PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/ PACIENT

Myorix 15 mg capsule cu eliberare prelungita
Clorhidrat de ciclobenzaprina

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa luati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-vA medicului dumneavoastra sau
farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastrd. Nu trebuie sa-1 dafi altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect.
Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este Myorix si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Myorix
Cum sa luati Myorix

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Myorix

Continutul ambalajului si alte informatii

oakrwdE

1.  Ce este Myorix si pentru ce se utilizeazi
Myorix contine substanta activa ciclobenzaprina. Aceasta apartine grupului de medicamente cu
actiune antispastica.

Indicatii terapeutice:

- ameliorarea spasmului muscular, insotit de afectiuni musculo-scheletice acute si dureroase, ca
adjuvant la regimul de activitate fizici limitatd si terapie cu exercitii fizice. Imbunatitirea se
manifestd prin ameliorarea spasmelor musculare si a semnelor si simptomelor asociate acestuia,
si anume: durerea, sensibilitatea sporitd si limitarea miscarilor.

2.  Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Myorix

Nu luati Myorix:

- daca sunteti alergic la clorhidrat de ciclobenzaprina sau la oricare dintre celelalte componente ale
acestui medicament (enumerate la pct. 6);

- dacd luati anumite medicamente de tip inhibitori de monoaminoxidaza (MAQ) sau Tn decurs de
14 zile dupad intreruperea tratamentului,

- daca sunteti Tn faza de recuperare dupa un infarct miocardic acut recent sau daca aveti tulburari
de ritm cardiac si de conducere, inclusiv bloc cardiac sau insuficienta cardiaca congestiva;

- daca suferiti de hipertiroidism (afectiune manifestata prin hiperactivitatea glandei tiroide).

Daca nu sunteti sigur, discutati cu medicul dumneavoastrd sau cu farmacistul inainte sd luati
Myorix.

Atentionari si precautii
Inainte sa luati Myorix, adresati-vd medicului dumneavoastra sau farmacistului.



Restrictii de utilizare

Myorix trebuie utilizat doar pentru o perioada scurtd de timp (de la 2 pana la 3 sdptdmani), deoarece
nu existd dovezi suficiente de eficacitate atunci cand medicamentul este utilizat pentru o perioada
mai lunga de timp si deoarece spasmul muscular asociat cu afectiuni musculo-scheletice acute si
dureroase, este, in general, de scurtd durata, iar terapia specificd pentru o perioada mai lunga este
rareori justificata.

Myorix nu s-a dovedit a fi eficient in tratamentul spasticitatii musculare asociate cu afectiuni
cerebrale sau ale maduvei spindrii sau la copii cu paralizie cerebrala.

Sindrom serotoninergic

Dezvoltarea sindromului serotoninergic care poate pune viata in pericol a fost raportata la utilizarea
ciclobenzaprinei in asociere cu alte medicamente, cum ar fi inhibitori selectivi ai recaptarii
serotoninei (ISRS), inhibitori selectivi ai recaptdrii serotoninei si norepinefrinei (IRSN),
antidepresive triciclice (ATC), tramadol, bupropiond, meperidind, verapamil sau inhibitori MAO.
Utilizarea Myorix concomitent cu inhibitori MAO este contraindicatd. Simptomele sindromului
serotoninergic pot include modificari ale starii mentale (de exemplu, confuzie, agitatie, halucinatii),
tulburari ale sistemului nervos vegetativ (de exemplu, diaforeza, tahicardie, tensiune arteriala labila,
hipertermie), tulburdri neuromusculare (de exemplu, tremor, ataxie, hiperreflexie, clonus, rigiditate
musculara) si/sau simptome gastrointestinale (de exemplu, greata, varsaturi, diaree). Tratamentul cu
Myorix si orice agenti serotoninergici concomitenti trebuie intrerupt imediat daca apar simptomele
de mai sus si trebuie initiat un tratament simptomatic de sustinere. Daca tratamentul concomitent cu
Myorix si alte medicamente serotoninergice este justificat clinic, se recomanda monitorizarea atenta
a starii pacientului, in special la inceputul tratamentului sau cand doza este crescuta.

Efecte similare celor care apar la utilizarea antidepresivelor triciclice

Ciclobenzaprina este similara structural cu antidepresivele triciclice, cum ar fi amitriptilina si
imipramina. In urma utilizarii antidepresivelor triciclice, au fost raportate cazuri de aritmie,
tahicardie sinusald, cresterea timpului de conducere, ducand la dezvoltarea infarctului miocardic si
a accidentului vascular cerebral (vezi pct. 4.3). Myorix poate potenta efectul alcoolului, a
barbituricelor si a altor medicamente deprimante ale SNC.

Unele dintre cele mai grave reactii ale SNC observate in urma utilizarii antidepresivele triciclice au
fost observate in studiile pe termen scurt cu ciclobenzaprind pentru alte indicatii decat spasmul
muscular asociat cu afectiuni musculo-scheletice acute si, mai ales, la doze putin mai mari decat
cele recomandate pentru spasmul muschilor scheletici. Daca apar simptome, semnificative din
punct de vedere clinice, ale SNC, tratamentul cu Myorix trebuie ntrerupt.

