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VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-022232-10-0 del Registro de
esta Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Médica(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones LABORATORIOS BERNABO S.A.
solicita se autorice la inscripcién en el Registro de Especialidades Medicinales
(REM) de esta Administracién Nacional, de una nueva especialidad medicinal, {a
que sera elaborada en la RepUblica Argentina.

Que de la misma existe por lo menos un producto similar autorizado
para su consumo plblico en el mercado interno de al menos un pais integrante
del Anexo I del Decreto 150/92.

Que las actividades de elaboracién y comercializacion de
especialidades medicinales se encuentran contempladas por la Ley 16463 vy los
Decretos 9763/64, 1890/92, y 150/92 (T7.0. Decreto 177/93 ), y normas
complementarias.

Que la solicitud presentada encuadra en el Art. 3° del Decreto
150/92 (T.O. Decreto 177/93).

Que consta la evaluacion técnica producida por el Departamento de
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Que consta la evaluacion técnica producida por el Instituto Nacional
de Medicamentos, en la que informa que el producto estudiado reine los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que consta la evaluacidén técnica producida por la Direccion de
Evaluacién de Medicamentos, en la que informa que la indicacién, posologia, via
de administracién, condicién de venta, y los proyectos de rotulos y de
prospectos se consideran aceptables y reunen los requisitos que contempla la
norma legal vigente.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en
los proyectos de la Disposicion Autorizante vy del Certificado correspondiente,
han sido convalidados por las dreas técnicas precedentemente citadas.

Que la Direccion de Asuntos Juridicos de esta Administracion
Nacional, dictamina que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y
formales que contempla la normativa vigente en la materia.,

Que corresponde autorizar la inscripcion en el REM de la
especialidad medicinal objeto de la solicitud.

Que se actha en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

1490/92 y del Decreto 425/10.
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Por ello;

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Especialidades
Medicinales (REM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Meédica de la especialidad medicinal de nombre c¢omercial
TROPASEDIN y nombre/s genérico/s CICLOBENZAPRINA, la que sera elaborada
en la Republica Argentina, de acuerdo a lo solicitado, en el tipo de Tramite N©
1.2.1, por LABORATORIOS BERNABO S.A., con los Datos Identificatorios
Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente Disposicion y que forma
parte integrante de la misma.
ARTICULO 20 - Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
prospecto/s figurando como Anexo Il de la presente Disposicion y que forma
parte integrante de la misma.
ARTICULO 3° - Extiendese, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el REM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 4° - En los rotulos y prospectos autorizados debera figurar la

leyenda: “ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE
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SALUD CERTIFICADO NO...” con exclusion de toda otra leyenda no contemplada
en la norma legal vigente.

ARTICULO 59°- Con caracter previo a la comercializacion del producto cuya
inscripcion se autoriza por la presente disposicion, el titular del mismo debera
notificar a esta Administracion Nacional la fecha de inicio de la elaboracion o
importacion del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificacion
técnica consistente en la constatacion de |a capacidad de produccién y de control
correspondiente.

ARTICULD 6° - La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 39 sera por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 70 - Registrese, Inscribase en el Registro Nacional de Especialidades
Medicinales al nuevo producto. Por Mesa de Entradas notifiquese al interesado,
haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente Disposicion,
conjuntamente con sus Anexos I, II, y IIL. Girese al Departamento de Registro a

los fines de confeccionar el legajo correspondiente, Cumplido, archivese.

EXPEDIENTE N©:1-0047-0000-022232-10-0

uﬂ*ﬁ%
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A N.M.aE

DISPOSICION No:
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS
DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL INSCRIPTA EN EL REM MEDIANTE

DISPOSICION ANMAT NO©:

j“f

ih
el

“hB
Nombre comercial: TROPASEDIN.

Nombre/s genérico/s: CICLOBENZAPRINA.

Industria: ARGENTINA.

Lugar/es de elaboracion: TERRADDA N° 2346, C.A.B.A.

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicién se

detallan a continuacion:

Forma farmacéutica; COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.

