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BULA PROFISSIONAL DA SAUDE
Bula de acordo com a Resolugdo — RDC n° 47/2009

MIOREX ®

cloridrato de ciclobenzaprina

FORMAS FARMACEUTICAS E APRESENTACOES
Comprimidos Revestidos:

Caixas com 15 e 30 comprimidos revestidos de 5 mg.
Caixas com 15 e 30 comprimidos revestidos de 10 mg.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido contém:

cloridrato de ciclobenzaprina.............. 5 mgléumg

Excipientes: lactose monoidratada, celulose microcristalina,scaomelose sodica, estearato de magnésio,
didxido de titanio, opadry (alcool polivinilico, mr@gol, talco), corante azul FDC n°2 laca de alimnin

Equivaléncia sal-base para o principio ativo
5 mg de cloridrato de ciclobenzaprina equivalendd 8 mg de ciclobenzaprina;
10 mg de cloridrato de ciclobenzaprina equivale®iB8 mg de ciclobenzaprina.

INFORMACOES AO PROFISSIONAL DA SAUDE

1. INDICACOES

Este medicamento é destinado ao tratamento derespanusculares associados com dor aguda e deg&iolo
musculoesquelética, como nas lombalgias, torcicologbromialgia, periartrite  escapuloumeral,
cervicobraquialgias. Além disso, € indicado comadjavante de outras medidas para o alivio dosmemptais
como fisioterapia e repouso.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Um artigo de revisdo da literatura, publicado“dournal of Pain and Symptom Managemeipr Chou et al
(2004), avaliou a eficacia e seguranca de relagamtesculares. Foram incluidos 101 estudos clinicos
randomizados nesta revisdo e a conclusdo foi gisteeforte evidéncia que a ciclobenzaprina é edetio
tratamento da dor de origem muscular, quando cadpaa placebo. (Chou R, Peterson K, Helfand M
Comparative efficacy and safety of skeletal muscielaxants for spasticity and musculoskeletal condibns:

a systematic reviewdJournal of Pain and Symptom Management 2004 284%):75)

Pollak D.F, em artigo sobre o tratamento de fibedgia, relata que a ciclobenzaprina em doses de 3 mg
por dia é eficaz no combate a dor, a fadiga e amintio do sono. (Pollak DFratamento de fibromialgia
Sinopse de Reumatologia 2000 99:1)

A Associagdo Médica Brasileira, em conjunto comamgelho Federal de Medicina, criou o Projeto Dizet,
sendo que o capitulo de Fibromialgia, que contou accolaboracao da Sociedade Brasileira de Reunggol
teve a sua publicacdo em 2004. No tratamento faidigico € preconizado o uso de ciclobenzaprinalase de

10 a 30 mg ao dia, com eficcia significativa rigialda maioria dos sintomas da fibromialgigibfomialgia
Revista AMRIGS 2005 49(3): 202-11)

Embora a maioria dos estudos tenha sido publicatés a@e os critérios diagndsticos da fibromialg ACR
(American College of Rheumatology) serem estabdtesi os critérios de entrada dos estudos analisados
incluiram "tender points" e dor generalizada porsnte trés meses. No total, 312 pacientes forarisadas,
com a maioria sendo de mulheres (95%), com idadBante 46 anos, que foram tratadas por um tempaoméd
de seis semanas. As doses usadas foram de 10 g é&@mfprme a tolerabilidade da paciente). De nranei
geral, os pacientes em uso de ciclobenzaprinafmeajsentemente relatavam que estavam “melhor” (&R, @,
com IC de 1,6 a 5,6), quando se analisava a melfjlotzal. A diferenga de risco considerando-se toaks
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estudos era de 0,21 (IC de 0,009 a 0,34), significaque 4,8 pacientes precisam ser tratados com
ciclobenzaprina para 1 paciente experimentar atigisintomas.

(Tofferi JK, Jackson JL, O’Malley PGreatment of Fibromyalgia with cyclobenzaprine: a neta-analysis
Arthritis & Rheumatism (Arthritis Care & Resear@(04 51(1): 9-13)

O uso de relaxantes musculares para tratamentordbalgia ainda € alvo de controvérsias entre aselas
médica, em especial por causa dos efeitos adverso®) sedagdo e sonoléncia. Entretanto, os reesldekta
revisdo indicam que o uso de relaxantes muscutar@ds ser benéfico para os pacientes, ao reduzirag@b de
seu desconforto e acelerar a recuperacdo. Essadosch&o consistentes com a revisdo sisteméaticaalde
ciclobenzaprina para lombalgia (Browning, 2001)guwel mostrou que este farmaco € mais efetivo que o
placebo, com alivio da dor e espasmos musculaves. Tulder MW, Touray T, Furian AD, et &lluscle
relaxants for nonspecific low-back painThe Cochrane Library, Issue |, 2006)