Varstnici

Utilizarea Myorix la pacientii varstnici nu este recomandatd din cauza cresterii nivelului plasmatic
de ciclobenzaprina cu 40% si a cresterii timpului de injumétatire plasmatica cu 56% in comparatie
cu indicatorii corespunzdtori la pacientii mai tineri.

Pacienti cu insuficienta hepatica

Utilizarea Myorix nu este recomandatd la pacientii cu insuficienta hepatica usoard, moderata sau
severd din cauza cresterii de 2 ori a nivelului plasmatic de ciclobenzaprind la pacientii cu
insuficienta hepaticd usoard, comparativ cu cea la voluntarii sandtosi, Tn urma administrarii

.....

Actiune asemandatoare atropinei

Datorita prezentei unui efect asemanator atropinei, Myorix trebuie utilizat cu prudenta la pacientii
cu antecedente de retentie urinard, glaucom cu unghi inchis, presiune intraoculard crescutd si la
pacientii care utilizeazd medicamente anticolinergice.



Dependenta

Asemanarea farmacologicd a medicamentelor triciclice duce la aparitia anumitor simptome de
sevraj in urma utilizarii Myorix, chiar daci acestea nu au fost raportate. Intreruperea brusci a
tratamentului dupa administrare prelungitd poate produce rareori greata, cefalee si stare de rau.
Aceste simptome nu indica dezvoltarea dependentei.

Myorix impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati
orice alte medicamente, deoarece Myorix poate afecta modul in care actioneaza alte medicamente.

Acest lucru este deosebit de important daca luati oricare dintre urmatoarele medicamente:

- daca luati sau ati luat recent inhibitori MAO;

- daca consumati alcool;

- daca luati barbiturice sau alte medicamente care actioneaza asupra sistemului nervos central
(SNC);

- daca luati inhibitori selectivi ai recaptarii serotoninei, inhibitori selectivi ai recaptarii serotoninei
si norepinefrinei, antidepresive triciclice, tramadol, bupropiond, meperidina, verapamil.

Myorix impreuna cu alimente, bauturi si alcool
Evitati consumul de alcool. Myorix sporeste efectul alcoolului.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intenfionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.

Daca sunteti gravida, ati putea deveni gravida sau alaptati, spuneti medicului dumneavoastra, care
va evalua beneficiile medicamentului fata de riscul potential pentru fat/nou-nascut.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Medicamentul se va utiliza cu precautie la pacientii care conduc vehicule sau folosesc utilaje pana
cand se justifica faptul ca tratamentul nu afecteaza negativ capacitatea de a se angaja in astfel de
activitati.

Acest medicament contine zahar sferic. Daca medicul dumneavoastra v-a atentionat cd aveti
intolerantd la unele categorii de glucide, va rugam sa-l intrebati inainte de a lua acest medicament.

3. Cum si luati Myorix

Luati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul. Discutati cu medicul
dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur. Doza si durata tratamentului Se stabilesc
individual de catre medic.

Dozele recomandate

Myorix se administreaza pe cale orala.

Doza recomandatda pentru adulti — 15 mg (1 capsula Myorix 15 mg) o datd pe zi. Unii pacienti
necesita cresterea dozei pana la 30 mg o data pe zi (2 capsule Myorix 15 mg).

Luati Myorix in fiecare zi, la aproximativ aceeasi ora.

Nu luati Myorix pentru o perioadd mai lungd de 2-3 saptamani.

Pacienti varstnici (65 ani sau peste)
Datele clinice privind administrarea Myorix la aceasta categorie de pacienti sunt insuficiente. Nu se
recomanda administrarea Myorix la pacientii varstnici.



Pacienti cu insuficientda hepatica
Nu se recomandd administrarea Myorix la pacienti cu insuficientd hepatica usoard, moderatd sau
severa.

Copii si adolescenti
Nu existd date clinice privind eficacitatea si siguranta medicamentului pentru tratamentul copiilor si
adolescentilor, prin urmare Myorix nu este recomandat pentru utilizare in practica pediatrica.

Mod de administrare
Pentru administrare orald. Capsulele trebuie inghitite intregi si nu trebuie mestecate, zdrobite sau
deschise.

Daca luati mai mult Myorix decét trebuie

Dacai ati luat o doza de Myorix mai mare decat cea recomandata in acest prospect, sau decat cea pe
care v-a prescris medicul dumneavoastrd (si va simtiti rau), adresati-vd medicului dumneavoastra
sau contactati cel mai apropiat spital de urgenta.

Simptome

Cele mai frecvente simptome ale unui supradozaj cu ciclobenzaprind sunt somnolenta si tahicardia
(accelerare anormala a batailor inimii). Manifestarile mai putin frecvente includ tremor, agitatie,
coma, ataxie, tensiune arteriald inalta, vorbire tulbure, confuzie, ameteli, greatd, voma si halucinatii.
Manifestarile rare, dar cu potential letale ale supradozajului includ: stop cardiac, durere toracica,
aritmie cardiaca, hipotensiune arteriala severa, convulsii si sindrom neuroleptic malign.