Nombre Comercial: TROPASEDIN.

Clasificaciéon ATC: MO3BX.

Indicacién/es autorizada/s: estd indicado en el tratamiento de espasmos
musculares asociados con trastornos musculo esqueléticos agudos y dolorosos,
en asociacidn con terapia fisica y reposo.

Concentracién/es: 5 mg de CICLOBENZAPRINA CLORHIDRATO.

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:



\

[

‘20T - AHD DEL CIEENTENATIO DE L6 ASANBLEA GEXERAL SONSTINRENTE DE NS

051¢

Genérico/s: CICLOBENZAPRINA CLORHIDRATO 5 mg.

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 1.6 mg, ALMIDON PREGELATINIZADO
16 mg, SIMETICONA EMULSION 50 mcg, ALMIDON DE MAIZ 60 mg, (ALCOHOL
POLIVINILICO/POLIETILENGLICOL) 4.95 mg, LACTOSA MONOHIDRATO C.S.P.
165 mg.

Origen del producto: Sintético o Semisintético.

Via/s de administracion: ORAL.

Envase/s Primario/s: BLISTER AL/PVC-ACLAR (ANACTINICO)

Presentacién: envases conteniendo 5, 10, 15, 20, 30, 40, 50, 500 y 1000
comprimidos recubiertos, siendo los dos dltimos para uso hospitalario exclusivo.
Contenido por unidad de venta; envases conteniendo 5, 10, 15, 20, 30, 40, 50,
500 y 1000 comprimidos recubiertos, siendo los dos L’Jitimos para uso
hospitalario exclusivo,

Perfodo de vida Util: 24 meses

Forma de conservacion: COMSERVAR EN LUGAR SECO Y PROTEGER DE LA LUZ;
TAMPERATURA desde 15°C. hasta 30°C.

Condicion de expendio: BAJO RECETA.

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.

Nombre Comercial: TROPASEDIN.
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Clasificacion ATC: MO3BX.

Indicacion/es autorizada/s: estda indicado en el tratamiento de espasmos
musculares asociados con trastornos mlsculo esqueléticos agudos y dolorosos,
en asociacion con terapia fisica y reposo.

Concentracion/es: 10 mg de CICLOBENZAPRINA CLORHIDRATO.

Formula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: CICLOBENZAPRINA CLORHIDRATO 10 mg.

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 1.6 mg, ALMIDON PREGELATINIZADO
16 mg, OXIDO DE HIERRO AMARILLO 8 mcg, SIMETICONA EMULSION 50 mcg,
ALMIDON DE MAIZ 60 mg, (ALCOHOL POLIVINILICO/POLIETILENGLICOL) 4.95
mag, LACTOSA MONOHIDRATO C.S.P. 165 mag.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Via/s de administracion: ORAL.

Envase/s Primario/s: BLISTER AL/PVC-ACLAR (ANACTINICO)

Presentacion: envases conteniendo 5, 10, 15, 20, 30, 40, 50, 500 y 1000
comprimidos recubiertos, siendo los dos Ultimos para uso hospitalario exclusivo.
Contenido por unidad de venta: envases conteniendo 5, 10, 15, 20, 30, 40, 50,
500 y 1000 comprimidos recubiertos, siendo los dos Ulitimos para uso
hospitalario exclusivo.

Periodo de vida Util: 24 meses
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Forma de conservacion: COMSERVAR EN LUGAR SECO Y PROTEGER DE LA LUZ;
TAMPERATURA desde 15°C. hasta 30°C.
Condicién de expendio: BAJO RECETA.
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ANEXO II
TEXTO DEL/LOS ROTULO/S Y PROSPECTO/S AUTORIZADO/S
DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL INSCRIPTA EN EL REM MEDIANTE

DISPOSICION ANMAT N© 5 1 6

e
Dr. OTTO A. ORSINGHER

SUB-INTERVENTOR
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Proyecto de rélulos y etiquetas Contenido: 5 comprimidos recubiertos @"
Industria Argentina
TROPASEDIN &
CICLOBENZAPRINA 5 mg
Comprimidos recublertos
Venta Bajo Receta
Vencimiento