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

A ciclobenzaprina suprime o espasmo do musculoé&sipe de origem local, sem interferir com a funcao
muscular. A a¢é@o sobre a formag&o reticular redténas motor, influenciando o sistema motor ganadfae
Diminui o tdnus muscular aumentado do musculoestjuelsem afetar o Sistema Nervoso Central (SN@) ae
consciéncia. O uso de ciclobenzaprina em pessaasofermidades no Sistema Nervoso Central, na@azef

no alivio do espasmo muscular.

A utilizacdo de MIOREX® por periodos superiores wagl ou trés semanas deve ser feita com o devido
acompanhamento médico, mesmo porque, em geral, spasmos musculares associados a processos
musculoesqueléticos agudos e dolorosos sédo deduurdagao.

Farmacocinética

A ciclobenzaprina é bem absorvida apés administragal. O metabolismo da droga € gastrointestinal o
hepatico e a ligagao as proteinas é elevada. Avidazé de 1 a 3 dias, e a agdo tem inicio em apemlamente

1 hora ap6s a administragdo. O tempo até a coagdotméaxima é de 3 a 8 horas e a concentra¢dogileam
maxima (Cmax) é de 15 a 25 nanogramas por mL, ap@s dose Unica oral de 10 mg, sujeita a grandes
variagOes individuais. A duracédo da acéo é de 22 horas e a eliminacéo é metabdlica, seguida degio
renal dos metabdlitos conjugados. Certa quantid@adeiclobenzaprina inalterada é eliminada tambémvjzo
biliar e fecal.

Tempo médio estimado para inicio da acéo terapéufic
O medicamento tem inicio de acdo em, aproximadamnéritora apds a administracao.

4. CONTRAINDICACOES

MIOREX® é contraindicado nos seguintes casos:

Hipersensibilidade a ciclobenzaprina ou a qualguéo componente da formula do produto.

« Pacientes que apresentam glaucoma ou reteng&uiari

» Com o uso simultadneo de IMAO (inibidores da manipexidase).

« Fase aguda pés-infarto do miocardio.

» Pacientes com arritmia cardiaca, bloqueio, ajfeada conduta, insuficiéncia cardiaca congestiwva o
hipertireoidismo.

“O cloridrato de ciclobenzaprina esta classificadma categoria B de risco na gravidez.”

“Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhexs gravidas sem orientagdo médica ou do cirurgiao-
dentista.”

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCACOES

O cloridrato de ciclobenzaprina é relacionado é&stalmente com os antidepressivos triciclicos (p. e
amitriptilina e imipramina). Quando as doses adstiadas forem maiores do que as recomendadas, podem
ocorrer sérias reagdes no SNC.

A ciclobenzaprina interage com a monoaminoxidase.

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

A ciclobenzaprina pode aumentar os efeitos do §lbaobitiricos e de outras drogas depressoras\dh S
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Precaucdes

Devido a sua agéo atropinica, a ciclobenzapring dev utilizada com cautela em pacientes com Fastte
retencdo urinaria, glaucoma de angulo fechadosg@cestraocular elevada ou naqueles em tratamento ¢
medicac&o anticolinérgica. Pelos mesmos motivopacgentes com antecedentes de taquicardia, bem aem
que sofrem de hipertrofia prostatica, devem semstidlos a cuidadosa avaliagdo dos efeitos adveigsasite o
tratamento com a ciclobenzaprina. Ndo se recomandidlizacdo do medicamento nos pacientes em fase d
recuperagdo do infarto do miocardio, nas arritmtasdiacas, insuficiéncia cardiaca congestiva, leioqu
cardiaco ou outros problemas de condugdo. O rissoarnlitmias pode estar aumentado nos casos de
hipertireoidismo.

A utilizacdo de MIORERX por periodos superiores a duas ou trés semanas sievfeita com o devido
acompanhamento médico.

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

Gravidez

Estudos sobre a reproducéo realizados em ratazzarmaandongos e coelhos, com dose até 20 veze® pdas
humanos, nédo evidenciam a existéncia de alterasiie s fertilidade ou de danos ao feto, devidopraduto.
Entretanto, ndo ha estudos adequados e bem calusokobre a seguranga do uso de ciclobenzaprina em
mulheres gravidas. Como os estudos em animais eempre reproduzem a resposta em humanos, ndo se
recomenda a administracdo de MIOREMrante a gravidez.

