\> Megalabs

CICLORELAX 10 mg TABLETASRECUBIERTAS

CICLORELAX 10MG X 20 TABS

Formula:
Cada TABLETA RECUBIERTA contiene CICLOBENZAPRINA CLORHIDRATO 10 mg
Clasificacion

Medicamento

Almacenamiento

Mantener aunatemperaturainferior a30° C en su envase y empaque original.

Registro Invima:

INVIMA 2021M-0020458

Fecha vencimiento I nvima:

2026-11-18 00:00:00.000000

C_ U M:

20175238-2

Vida Util:

1095

I ndicaciones:

Tratamiento sintomético, coadyuvante en laterapia de reposo y fisicaparael aivio del espasmo muscular asociado a condiciones misculo esquel éticas dolorosas agudas.

Dosisy Administracion:

SEGUN PRESCRIPCION MEDICA

Precauciones:

GENERAL ESTRUCTURA SIMILAR A LOS ANTIDEPRESIVOS TRICICLICOS LA CICLOBENZAPRINA ESTARELACIONADA ESTRUCTURALMENTE CON LOS
ANTIDEPRESIVOS TRICICLICOS. SE HA INFORMADO QUE LOS ANTIDEPRESIVOS TRICICLICOS PRODUCEN ARRITMIAS, TAQUICARDIA SINUSAL,
PROLONGACION DEL TIEMPO DE CONDUCCION QUE CONDUCE A INFARTO DE MIOCARDIO Y ACCIDENTE CEREBROVASCULAR. ALGUNASDE LAS
REACCIONES M&S GRAVES DEL SISTEMA NERVIOSO CENTRAL (SNC) OBSERVADAS CON LOS ANTIDEPRESIVOS TRICICLICOS SE HAN PRODUCIDO EN
ESTUDIOS A CORTO PLAZO DE CICLOBENZAPRINA PARA INDICACIONES DISTINTAS AL ESPASMO MUSCULAR ASOCIADO CON AFECCIONES
MUSCULOESQUELETICAS AGUDAS, Y GENERALMENTE EN DOSIS MAY ORES QUE LAS RECOMENDADAS PARA EL ESPASMO MUSCULO ESQUELETICO.
DEBIDO A SU ACCISON SIMILAR A LA ATROPINA, LA CICLOBENZAPRINA DEBE USARSE CON PRECAUCION EN PACIENTES CON ANTECEDENTES DE
RETENCION URINARIA, GLAUCOMA DE &NGULO CERRADO, AUMENTO DE LA PRESION INTRAOCULAR Y EN PACIENTES QUE TOMAN MEDICACION
ANTICOLINERGICA. NEUROLG6GICO SINDROME SEROTONINERGICO SE HA INFORMADO EL DESARROLLO DE UN SINDROME SEROTONINERGICO
POTENCIALMENTE MORTAL CON CICLOBENZAPRINA CUANDO SE USA EN COMBINACION CON OTROS FARMACOS, COMO INHIBIDORES SELECTIVOS DE
LA RECAPTACION DE SEROTONINA (ISRS), INHIBIDORES DE LA RECAPTACION DE SEROTONINA Y NORADRENALINA (ISRS), ANTIDEPRESIVOS
TRICICLICOS (ATC), TRAMADOL, BUPROPION, MEPERIDINA, VERAPAMILO O INHIBIDORES DE LA MAO. LOS SINTOMAS DEL SINDROME
SEROTONINéERGICO PUEDEN INCLUIR CAMBIOS EN EL ESTADO MENTAL (P. EJ., CONFUSION, AGITACION, ALUCINACIONES), INESTABILIDAD
AUTONOMA (P. EJ., DIAFORESIS, TAQUICARDIA, PRESION ARTERIAL L&BIL, HIPERTERMIA), ANOMALIAS NEUROMUSCULARES (P. EJ, TEMBLOR,
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ESPECIALMENTE DURANTE EL INICIO DEL TRATAMIENTO O LOSAUMENTOS DE DOSIS. EL USO CONCOMITANTE DE CICLOBENZAPRINA CON
INHIBIDORES DE LA MAO ESTACONTRAINDICADO. SE DEBE ADVERTIR A LOS PACIENTES SOBRE EL RIESGO DE SINDROME SEROTONINERGICO CON EL
USO CONCOMITANTE DE CICLOBENZAPRINA Y OTROS FARMACOS SEROTONINERGICOS. SE DEBE INFORMAR A LOS PACIENTES SOBRE LOS SIGNOS Y
