BENZIFLEX® LIS
clonixinato de lisina + cloridrato de ciclobenzaprina
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Comprimido revestido

125 mg + 5 mg




|- IDENTIFICAQAO DO MEDICAMENTO
BENZIFLEX® LIS
clonixinato de lisina + cloridrato de ciclobenzaprina

MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DE REFERENCIA.

APRESENTACOES

Comprimido revestido de clonixinato de lisina 125 mg + cloridrato de ciclobenzaprina 5 mg. Embalagem
contendo 10, 12, 15, 30, 60, 90*, 100** ou 500** unidades.

*Embalagem fracionavel

**Embalagem hospitalar

USO ORAL )
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 15 ANOS

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido de 125 mg + 5 mg contém:

ClONIXINGALO 08 TISINA......cveiteiiteiete ettt bbbt bbbttt 125 mg
cloridrato de CICIODENZAPIING. ........c.eiiiiieie e 5mg
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*dioxido de silicio, celulose microcristalina, amido pré-gelatinizado, povidona, crospovidona, manitol,
estearato de magnésio, hipromelose, macrogol, diéxido de titanio e azul brilhante 133 laca de aluminio.

Il - INFORMAGOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

BENZIFLEX® LIS é indicado para o tratamento da dor de origem musculoesquelética, principalmente
quando acompanhada de contratura muscular (quando o musculo se contrai de maneira incorreta e ndo
volta ao seu estado normal de relaxamento), como ocorre nos quadros associados ao periodo pés-
operatorio, lombalgia (dor na regido lombar da coluna), cervicobraquialgia (dor na regido posterior do
pescoco que irradia para o braco, causada por uma inflamacdo na origem ou no trajeto do nervo),
fibromialgia (dores por todo o corpo por longos periodos, com sensibilidade nas articulagdes, nos
musculos, nos tenddes e em outros tecidos moles) e torcicolo (enrijecimento dos musculos do pescoco).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

BENZIFLEX® LIS age como um analgésico (diminui ou interrompe a dor) e relaxante muscular. A agdo
analgeésica é proporcionada pelo clonixinato de lisina, comprovadamente eficaz no tratamento de vérias
sindromes dolorosas, incluindo a dor muscular; enquanto a acdo sobre os musculos esqueléticos se deve
ao cloridrato de ciclobenzaprina, um agente relaxante muscular de acdo central, capaz de suprimir o
espasmo do musculo esquelético de origem local, sem interferir com a fungdo muscular.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé ndo deve tomar este medicamento nas seguintes situagdes: se estiver usando simultaneamente
inibidores da monoaminoxidase (IMAO), que sdo medicamentos utilizados no tratamento da depressao, e
até duas semanas depois de sua suspensdo; em caso de alguma doenca no coragdo; em caso de
hipertireoidismo (producdo excessiva de hormdnios da tireoide); em caso de antecedentes de asma ou
broncoespasmo, pdlipos nasais, reacdes alérgicas e/ou induzidas pela administracdo de 4&cido
acetilsalicilico (aspirina) ou outros anti-inflamatdrios ndo esteroides (AINES); se possuir Ulcera ativa do
estbmago ou duodeno; se tiver tendéncia a ter hemorragias digestivas; se estiver amamentando; caso
tenha hipersensibilidade (alergia) a qualquer um dos componentes da férmula.

Este medicamento é contraindicado para uso por mulheres que estejam amamentando.

Informe ao seu médico se estiver amamentando.

