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Musculare:

Ciclobenzaprina clorhidrato

Relajante muscular

FORMA FARMACEUTICA Y PRESENTACIONES

Musculare® 5 - Estuches conteniendo
comprimidos recubiertos.

10 y 20

Musculare® 10 - Estuches conteniendo 10 y 20
comprimidos recubiertos.

Composicion
Cada comprimido recubierto de Musculare® 5 contiene:
Ciclobenzaprina clorhidrato 5 mg*; Excipientes c.s.

Cada comprimido recubierto de Musculare® 10 contiene:
Ciclobenzaprina clorhidrato 10 mg**; Excipientes c.s.

Excipientes: celulosa microcristalina, fosfato tricélcico,
croscarmelosa soédica, lactosa, estearato de magnesio,
hidroxipropilmetilcelulosa, polietilenglicol, dioxido de titanio y
oxido de hierro amarillo.

*5,0 mg de ciclobenzaprina clorhidrato equivalen a 4,415 mg de
ciclobenzaprina base.

**10,0 mg de ciclobenzaprina clorhidrato equivalen a 8,83 mg
de ciclobenzaprina base.

INFORMACION PARA EL PACIENTE

1. ¢{ PARA QUE SE INDICO ESTE MEDICAMENTO?
Este medicamento es un relajante muscular que esta
destinado al tratamiento de contracturas musculares
asociadas con dolor agudo y de etiologia musculo
esquelética, como en lumbalgias, torticolis, fibromialgia,
periartritis escapulo-humeral y cervico-braquialgias. Es
también indicado como coadyuvante de otras medidas
para el alivio de los sintomas tales como fisioterapia y
reposo.

2. ; COMO FUNCIONA ESTE MEDICAMENTO?
Musculare®, cuyo principio activo es ciclobenzaprina
clorhidrato, es un relajante muscular. La ciclobenzaprina
suprime el espasmo musculo esquelético de origen
local, sin interferir con la funcion muscular. El uso de
ciclobenzaprina por periodos superiores a dos o tres
semanas debe ser realizado con la debida supervision
médica porque, en general, los espasmos musculares
asociados a procesos musculo-esqueléticos agudos y
dolorosos son de corta duracion.

La ciclobenzaprina no es eficaz en la espasticidad
muscular debida a lesiones del Sistema Nervioso Central.

Tiempo medio estimado para el inicio de la accién
terapéutica:

El farmaco comienza actuar aproximadamente 1 hora
luego de la administracion.

3., CUANDONO DEBO UTILIZARESTE MEDICAMENTO?
Usted no debe utilizar Musculare® (ciclobenzaprina
clorhidrato) en los siguientes casos:

« Hipersensibilidad a la ciclobenzaprina o a cualquier otro
componente de la férmula del producto.

« Pacientes que presentan glaucoma o retencién urinaria.
« Con el uso simultdneo de IMAO (inhibidores de la
monoaminooxidasa).

» Fase aguda pos-infarto de miocardio.

« Pacientes con arritmia cardiaca, bloqueo cardiaco,
alteracion de la conduccion, insuficiencia cardiaca
congestiva o hipertiroidismo.

Este medicamento no debe ser utilizado por mujeres
embarazadas sin orientacion del médico.

4.,QUE DEBO SABER ANTES DE UTILIZAR ESTE
MEDICAMENTO?

La ciclobenzaprina clorhidrato estd relacionada
estructuralmente con los antidepresivos triciclicos
(por ejemplo, amitriptilina e imipramina). Cuando las
dosis administradas son mayores a las recomendadas,
pueden ocurrir serias reacciones en el sistema
nervioso central (SNC). La ciclobenzaprina interactua
con la monoaminooxidasa. En pacientes que reciben
antidepresivos triciclicos, incluyendo la furazolidona,
la pargilina, la procarbazina e IMAO, pueden ocurrir
crisis hiperpiréticas, convulsiones severas y muerte. La
ciclobenzaprina puede aumentar los efectos del alcohol,
barbituricos y de otros farmacos depresores del sistema
nervioso central (SNC).

