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cloridrato de
ciclobenzaprina

Medicamento genérico Lei n® 9.787, de 1999
Comprimidos revestidos

USO ORAL
USO ADULTO

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTAGOES
Comprimidos revestidos de 5 mg. Embalagem com 30
comprimidos revestidos.

Comprimidos revestidos de 10 mg. Embalagem com 30
comprimidos revestidos.

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido de cloridrato de cicloben-
zaprina contém:

cloridrato de ciclobenzaprina. 5mg
Excipientes: lactose monoidratada, celulose micro-
cristalina, croscarmelose sédica, estearato de mag-
nésio, didxido de titanio, corante azul FDC n2 2 laca,
alcool polivinilico, macrogol e talco.

Cada comprimido revestido de cloridrato de ciclo-
benzaprina contém:

cloridrato de ciclobenzaprina............ccccceveuune 10 mg
Excipientes: lactose monoidratada, celulose micro-
cristalina, croscarmelose sddica, estearato de mag-
nésio, didxido de titanio, corante azul FDC n2 2 laca,
alcool polivinilico, macrogol e talco.

INFORMACOES AO PACIENTE

Acao esperada do medicamento

O cloridrato de ciclobenzaprina é um relaxante mus-
cular, usado no tratamento dos espasmos muscu-
lares associados com dor aguda e de origem mus-
culo-esquelética.

Cui de armazer

O medicamento deve ser armazenado na embala-
gem original até sua total utilizagdo. Conservar em
temperatura ambiente (entre 15 e 30°C). Proteger da
luz e umidade.

Prazo de validade

Desde que respeitados os cuidados de armazenamen-
to, 0 medicamento apresenta uma validade de 24 me-
ses a contar da data de sua fabricagdo. Nao devem ser
utilizados medicamentos fora do prazo de validade,
pois podem trazer prejuizos a saude.

Gravidez e lactagao

A seguranga de uso do cloridrato de ciclobenzaprina
durante a gravidez e a amamentag&o nao foi estabe-
lecida ainda.

Informe seu médico a ocorréncia de gravidez na vi-
géncia do tratamento ou apés o seu término. Infor-
mar ao médico se estd amamentando.

Este medicamento nao deve ser utilizado por mu-
lheres gravidas sem orientagdo médica ou do ci-
rurgido-dentista.

Cuidados de administracdo

Siga a orientag@o do seu médico, respeitando sempre
os horarios, as doses e a durag&o do tratamento. O
tratamento com cloridrato de ciclobenzaprina por perio-
dos superiores a duas ou trés semanas deve ser feito
com o devido acompanhamento médico. O cloridrato
de ciclobenzaprina nao deve ser administrado em cri-
ancas abaixo de 15 anos.

Interrupcéo do tratamento

N&o interromper o tratamento sem o conhecimento
do seu médico.

Reacgoes adversas

Informe seu médi de o
desagradavels tais como sonoléncia, tonturas,
enjoos, visao borrosa e secura da boca. Para aliviar
a sensacao, utilizar chicletes ou sem
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tados. Periodicamente vocé devera fazer exames
de sangue, de urina e determinagées das funcoes
hepaticas.

Risco de automedicacéo: o cloridrato de ciclo-
benzaprina sé deve ser utilizado sob exclusiva
prescricao e acompanhamento médico.

NAO TOME REMEDIO SEM O CONHECIMENTO
DO SEU MEDICO, PODE SER PERIGOSO PARA A
SAUDE.

INFORMAQOES TECNICAS
CARACTERISTICAS

Propri far

A ciclobenzaprina suprime o espasmo do musculo-es-
quelético de origem local, sem interferir com a fungéo
muscular. A agdo sobre a formagao reticular reduz o
ténus motor, influenciando o sistema motor gama e
alfa. Diminui o ténus muscular aumentado do musculo-
esquelético sem afetar o SNC nem a consciéncia. A
ciclobenzaprina ndo é eficaz no alivio do espasmo
muscular devido a enfermidades do Sistema Nervoso
Central.