“O cloridrato de ciclobenzaprina esta classificadma categoria B de risco na gravidez.”

“Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhexs gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgiao-
dentista.”

Amamentacdo

Nao é conhecido se a droga € excretada no leitermesatComo a ciclobenzaprina é quimicamente rabacia

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

Uso Pediéatrico

Nao foi estabelecida a seguranga e a eficaciactihenzaprina em criangas menores de 15 anos.

Geriatria

N&do se dispbe de informagbBes. Os pacientes idosanifastam sensibilidade aumentada a outros
antimuscarinicos e € mais provavel que experimenteatdes adversas aos antidepressivos triciclicos
relacionados estruturalmente com a ciclobenzapiongue os adultos jovens.

Odontologia

Os efeitos antimuscarinicos periféricos da drogalepo inibir o fluxo salivar, contribuindo para o
desenvolvimento de céries, doengas periodontaisidiase oral e mal estar.

Carcinogenicidade, Mutagenicidade e Alteracdes Sobra Fertilidade.

Os estudos em animais com doses de 5 a 40 vezeseardcomendada para humanos, ndo revelaram
propriedades carcinogénicas ou mutagénicas da.dAitgaacdes hepaticas como empalidecimento ou atame
do figado, foram observadas em casos dose-relatsr@e lipidose com vacuola¢do do hepatdcito. Npar
gue recebeu altas doses, as mudangas microscfrieasencontradas apos 26 semanas. A ciclobenzapéio
afetou, por si mesma, a incidéncia ou a distribuic® neoplasias nos estudos realizados em ratos e
camundongos.

Doses orais de ciclobenzaprina, até 10 vezes apdmaehumanos, ndo afetaram adversamente o deseonpen

a fertilidade de ratazanas machos ou fémeas. Abdalzaprina ndo demonstrou atividade mutagénicee sob
camundongos machos a dose de até 20 vezes a daseip@nos.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

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

Os antidepressivos triciclicos podem bloquear a agéhipertensiva da guantidina e de compostogkmmtes.
Antidiscinéticos e antimuscarinicos podem ter atadma sua acéo, levando a problemas gastrinteséna
ileo paralitico.

Com inibidores da monoaminoxidase € necessariontenvelo minimo de 14 dias entre a administracé® do
mesmos e da ciclobenzaprina, para evitar as passéagdes (ver Adverténcias).

Interferéncia em exames laboratoriais

Até 0 momento ndo existem dados disponiveis raiados a interferéncia de MIOREXem exames
laboratoriais.
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7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
MIOREX® deve ser armazenado em temperatura ambiente {&8tee 30°C), protegidos da luz e umidade.
O prazo de validade do medicamento é de 24 mgsadiada data de fabricagédo.

“NUmero de lote e datas de fabricacéo e validadeide embalagem.”
“N&o use medicamento com o prazo de validade vencidGuarde-o em sua embalagem original.”

O comprimido revestido de MIOREX5 mg é azul claro, redondo biconvexo, sulcado ema das faces e
“logo” ACHE na outra face.

O comprimido revestido de MIOREXL0 mg é azul , redondo, biconvexo, sulcado em dasafaces e liso na
outra face.

“Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.”
“Todo medicamento deve ser mantido fora do alcanadas criancas.”

8. POSOLOGIA E MODO USAR

O produto MIOREX é de uso oral.

MIOREX® é apresentado na forma de comprimidos revestid@srd) e 10 mg de cloridrato de ciclobenzaprina.
Uso Adulto

A dose usual é de 20 a 40 mg de cloridrato de lwérimaprina, em duas a quatro administragcbes a@ diada
12 horas ou a cada 6 horas), por via oral.

Limite maximo diario:

A dose maxima diaria € de 60 mg de cloridrato dileenzaprina.

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

9. REACOES ADVERSAS

Ainda ndo sdo conhecidas a intensidade e frequéasiaeac¢des adversas.

As reacgBes adversas que podem ocorrer com maipréineia séo: sonoléncia, secura de boca e vertigem.
As reagdes relatadas em 1 a 3% dos pacientes fathga, debilidade, astenia, nauseas, constipaismepsia,
sabor desagradéavel, visdo borrosa, cefaléia, nemose confusdo. Estas reagdes somente requeregéate
médica se forem persistentes.

Com incidéncia em menos de 1% dos pacientes fomatadas as seguintes reagfes: sincope e mal estar.
Cardiovasculares: taquicardia, arritmias, vasaalj@b, palpitacdo, hipotenséo.