Cada comprimido recublerto contiene:

Ciclobenzaprina Clorhidrato 5mg
Excipientes: Almidon de maiz, almidn pregelatinizado, alcohol

polivinilico/ polietilenglicol, estearato de magnesio, simeticona

emulsionada, lactosa monohidrato csp.  165mg

Posologia y modo de administracién: Ver prospecto adjunto.
Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Satud.
Certificado N°

Lote N°

“Mantener fuera del alcance de los nifios”
Conservar en jlugar seco preferentamente a temperatura entre 15° y 30°C,
protegido de fa luz

Direccién Técnica: Rogelio José Calleia. Farmacéutico. Licenciadd en
Industrias Bioguimico-Farmacéuticas.

LABORATORIOS BERNABO S.A.
Terrada 2346
C 1418 ARZ - CABA
TEL: 4501-3278/79
www. laboratoricsbernabo com
NOTA: Este texto se repite en los envases con 10, 15, 20, 30, 40 y 50
comprimidos recubiertos. En cuanto a los envases con 500 y 1000 comprimidos
recubiertos, ostertaran la leyenda “USO MOSPITALARIO EXCLU§I

il 1 OR
AQQUATORIOS PERNARD 5.4
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Proyecto de rétulos y etiquetas Contenido: 5 comprimidos recubiertos
industria Argentina

25

TROPASEDIN 10
CICLOBENZAPRINA 10 mg
Comprimidos recubiertos
Venta Bajo Receta
Vencimiento

Cada comprimido recubierto contiens:

Ciclobenzaprina Clorhidrato 10 mg
Excipientes: Almidon de maiz, almidon pregelatinizado, aicohol

polivinitico/ polietilenglical, estearato de magnesio, simeticona

emulsionada, éxido de hiemro amarillo, lactosa monchidrato  c.s.p. 165mg

Posoclogia y modo de administracion: Ver prospecto adjunto,
Espacialidad Medicinat autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N°
Lote N°
“Mantener fuera del alcance de los nifios”
Conservar en lugar seco preferentements a temperatura entre 15° y 30°C,
protegido de ja luz

Direccion Técnica: Rogelio José Calleja. Famacéutico. Licenciado en
Industrias Bioquimico-Farmmacéuticas.

LABORATORIOS BERNABO S.A.

Terrada 2346

C 1416 ARZ - CABA

TEL: 4501-3278/79

www . laboratoriosbernabo.com

NOTA: Esle texto se repite en |os envases con 10, 15 20, 30, 40 y 50
comprimidos recubiertos. En cuanto a los envases con 500 y 1000 comprimidos
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Proyecto de prospecto interno

TROPASEDIN
CICLOBENZAPRINA
S5y10mg
Comprimidos recubiertos

Venta Bajo Receta

Industria Argentina
Composicién:
TROPASEDIN 5
Cada comprimido recubierto contiene:
Ciclobenzaprina clorhidrato 5mg
Almidén de maiz 60 mg
Almidén pregelatinizado 16 mg
Alcohot Polivinflico/ Polietilenglicol 4,95 mg
Estearato de Magnesio 1,6 mg
Simeticona emulslonada 50 mcg
Lactosa monohidrato ¢.s.p. 165 mg
TROPASEDIN 10
Cada comprimido recubierto contiene:
Ciclobenzaprina clorhidrato 10 mg
Almidén de maiz 60 mg
Almldén pregelatinizado 16 myg
Alcohol Polivinllico/ Polletitenglicel 495 mg
Estearato de Magnesio 1.6mg
Simeticona emulsionada 50meg
Oxido de hierro amarillo 8 meg
Lactosa monohidrate c.s.p. 165 mg

Accion Terapéutica: allvio de los espasmos del misculo esquelético de origen
local.
Cédigo ATC: MO3BX08

Laboratopbs Bemabo S.A-
Dr. Luif Matias Carpani
Apodorade




Indicaciones: TROPASEDIN estd indicado en el tratamiento de espasmosw

musculares asociados con trastornos musculoesqueléticos agudos y dolorosos,
en asociacion con terapia fisica y reposo.