A utilizag&o de cloridrato de ciclobenzaprina por perio-
dos superiores a duas ou trés semanas deve ser feita
com o devido acompanhamento médico, mesmo
porque em geral, 0s espasmos musculares associa-
dos a processos musculo-esqueléticos agudos e do-
Iorosos séo de curta duragao

Propriedades far

A ciclobenzaprina é bem absorvida apds adminis-
tragdo oral. A metabolizagao da droga é gastrintesti-
nal ou hepatica e a ligagao as proteinas é elevada. A
meia-vida de eliminacdo é de 1 a 3 dias, e a agao tem
inicio em aproximadamente 1 hora apds a adminis-
tragdo. O tempo para se atingir a concentragdo méxi-
ma é de 3 a 8 horas e a concentragéo plasmatica ma-
xima (Cmax) é de 15 a 25 nanogramas por ml, apés
uma Unica dose oral de 10 mg, sujeita a grandes va-
riagdes individuais. A duragdo da agédo é de 12 a 24
horas e a eliminagdo é metabdlica, seguida de ex-
cregao renal dos metabdlitos conjugados. Certa quan-
tidade de ciclobenzaprina inalterada é eliminada tam-
bém por via biliar e fecal.

INDICACOES

O cloridrato de ciclobenzaprina é indicado no tratamento
dos espasmos musculares associados com dor aguda
e de etiologia musculo-esquelética, como nas lombal-
gias, torcicolos, fibromialgia, periartrite escapuloumeral,
cervicobraquialgias. O produto é indicado como coadju-
vante de outras medidas para o alivio dos sintomas, tais
como fisioterapia e repouso.

CONTRA-INDICACOES

O cloridrato de ciclob ina é contr

em pacientes que apresentem hipersensibilidade

a ciclobenzaprina ou a quaisquer dos compo-

nentes da férmula do produto.

O uso de cloridrato de ciclobenzaprina é contra-in-

dicado nos pacientes que apresentam bloqueio

cardiaco, arritmia cardiaca, disturbio da condugao

cardiaca, al de conduta, falé

congestiva, hipertireoidismo e infarto do miocardio.

E contra-indicado nos pacientes que apresentam

glaucoma ou retencéo urindria.

O uso simultaneo do cloridrato de ciclobenzaprina

e inibidores da monoaminoxidase (IMAO) é contra-

indicado, s6 devendo ser utilizado o cloridrato de

clclobenzaprma 14 dias apos a suspensdo dos
es da monoaminoxidase (IMAO).

PRECAU(;OES E ADVERTENCIAS

O cloridrato de ciclobenzaprina é relacionado
estrutural com os anti ivos tricicli
(por ex. amltrlptlllna e imipramina). Quando as do-
ses adas forem mai do que as reco-
mendadas, podem ocorrer sérias reacdes no sis-
tema nervoso central. A ciclobenzaprina interage
com a monoaminoxidase. Crise hiperpirética, con-
VulsGes severas e morte podem ocorrer em pacien-

acucar, gelo ou substitutos da saliva. Consulte o
dentista se a boca permanecer seca por mais de
duas semanas.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FO-
RA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

Ingestao concomitante com outras substancias
Durante o tratamento, evite ingerir bebidas alcodlicas.
Nao utilize outros medicamentos depressores do Siste-
ma Nervoso Central enquanto estiver tomando cloridra-
to de ciclobenzaprina. Informe seu médico sobre qual-
quer medicamento que esteja utilizando, antes do inicio
ou durante o tratamento. Nao se automedique e siga
rigorosamente as instrugdes de seu médico.
Contra-indicacdes e precaugoes

O cloridrato de ci prina é contr:

em pacientes que apresentem hipersensibilidade
a quaisquer componentes de sua formula

tes que triciclicos, incluin-
doa idona, a pargilina,a p ina e IMAO.
A ci 1a pode at os efeitos do

alcool, barbituricos e de outras drogas depressoras
do SNC

Devido a sua agéao atropinica, o cloridrato de ciclo-
benzaprina deve ser utilizado com cautela em pa-
cientes com histéria de retencao urinaria, glau-
coma de angulo fechado, presséo intra-ocular
elevada ou naqueles em tratamento com medica-
céo ar linérgica. Pelos motivos, os
pacientes com antecedentes de taquicardia, bem
como os que sol‘rem de hlpertroﬁa prostatlca de-
vem ser sut do dos
efeitos durante otr com o clo-
ridrato de ciclobenzaprina. Nao se recomenda a in-
gestao do medicamento nos pacientes em fase de
recuperacao do infarto do miocéardio, nas arrit-
mias cardiacas, insuficiéncia cardiaca congestiva,
bl cardiaco ou outros problemas de condu-

Informe seu médico sobre
que esteja usando, antes do II1ICIO, ou durante o
tratamento.

Nao deve ser usado durante a gravidez e a lactacao.
Durante o tratamento, o paciente nao deve dirigir
veiculos ou operar maquinas, pois sua habilida-
de e atencdo podem estar prejudicadas, devido a
possiveis reacoes visuais.

