.
-Cardiovasculares: taquicardia, arritmias, vastalji@o, palpitacdo, hipotenséo.

-Digestivas: vomitos, anorexia, diarreia, dor gatgstinal, gastrite, flatuléncia, edema de lingua,
alteracdo das fungBes hepaticas, raramente hepetidcia e colestase. Hipersensibilidade: aaxifil,
angioedema, prurido, edema facial, urticaria e.rash

-Musculoesqueléticas: rigidez muscular.

-Sistema nervoso e psiquiatricas: ataxia, vertigedisartria, tremores, hipertonia, convulsées,
alucinacdes, insbnia, depresséo, ansiedade, agifagd@stesia, diplopia.

-Pele: sudorese.

-Sentidos especiais: ageusia, tinitus.

-Urogenitais: Frequéncia urinaria e/ou retencadasEseacdes, embora raras, requerem supervisao
médica.

Outras reag0es, relatadas aos compostos tricickrobora néo relacionadas a ciclobenzaprina, devem
ser consideradas pelo médico assistente.
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N&o foram relatadas reagGes referentes a depeagdé&pon sintomas decorrentes da interrupgdo abrupta
do tratamento. A interrupcdo do tratamento apdsimdiracdo prolongada pode provocar nauseas,
cefaleia e mal estar, o que néo € indicativo degadi

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farma&utico o aparecimento de reac¢des indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empresaravés do seu servico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

Altas doses de ciclobenzaprina podem causar canfesdporaria, distirbios na concentracéo, alucmaca
visual transitéria, agitacdo, reflexos hiperativagjdez matinal, vémitos ou hiperpirexia, bem como
gualquer outra reacdo descrita em “Reacdes Adversas

Em caso de uso de grande quantidade deste medicarterprocure rapidamente socorro médico e

leve a embalagem ou bula do medicamento, se poskilggue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacdes.
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Ill — DIZERES LEGAIS:

Registro M.S. n° 1.7287.0511

Farm. Responsavel: Alexandre de Abreu Villar - GRFR® 7.472

N° do Lote, Data de Fabricacio e Prazo de Validade: VIDE CARTUCHO

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

Osac
0800 97 99 900

Mantecorp

Registrado por:

Hypermarcas S.A.

Rua Nova Cidade, n° 404 - Vila Olimpia - Sdo Paulo - SP - CEP 04547-070
C.N.P.J.: 02.932.074/0001-91 — Industria Brasileira

Fabricado por:
Hypermarcas S.A.
Estrada dos Bandeirantes, n® 3091 - Jacarepagua - Rio de Janeiro - RJ - CEP 22775-111
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Historico de Alteracdo da Bula

Dados da submisséo eletronica Dados da peticéo/notificagéo que altera bula Dados das alteracdes de bulas
Data do . Data do N° do Data de N Apresentacgdes
. No. expediente Assunto . ) Assunto ~ Itens de bula Versoes .
expediente expediente expediente aprovacao relacionadas
(VPIVPS)

10457- SIMILAR - 10457- SIMILAR -

Inclusao Inicial de Inclusao Inicial de . L
30/06/2014 0513722/14-5 30/06/2014 0513722/14-5 30/06/2014 Inclusao inicial VP/VPS Comprimido

Texto de Bula — Texto de Bula —
RDC 60/12 RDC 60/12
10756 - SIMILAR - 10756 - SIMILAR -
Notificagéo de Notificagéo de . ) o
. ~ - Adicéo da frase sobre intercambialidade .
24/02/2015 0166734/15-3| alteracéo de texto de 24/02/2015 0166734/15-3| alteracéo de texto de 24/02/2015 VP/VPS Comprimido
N N segundo RDC n° 58/2014.
bula para adequagap bula para adequacap
a intercambialidade a intercambialidade
| - IDENTIFICAGCAO DO MEDICAMENTO
Adicéo da frase sobre intercambialidade,
10450 — SIMILAR — 10450 — SIMILAR — segundo RDC n° 58/2014.
Notificagéo de Notificagéo de
24/02/2015 Alteracdio de Texto| 24/02/2015 Alteracio de Texto| 24/02/2015| !I- 5.~ ONDE, COMO E POR QUANTO| \pp/ps | Comprimido
d | d | TEMPO POSSO GUARDAR ESTE
e Bula—- RDC e Bula—- RDC MEDICAMENTO?
60/12 60/12
Il - Dizeres Legais
7
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