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RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO

1. NOME DO MEDICAMENTO

Flexiban 10 mg comprimidos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Substéncia ativa:
Cloridrato de ciclobenzaprina: 10,0 mg

Excipiente(s) com efeito conhecido:
Lactose - 107 mg

Lista completa de excipientes, ver seccdo 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimidos para administragao por via oral.

4. INFORMACOES CLINICAS
4.1 IndicagOes terapéuticas
Flexiban esta indicado para:

L esBes agudas musculosqueléticas
Inclui o alivio do espasmo dos masculos esquel éticos que ocorre como resultado de:

- Lesdo local, quer pos-traumética, quer relacionada com distensdo musculosquelética e
que origina dor localizada e edema das articulagcdes e musculos.

- Radiculopatia cervical ou lombo-sagrada, com ou sem doenca de disco intervertebral.
- Osteoartrite hipertrofica degenerativa, com ou sem irritagdo daraiz nervosa.

A melhoria manifesta-se por diminui¢do do espasmo muscular e da dor associada, da
hipersensibilidade, da limitagdo dos movimentos e da restricdo das atividades diérias.

Fibrosite
Flexiban estéa indicado parao alivio do espasmo (contratura muscular), dor muscular
local e perturbacdes do sono associados com fibrosite.
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4.2 Posologia e modo de administracéo

A dose usual de Flexiban € de 10 mg trés vezes ao dia, podendo variar entre 20 e 40 mg
por dia em doses parcelares. A posologia oral ndo devera exceder 60 mg por dia.

Dado que o0 espasmo muscular associado com lesBes musculosquel éticas agudas é
usualmente de curta duracdo, ndo é habitualmente necessario o uso de Flexiban por
periodos superiores a 2 ou 3 semanas. Raramente é necesséria terapéutica especifica por
periodos mais longos.

4.3 ContraindicacOes

Hipersensibilidade a substancia ativa ou a qualquer um dos excipientes mencionados na
seccdo 6.1.

4.4 Adverténcias e precaucoes especiais de utilizagcdo

Dado que Flexiban é estrutural e quimicamente semelhante aos agentes triciclicos, devem
ser consideradas as precaucdes aplicadas a esta classe de farmacos quando prescrever
Flexiban. Tem sido referido com ostriciclicos: arritmias, taquicardia sinusal e
prolongamento do tempo de conducdo. Também foram relatados com os triciclicos,
enfartes do miocérdio e acidentes vasculares cerebrais.

Devido aos efeitos semelhantes aos da atropina, Flexiban deve ser utilizado com cuidado
em doentes com histéria de retencdo urinaria, glaucoma de angulo fechado, ou aumento
da pressdo intraocular e em doentes que estejam atomar medicacdo anticolinérgica.

Flexiban pode prejudicar as atividades mental e/ou fisica. Os doentes medicados com este
farmaco devem evitar conduzir ou participar em atividades potencial mente perigosas.

Flexiban ndo se mostrou eficaz no tratamento da espasticidade associada com doencas
cerebrais ou da medula, ou em criangas com paralisia cerebral.

Sindrome serotoninérgica

A administracdo concomitante de antagonistas opiaceos, por exemplo, naloxona ou
opioides/opiéceos, por exemplo, buprenorfina, pode resultar em sindrome
serotoninérgica. Caso o tratamento concomitante seja justificado, aconselha-se a
observacdo cuidadosa do doente. Em caso de suspeita de sindrome serotoninérgica, deve
ser considerada a reducdo da dose do antagonista opiaceo ou opioide/opiaceo.

Populagdo pediatrica
A seguranga e a eficacia de Flexiban em criangas com menos de 15 anos de idade ndo
foram estabelecidas.

Este medicamento contém lactose
Doentes com problemas hereditarios raros de intolerancia & galactose, deficiénciatotal de
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lactase ou malabsorc¢éo de glucose-galactose ndo devem tomar este medicamento.
4.5 Interagdes medicamentosas e outras formas de interagéo

Flexiban pode potenciar os efeitos do alcool, barbitlricos e outros depressores do sistema
nervoso central.

N&o foram notados efeitos significativos nos niveis plasmaticos ou na biodisponibilidade
de Flexiban ou do &cido acetilsalicilico, quando, em estudos clinicos, os dois
medicamentos foram administrados concomitantemente em doses Unicas ou maltiplas. A
administracdo concomitante de Flexiban e de &cido acetilsalicilico é habitualmente bem
tolerada, e ndo tém sido observados efeitos adversos clinicos ou laboratoriais inesperados
Ou graves.