Tratament
Este necesar sa consultati un medic sau sa contactati cel mai apropiat spital de urgenta.

Daca uitati sa luati Myorix
Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daca incetati sa luati Myorix
Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4.  Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la
toate persoanele.

Adresati-va imediat medicului dumneavoastra sau farmacistului sau contactati cel mai apropiat
spital de urgenta daca aveti reactii adverse severe:

Reactii adverse cu frecventd necunoscutd (care nu poate fi estimata din datele disponibile):

- purpurd, deprimare a functiei maduvei osoase, scaderea numarului de globule albe din sange
(leucopenie), eozinofilie, trombocitopenie;

- soc anafilactic, angioedem, prurit, umflarea fetei, urticarie, eruptie cutanata, umflarea limbii;

- sindrom de secretie inadecvata a hormonului antidiuretic (ADH);

- cresterea sau scdderea nivelului de zahdr din sange, cresterea sau pierderea greutdtii corporale,
anorexie;

- dezorientare, insomnie, stare depresiva, senzatii anormale, anxietate, agitatie, psihoza, ganduri
si vise anormale, halucinatii, excitare, senzatie de furnicaturi (parestezie), scaderea sau
cresterea libidoului, delir, comportament agresiv, paranoia;



- crize convulsive, tulburare a coordonarii miscarilor voluntare (ataxie), vertij, articularea
defectuoasa a cuvintelor (disartrie), tremor, convulsii, spasme musculare, sindrom
serotoninergic, sindrom neuroleptic malign, tulburari de mers, neuropatie periferica, paralizia
Bell, modificari ale electroencefalografiei (EEG), simptome extrapiramidale, pierderea
gustului (ageuzie);

- vedere Incetosata (diplopie);

- zgomot n urechi (tinitus);

- tahicardie, aritmie, palpitatii, infarct miocardic, blocarea conducerii cardiace;

- dilatarea vaselor sanguine, tensiune arteriala joasa, tensiune arteriala inaltd, accident vascular
cerebral;

- respiratie grea (dispnee);

- voma, diaree, dureri abdominale, gastritd, senzatie de sete, flatulentd, obstructie intestinalda
paralitica, decolorarea limbii, stomatita, umflarea glandei salivare parotide;

- disfunctie hepatica si cazuri rare de hepatita, icter si colestaza;

- transpiratie, fotosensibilitate, cadere a parului (alopecie);

- slabiciune musculara locala, durere musculara;

- Cresterea si/sau scaderea frecventei urinare, tulburari de urinare, dilatarea cailor urinare;

- impotentd, umflarea testiculelor, dezvoltare exagerata a mamelelor la barbati (ginecomastie),
marirea sanilor, Secretie excesiva de lapte in timpul sau dupa incetarea alaptarii (galactoree);

- lesin, stare generald de rau, dureri in piept, edem.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate Tn acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii
sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Medicamentului si  Dispozitivelor Medicale:
www.amdm.gov.md sau e-mail: farmacovigilenta@amdm.gov.md

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind
siguranta acestui medicament.

5.  Cum se pastreazi Myorix
Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare Inscrisa pe cutie dupa EXP. Data de expirare se
refera la ultima zi a lunii respective.

A se pastra la temperaturi sub 25 °C, in ambalajul original.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum
sa aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Myorix

Substanta activa este: clorhidrat de ciclobenzaprina.

Fiecare capsula contine clorhidrat de ciclobenzaprina 15 mg.

Celelalte componente sunt:
Continutul capsulei: zahar sferic, Opadry Clear YS-1-7006 (amestec de hipromeloza si
polietilenglicol), etilceluloza, dietilftalat.



http://www.amdm.gov.md/
mailto:farmacovigilenta@amdm.gov.md

Capsula: oxid de fier rosu (E172), oxid de fier galben (E172), dioxid de titan, gelatina, colorant
albastru TekPrint SB-6018

Cum arata Myorix si continutul ambalajului

Capsule din gelatina tari, opace, de culoare portocaliu-bruna, imprimate cu ,,1002-15” pe corp si cu
,EUR” pe cap.

Continutul capsulei: granule sferice de culoare alba pana la galbena.

Cate 14 capsule n blister din PVC/AI, céatel blister in cutie de carton.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul
Detinitorul certificatului de Tnregistrare

«Acino Ucraina» SRL, Ucraina

03124, or. Kiev, bul. V. Havel 8

Fabricantul

Adare Pharmaceuticals, Inc., SUA

845 Center Drive, Vandalia, OH, 45377

Orifarm Manufacturing Poland Sp. z. 0. 0., Polonia,
99-420, Lyszkowice, str. Ksiestwa Lowickiego, 12

Acest prospect a fost aprobat in Noiembrie 2022

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Medicamentului
si Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amdm.gov.md/

Pentru orice informatii referitoare la acest medicament, va rugdm sa contactati reprezentanta locala
a detinatorului certificatului de inregistrare: office@tpi-pharm.md, pv@tpi-pharm.md, +373-22-
404-236.
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