SINTOMAS DEL SINDROME SEROTONINERGICO Y SE LES DEBE INDICAR QUE BUSQUEN ATENCION MéDICA DE INMEDIATO SI EXPERIMENTAN ESTOS
SINTOMAS. OFTALMOL6GICO GLAUCOMA DE &NGULO CERRADO DEBIDO A SU ACCION SIMILAR A LA ATROPINA, LOS ANTIDEPRESIVOS TRICICLICOS Y
OTROS ANTIDEPRESIVOS PUEDEN CAUSAR MIDRIASIS, QUE PUEDE DESENCADENAR UN ATAQUE DE &NGULO CERRADO EN UN PACIENTE CON
aNGULOS OCULARES ANATOMICAMENTE ESTRECHOS. SE DEBE TENER PRECAUCI6N CUANDO SE PRESCRIBE CICLOBENZAPRINA A PACIENTES CON
4NGULOS ESTRECHOS NO TRATADOS. EL GLAUCOMA DE &NGULO ABIERTO NO ES UN FACTOR DE RIESGO PARA EL GLAUCOMA DE &NGULO CERRADO.
SE DEBE ADVERTIR A LOS PACIENTES QUE BUSQUEN ASISTENCIA MéDICA INMEDIATA SI EXPERIMENTAN DOLOR EN LOS OJOS, CAMBIOSEN LA
VISION, HINCHAZON O ENROJECIMIENTO ALREDEDOR DEL OJO. LA CICLOBENZAPRINA PUEDE POTENCIAR LOS EFECTOS DEL ALCOHOL, LOS
BARBITURICOSY OTROS DEPRESORES DEL SNC. LA CICLOBENZAPRINA, ESPECIALMENTE CUANDO SE USA CON ALCOHOL U OTROS DEPRESORES DEL
SNC, PUEDE AFECTAR LAS CAPACIDADES MENTALESY / O FiSICASNECESARIAS PARA REALIZAR TAREAS PELIGROSAS, COMO OPERAR MAQUINARIA
O CONDUCIR UN VEHICULO MOTORIZADO. POBLACIONES ESPECIALES MUJERES EMBARAZADAS AGN NO SE HA ESTABLECIDO LA SEGURIDAD DE LA
ADMINISTRACISON DE CICLOBENZAPRINA EN MUJERES EMBARAZADAS. UN INFORME CLiNICO MOSTR6 QUE EL USO DE CICLOBENZAPRINA DURANTE
LA ULTIMA ETAPA DEL EMBARAZO DEBE CONSIDERARSE UNA CAUSA POTENCIAL DE CIERRE DUCTAL TEMPRANO. LA CICLOBENZAPRINA NO DEBE
USARSE EN MUJERES QUE ESTéN O PUEDAN QUEDAR EMBARAZADAS, A MENOS QUE EL POSIBLE RIESGO PARA EL FETO SEA SUPERADO POR LOS
BENEFICIOS ESPERADOS PARA LA MADRE. MUJERES EN LACTANCIA DEBIDO A QUE ES PROBABLE QUE LA CICLOBENZAPRINA SE EXCRETEEN LA
LECHE, NO SE DEBE ADMINISTRAR HIDROCLORURO DE CICLOBENZAPRINA A LASMADRES LACTANTES. PEDIATRIA (< 18 AiOS) NO USAR EN
MENORES DE 18 AfiOS. GERIATRIA (> 65 AfiOS) LA CONCENTRACION PLASM&TICA DE CICLOBENZAPRINA AUMENTA EN LOS ANCIANOS. LOS ANCIANOS
TAMBIéN PUEDEN TENER UN MAY OR RIESGO DE EVENTOS ADVERSOS DEL SNC COMO ALUCINACIONES' Y CONFUSION, EVENTOS CARDIACOS QUE
PROVOCAN CAIDAS U OTRAS SECUELAS, INTERACCIONES FARMACO-FARMACO Y FARMACOENFERMEDAD. POR ESTAS RAZONES, EN LOS ANCIANOS,
LA CICLOBENZAPRINA DEBE USARSE SOLO SI ESCLARAMENTE NECESARIO. EN ESTOS PACIENTES, LA CICLOBENZAPRINA DEBE INICIARSE CON UNA
DOSIS REDUCIDA (P. EJ., FRECUENCIA DE DOSIS REDUCIDA) Y AJUSTARSE LENTAMENTE HACIA ARRIBA. PACIENTES CON FUNCION HEPATICA
ALTERADA LA CONCENTRACION PLASM&TICA DE CICLOBENZAPRINA ES GENERALMENTE M&SALTA EN PACIENTES CON INSUFICIENCIA HEPATICA.
POR LO GENERAL, ESTOS PACIENTES SON M&S SUSCEPTIBLES A FARMACOS CON EFECTOS POTENCIALMENTE SEDANTES, INCLUIDA LA
CICLOBENZAPRINA. LA CICLOBENZAPRINA DEBE USARSE CON PRECAUCI6ON EN PACIENTES CON INSUFICIENCIA HEPATICA LEVE Y NO SE
RECOMIENDA EN AQUELLOS CON INSUFICIENCIA MODERADA A GRAVE.