A administracdo concomitante de antagonistas opiaceos, por exemplo, naloxona ou
opioides/opiaceos, por exemplo, buprenorfina pode resultar em sindrome serotoninérgica
(ver seccéo 4.4).

4.6 Fertilidade, gravidez e aleitamento

Gravidez

N&o existem estudos bem controlados na mulher gréavida.

Flexiban sb deve ser utilizado durante a gravidez se o beneficio potencial justificar o
risco potencial para o feto.

Amamentacdo

N&o se sabe se este farmaco é excretado no leite humano. Dado que a ciclobenzaprina é
semel hante aos antidepressivos triciclicos, alguns dos quais se sabe que sdo excretados no
leite humano, € aconselhada precaucéo e vigilancia quando Flexiban é administrado a
uma mulher que amamenta.

4.7 Efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar maguinas

Flexiban podera diminuir a capacidade mental e/ou fisica necessaria ao desempenho de
atividades que requerem concentragdo, como € o caso do trabalho com méquinas ou da
conducdo de veiculos.

4.8 Efeitos indesejaveis

Flexiban é geralmente bem tolerado.

Efeitos indesgjaveis mais frequentes
Sonoléncia, secura de boca, tonturas.

Efeitos indesejéveis menos frequentes
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Cardiopatias. taquicardia, sincope, arritmias, vasodilatagdo, palpitacfes, hipotensio.

Doengas do sistema nervoso: ataxia, vertigem, disartria, parestesias, tremores, hipertonia,
convulsdes, cefaleias.

PerturbacGes do foro psiquidtricos: desorientacdo, insdnia, depressdo, sensacdes
anormais, ansiedade, agitacdo, pensamentos e sonhos anormais, alucinagoes, excitagéo,
confusdo, euforia, nervosismo.

Doencas gastrointestinais: ageusia, sabor desagradavel, vomitos, anorexia, diarreia, dor
gastrointestinal, gastrite, sede, flatuléncia, ndusea, dispepsia, lingua saburrosa,
obstipacéo, dor abdominal, funcéo hepética anormal, hepatite, ictericia e colestase.

Doencas renais e urinarias. polaquilria e/ou retencdo, diminuicdo do ténus da bexiga.

Afecdes dos tecidos cutaneos e subcutaneos: reacdes alérgicas, incluindo exantema
cutaneo, urticaria, sudacdo e edema da face e da lingua.

Afecdes musculosquel éticas e dos tecidos conjuntivos: contracbes musculares, fraqueza
local.

Afegdes do ouvido e do labirinto: zumbidos
Afegdes oculares; visdo turva.

PerturbacOes gerais e alteragdes no local de administracdo: mal-estar, fraqueza/fadiga,
astenia.

Notificagdo de suspeitas de reacOes adversas

A notificagdo de suspeitas de reacdes adversas apis a autorizacdo do medicamento €
importante, uma vez que permite uma monitorizagdo continua da relacéo beneficio-risco
do medicamento. Pede-se aos profissionais de salide que notifiqguem quaisquer suspeitas
de reacOes adversas diretamente a0 INFARMED, |.P., através dos contactos abaixo.

Sitio dainternet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencial mente)

ou através dos seguintes contactos:

Diregdo de Gestéo do Risco de Medicamentos

Parque da Salde de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

4.9 Sobredosagem
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Sintomas

As doses altas podem causar confusdo temporaria, perturbacdes na concentracéo,
alucinacles visuais transitérias, agitacdo, reflexos hiperativos, rigidez muscular, vémitos
ou febre elevada, além dos efeitos indesejaveis mencionados anteriormente. Tendo por
base as acbes farmacoldgicas conhecidas do farmaco, a sobredosagem pode causar
sonoléncia, hipotermia, taquicardia e outras perturbacdes do ritmo cardiaco, como seja o
blogueio do feixe principal, evidéncia eletrocardiogréfica de conducéo deficiente, e
insuficiéncia cardiaca congestiva. Podem ocorrer outras manifestagdes como pupilas
dilatadas, convulsdes, hipotensdo grave, letargia e coma.

Tratamento

O tratamento € sintomético e de suporte. Esvaziar 0 estbmago t&o depressa quanto
possivel através do voémito. Apds o vomito, pode ser administrado carvao ativado. Podem
ser administrados 20 a 30 g de carvéo ativado de 4 em 4 horas, ou de 6 em 6 horas,
durante as primeiras 24 a 48 horas apds a ingestdo. Se houver alguma evidéncia de
arritmias, deve ser efetuado um eletrocardiograma e deve-se instaurar uma vigilancia
apertada da fungdo cardiaca. E necessério a manutenco de uma boa ventilagio de um
adequado aporte de fluidos e da regulagdo datemperatura corporal.