Durante o tratamento, visite regularmente seu mé-
dico e realize os exames complementares solici-

120

¢do. O risco de arritmias pode estar aumentado
nos casos de hipertireoidismo.
A utilizacdo do cloridrato de ciclobenzaprina por
periodos superiores a duas ou trés semanas deve
ser feita com o devido acompanhamento médico.
Os pacientes devem ser advertidos de que a sua
pacidade de dirigir ou operar maquinas
perigosas pode estar comprometida durante o tra-
tamento.
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Efeitos sobre a habilidade de dirigir veiculos
e/ou operar maquinas:

Durante o tratamento, o paciente nado deve dirigir
veiculos ou operar maquinas, pois sua habili-
dade e atencdo podem estar prejudicadas, devi-
do a possiveis reagoes visuais.

Pediatria:

Nao foram estabelecidas a seguranca e a eficacia
de ciclobenzaprina em criangcas menores de 15
anos.

Geriatria:

Nao se dispoe de informagdes. Os pacientes ido-
sos manifestam sensibilidade aumentada a outros
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Pele: sudorese.

perda do )
de ruidos (ageusm “hnmtus")
Urogenitais: freqiiéncia urindria e/ou retengao.
Estas reacdes, embora raras, requerem super-
visao médica.
Outras reagoes r aos p tricicli-
cos, embora nao relacionadas a ciclobenzaprina,
devem ser consideradas pelo médico.
Nao foram relatadas reacgoes referentes a depen-
déncia, com sintomas decorrentes da interrup-
cdo abrupta do tratamento. A interrupg¢éo do tra-
tamento apés administracdo prolongada pode
provocar néuseas, cefaléia e mal-estar, o que nao

antlmuscarlnlcos eé I'I'IaIS a

de dh aos antider

cos relacionados estr ite com a
zaprina do que os adultos jovens.
Odontologia:

Os efeitos antimuscarinicos periféricos da droga
podem inibir o fluxo salivar, contribuindo para o
desenvolvimento de caries, doencas periodon-
tais, candidiase oral e mal-estar.

Carcil icidade e alterago
sobre a fertilidade:

Os estudos em animais com doses de 5 a 40 vezes
adose r para ht nao

propri carcinogénicas ou mt da
droga. Alteracdes hepaticas como empalideci-
mento ou aumento do figado, foram observadas em
casos dose-relacionados de lipidose com vacuo-
lacdo do hepatdcito. No grupo que recebeu altas
doses, as mudangas microscoépicas foram encon-
tradas ap6s 26 semanas. A ciclobenzaprina nao
afetou, por si mesma, a incidéncia ou a distribuicao
der ias nos r em ratos e
camundongos. Doses orais de ciclobenzaprina, até
10 vezes a dose para humanos, nao afetaram ad-
versamente o desempenho ou a fertllldade de
r ou é A prina
nao d i énica sobre ca-
mundongos machos adose de até 20 vezes a dose
para humanos.

GRAVIDEZ E LACTAGAO

Categoria de risco na gravidez: B.

Este medicamento nédo deve ser utilizado por
mulheres gravidas sem orientagdo médica ou do
cirurgido-dentista.

Estudos sobre a reproducgéo realizados em rata-
zanas, camundongos e coelhos, com dose até 20
vezes a dose para humanos, nao evidenciaram a
existéncia de alteracdo sobre a fertilidade ou de
danos ao feto, devido ao produto. Entretanto, ndo
ha estudos adequados e bem controlados sobre a
seguranca do uso de ciclobenzaprina em mulheres

tricicli-

gravidas.
Como os estudos em animais nem sempre repro-
duzemar emh nao ser -

da a administracao de cloridrato de ciclobenza-
prina durante a gravidez.

Nao é conhecido se a droga é excretada no leite
materno. Como a 1zaprina € quimit ite
relacionada aos antidepressivos triciclicos, alguns
dos quais sao excretados no leite materno, cuida-
dos is devem ser d do o pro-
duto for prescrito a mulheres que estejam ama-
mentando.

INTERAGOES MEDICAMENTOSAS

A ciclobenzaprina pode aumentar os efeitos do alcool,
dos barbituratos e dos outros depressores do SNC.
Os antidepressivos triciclicos podem bloquear a
acao hipertensiva da guanitidina e de compostos se-
melhantes.

Antidiscinéticos e antimuscarinicos podem ter aumen-
tadas as suas agdes, levando a problemas gastrin-
testinais e ileo paralitico.