Precauciones

Debido a su accién atropinica, la ciclobenzaprina debe
ser utilizada con precaucion en pacientes con historia de
retencion urinaria, glaucoma de angulo cerrado, presion
intraocular elevada o en aquellos en tratamiento con
medicacion anticolinérgica.

Por los mismos motivos, los pacientes con antecedentes
de taquicardia, asi como los que sufren de hipertrofia
prostatica, deben ser sometidos a cuidadosa evaluacion
de los efectos adversos durante el tratamiento con la
ciclobenzaprina. No se recomienda la utilizacion del
medicamento en pacientes en fase de recuperacion
de infarto de miocardio, en las arritmias cardiacas,
insuficiencia cardiaca congestiva, bloqueo cardiaco u
otros problemas de conduccion. El riesgo de arritmias
puede verse aumentado en los casos de hipertiroidismo.
El uso de Musculare® (ciclobenzaprina clorhidrato) por
periodos superiores a dos o tres semanas debe realizarse
con la debida supervision médica. Los pacientes deben ser
advertidos de que su capacidad para manejar vehiculos u
operar maquinaria peligrosa puede estar comprometida
durante el tratamiento.

Embarazo

Estudios sobre la reproduccion realizados en ratas,
ratones y conejos, con dosis de hasta 20 veces la dosis
para humanos, no evidencian alteraciones sobre la
fertilidad o dafios al feto debidos al farmaco. Sin embargo,
no hay estudios adecuados y bien controlados sobre
la seguridad del uso de ciclobenzaprina en mujeres
embarazadas. Como los estudios en animales no siempre
reproducen la respuesta en humanos, no se recomienda
la administraciéon de Musculare® (ciclobenzaprina
clorhidrato) durante el embarazo.

Este medicamento no debe ser utilizado por mujeres
embarazadas sin orientacion del médico.

Lactancia

Se desconoce si el farmaco es excretado en la leche
materna. Como la ciclobenzaprina estd quimicamente
relacionada a los antidepresivos friciclicos, algunos de
los cuales son excretados en la leche materna, deben
tomarse precauciones especiales si el producto se indica
a mujeres que estén amamantando.

Uso pediatrico

No se ha establecido la seguridad y la eficacia de la
ciclobenzaprina en nifios y adolescentes menores de 15
anos.

Geriatria

No se dispone de informacién. Los pacientes
afiosos manifiestan sensibilidad aumentada a otros
antimuscarinicos y es mas probable que experimenten
reacciones adversas a los antidepresivos triciclicos
relacionados estructuralmente con la ciclobenzaprina que
los adultos jovenes.

Odontologia

Los efectos antimuscarinicos periféricos del farmaco
pueden inhibir el flujo salival, contribuyendo al desarrollo
de caries, enfermedades periodontales, candidiasis oral y
malestar.

Carcinogénesis,
fertilidad

Los estudios en animales con dosis de 5 a 40 veces la dosis
recomendada para humanos, no revelaron que el farmaco
tuviera propiedades carcinogénicas o mutagénicas.
Alteraciones hepaticas como empalidecimiento o
aumento del higado , fueron observadas en casos dosis
relacionados de lipidosis con vacuolizacién del hepatocito.
En el grupo que recibié dosis altas, se hallaron cambios
microscopicos luego de 26 semanas. La ciclobenzaprina
no afecto, por si misma, la incidencia o la distribuciéon de
neoplasias en los estudios realizados en ratas y ratones.
Dosis orales de ciclobenzaprina, de hasta 10 veces la
dosis para humanos, no afectaron negativamente el
desempefio o la fertilidad de ratas macho o hembra. La
ciclobenzaprina no mostré actividad mutagénica sobre
ratones machos en dosis de hasta 20 veces la dosis para
humanos.

mutagénesis y cambios en la

Interacciones medicamentosas

Comunique a su médico si estd tomando, ha tomado
recientemente o podria tener que tomar cualquier otro
medicamento.