Relata-se que a administragéo por perfusdo intravenosa lenta de 1 a3 mg de salicilato de
fisostigmina reverte os sintomas do envenenamento pela atropina e por outros farmacos
com atividade anticolinérgica. Por afisostigmina ser rapidamente metabolizada, a sua
administracdo deve ser repetida sempre que necessério, quando persistirem ou recorrerem
sinais ameacadores da vida como sejam arritmias, convulsdes e coma profundo.

Devem ser utilizadas as medidas médicas habituais para cuidar do choque circulatério e
da acidose metabdlica. As arritmias cardiacas podem ser tratadas com neostigmina,
piridostigmina ou propranolol. Quando ocorrerem sinais de insuficiéncia cardiaca, deve
ser considerado o uso de preparagdes de digitalicos de curta acéo. E aconselhavel vigiar
apertadamente a funcéo cardiaca por, pelo menos, cinco dias.

Podem ser administrados anticonvulsivos para controlar as convulsoes.

A didlise provavelmente ndo tem valor devido as baixas concentracfes plasméticas do
farmaco.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

5.1 Propriedades farmacodinamicas

Grupo farmacoterapéutico: 2.3.1 Sistema Nervoso Central. Relaxantes musculares. A¢éo
central, cédigo ATC: M03BX08
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Flexiban (cloridrato de ciclobenzaprina) alivia os espasmos da musculatura esquelética de
origem local sem interferir com a fungcéo muscular. E ineficaz no espasmo muscular
causado por doencas do sistema nervoso central.

As respostas clinicas incluem melhoria do espasmo muscular verificada através de
palpacéo, reducdo da dor e hipersensibilidade locais, aumento da amplitude de
movimentos e menor restri¢do nas atividades diarias.

Flexiban tem um rpido inicio de acdo; tem sido observada uma melhoria clinica durante
o primeiro dia da terapéutica, e € independente de qualquer acéo sedativa.

A ciclobenzaprina atua principal mente no sistema nervoso central ao nivel do tronco
cerebral, por oposicéo aos niveis na medula espinal, embora a sua agdo nesta Ultima possa
contribuir para a sua agdo relaxante atodos os niveis sobre o musculo esquelético. Ha
evidéncias que sugerem que o efeito da ciclobenzaprina € uma reducéo da atividade
ténica somética, que influencia os sistemas motores gama (y) e alfa (o).

5.2 Propriedades farmacocinéticas

A ciclobenzaprina € bem absorvida ap6s administracéo oral, mas ha uma grande variacdo
interindividual nos niveis plasmaticos. A ciclobenzaprina é eliminada bastante
lentamente, tendo uma semividade 1 a 3 dias. Esta muito ligada as proteinas plasméticas,
€ extensivamente metabolizada principalmente a conjugados do tipo glucorénico e é
excretada principalmente através dos rins.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS

6.1  Listadosexcipientes

Lactose, amido pré-gelatinizado, amido de milho, éxido de ferro amarelo (E172),
estearato de magnésio, hidroxipropilmetilcelulose, hidroxipropilcelulose, didxido de
titanio (E171), cera carnatiba.

6.2 Incompatibilidades

N&o descritas.

6.3 Prazo de validade

60 meses

6.4 Precaucdes especiais de conservagao

Conservar atemperaturainferior a 25°C.
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6.5 Natureza e contelido do recipiente

Embalagens de 20, 50 e 60 comprimidos, doseados a 10 mg.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagoes.

6.6 Precaucdes especiais de eliminacdo e manuseamento

N&o existem requisitos especiais.

Qualquer medicamento ndo utilizado ou residuos devem ser eliminados de acordo com as
exigéncias locais.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUC}AO NO MERCADO
BGP Products, Unipessoal Lda.

Av. D. Jodo I, Edificio Atlantis, N.44C - 7.3e 7.4

1990-095 Lisboa

8. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
NC de registo: 9472126 - 20 Comprimidos, 10 mg, blister PV C/Alu

N° deregisto: 9472118 - 50 Comprimidos, 10 mg, blister PV C/Alu
NC deregisto: 5476197 - 60 Comprimidos, 10 mg, blister PV C/Alu

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO DE
INTRODUCAO NO MERCADO

Data da primeira autorizagéo: 01 de marco de 1978
Data da ultima renovagdo: 15 de julho de 2005

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO



