Prospecto: informacion para el paciente

Yurelax 10 mg capsulas duras
Ciclobenzaprina hidrocloruro

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar este medicamento, porque contiene
informacién importante para usted.

- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

- Si tiene alguna duda, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero.

- Este medicamento se le ha recetado solamente a usted, y no debe dérselo a otras personas, aunque
tengan los mismos sintomas que usted, ya que puede perjudicarles.

- Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero, incluso si se trata
de efectos adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4
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1. Qué es Yurelax y para qué se utiliza

Yurelax contiene como principio activo ciclobenzaprina. Es un relajante muscular que ejerce su accién
sobre el aparato locomotor. Estd indicado para el alivio del dolor producido por los espasmos musculares,
asociados a procesos musculoesqueléticos agudos y dolorosos.

La ciclobenzaprina no es eficaz en el espasmo muscular debido a las lesiones del Sistema Nervioso Central.

2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar Yurelax

No tome Yurelax

- Si es alérgico a ciclobenzaprina o a cualquiera de los demds componentes de este medicamento
(incluidos en la seccién 6).

- Si padece problemas de corazén como arritmias, alteraciones de la conduccién cardiaca, insuficiencia
cardiaca congestiva, infarto de miocardio reciente.

- Si padece una enfermedad del tiroides llamada hipertiroidismo.

- Si estd tomando o ha tomado IMAOs (medicamentos para la depresién o parkinson) en los ultimos 14
dias antes de comenzar el tratamiento con Yurelax.

Advertencias y precauciones

Consulte a su médico, farmacéutico o enfermero antes de empezar a tomar Yurelax:
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- Si estd tomando al mismo tiempo otros depresores del sistema nervioso central porque puede aumentar
sus efectos adversos.

- Si tiene una historia de retencién urinaria.

- Si padece de presion intraocular elevada o glaucoma de angulo cerrado (enfermedad del ojo que
presenta dolor repentino e intenso en un 0jo, visién borrosa, halos y enrojecimiento).

- Si padece epilepsia.

- Si tiene problemas de higado.

- Si padece tension arterial alta.

- Si es una persona de edad avanzada.

- Si padece depresion u otras enfermedades que se tratan con antidepresivos.

- El uso de estos medicamentos junto con Yurelax puede provocar sindrome serotoninérgico, una
enfermedad potencialmente mortal (ver «Uso de Yurelax con otros medicamentos»).

Toma de Yurelax con otros medicamentos

Comunique a su médico o farmacéutico si estd tomando, ha tomado recientemente o podria tener que tomar
cualquier otro medicamento.

Durante el tratamiento con ciclobenzaprina, debe evitar usar los siguientes medicamentos a menos que el
médico le indique lo contrario:

= Antiparkinsonianos (medicamentos utilizados para el parkinson inhibidores de la MAO: rasagilina,
selegilina); antidepresivos ( inhibidores de la MAO:tranilcipromina, moclobemida); analgésicos
(tramadol); antibacterianos (linezolid), porque pueden producir aumento de la tensién arterial o
convulsiones graves si se toman con ciclobenzaprina.

= Estos medicamentos pueden producir taquicardias o arritmias si se toman con ciclobenzaprina:

o Medicamentos utilizados para problemas del corazén como antiarritmicos (dronedarona,
amiodarona, disopiramida, flecainida, ranolazina), antianginosos (ivabradina) y
betabloqueantes (sotalol).

Antineoplasicos (medicamentos utilizados para el tratamiento del cancer: trioxido de
arsénico, lapatinib, nilotinib, pazopanib, sunitinib, vemurafenib y vinflunina).

Antibidticos (claritromicina, eritromicina, telitromicina, levofloxacino, moxifloxacino).
Antifiingicos (medicamentos utilizados para tratar los hongos: fluconazol, voriconazol).
Antimalaricos (lumefantrina).

Antipsicoticos (medicamentos para el tratamiento de la esquizofrenia: pimozida,
asenapina, clozapina, droperidol, paliperidona, ziprasidona).