Durante el tratamiento con ciclobenzaprina, debe evitar
usar los siguientes medicamentos porque pueden producir
aumento de la presion arterial o convulsiones graves si
se toman con ciclobenzaprina, a menos que el médico le
indique lo contrario:

« Antiparkinsonianos (medicamentos utilizados para el
parkinson inhibidores de la MAO: rasagilina, selegilina)

» Antidepresivos (inhibidores de la MAO: tranilcipromina,
moclobemida)

« Analgésicos (tramadol)

* Antibacterianos (linezolid).

Los siguientes medicamentos

pueden  producir



taquicardias o arritmias si se toman con ciclobenzaprina:
* Medicamentos utilizados para problemas del corazén
como antiarritmicos (dronedarona, amiodarona,
disopiramida, flecainida, ranolazina), antianginosos
(ivabradina) y betabloqueantes (sotalol).

« Antineoplasicos (medicamentos utilizados para el
tratamiento del cancer: triéxido de arsénico, lapatinib,
nilotinib, pazopanib, sunitinib, vemurafenib y vinflunina).

« Antibiéticos (claritromicina, eritromicina, telitromicina,
levofloxacina, moxifloxacina).

« Antifungicos (medicamentos utilizados para tratar los
hongos: fluconazol, voriconazol).

« Antimalaricos (lumefantrina).

« Antipsicéticos (medicamentos para el tratamiento de la
esquizofrenia: pimozida, asenapina, clozapina, droperidol,
paliperidona, ziprasidona).

« Antidepresivos (fluoxetina).

* Medicamentos que actdan en el sistema nervioso
(metadona, tetrabenazina, pasireotida).

« Medicamentos que contengan fosfato de sodio.

* Antiasmaticos (formoterol).

Los siguientes medicamentos pueden aumentar el riesgo
de sindrome serotoninérgico (presion elevada, fiebre,
cambios en el estado mental, contracciones musculares)
cuando se toman con ciclobenzaprina:

« Antineoplasicos (medicamentos para tratar el cancer:
procarbacina)

« Antimigrafiosos (medicamentos utilizados para los
dolores de cabeza muy intensos: amilotriptan)

« Antidepresivos (duloxetina, hidroxitriptéfano, trazodona,
desvenlafaxina, escitalopram).

La ciclobenzaprina puede disminur el efecto de la
guanetidina (medicamento para tratar la presion arterial
elevada).

La ciclobenzaprina puede aumentar el efecto del alcohol
y otros medicamentos que enlentecen la actividad del
sistema nervioso.

Interferencia en examenes clinicos

Hasta el momento no existen datos disponibles
relacionados con la interferencia de Musculare®
(ciclobenzaprina clorhidrato) en examenes de laboratorio.

No utilice este medicamento sin el conocimiento de su
médico. Puede ser peligroso para su salud.

5.,DONDE, COMO Y DURANTE CUANTO TIEMPO
PUEDO ALMACENAR ESTE MEDICAMENTO?
Musculare® (ciclobenzaprina clorhidrato) debe ser
almacenado a temperatura ambiente (15°C - 30°C).
Proteger de la humedad.

Numero de lote y vencimiento: ver envase.

No utilice el medicamento si esta vencido. Por su seguridad,
mantenga el medicamento en su envase original.

Los comprimidos recubiertos de Musculare® (clorhidrato
de ciclobenzaprina) poseen las siguientes caracteristicas:
color amarillo oscuro, biconvexos, con ranura de un lado
y liso del otro.

Todos los medicamentos deben mantenerse fuera del
alcance de los nifios.

6. ; COMO DEBO UTILIZAR ESTE MEDICAMENTO?

El medicamento Musculare® (ciclobenzaprina clorhidrato)
es de uso oral.