Accién farmacolégica: La ciclobenzaprina alivia e! dolor producido por
espasmo muscuioesquelético de origen local sin interferir con la funcién
muscular. No es eficaz en espasticidad muscular producida por lesiones del
sistema nervioso central o medwares.

La ciclobenzaprina actla principaimente sobre ef sistema nerviose central, a
nivel del tronco encefdlico. El efecto consigte en reducir la actividad motora
somdtica ténica, Influenciando los sistemas motores gama (y) v alfa (a).

La ciclobenzaprina redujo o suprimid la hiperactividad musculoesquelética en
varios modelos de animales. No actia en la conexibn neuromuscuclar ni
directamente sobre el mulsculo. Los estudios de farmacologlz en ahimales
indicaron una similtud entre los efectos de la ciclobenzaprina y los
anfidepresivos triclclicos  estructuraimente relacionadgs: antagonismo de
reserpina, potenciacién de norepinefrina, efectos anticofinérgicos periféricos y
centrales, sedacién y un aumento leve a moderado de la frecuencia cardfaca.

Farmacocinética:
Absoreldn: Luego de su administracidn oral, la blodisponibilidad oscila entre el
33% y el 55 %.

Distribucién: Su unidén a proteinas plasmdticas es del 93%. La ciclohenzaprina
se acumula, alcanzando una concentracién de equilibrio, dentro de los 34 dias
a concentraciones plasmaticas aproximadamente cualro veces mas altas que
luego de una dosis Unica. E! pico de concentracién plasmatica (Cmax) se
alcanza entre 3,8 y 4 horas uego de una dosis Unlca.

Metabeolismo: Sufre metabolismo de primer paso hepatico. Los citocromos P-
450 3A4, 1A2 y a un menor grado el 2D6, actGan como mediadores para la N-
desmetilacion, una de las vias oxidativas para la ciclobenzaprina. Es
metabolizado a conjugados giucurdnidos.

Eliminaclén; Se excreta en orna en forma de metabolitos glucurdnidos
inactivos. La semivida de eliminacién es de 18 horas a 33 horas depgndiendo de
la dosis. Una peguefia parte se excreta en las heces sin modifi '
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Farmacocinética para poblaciones especiales

Insuficlencla hepatica: tanto el drea bajo la curva (ABC) como la concenfracidn
maxima (Cmax) son aproximadamente el doble de los valores chservados en
personas sanas. Se debe utilizar TROPASEDIN con precaucidn en personas
con insuficiencia hepdtfica leve; por ello se deberd iniciar e! tratamiento con una
dosis de § mg y aumentarla gradualmente. Debido a la falta de datos en
personas con insuficiencia hepélica severa, no se recomienda el uso de
TROPASEDIN en personas con insuficiencia hepatica moderada a severa.
Anclanos: En un estudio de farmacocinética en personas ancianas (265 arios),
los valores medios del drea bajo la curva de clelobenzaprina en estado de
equilibrio fueron aproximadamente 1,7 veces mas altos que los observados en
ungrupo de adultos Jévenes. En virtud de estos hallazgos, el fratamiento con
TROPASEDIN en ancianos se debe iniciar con una dosis de 5 mg y ajustar
lentamente en forma ascendente debide a que muchos ancianos tienen
disminucion del metabolismo hepdtico y de la excrecitn de ciclobenzaprina.
Pediatria: La segurldad y eficacia de ciclobenzaprina no ha sido demostrada en
menores de 15 aftos.

Posologia - Modo de administracién: La dosis recomendada de
TROPASEDIN es de 5 mg tres veces por dla. Dependiendo la respuesta
indlvidual del paciente, se puede aumentar la dosis a 10 mg tres veces por dia.
No se recomienda el uso de TROPASEDIN por pericdos mayores de dos o tres
semanas. Se debera disminuir la frecuencia de la administracién en pacientes
con insuficiencla hepatica o ancianos. La accion comienza dentro de la hora de
administracion y el efecto miorrelajante se extiende entre 12 a 24 horas.