Digestivas: vomitos, anorexia, diarréia, dor gagtstinal, gastrite, flatuléncia, edema de lin@lteracdo das
funcbes hepéticas, raramente hepatite, ictericalestase. Hipersensiblidade: anafilaxia, angioedeprurido,
edema facial, urticéria e rash.

Musculoesqueléticas: rigidez muscular.

Sistema nervoso e psiquidtricas: ataxia, vertigdmsartria, tremores, hipertonia, convulsées, ahgies,
insbnia, depressédo, ansiedade, agitacdo, parestipsopia.

Pele: sudorese.

Sentidos especiais: ageusia, tinitus.

Urogenitais: Frequéncia urinaria e/ou retencda$stacdes, embora raras, requerem supervisdoanédic
Outras reacdes, relatadas aos compostos triciclaobora nao relacionadas a ciclobenzaprina, desem
consideradas pelo médico assistente.

Nao foram relatadas reacdes referentes a dependé@mrn sintomas decorrentes da interrupgcdo abdmpta
tratamento. A interrupcédo do tratamento apds adinagao prolongada pode provocar nauseas, cetaléial
estar, o que ndo € indicativo de adicao.

“Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistente Notificagbes em Vigilancia Sanitaria —
NOTIVISA, disponivel em www.anvisa.gov.br/hotsite/ptivisa/index.htm ou para Vigilancia Sanitaria
Estadual ou Municipal.”
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10. SUPERDOSE

Altas doses de ciclobenzaprina podem causar canfesdporaria, distirbios na concentragdo, alucmadggual
transitoria, agitagdo, reflexos hiperativos, rigideatinal, vomitos ou hiperpirexia, bem como qualgautra
reacdo descrita em “Reac¢Bes Adversas”.

A LD 50 da ciclobenzaprina é aproximadamente 38385mg/kg em camundongos e ratos, respectivamente.
O tratamento é sintomatico e de suporte. Deversmopado o mais cedo possivel, 0 esvaziamentoigagmr
emese, seguido de avagem gastrica. Apds, podesgmistrado carvao ativado nas doses de 20 a 48 cagla
4 a 6 horas, durante 24 a 48 horas ap0s a ingéstéiclobenzaprina.

A dialise ndo é eficaz para retirar a ciclobenzgpdo organismo.

Deve ser feito um ECG e controlada a funcao caadias casos de evidéncia de qualquer sinal détiistr

Os sinais vitais devem ser cuidadosamente monitsrdmbm como o equilibrio hidroeletrolitico.

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

Para arritmias cardiacas administrar doses aprgside neostigmina, piridostigmina ou propranolol.

Nos casos de insuficiéncia cardiaca, deve serdenagla a administracéo de um preparado digitakcagéo
curta. Recomenda-se um estrito controle da fungétiaca, pelo menos durante cinco dias.

“Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 60GE vocé precisar de mais orientacdes.”

11. DIZERES LEGAIS

Registro M.S. N° 1.5589.0006
Farm. Responsavel: Olivia M.C. de Queiroz
CRF-GO 10.985

Registrado por:

INDUSTRIA FARMACEUTICA MELCON DO BRASIL S.A
Rua VP-2, Qd. 05, Mddulo 7 — DAIA — CEP:75132-055
Anapolis - GO

CNPJ: 04.338.716/0001-54

Inddstria Brasileira

Fabricado e embalado por:

ACHE LABORATORIOS FARMACEUTICOS S.A
Via Dutra, km 222,2

Guarulhos - SP

CNPJ 60.659.463/0001-91

Indlstria Brasileira

“VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA”

(X J
(&7
0800 604 0600

)
LT
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ANEXO B

HISTORICO DE ALTERACAO DA BULA

Dados da submissao eletrdnica Dados da peticdo/ Nioag¢ao que altera a bula Dados das alteracdes telas
Data do NUmero do Assunto Data do NUmero do Assunto Data da Itens de bula Versdes Apresentacfes
expediente expediente expediente | expediente aprovacao (VP/VPS) relacionadas

10457- SIMILAR Inclusao do texto de¢ . .

~ . -5 mg x 10 comp. revestidos;

N0 se -Incluséao Inicial bula adequado a - 5'mg x 30 comp. revestidos.

28/01/2015 - de Texto de NA NA NA NA RDC 47/2009 e ao| VPS ) o
aplica . - 10 mg x 10 comp. revestidos

Bula - medicamento de - 10 mg x 30 comp. revestidos
RDC 60/12 referéncia. 9 P ]
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