Contraindicaciones:

No es eficaz en procesos espésticos originados en el S.N.C. Hipersensibilidad al medicamento. Fase aguda de recuperacion consiguiente ainfarto del miocardio. Arritmias
cardiacas. Insuficiencia cardiaca. Bloqueo cardiaco u otras ateraciones de la conduccion. Hipertiroidismo. Pacientes que reciben inhibidores de laMAO. Pacientes que requieren
animo vigilante. Embarazo y lactancia

Reacciones Adver sas:

Se han notificado las siguientes reacciones adversas con los comprimidos de hidrocloruro de ciclobenzaprina: Més frecuentes: Somnolencia (39%), sequedad de boca (27%),
mareos (11%). Menos frecuentes: Aumento de la frecuencia cardiaca (y varios casos de taquicardia), debilidad, fatiga, dispepsia, nduseas, parestesia, sabor desagradable, vision
borrosa e insomnio, convulsionesy funcién hepética anormal (hepatitis, ictericiay colestasis). Raras: sindrome serotoninérgico, sudoracién, mialgia, disnea, dolor abdominal,
estrefiimiento, lengua cubierta, temblores, disartria, euforia, nerviosismo, desorientacion, confusion, dolor de cabeza, retencion urinaria, disminucion del tono de lavejiga, ataxia,
depresion, alucinaciones'y reaccién alérgica. incluyendo erupcion cutanea, urticariay edemade lacaray lalengua. Lalista que sigueincluye otras reacciones adversas que se han
informado con compuestos triciclicos, pero no con el clorhidrato de ciclobenzaprina cuando se usa en estudios a corto plazo en espasmos musculares de origen periférico. Sin
embargo, algunas de estas reacciones se observaron cuando se estudio el clorhidrato de ciclobenzaprina para otras indicaciones, generalmente en dosis més dtas. Las similitudes
farmacol égicas entre los farmacos triciclicos requieren que se considere cada una de las reacciones cuando se administra hidrocloruro de ciclobenzaprina. Cardiovascular:
hipotension, hipertension, palpitaciones, infarto de miocardio, arritmias, bloqueo cardiaco, accidente cerebrovascular. SNC y neuromuscular: estados de confusion, alteracion dela
concentracion, delirios, excitacion, ansiedad, inquietud, pesadillas, entumecimiento y hormigueo en las extremidades, neuropatia periférica, incoordinacion, convulsiones,
alteracion de los patrones EEG, sintomas extrapiramidal es, actfenos, Sindrome de secrecion inadecuada de ADH. Anticolinérgico: Alteracion de la acomodacion, ileo paralitico,
dilatacion del tracto urinario. Alérgico: erupcion cutanea, urticaria, fotosensibilizacion, edemade caray lengua. Hematol 6gico: depresién de lamédula 6sea que incluye
agranulocitosis, leucopenia, eosinofilia, plrpura, trombocitopenia. Gastrointestinal: malestar epigastrico, vémitos, anorexia, estomatitis, diarrea, hinchazon de las par6tidas, lengua
negra. Rara vez hepatitis (incluida la funcién hepética alterada e ictericia). Endocrino: Inflamacion testicular y ginecomastia en el hombre, agrandamiento de los senosy
gaactorrea en lamujer. Aumento o disminucién de lalibido, elevacién y disminucion de los niveles de azlicar en sangre. Otros: aumento o pérdida de peso, frecuencia urinaria,
midriasis, ictericia, alopecia. Sintomas de abstinencia: Lainterrupcion bruscadel tratamiento después de una administracion prolongada puede producir nduseas, dolor de cabezay
malestar. Estos no son indicativos de adiccion.

Descripcion ATC:
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Almacenamiento:

Mantener a unatemperaturainferior a30° C en su envase'y empaque original.

Laboratorio Fabricante:

MEGA LABSSA.
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