FOLLETO DE INFORMACION AL PROFESIONAL
CICLOBENZAPRINA CLORHIDRATO
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Posologia.

10 mg tres vecss ai dia, con un rango de 20-40 mg diarios en dosis dividas;
ésta no pusde exceder de 60 mg diarios. El periodo de tratamiento no pusde
ser superior 2 2-3 semanas.

Farmacologia.

Ciclobenzaprina es un depresor del Sistema Nervioso Central (SNC) el cual tiene un efecto
sedante y relajante del misculo esquelético. El mecanismo de accion preciso de la droga no se
conoce, Ciclobenzaprina no relaja directamente el mosculo esquelético, agente blogueador
neuromuscular distinto, no deprime la conduccién neuronel, la transmisién neuromuscular o
excitabilidad del masculo.

Como los antidepresivos triciclicos, la Ciclobenzaprina potencia los efectos de norepinefrina y sus
efectos anticolinérgicos,

Farmacocinética.

Absereion,

la Ciclobenzaprina Clorhidrato administrada oralmente es casi completamente absorbida y es
probablemente metabolizada durante su primer paso por el tracto gastrointestinal yfo higado. Se
requiersn concentraciones plasmdticas de 20 — 30 ng/mL para obtener efecto relajante en ¢l
musculo esquelético. Después de la administracion oral de una dosis de 10 mg de Ciclobenzaprina
clorindrato, la concentracion plasmétca de 13 — 25 ng/mL son alcanzadas en 3 - 8 horas y la
concentracion plasmatica son mantenidas por § — 12 horas, Ll comicnzo de la accida e
usualmente dentro de 1 hora v la duracion de Ia accidn es de 12 a 24 horas

Distribucion.
No se conoce si 2 Ciclobenzaprina cruza la placenta o se distribuye en la Jeche.
Cerca dei 93 % de la Ciclobenzaprina en Ja sangre esta unida a proteinas plasmaticas,



Lliminacion. -
Ciclobenzaprina tiene una vida media de eliminacion de 1 a3 dias. —
Ciclobenzaprina es extensamente metabolizada en el higado y es excretada por la orina
(principalmente como metabolito inactivo) y en las heces (principalmente como droga inalterada)
via biliar. La droga y sus metabolitos pueden suffir reciclaje enterohepatico, Después de la
administracion oral de 10 mg de C-Ciclobenzaprina Clorhidrato, un 50,8% de la radiactividad
fue excretada en Ja orina y un 15,1% fue excretado en las heces en 5 dias.

informacién para su prescripeion.

Precauciones y Contraindicaciones.

La Ciclobenzaprina comparte algo de la potencial toxicidad de los antidepresivos triciclicos, y se
deberian observar las usuales precauciones de la terapia con antidepresivos triciclicos. La
posibilidad de que la Ciclobenzaprina pueda causar efectos adversos similares a los antidepresivos
\nciclicos se deberda tener en mente, especialmente cuando la dosis para condiciones
musculoesqueléticas estan excedidas.

Ciclobenzaprine deberia ser usado con precaucion en pacientes ¢on antecedentes de retencion
urinaria, glaucoma de dngulo cerrado, aumento de la presion intraocular o en pacientes que
reciben drogas anticolinérgicas porque posee efectos adversos anticolinérgicos, pacientes con
hipertiroidismao.

Debe advertirse a los pacientes que la droga puede afectar la capacidad para ejecutar actividades
peligrosas que requieran alerta mental o coordinacion fisica, tales como conducir un avtomovil u
operar instrumentos o maquinaria. "

Ciclobenzaprina esta contraindicada en pacientes con hipersensibilidad a la droga, hipertiroidismo,
falla cardiaca congestiva, arritmias, desordenes del bloquee y conduccién cardiaca y en la
recuperacion de la fase aguda de un infarto al miocardio,

Ciclobenzaprina también esta contraindicada en pacientes que reciben inhibidores de la
monoaminooxidasa y no debicra ser usada dentro de los 14 dias siguientes de discontinuarse la
. terapia,
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Uso en embarazo y lactancia.

Estudios de reproduccion en ratas, ratones y conejos, usando dosis superiores a 20 veces las
usadas en humanos no revelaron evidencias de dafios en el feto.

No se han realizado estudios controlados en mujeres embarazadas, por lo tanta debe usarse solo si
los beneficios terapéuticos justifican Jos riesgos potenciales para el feto.

Estudios de reproduccién en ratas, ratones y conejos recibiendo Ciclobenzaprina no revelaron
evidencia de problemas de fertilidad,

Se desconoce si atraviesa a la leche materna, la droga debiera ser usada con precaucion en mujeres
que amamanten.

+=+Se puede potenciar los efectos del alcohol, barbituricos y otros depresores
del SNC.

Ciclobenzaprina no es efectiva en espasmos musculares debidos a lesiones
cerebrales o de la medula espinal o en paralisis cerebral infantil.



Uso en pediatria.

La seguridad y eficacia de Ciclobenzaprina no se ha establecido en niftos jovenes menores de 15
afios, por lo tanto en caso de usar debe ser bajo estricta vigilancia médica y después de realizar
una adecuada evaluacion de los riesgos-beneficios para el paciente.

Interacciones con otros firmacos.
El uso concomitante de Ciclobenzaprina con: alcohol, depresores SNC, antidepresivos triciclicos.
Pueden aumentar la posibilidad de efectos adversos, guanitidina.

Inhibidores de Monoaminooxidasa. Tomando Ciclobenzaprina mientras sé esta tomando o se dejoé
da tomar hace menos de 2 semanas los inhibidores de la Monoanﬁnooxidasa puede aumentar la
posibilidad de efectos adversos. y se han reportado casos graves y fatalies.

Rencciones adversas.

Los efectos adversos méas comunes de la Ciclobenzaprina son somnolencia (16 — 39%), sequedad
de la boca (7 — 27%) y mareos (3 — 11%). Entre ¢l 1 - 3% de los pacientes ocurre fatiga 0
cansancio, astenia, dispepsia, nausea, constipacion, - gusto desagradable, dolor de cabeza vision
borrosa, nerviosismo y confusion.

Otros efectos adversos de Ciclobenzapring, que oCuITe €n menos del 1% de los pacientes.

Efectos cardiovasculares: taquicardia, hipotension, sincope, palpitacion, vasodilatacion y arritmia,
Sistema nervioso: ataxia, vértigo, temblores, hipertonia, parestesia, desorientacién, insomnio,
humor depresivo, sensaciones depresivas, agitacion, ansiedad, pensamientos y sucfios anormales,
excitacion y alucinaciones.

Sistema gastrointestinal. vomito, anorexia, diarrea, dolor gastrointestinal, gastritis y flatulencia.
Reacciones de hipersensibilidad: prurito, rash, urticaria, edema en la cara y en la lengua,
angioedema y anafilaxis.

Otros efectos adversos: colestasia, sed, transpiracidn, retencioén ylo frecuencia urinaria, debilidad
local, tinitus.

Informacién toxicologica.

Sintomas de sobredosis: convulsiones, mareos (severcs), piel sonrojada, seca y calurosa, latidos
cardiacos rapidos e irregulares, alucinaciones (ver, oir y sentir cosas que no son), aumento o
disminucion de a temperatura corporal, problemas al respirar, rigidez muscular inexplicable,
inusual nerviosismo o inquictud (severa) y vomito.

El tratamiento de la sobredosis consiste en la induccion de vomito, lavado wastrico, administracion

de carbén activado y medidas de soporte generales.
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