Dosls maxima: 60 mg/dla

Contraindicaciones:
- Hipersensibilidad a alguno de los componentes de la fénmula.

- Tratamiento simultdneo con inhibidores de la monocaminooxidasa (IMAQ) o
dentro de los 14 dlas siguientes a la suspensién de IMAO. Se han nofificado
crisis epilépticas febriles, incluse la muerte, en pacientes que racibieron
ciclobenzaprina (o antidepresivos friciclicos con eslfuctura similar) e inhibidores
de la monoaminooxidasa, |




- Insuficiencia cardlaca congestiva.

- Arritmias cardiacas.

- Fase aguda de recuperacién del infarto de miocardio.

- Bloqueo auriculoventricular o trastornos de la conduccién,
- Hipertiroidismo.

Advertencias: La ciclobenzaprina esta estrechamente relacionada con los
antidepresivos triciclicos, ej.: amitriptilina e imipramina. En estudios de corta
duracion para indicaciones distintas a la de espasmo muscular asociado con
trastornos musculoesqueléticos agudos y generaimente con dosis mayores a las
recomendadas para el espasmo muscular, se han producido reacciones
adversas del sistema nervioso central muy graves que se observan con los
antldepresivos triclclicos.

Se ha notificado que los antidepresivos triciclicos producen anritmlas, taquicardia
sinusal, prolongacién del tiempo de conduccion, lo cual deriva en infarto de
miccardio y accidente cerebrovascular.

TROPASEDIN puede aumentar fos efectos del alcohol, barbitiricos y otros
depresores del sisteama nervioso central.

Los pacientes no deben conducir vehiculos, operar magquinarias, frepar en
alturas o realizar ofra actividad peligrosa, hasta tanto no se conozca la reaccidn
individual & este medicamento.

Precauciones:

¢ Glaucoma de angulo cerrado, hipertensitn Intraocular, no se recomienda
8l Uso por su accidn atroplnica.

« Las concentraciones plasméticas de ciclobenzaprina aumentan en
pacientes con insuficiencia hepatica. Se debe utilizar TROPASEDIN con
precaucion en personas con insuficiencia hepatica leve; por consiguiente,
el tratamiento deberd comenzar con dosis de 5 mg y aumantar
graduaimente. Debido a |a falta de datos en personas con insuficiencia
hepatica severa, no se recomienda el uso de TROPASEDIN en personas
con insuficiencla hepatica moderada a severa.

ELipmd feaLis

waborajghios Bernabo S.A. b ¢ ek THLEVA
is Matias Carpani “g:nec R Yechico

Apodecado AEIRATONIOS dEhNADD § 4




\1\:_/‘ \ i :

e Alcohol y otros depresores del sistema nervioso central: puede alterar la
capacidad mental o fisica requerida para operar maquinarias o conducir
vehiculos por aumento del riesgo de efectos aditivos. |

» En los ancianos, se debe iniciar el tratamiento con TROPASEDIN con
dosis de 5mg yaumentar gradualmente.

+ Pacientes con retencién urinaria 0 con lerapia anticolinérgica: usar con
precaucién por el efecto atropinico.

Interacciones macdicamentosas: lLa ciclobenzaprina, como la amitriptilina
posee propiedades antimuscarinicas que pueden ser aditivas con otros farmacos
anticolinérgicos. Algunocs de los farmacos que se deben utilizar con precaucién sl
se coadministran con la ciclobenzaprina son: atropina y otros antimuscarinicos;
buproplon; clozapina;, la mayoria de los antidepresivos triciclicos; algunas
fenotiazinas, (p.ej. clorpromazina, mesoridazina, promazine, tioridazina,
triflupromazina); antihistaminicos H1. Debe prestarse especial atencién al
sistema digestivo ya que la administragidn conjunta de alguno de estos farmacos
con [a ciclobenzaprina puede provocar un fleo paratitico.