Antidepresivos como moclobemida, tranilcipromina, citalopram, escitalopram, fluoxetina,
fluvoxamina, paroxetina, sertralina, duloxetina, venlafaxina, amitriptilina, doxepina o
trimipramina. Estos medicamentos pueden interactuar con Yurelax y puede experimentar
sintomas como contracciones musculares ritmicas involuntarias, incluidos los musculos
que controlan el movimiento de los ojos, agitacion, alucinaciones, coma, sudoracién
excesiva, temblores, exageracion de los reflejos, aumento de la tensién muscular,
temperatura corporal superior a 38 °C. Péngase en contacto con su médico si sufre estos
sintomas.

o Medicamentos que actian en el sistema nervioso (metadona, tetrabenazina, pasireotida).

o Medicamentos que contengan fosfato de sodio.

o Antiasméticos (formoterol).

O O O O o

o

= Otros antineopldsicos (medicamentos para tratar el céancer: procarbacina), antimigrafiosos
(medicamentos utilizados para los dolores de cabeza muy intensos: amilotriptdn) y antidepresivos
(duloxetina, hidroxitriptéfano, trazodona, desvenlafaxina, escitalopram) o buprenorfina; porque
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pueden aumentar el riesgo de sindrome serotoninérgico (tensién elevada, fiebre, cambios en el
estado mental, contracciones musculares ...) cuando se toman con ciclobenzaprina.

=  Guanetidina (medicamento para tratar la tension arterial elevada) porque la ciclobenzaprina puede
disminur el efecto de la guanetidina.

= Alcohol y otros medicamentos que enlentecen la actividad del sistema nervioso ya que la
ciclobenzprina puede aumentar su efecto.

Toma de Yurelax con los alimentos, bebidas y alcohol

Durante el tratamiento con ciclobenzaprina debe evitarse la ingesta de bebidas alcohdlicas. La
ciclobenzaprina puede potenciar los efectos del alcohol.

Embarazo, lactancia y fertilidad

Si estd embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencion de
quedarse embarazada, consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar este medicamento.

Embarazo:

Se desconoce la seguridad de ciclobenzaprina en mujeres embarazadas. Si usted estd embarazada, su
médico sélo le recetard este medicamento si considera que los beneficios del tratamiento son mayores que
los posibles riesgos para usted y para su hijo.

Lactancia:

Se desconoce si ciclobenzaprina pasa a la leche materna. Mientras tome este medicamento durante el
periodo de lactancia , su médico controlard y evaluard el beneficio del tratamiento para la madre frente al
posible riesgo para el nifio.

Conduccion y uso de maquinas

Yurelax puede producir somnolencia, mareos, problemas de vision o torpeza o inestabilidad en algunas
personas. Si esto ocurre, no conduzca o utilice herramientas ni maquinaria peligrosa.

3. Como tomar Yurelax

Siga exactamente las instrucciones de administracion de este medicamento indicadas por su médico o
farmacéutico. En caso de duda, consulte de nuevo a su médico o farmacéutico.

La dosis recomendada es de 1 cdpsula de 10 mg, tres veces al dia.

La dosis puede oscilar entre 20 y 40 mg diarios, en dosis fraccionadas (2 a 4 cdpsulas al dia), hasta un
maximo de 60 mg diarios (6 cdpsulas al dia).

El periodo de tratamiento no debe ser superior a 3 semanas.
Las cédpsulas pueden tomarse con un poco de agua.

Si toma mas Yurelax del que debe
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Los sintomas mads habituales que acompaiian los casos de sobredosis aguda son: convulsiones, somnolencia
severa, latidos cardiacos rdpidos o irregulares, o respiracién dificultosa, alucinaciones, aumento o
disminucién de la temperatura corporal y vomitos.

En caso de sobredosis o ingestién accidental, consultar con el Servicio de Informacién Toxicolégica.
Teléfono: 91 562 04 20 indicando el medicamento y la cantidad ingerida

Si olvidé tomar Yurelax

En caso de olvido de una dosis, tome el medicamento lo antes posible continuando el tratamiento de la
forma prescrita. Sin embargo, si estd proxima la siguiente dosis, es mejor que no tome la dosis olvidada y
espere a la siguiente. No tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico o farmacéutico.

4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aunque no todas
las personas los sufran.

