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FORMA FARMACEUTICA
Comprimidos revestidos

APRESENTACOES
Muscuprina de 5 mg e 10 mg. Caixas com 4, 7, 1013420, 30, 50, 90 (EMB FRAC) e 100 (EMB HOSP)
comprimidos revestidos.

USO ORAL

USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido contém: 5mg 10 mg
cloridrato de ciclobenzaprina: 5mg 10 mg
Excipientes* gsp: 1 comp. 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 PACIENTE
1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

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 comadjovante de outras medidas para o alivio dosraemotais
como fisioterapia e repouso.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Muscuprina (cloridrato de ciclobenzaprina) € uraxahte muscular.

Muscuprina (cloridrato de ciclobenzaprina) suprorespasmo do musculo esquelético de origem lomal, s
interferir com a funcdo muscular. A utilizacdo dadduprina (cloridrato de ciclobenzaprina) por paoto
superiores a duas ou trés semanas deve ser faita devido acompanhamento médico, mesmo porque, em
geral, os espasmos musculares associados a pr@cegsculoesqueléticos agudos e dolorosos séo @e cur
duracéao.

Tempo médio estimado para inicio da acéo terapéutic
O medicamento tem inicio de acdo em, aproximadamgrtora apds a administracéo.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé ndo deve utilizar Muscuprina (cloridrato deabenzaprinaipos 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.

« Pacientes com arritmia cardiaca, bloqueio, alterd@dconduta, insuficiéncia cardiaca congestiva ou
hipertireoidismo.

Muscuprina (cloridrato de ciclobenzaprina) esté clasificado na categoria B de risco na gravidez.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientagcdo médica ou do cirurgiao-
dentista.



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

Muscuprina (cloridrato de ciclobenzaprina) é radaado estruturalmente com os antidepressivosliciocsc(p.
ex. amitriptilina e imipramina). Quando as doseawiadtradas forem maiores do que as recomendaddsnp
ocorrer sérias reacdes no SNC.

A Muscuprina (cloridrato de ciclobenzaprina) inggaom a monoaminoxidase.

Crise hiperpirética, convuls@es severas e mortemaatorrer em pacientes que recebem antidepressivos
triciclicos, incluindo a furazolidona, a pargilirraprocarbazina e IMAO.

A Muscuprina (cloridrato de ciclobenzaprina) podenantar os efeitos do alcool, barbitdricos e deasuirogas
depressoras do SNC.

Precaucdes

Devido a sua acéo atropinica, a Muscuprina (clatadde ciclobenzaprina) deve ser utilizada cometa@m
pacientes com historia de retencao urinaria, glaacde angulo fechado, pressao intraocular elevada o
naqueles em tratamento com medicacdo anticolir@érBielos mesmos motivos, 0s pacientes com antdesden
de taquicardia, bem como os que sofrem de hipertpobstatica, devem ser submetidos a cuidados@mcéa
dos efeitos adversos durante o tratamento com Npuseu(cloridrato de ciclobenzaprina). Nao se rezoda a
utilizacdo do medicamento nos pacientes em fasealgeracdo do infarto do miocéardio, nas arritmias
cardiacas, insuficiéncia cardiaca congestiva, leimqeardiaco ou outros problemas de conducao.cO de
arritmias pode estar aumentado nos casos de hgmadismo.

A utilizacdo de Muscuprina (cloridrato de ciclobapgdna) por periodos superiores a duas ou trésrsenteve
ser feita com 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 alteradie a fertilidade ou de danos ao feto, devidgsraduto.
Entretanto, ndo ha estudos adequados e bem calasadabre a seguranca do uso de Muscuprina (ctoide
ciclobenzaprina) em mulheres gravidas. Como oslestam animais nem sempre reproduzem a resposta em
humanos, ndo se recomenda a administracdo de Mustgloridrato de ciclobenzaprina) durante a grex.

Muscuprina (cloridrato de ciclobenzaprina) esta clasificada na categoria B de risco na gravidez.
Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesggravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-
dentista.