TROPASEDIN presenta interacciones con inhibldores de la monoamincoxidasa
{por e]. Rasagilina, selegilina) que pueden ser mortales (crisis de hipertensién,
convuisiones).

TROPASEDIN puede aumentar los efectos del alcohol, barbitdricos y otros
depresores del sistema nervioso central.

Los antidepresivos friclclicos pueden bloguear fa accién antihipertensiva de
guanetidina y compuestos similares.

l.os antidepresivos triciclicos pueden aumentar el riesge de convulsiones en
pacientes que reciben terapia con Tramadol,

La fluoxetina, junto con la ciclobenzaprina, puede provocar una prolongacién del
intervalo QT.

No se aconseja administrar ciclobenzaprina concomitantemente con cisaprida ya
gue puede potenciar los efectos antiarritmicos de esta Gltima,

El juge de pomeloc puede aumentar fa concentracién plasmética de
ciclobenzaprina.
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Alteraciones sobre las prushas de laboratorio: Puede dar falsos resuitados
positivos para antidepresivos triciclicos por su similitud estructurai.

Embarazo; Categoria de embarazo B: Se realizaron estudios de reproduccion en
ratas, ratones y conejos con dosis de hasta 20 veces |a dosis en humanos. Los
estudios no revelaron evidencia alguna de alteraciones en la fertilidad o dafio
fetal produgido por ciclobenzaprina. No obstante, no existen estudios
adecuados, bien controlados en mujeres embarazadas en el primer trimestre.
Por lo tanto, no se debe utilizar este fArmaco durante el embarazo, excepte que
el beneficio supere al riesgo potencial. Se desconoce si atraviesa ia placenta.

Lactancla: Se desconoce si este farmaco se elimina en la leche materna.
Debido a que la ciclobenzaprina esta estrechamente relacionada con los
antidepresivos triciclicos, algunos de los cuales se €liminan en Ila leche
materna, se debe tener precaucion cuando se administre TROFPASEDIN
durante la lactancla.

Carcinogénesis-Mutagénesis-Trastornos de la fertilidad: Con dosis orales de
hasta 10 veces la dosis en humanos, la ciclobenzaprina no afecté en forma
adversa el rendimiento reproductor ni la fertiidad de las ratas, La
ciclobenzaprina no demosird actividad mutagénica en ratones con dosis de
hasta 20 veces ia dosis en humanos.

Reacciones adversas: Las reacciones adversas comunicadas con mayor
frecuencia con la ciclobenzaprina han sido: somnolencia, fatiga, xerostomfa,
cefalea y mareos.

Con menor frecuencia se notificaron las siguientes reacciones adversas entre el
1% al 8% de los pacientes: dolor abdominal, regurgitacion 4cida, constipacion,
diarrea, nduseas, iritabilidad, disminucion de la agudeza mental, nerviosismo,
infeccién en las vias respiratorias altas, faringitis, palpitaciones, astenia,
temblores.

Con una incidencia rara {menor al 1%) en estudios clinicos con el comprimido
de 10 mg, se notifics;
Generales: sincope, malestar.

aboratoriog Bemabo 5.4,
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Cardiovasculares. taquicardia, arritmias, vasodilatacién, hipotension, sincope.
Gastrointestinales; vomilos, anorexia, diarrea, dolor abdominal, gastritis, sed, lleo
paralitico, decoloracién fingual, estomatitis, flatulencia, edema de lengua,
alteracion de la funcién hepética; rara vez se nolificé hepatitis, ictericia y
colestasis.

Hipersensibilidad: anafilaxls, angloedema, prurito, edema facial, urticaria,
exantema.

Musculoesqueléticas: debilidad muscular, mialgias, disartria,

Neuropsiquidtricas: Crisis epilépticas, ataxia, vérligo, convulsiones, confusién,
insomnio, humor depresivo, sensaciones anormales, ansledad, agltacién,
psicosis, pensamientos y suefios anormales, alucinaciones, excitacién,
parestesia, diplopla, disquinesias, sindrome neuroléptico maligno, neuropatias
periféricas, parestesias.