Este medicamento é contraindicado para menores de 15 anos.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Devido a presenca de ciclobenzaprina, pode ocorrer aumento dos efeitos do &lcool, de barbituricos ou
outros depressores do SNC. Em pacientes com funcdo renal diminuida, cirrose hepética e sindrome
nefrética, a administracio de BENZIFLEX® LIS pode causar agravamento do problema, mas com a
interrupc¢do do tratamento, o agravamento €, geralmente, reversivel. Sdo particularmente suscetiveis a esta



complicacdo pacientes desidratados, em uso de diuréticos ou submetidos a intervencgdes cirdrgicas de
grande porte, com perda de grande volume de sangue. Nestes casos, 0 volume urinario e a fungdo renal
devem ser controlados ao se iniciar o tratamento. O medicamento deve ser administrado com cautela em
pacientes com antecedentes de Ulcera péptica, gastrite ou em tratamento com anticoagulantes. Caso
ocorram reacgBes alérgicas na pele e/ou mucosas ou sintomas de Ulcera péptica ou de hemorragia
gastrointestinal, o tratamento com BENZIFLEX® LIS devera ser suspenso. Devido & presenca de
ciclobenzaprina, deve-se ter cautela nos casos de retencédo urinaria e glaucoma.

Idosos

Nao se dispde de informacdes sobre o uso de BENZIFLEX® LIS em pacientes idosos. Como estes
pacientes, em relacdo aos adultos jovens, costumam manifestar sensibilidade aumentada aos
antidepressivos triciclicos e a ciclobenzaprina é estruturalmente relacionada a estes agentes, é provavel
que idosos sejam também mais sensiveis a este medicamento.

Gravidez

Estudos sobre a reproducéo, realizados com a ciclobenzaprina em animais, ndo evidenciam a existéncia
de alteracdo sobre a fertilidade ou de danos ao feto, devidos a droga. Entretanto, ndo ha estudos
adequados e bem controlados sobre a seguranca do uso de ciclobenzaprina ou clonixinato de lisina, ou da
associagao dessas drogas, em mulheres gravidas. Como os estudos em animais nem sempre reproduzem a
resposta em humanos, ndo se recomenda a administracdo de BENZIFLEX® LIS durante a gravidez.

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

Capacidade de dirigir e operar maquinas

A ciclobenzaprina pode diminuir a capacidade mental ou fisica necessaria para realizar tarefas arriscadas
(operar maquinas, dirigir veiculos etc.). Durante o tratamento, o paciente ndo deve dirigir veiculos ou
operar maquinas, pois sua habilidade e atencdo podem estar prejudicadas.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Interacdo medicamento-medicamento

O uso concomitante de BENZIFLEX® LIS com anti-inflamatérios ndo esteroides (AINES), por ex.,
diclofenaco e ibuprofeno, incluindo o &cido acetilsalicilico em doses altas, pode aumentar o risco de
Ulcera do estdbmago, do duodeno e hemorragias. O uso concomitante com anticoagulantes orais (por ex.,
varfarina), ticlopidina, heparina e tromboliticos aumenta o risco de hemorragia. O tratamento simultaneo
com metotrexato e BENZIFLEX® LIS pode aumentar a toxicidade do metotrexato no sangue. Em
pacientes desidratados, o tratamento com anti-inflamatorios ndo esteroides aumenta o risco potencial de
insuficiéncia renal aguda. Em caso de tratamento concomitante com diuréticos (por ex., furosemida e
hidroclorotiazida), os pacientes devem ser adequadamente hidratados, devendo a sua funcdo renal ser
controlada antes do inicio do tratamento. BENZIFLEX® LIS diminui a acdo de medicamentos usados
para controlar a pressdo arterial elevada (por ex. betabloqueadores, como o atenolol e o propranolol,
inibidores da enzima de conversao da angiotensina, como o captopril e o enalapril, vasodilatadores, como
hidralazina, e diuréticos, como hidroclorotiazida e furosemida). O efeito anti-hipertensivo da guanetidina
e de seus congéneres pode ser bloqueado quando administrados concomitantemente com BENZIFLEX®
LIS. Devido a presenca de ciclobenzaprina na formulacdo do BENZIFLEX® LIS, a interagdo com
medicamentos antidepressivos da classe dos inibidores da enzima monoaminoxidase (IMAO), por ex.,
fenelzina, pode ocasionar elevagio da temperatura corporal, convulsdes e evolucéo fatal. BENZIFLEX®
LIS pode aumentar os niveis plasmaticos de litio. Em caso de uso concomitante, a concentracdo
plasmatica de litio deve ser monitorada.