Amamentacdo
N&o é conhecido se a droga é excretada no leiermeatComo a Muscuprina (cloridrato de ciclobenre)ré

quimicamente relacionada aos antidepressivoslicio; alguns dos quais sao excretados no leitermat
cuidados especiais devem ser tomados quando otprfmayrescrito a mulheres que estejam amamentando

Uso Pediatrico
Nao foi estabelecida a seguranca e a eficacia delyuina (cloridrato de ciclobenzaprina) em crianpa&nores
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 Muscuprinaiftko de ciclobenzaprina) do que os adultos javens

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 AlteragBes&alitertilidade

Os estudos em animais com doses de 5 a 40 vepse astomendada para humanos, ndo revelaram
propriedades carcinogénicas ou mutagénicas da.dittgeacdes hepaticas como empalidecimento ou atome
do figado, foram observadas em casos dose-relalsinte lipidose com vacuolagcédo do hepatdcito.




No grupo que recebeu altas doses, as mudancassodipioas foram encontradas apds 26 semanas. A
Muscuprina (cloridrato de ciclobenzaprina) ndo@afepor si mesma, a incidéncia ou a distribuicao de
neoplasias nos estudos realizados em ratos e camywsl

Doses orais de Muscuprina (cloridrato de ciclobprina), até 10 vezes a dose para humanos, ndoaafeta
adversamente o desempenho ou a fertilidade dearstaznachos ou fémeas. A Muscuprina (cloridrato de
ciclobenzaprina) ndo demonstrou atividade mutagésobre camundongos machos a dose de até 20 vezes a
dose para humanos.

Interac6es medicamentosas

Muscuprina (cloridrato de ciclobenzaprina) pode antar os efeitos do alcool, dos barbituratos eottr®s
depressores do SNC.

Os antidepressivos triciclicos podem bloquear a agéihipertensiva da guantidina e de compostoeikemtes.
Antidiscinéticos e antimuscarinicos podem ter adadma sua acao, levando a problemas gastrintiestima
ileo paralitico.

Com inibidores da monoaminoxidase é necessarictarvalo minimo de 14 dias entre a administraco do
mesmos e Muscuprina (cloridrato de ciclobenzapripaa evitar as possiveis reacdes (ver Adverténcia

Interferéncia em exames laboratoriais
Até o momento ndo existem dados disponiveis raladios a interferéncia de Muscuprina (cloridrato de
ciclobenzaprina) em exames laboratoriais.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.
N&o 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 Muscuprina (cloridrato de bhaaprina) a temperatura ambiente (15°C a 30°C).
Proteger da luz e manter em lugar seco.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:de embalagem
N&o use medicamento com o prazo de validade vencido
Para sua seguranca, mantenha o medicamento na emagém original.

O comprimido de Muscuprina (cloridrato de ciclobaprina) 5 mg é amarelo, oval, biconvexo e monoadect
O comprimido de Muscuprina (cloridrato de ciclobamina) 10 mg é circular, na cor amarela, biconvexo
sulcado.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
Caso vocé observe alguma mudanca no aspecto do neaginento que ainda esteja no prazo de validade,
consulte o médico ou o farmacéutico para saber segera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criancas.
6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
O produto Muscuprina (cloridrato de ciclobenzapridae uso oral.

Muscuprina (cloridrato de ciclobenzaprina) é apnts#o na forma de comprimidos revestidos de 5n@mad
de cloridrato de ciclobenzaprina.

Uso Adulto
A dose usual é de 20 a 40 mg de Muscuprina (ckadite ciclobenzaprina), em duas a quatro adnagdés ao
dia (a cada 12 horas ou a cada 6 horas), por &la or

Limite m&ximo diério:
A dose maxima diaria é de 60 mg de Muscuprinaighiato de ciclobenzaprina).



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

Siga a orientacao de seu médico, respeitando os &oos, as doses e a duracao do tratamento.

N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento das médico.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou stégado.
O uso inadequado do medicamento pode mascarar ouragar 0os sintomas.

Consulte um clinico regularmente. Ele avaliara cortamente a evolucao do tratamento. Siga
corretamente suas orientacoes.