Los efectos adversos mds frecuentes de ciclobenzaprina son:
Somnolencia, mareos y sequedad de boca.

Otros efectos adversos descritos para ciclobenzaprina son: :

Trastornos del sistema inmunolégico: reacciones alérgicas incluido exantema cutdneo, urticariay
angioedema (edema de cara y lengua).

Trastornos psiquidtricos: confusidn, nerviosismo, depresion, trastornos del suefio, ansiedad, agitacion,
pensamientos anormales, alucinaciones, insomnio, desorientacion, excitacion, euforia.

Trastornos del sistema nervioso: temblores, ataxia (falta de coordinacién en los movimientos musculares),
disartria (alteracién del lenguaje), parestesias (sensacion de hormigueo, adormecimiento, acorchamiento),
convulsiones, hipertonia (aumento del tono muscular o rigidez), vértigos.

Trastornos oculares: vision borrosa.

Trastornos del oido y del laberinto: zumbidos.

Trastornos cardiacos y vasculares: taquicardia, sincope, arritmias, hipotension, palpitaciones,
vasodilatacion.

Trastornos gastrointestinales: mal sabor de boca, estrefiimiento, dispepsia (digestion dificil), nduseas,
vémitos, diarrea, gastritis, anorexia, alteracion del gusto, flatulencia, dolor abdominal, sed, dolor
gastrointestinal.

Trastornos hepatobiliares: funcion hepatica anormal, hepatitis, ictericia (coloracién amarilla de la piel y
mucosas) y colestasis (supresion del flujo de la bilis).

Trastornos musculoesqueléticos y del tejido conjuntivo: contracciones musculares y debilidad local.
Trastornos renales y urinarios: polaquiuria (aumento de la frecuencia de micciones de orina) y/o retencién
urinaria, disminucidn del tono de la vejiga.

Trastornos generales y alteraciones en el lugar de administracién: debilidad, dolor de cabeza, astenia (falta
de fuerzas), malestar.

Trastornos endocrinos: hipoglucemia (bajo nivel de glucosa en sangre).

Trastornos de la piel y del tejido subcutdneo: sudoracién.

Comunicacion de efectos adversos
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Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero, incluso si
se trata de posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos
directamente a través del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de Medicamento de Uso Humano:
https://www.notificaram.es. Mediante la comunicacion de efectos adversos usted puede contribuir a
proporcionar més informacién sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Yurelax

Este medicamento no requiere condiciones especiales de conservacion.
Mantener fuera de la vista y del alcance de los nifios.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en el envase después de CAD.
La fecha de caducidad es el dltimo dia del mes que se indica.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagiies ni a la basura. Deposite los envases y los
medicamentos que no necesita en el Punto SIGRE *) de 1a farmacia. En caso de duda pregunte a su
farmacéutico cémo deshacerse de los envases y de los medicamentos que no necesita. De esta forma,
ayudard a proteger el medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicion de Yurelax

- El principio activo es ciclobenzaprina hidrocloruro. Cada cdpsula contiene 10 mg de ciclobenzaprina
hidrocloruro.

- Los demas componentes son: estearato de magnesio, talco, celulosa microcristalina. La cdpsula de
gelatina dura contiene: diéxido de titanio (E171), indigotina (E132), quinoleina (E104).

Aspecto del producto y contenido del envase
Cépsulas de gelatina dura, de color verde y blanco, acondicionadas en blister. Envase con 30 cdpsulas de
gelatina dura.

Titular de la autorizacion de comercializacion
Meda Pharma SL

C/General Aranaz, 86

28027 Madrid

Espana

Responsable de la Fabricacion

Labiana Pharmaceuticals, S.L.

C/Casanova, 27-31

08757 Corbera de Llobregat (Barcelona) Espaia

Pueden solicitar mds informacién respecto a este medicamento dirigiéndose al representante local del
titular de la autorizacién de comercializacion:

Mylan Pharmaceuticals, S.L.

C/ Plom, 2-4, 5% planta

08038 - Barcelona
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Espana
Fecha de la dltima revision de este prospecto: Febrero 2021

La informacién detallada y actualizada de este medicamento estd disponible en la pdgina Web de la
Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) http://www.aemps.gob.es/
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