Interaco medicamento-substéancia

Pode haver aumento dos efeitos do alcool sobre o sistema nervoso central. Evite o uso de bebidas
alcodlicas durante o tratamento.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Conservar em temperatura ambiente (temperatura entre 15 e 30°C). Conservar em lugar seco. Proteger da
luz e umidade.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Aspecto do medicamento:

Comprimido revestido na cor azul, circular, biconvexo e liso.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.
TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.



6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Tomar um comprimido trés vezes ao dia, em intervalos regulares, sendo as doses ajustadas de acordo com
a intensidade da dor.

Ingerir os comprimidos inteiros, sem mastigar e com liquidos.

A dose méaxima didria é de seis comprimidos.

Néo é recomendada a administragdo continuada por mais de duas ou trés semanas.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracdo do
tratamento. N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou mastigado.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Tome a dose esquecida assim que possivel. Porém, se ja passou muito tempo e estiver perto da proxima
tomada, pule a dose esquecida e tome a préxima dose regularmente programada. Nao tome duas doses ao
mesmo tempo ou doses extras para compensar a dose esquecida.

Em caso de duvidas, procure orientagédo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Nas doses terapéuticas, BENZIFLEX® LIS é um medicamento bem tolerado. A seguir séo listadas as
reacOes adversas ja relatadas durante o uso deste medicamento. No caso de ocorréncia de qualquer uma
delas, 0 médico devera ser imediatamente comunicado e, em situagcdo de maior gravidade, como, por
exemplo, a suspeita de uma reacdo alérgica, um servico médico de emergéncia devera ser procurado.
Reacdes comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): astenia (perda
ou diminuicdo da forca fisica), nauseas, indigestdo, intestino preso, alteracdo do paladar, visdo turva, dor
de cabeca e nervosismo. Rea¢des incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este
medicamento): fraqueza, batimento répido ou lento do coracdo, pressdo arterial baixa, palpitacGes,
disturbio alimentar, vomito, diarreia, dor abdominal, gastrite, sede, gases e disfun¢do no figado (aumento
de enzimas do figado no sangue). Rea¢Ges muito raras (ocorrem em menos de 0,01% dos pacientes que
utilizam este medicamento): hepatite, obstrucdo dos ductos biliares, reacdo alérgica sistémica severa,
inchaco ao redor dos olhos, labios e lingua, coceira, alergia na pele, falta de forca muscular, tontura,
alteracbes da fala, tremor, rigidez muscular, contracdo involuntaria dos musculos, convulsGes,
desorientacdo, insonia, depressdo, ansiedade, agitacdo, anormalidade do pensamento, alucinagées,
excitagdo, dorméncia, visdo dupla, sudorese (suor excessivo), auséncia de paladar, zumbidos, aumento do
volume urindrio ou reten¢do urinéria. Devido & associa¢do com ciclobenzaprina, pode ocorrer sonoléncia,
boca seca ou nduseas.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacfes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servigo de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

Devido a presenca de ciclobenzaprina em sua formulagdo, em caso de superdose, podem ocorrer:
confusdo mental temporaria, alucinaces visuais transitorias, agitacdo, reflexos muito ativos, rigidez
muscular, vémito, febre acima de 40°C, temperatura corporal abaixo de 35°C, batimento rapido do
coragdo ou insuficiéncia cardiaca, dilatacdo das pupilas, convulsées, pressdo baixa severa, paralisia subita
ou coma. Além dos efeitos adversos ja descritos, pode também ocorrer qualquer outra reagdo descrita no
item “QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?”. O paciente deve ser
encaminhado a emergéncia médica o mais breve possivel.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacdes.
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Histdrico de alteracéo para a bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peticio/notificacdo que altera bula