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

Caso vocé se esqueca de tomar Muscuprina (clasideaticlobenzaprina) no horéario estabelecido gpelo

médico, tome-o0 assim que lembrar. Entretanto, sstjaer perto do horario de tomar a proxima dpsk a

dose esquecida e tome a préxima, continuando noremaé o0 esquema de doses recomendado pelo sewmédic
Neste caso, ndo tome o medicamento em dobro pamgersar doses esquecidas.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéab ou de seu médico ou do cirurgidodentista.
8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

Ainda ndo séo conhecidas a intensidade e frequéasiaeacbes adversas.

As reacfes adversas que podem ocorrer com maifiréineia séo: sonoléncia, secura de boca e vertigem.
As reac0es relatadas em 1 a 3% dos pacientes fadiga, debilidade, astenia, nauseas, constipagsmepsia,
sabor desagradavel, visdo borrosa, cefaléia, 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@ab, palpitacdo, hipotenséo.

Digestivas: vomitos, anorexia, diarréia, dor gaststinal, gastrite, flatuléncia, edema de linglteracdo das
funcBes hepaticas, raramente hepatite, icteric@estase. Hipersensiblidade: anafilaxia, angioedemurido,
edema facial, urticéria e rash.

Musculo-esqueléticas: rigidez muscular.

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

Pele: sudorese.

Sentidos especiais: ageusia, tinitus.

Urogenitais: Freqiiéncia urinaria e/ou retencacasestacdes, embora raras, requerem supervisdoanédic
Outras reacdes, relatadas aos compostos tricickaasora ndo relacionadas a Muscuprina (cloridtato
ciclobenzaprina), devem ser consideradas pelo médisistente.

N&o foram relatadas reacdes referentes a depeagdé€oni sintomas decorrentes da interrupcdo abdapta
tratamento. A interrup¢éo do tratamento apds adinagao prolongada pode provocar nauseas,

cefaléia e mal estar, o que ndo é indicativo dedadi

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farma@utico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo
uso do medicamento.

Informe a empresa sobre o0 aparecimento de reacGerlesejaveis e problemas com este medicamento,
entrando em contato através do Centro de Atendimentao Consumidor (CAC).

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

Altas doses de Muscuprina (cloridrato de ciclobpnpa) podem causar confusédo temporaria, distlaos
concentracao, alucinacao visual transitéria, agidageflexos hiperativos, rigidez matinal, vémitas
hiperpirexia, bem como qualquer outra reacdo dasem “Reacdes Adversas”.



Em caso de uso de grande quantidade deste medicar@rprocure imediatamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel.

Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001 veeé precisar de mais orientacdes sobre como
proceder.
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Histdrico de alteracéo para a bula

Dados da submisséo eletrbnica

Dados da peticao/fatacdo que altera bula

Dados das alterac@es de hsl

Data do N° do Assunto Data do N° do Assunto Data de ltens de bula VersfGes | Apresentacdes
expediente expediente expediente | expediente aprovacao (VPIVPS) relacionadas
Comprimidos
(10457) - revestidos de 5
SIMILAR - mg e 10 mg.
p Incluséo . Caixas com 4, 7
18/07/13 0582985/13-2 Inicial de Todos ositens | VP /VPS 10, 14, 15, 20,
Texto de Bula 30, 50, 90 (EMB
— RDC 60/12 FRAC) e 100
(EMB HOSP)
Comprimidos
(10450) - revestidos de 5
SIMILAR - mg e 10 mg.
-+ Notificacdo de Caixas com 4, 7
15/08/13 0674747/13- Alteracio de ASPECTO VP /VPS 10, 14, 15, 20,
Texto de Bula 30, 50, 90 (EMB
— RDC 60/12 FRAC) e 100
(EMB HOSP)
Comprimidos
(10450) — revestidos de 5
SIMILAR — %'\(ID%E COMO E mg e 10 mg.
e QUANTO .
05/02/14 Notificagao de TEMPO POSSO | VP /vps | C&Xas com4, 7
Alteracdo de GUARDAR ESTE 10, 14, 15, 20,
Texto de Bula MEDICAMENTO? 30, 50, 90 (EMB
— RDC 60/12 | FRAC) e 100

(EMB HOSP)