Com inibidores da monoaminoxidase é necessario
um intervalo minimo de 14 dias entre a administragdo
dos mesmos e da ciclobenzaprina, para evitar as pos-
siveis reagoes.

REAGOES ADVERSAS E ALTERAGOES DE EXA-
MES LABORATORIAIS

Ainda nao sao conhecidas a intensidade e a fre-
quéncia das reagoes adversas.

As reacoes adversas que podem ocorrer com maior
frequéncia sao: sonoléncia, secura da boca e verti-
gem. As reacoes relatadas em 1 a 3% dos pacientes
foram: fadiga, debilidade, astenla, nauseas, consti-
pacéo, di ia, sabor |, visdo borrosa,
cefaléia, nervosismo e confuséao. Estas reacoes
somente requerem atencdo médica se forem
persistentes.

Com |nC|denC|a em menos de 1% dos pacientes fo-
ram rel as re : sincope e mal-
estar.

Cardiovasculares: taquicardia, arritmias, vasodi-
latagdo, palpitacdo, hipotensao.

Dlgesflvas vomitos, anorexua, diarréia, dor gas-
tr i gastrite, ia, edema de lingua,
alteragdo das funcgdes hepaticas, raramente
hepatite, ictericia e colestase.
Hipersensibilidade: anafilaxia, angioedema, pru-
rido, edema facial, urticaria e “rash”.
Musculo-esqueléticas: rigidez muscular.

Sistema nervoso e psiquiatricas: ataxia, vertigem,
disartria, tremores, hipertonia, convulsées, aluci-
nacodes, insonia, depressao, ansiedade, agitacao,
parestesia, diplopia.

€ indicativo de adigéo.

POSOLOGIA

A dose usual é de 20 a 40 mg ao dia, dividida em
uma, duas, trés ou quatro administragdes, ou confor-
me orientagdo médica.

A dose méxima didria é de 60 mg. O uso do produto
por periodos superiores a duas ou trés semanas, deve
ser feito com o devido acompanhamento médico.

SUPERDOSAGEM

Altas doses de ciclobenzaprina podem causar
confusdo tempordria, distirbios na concentracéo,
alucinagao visual transitéria, agitacdo, reflexos hipe-
rativos, rigidez matinal, vémitos ou hiperpirexia, bem
como qualquer outra reagao descrita em “Reagdes
adversas”. A DL 50 da ciclobenzaprina é aproxima-
damente 338 a 425 mg/kg em camundongos e ratos,
respeclivamente

O tratamento é sintomatico e de suporte. Deve ser
provocado, o mais cedo possivel, o esvaziamento
gdstrico por émese, seguido de lavagem gdstrica.
Posteriormente, pode ser administrado carvao ativa-
do nas doses de 20 a 40 mg a cada 4 a 6 horas,
durante 24 a 48 horas apés a ingestao de cicloben-
zaprina. A didlise ndo é eficaz para retirar a cicloben-
Zzaprina do organismo.

Deve ser feito um ECG e controlar a fungéo cardia-
ca nos casos de evidéncia de qualquer sinal de dis-
ritmia.

Os sinais vitais devem ser cuidadosamente moni-
torados, bem como o equilibrio hidroeletrolitico. Nos
casos de efeitos antimuscarinicos severos ou de ris-
co para a vida do paciente, administrar salicilato de
fisostigmina (1 a 3 mg I.V.).

Para arritmias cardiacas, administrar doses apropri-
adas de neostigmina, piridostigmina ou propranolol.
Nos casos de insuficiéncia cardiaca, deve ser consi-
derada a administragdo de um preparado digitalico
de agdo curta. Recomenda-se um estrito controle da
fungao cardiaca, pelo menos durante cinco dias.

PACIENTES IDOSOS

As mesmas orientagdes dadas aos adultos devem
ser seguidas para os pacientes idosos, observando-
se as recomendacdes especificas para grupos de
pacientes descritos nos itens “Precaugdes e Adver-
téncias” e “Contra-indicagdes”.

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

MS -1.0573.0376

Farmacéutico Responsavel:

Wilson R. Farias - CRF n? 9.555

Aché Laboratérios Farmacéuticos S.A.
Via Dutra, Km 222,2

Guarulhos - SP

CNPJ 60.659.463/0001-91

Industria Brasileira

Numero de Lote, Fabricagéo e Validade:
vide cartucho.

0800 701 6900

cac@ache.com.br

8:00 h 25 17:00 h (seg.a i)
8:00 h a5 12:00 h ex)
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