Dados das alteracgdes de bulas

Versoes
Data do Ne. Data do No. Data de ~ .
expediente | expediente Assunto expediente | expediente Assunto aprovacio Itens de bula (VPIVPS) Apresentacdes relacionadas
Atualizacéo de texto
10457 — deatsz:;coLTgﬁ(r:r;gabnuga Comprimidos revestido de clonixinato
SIMILAR - P pulb? de lisina 125 mg + cloridrato de
x bulério. - ;
Incluséo ciclobenzaprina 5 mg. Embalagens com
02/09/2016 | 2247290/16-8 Inicial de - - - - - - VP/VPS 10, 15, 30, 60, 90*, 100** ou 500**
Submisséo eletronica S .
Texto de ara disponibilizacio comprimidos revestidos.
Bula— RDC P P ¢ *Embalagem fracionavel
do texto de bula no or ;
60/12 L . Embalagem hospitalar
Bulario eletrénico da
ANVISA
10507 -
SIMILAR -
10450 — Modificagdo Comprimidos revestido de clonixinato
SIMILAR - Pos-Registro — de lisina 125 mg + cloridrato de
Notificacéo CIIOI:]E APRESENTACAO ciclobenzaprina 5 mg. Embalagens com
06/07/2020 | 2170976/20-9 | de Alteraciio | 23/03/2020 | 0870615/20-8 | (Inelusdode 1 ne/067020 vP/VvPs | 10,12,15,30, 60, 90*, 100** ou 500**
de Texto de nova DIZERES LEGAIS comprimidos revestidos.
Bula - RDC ai:firtl;a:so *Embalagem fracionavel
60/12 niimero de ** Embalagem hospitalar
unidades
farmacotécnicas)
10450 — Comprimidos revestido de clonixinato
SIMILAR - de lisina 125 mg + cloridrato de
Notificacdo 9 - REACOES ciclobenzaprina 5 mg. Embalagens com
16/12/2020 | 4452485/20-4 | de Alteragéo - - - - ADVERSAS vp/vps | 10,12, 15, 30, 60, 90*, 100** ou 500**
de Texto de Il DIZERES LEGAIS comprimidos revestidos.
Bula - RDC *Embalagem fracionavel
60/12 ** Embalagem hospitalar




10450 -

(Mudanca maior
de excipiente
para formas
farmacéuticas
s6lidas)

Comprimido revestido de clonixinato de
SIMILAR - lisina 125 mg + cloridrato de
Notificacdo ciclobenzaprina 5 mg. Embalagem
09/08/2022 | 4527811/22-3 | de Alteracéo N/A N/A N/A N/A DIZERES LEGAIS | VP/vPS | contendo 10, 12, 15, 30, 60, 90*, 100**
de Texto de ou 500** unidades.
Bula - RDC *Embalagem fracionavel
60/12 **Embalagem hospitalar
10507 -
SIMILAR -
Modificacdo
Pds-Registro —
CLONE
22/03/2021 | 1100940/21-3 | (Substituicdo de | 28/11/2022
10450 - local de o ) o
SIMILAR - fabricacéo de Comprimido revestido de clonixinato de
Notificag&o medicamento de X lisina 125 mg + cloridrato de
de Alteracio liberacdo ! E)'DENTg:'CACA% ciclobenzaprina 5 mg. Embalagem
30/08/2023 - de Texto de convencional) D I'\I/:E%Ilzpél\élgg TO| vp/vps | contendo 10, 12, 15, 30, 60, 90*, 100**
Bula— 10507 - I__EGAIS ou 500** unidades.
publicacdo no SIMILAR - *Embalagem fracionavel
Bulario RDC Modificagéo **Embalagem hospitalar
60/12 Pds-Registro —
22/03/2021 | 1100979/21-9 | ., SFONE - 5811112002