Dermatoldgicas: transpiracién.

Sensorfales: ageusia, actfenos, diplopla, visidn borrosa, tinitus.

Hemalolégicas: depresién de la médula ésea, trombocitopenia, plrpura,
leucopenia y eosinofilia.

Respiratorias: Disnea,

Urogenitales: miccién frecuente y/o retencién, impotencia, edama testicular,
ginecomastia y galactorrea.

Sobredosificacién: Luego de una sobredosis con ciclobenzaprina, se pueden
desarroliar rapidamente signos y sintomas de toxicidad, por consiguiente, es
necesarlo el control hospitalario 1o antes posible.

Los sintemas mas frecuentes asociados con la sobredosis con ciclobenzaprina
soh somnolenclia y taquicardia; los menos frecuentes son: tembilor, agitacidn,
coma, ataxia, hipertensién, dificultad en el habla, confusién, mareos, nauseas,
vémitos y alucinaciones. Entre las manifestaciones raras, pero potenciaimente
graves de sobredasis se observan paro cardiaco, dolor de torax, arritmias
cardfacas, hipotension aguda, crisis epiléptica y sindrome neuroléptico maligno.
Las alteracionss en e  electrocardiograma, son indicadores ciinicamente
significativos de toxicidad por ciclobenzaprina.

Se deben monitorear todos los signos vitales; el tratamiento incluye lavado
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presencia de alteracién de la conciencia, se deberd asegurar la permeabilidad
de las vias respiratorias antes de practicar el lavado. Se contraindica la emesis.
En pacientes con amitmias y/o prolongacion del QRS, se deberfa instituir la
alcalinizacion sérica a un pH 7,45 a 7,55, utilizando bicarbonato sddico
intravenoso e hiperventilacién (si fusra necesarlo).

SEGUIMIENTO PSIQUIATRICO

Debido a que la sobredosis & menudo es Intencional, los pacientes pueden
intentar el suicidio por otros medios durante la fase de recuperacion, Resulta
adecuada |a remision al psiquiatra.

“Ante Ia eventualidad de una sobredosificacién concurrir al Hospital més
cercano 6 comunicarse con los Centros de Toxicologia:
Hospital de Pediatria Ricardo Gutidrrez: (011) 4962-66668/2247
Hospital A. Posadas: (011) 4654-8648/4658-7777"

"Mantener fuera del alcance de los nifios”™
Conservar en lugar seco preferentemente a temperatura entre 15° y 30°C,
protegldo de la luz.

Presentacién TROPASEDIN 5 y 10: envases con 5, 10, 15, 20, 30, 40, 50, 500
y 1000 comprimidos recubiertos (Jos dos Gltimos para uso hospitalario).

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N°®

Director Técnlco: Rogelio José Calleja. Farmacéutico. Licenciado an Industrias
Bioqulmico-Farmacéuticas.

LABORATORIOS BERNABO S.A.
Terrada 2346

C 1416 ARZ - CABA

TEL.: 4501-3278/7%

www.|laboratoripsbemahbo.com

Fecha de ditima revisién: ... 4.

- CALLEJA
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- ARO DEL BIEENTENARIY DE LA ASAWBLEA FENERAL SONSTITHYEXTE DE INS".

ANEXO I1I

CERTIFICADQO
Expediente N°: 1-0047-0000-022232-10-0
El Interventor de la Administracidon Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT)  certifica que, mediante la Disposicidn N©

0 5 ] 6 , ¥y de acuerdo a lo solicitado en el tipo de Tramite N¢ 1.2.1.,

por LABORATORIOS BERNABO S.A., se autorizd la inscripcion en el Registro de
Especialidades Medicinales (REM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

Nombre comercial: TROPASEDIN.

Nombre/s genérico/s: CICLOBENZAPRINA.