Uso en adultos

La dosis usual es de 20 a 40 mg de ciclobenzaprina
clorhidrato divididos en dos a cuatro administraciones
diarias (cada 12 horas o cada 6 horas), por via oral.
Limite maximo diario:

La dosis maxima diaria es de 60 mg de ciclobenzaprina
clorhidrato. El uso del producto por periodos superiores
a dos o tres semanas debe ser realizado con la debida
supervision médica.

Siga las indicaciones de su médico, respetando los
horarios, dosis y la duracion del tratamiento.

No interrumpa el tratamiento sin el conocimiento de su
médico.

Este medicamento no se debe partir, abrir o masticar.

7.;QUE DEBO HACER SI ME OLVIDO DE TOMAR ESTE
MEDICAMENTO?

Si olvida tomar Musculare® (ciclobenzaprina clorhidrato)
en el horario establecido por su médico, témelo ni bien
lo recuerde. Sin embargo, si ya esta cerca del horario
de tomar la proxima dosis, descarte la dosis olvidada y
tome la préxima, continuando normalmente el esquema
de dosis recomendado por su médico. En este caso, no
tome el medicamento en doble dosis para compensar
dosis olvidadas.

En caso de duda, consulte a su médico.

8.,QUE PROBLEMAS PUEDE CAUSARME ESTE
MEDICAMENTO?
Aun no se conocen la intensidad y frecuencia de las

reacciones adversas.

Las reacciones adversas que pueden ocurrir con mayor
frecuencia son: somnolencia, sequedad de boca y vértigo.
Las reacciones descritas en 1 a 3% de los pacientes
fueron fatiga, debilidad, astenia, nauseas, constipacion,
dispepsia, sabor desagradable, visién borrosa, cefalea,
nerviosismo y confusion. Estas reacciones solamente
requieren atencion médica si son persistentes.

Con incidencia en menos del 1% de los pacientes, fueron
descritas las siguientes reacciones: sincope y malestar.
Cardiovasculares: taquicardia, arritmias, vasodilatacion,
palpitacién, hipotension.

Digestivas: vomitos, anorexia, diarrea, dolor
gastrointestinal, gastritis, flatulencias, edema de lengua,
alteracion de las funciones hepaticas, raramente hepatitis,
ictericia y colestasis.

Hipersensibilidad: anafilaxia, angioedema, prurito, edema
facial, urticaria y rash.

Musculoesqueléticas: rigidez muscular.

Sistema nervioso y reacciones psiquiatricas: ataxia,
vértigo, disartria, temblores, hipertonia, convulsiones,
alucinaciones, insomnio, depresién, ansiedad, agitacion,
parestesia, diplopia.

Piel: sudoracién

Sentidos especiales: ageusia, tinnitus.

Urogenitales: frecuencia urinaria y/o retencion.

Estas reacciones, aunque raras, requieren supervision
médica.

Otras reacciones, descritas para los compuestos triciclicos,
aunque no estén relacionadas a la ciclobenzaprina, deben
ser consideradas por el médico tratante.

No fueron descritas reacciones de dependencia, con
sintomas que surjan de la interrupcion abrupta del
tratamiento.

La interrupcion del tratamiento luego de la administracion
prolongada puede provocar nduseas, cefaleas y malestar,
lo que no es indicativo de adiccién.

Informe a su médico o a su odontdlogo acerca de la
aparicion de reacciones indeseables por el uso del
medicamento.

9., QUE HACER SI ALGUIEN UTILIZA UNA CANTIDAD
MAYOR A LA INDICADA PARA ESTE MEDICAMENTO?
Altas dosis de ciclobenzaprina clorhidrato pueden causar
confusién temporal, alteraciones de la concentracion,
alucinacién  visual transitoria, agitacion, reflejos
hiperactivos, rigidez matinal, vomitos o hiperpirexia, asi
como cualquier otra reaccién descrita en el punto 8 “Qué
problemas puede causarme este medicamento”.

En caso de uso de grandes cantidades de este

medicamento, busque inmediatamente asistencia médica
y si es posible, lleve el envase o prospecto del producto.
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