Industria: ARGENTINA,

Lugar/es de elaboracion: TERRADDA N° 2346, C.A.B.A.

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicion se

detallan a continuacion:

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTQS.
Nombre Comercial: TROPASEDIN.
Clasificacion ATC: MO3BX.

Indicacidon/es autorizada/s: estd indicado en el tratamiento de espasmos
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musculares asociados con trastornos musculo esqueleticos agudos y dolorosos,
en asociacion con terapia fisica y reposo.

Concentracion/es: 5 mg de CICLOBENZAPRINA CLORHIDRATO.

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: CICLOBENZAPRINA CLORHIDRATO 5 mg.

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 1.6 mg, ALMIDON PREGELATINIZADO
16 mg, SIMETICONA EMULSION 50 mcg, ALMIDON DE MAIZ 60 mg, (ALCOHOL
POLIVINILICO/POLIETILENGLICOL) 4.95 mg, LACTOSA MONOHIDRATO C.S.P.
165 mg.

Origen del producto: Sintético o Semisintético,

Via/s de administraciéon: ORAL.

Envase/s Primario/s: BLISTER AL/PVC-ACLAR (ANACT iNICO)

Presentacion: envases contenlendo 5, 10, 15, 20, 30, 40, 50, 500 y 1000
comprimidos recubiertos, siendo los dos Gltimos para uso hospitalario exclusivo.
Contenido por unidad de venta: envases conteniendo 5, 10, 15, 20, 30, 40, 50,
500 y 1000 comprimidos recubiertos, siendo los dos Ultimos para uso
hospitalario exclusivo.

Periodo de vida Util: 24 meses

Forma de conservacion: COMSERVAR EN LUGAR SECO Y PROTEGER DE LA LUZ;
TAMPERATURA desde 15°C. hasta 30°C.

Condicidén de expendio: BAJO RECETA.
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Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.

Nombre Comercial: TROPASEDIN.

Clasificaciéon ATC: M03BX.

Indicacion/es autorizada/s: estd indicado en el tratamiento de espasmos
musculares asociados con trastornos musculo esgueléticos agudos y dolorosos,
en asociacion con terapia fisica y reposo.

Concentracién/es: 10 mg de CICLOBENZAPRINA CLORHIDRATO.

Formula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: CICLOBENZAPRINA CLORHIDRATO 10 mg.

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 1.6 mg, ALMIDON PREGELATINIZADO
16 mg, OXIDO DE HIERRO AMARILLO 8 mcg, SIMETICONA EMULSION 50 mcg,
ALMIDON DE MAIZ 60 mg, (ALCOHOL POLIVINILICO/POLIETILENGLICOL)} 4.95
mg, LACTOSA MONOHIDRATO C.S.P. 165 mg.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Via/s de administraciéon: ORAL.

Envase/s Primario/s: BLISTER AL/PVC-ACLAR (ANACTINICO)

Presentacién: envases conteniendo 5, 10, 15, 20, 30, 40, 50, 500 y 1000
comprimidos recubiertos, siendo los dos Ultimos para uso hospitalario exclusivo,
Contenido por unidad de venta: envases conteniendo 5, 10, 15, 20, 30, 40, 50,
500 y 1000 comprimidos recubiertos, siendo los dos Ultimos para uso

hospitalario exclusivo.
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Periodo de vida Utll; 24 meses

Forma de conservacion: COMSERVAR EN LUGAR SECO Y PROTEGER DE LA LUZ;

TAMPERATURA desde 15°C. hasta 30°C.

Condicion de expendio: BAJO RECETA.

Se extiende a LABORATORIOS BERNABO S.A. el Certificado NO°
d 5 7 0 0 0 , en la Ciudad de Buenos Aires, alos _____  dias del mes

de 2 J ENE 2013 de . siendo su vigencia por cinco (5) afos a partir

d(lu.

DISPOSICION (ANMAT) Ne: Dr. OTT0 A, onswmpa

. SUB-INTERVENTOGR
5 ? AN M.a g,
4

de la fecha impresa en el mismo.
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