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Folheto informativo: Informacao para o doente

Miodia 15 mg capsulas de libertagdo prolongada
Miodia 30 mg capsulas de libertagdo prolongada

Cloridrato de ciclobenzaprina

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento,
pois contém informacdo importante para si.

Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

Este medicamento foi receitado apenas para si. Ndo deve da-lo a outros. O
medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos sinais de
doenca.

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver secgédo 4.

O que contém este folheto:

. O que é Miodia e para que é utilizado

. O que precisa de saber antes de tomar Miodia
. Como tomar Miodia

. Efeitos secundarios possiveis

. Como conservar Miodia

. Conteldo da embalagem e outras informacoes
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1. O que é Miodia e para que é utilizado
Miodia € um medicamento indicado para:

Alivio de espasmos musculares associados a lesdes musculares agudas que resultam
de:

- lesdo local devido a trauma ou a distensdao muscular, que origine dor localizada e
inchaco das articulacdes e musculos.

- doenca que afeta os nervos da coluna vertebral (radiculopatia), causando dor
desde a coluna até ao pescoco ou bracos (radiculopatia cervical) ou até a zona da
anca (radiculopatia lombo-sagrada), e que pode estar ou ndo associada a doenca de
disco intervertebral.

- inflamacgdo das articulagdes, denominada de osteoartrite hipertrofica degenerativa,
com ou sem irritacdo da raiz dos nervos.

A melhoria manifesta-se por diminuicdo do espasmo muscular, da dor associada, da
hipersensibilidade, da limitacdo dos movimentos e da restricdo das atividades
diarias.

Alivio do espasmo (contratura muscular), dor muscular local e perturbagdes do sono

associadas a uma doenca chamada de fibrosite.

2. O que precisa de saber antes de tomar Miodia
Nao tome Miodia
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- Se tem alergia a substancia ativa ou a qualquer outro componente deste
medicamento (indicados na seccao 6).

Adverténcias e precaugbes

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Miodia:

- Se tem problemas de figado

- Se tem mais de 65 anos

- Se esta a tomar medicamentos da classe dos antidepressivos triciclicos (por
exemplo, amitriptilina e imipramina)

- Se tem historia de retencgdo urinaria, glaucoma de dngulo fechado, ou aumento da
pressdo intraocular

- Se sofre de doencas cerebrais ou da medula

- Se estad a tomar buprenorfina.

Criancas e adolescentes
A toma de Miodia ndo é recomendada para criangcas com idade até aos 15 anos.

Outros medicamentos e Miodia
Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, tiver tomado
recentemente ou se vier a tomar outros medicamentos.

Ndo se recomenda tomar Miodia ao mesmo tempo que os seguintes medicamentos:
Barbituricos (medicamentos para dormir)

Antidepressivos triciclicos (medicamentos para tratar a depresséo)

Outros depressores do sistema nervoso central

Buprenorfina. Este medicamento pode interagir com Miodia e podera sentir sintomas
tais como contracGes ritmicas involuntarias dos musculos, incluindo os muasculos que
controlam o movimento dos olhos, agitacdo, alucinacdes, coma, transpiracao
excessiva, tremor, exagero de reflexos, aumento da tensdao muscular, temperatura
corporal acima de 38 °C. Contacte o seu médico se sentir estes sintomas.

Miodia com alimentos, bebidas e alcool

Ndo beba alcool durante o tratamento com Miodia, pois o seu efeito podera se
potenciado pela ciclobenzaprina. Nao foi detetada interacdo entre o Miodia e os
alimentos.

Gravidez e amamentacdo
Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar,
consulte o seu meédico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

N&o se sabe que efeito podera ter Miodia na mulher gravida. Fale com o seu médico,
para que ele a ajude a avaliar os beneficios e potenciais riscos deste medicamento.
Ndo se sabe se Miodia passa para o leite materno, informe o seu médico se esta ou
pretende amamentar. O seu médico ira aconselha-la se deve tomar Miodia.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas

Miodia podera diminuir a capacidade mental e/ou fisica necessarias ao desempenho
de atividades que requerem concentragdo, como € o caso do trabalho com maquinas
ou da condugdo de veiculos. Se tal acontecer, evite trabalhar com maquinas ou
realizar outras tarefas perigosas que exijam concentracdo.

Miodia contém sacarose
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Se foi informado pelo seu médico que tem intolerdncia a alguns aglcares, contacte-o
antes de tomar este medicamento.

3. Como tomar Miodia

Tome este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico. Fale com o seu
médico ou farmacéutico se tiver duvidas.

Adultos

A dose recomendada de Miodia para a maioria dos doentes é de 15 mg/dia, uma vez
por dia. No entanto, a dose pode ser aumentada para 30 mg, uma vez por dia. A
dose maxima didria ndo devera exceder 60 mg.

Modo de administracdo
Via oral. Recomenda-se que Miodia seja tomado todos os dias a mesma hora. Engula
a capsula inteira com liquido suficiente. As capsulas ndo devem ser abertas.

Duracao do tratamento

Normalmente ndo € necessario o uso de Miodia por periodos superiores a 2 ou 3
semanas, uma Vvez que O espasmo muscular estd associado a lesdes
musculoesqueléticas agudas e de curta duragdo.

Se tomar mais Miodia do que deveria
Contacte imediatamente o seu médico ou farmacéutico, mesmo que se sinta bem,
pare que ele o examine.

Caso se tenha esquecido de tomar Miodia

Se se esquecer de tomar Miodia € provavel que os sintomas aparegcam novamente.
Nao tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar.
Continue simplesmente a tomar as capsulas como recomendado pelo médico.

Se parar de tomar Miodia
Normalmente ndo existem efeitos resultantes da paragem do tratamento com
Miodia.

Caso ainda tenha dulvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu
médico ou farmacéutico.

4, Efeitos secundarios possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamente pode causar efeitos secundarios,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.

Efeitos secundarios muito frequentes (afetam mais de 1 em cada 10 pessoas)
Tonturas

Boca seca

Sonoléncia.

Efeitos secundarios pouco frequentes (afetam mais de 1 em cada 100 pessoas)
Reaces alérgicas, que podem atingir a pele, a face e a lingua (incluindo exantema
cutdneo, urticaria e inchaco da face e da lingua)
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Desorientacgdo, dificuldade em dormir (insénias), depressdo, sensagdes anormais,
ansiedade, agitacdo, pensamentos e sonhos anormais, alucinacdes, excitacao,
confusdo, euforia, nervosismo

Falta de coordenacdo nos movimentos do corpo (ataxia), vertigens, dificuldade na
articulacdo das palavras (disartria), formigueiro, tremores, rigidez muscular ndo
habitual que dificulta os movimentos (hipertonia), convulsdes

Visdo turva, ter percecdo de duas imagens de um sé objeto (diplopia)

Zumbidos

Batimento do coracdao acelerado (taquicardia), desmaio, batimento do coracdo
irregular (arritmia), dilatagdo dos vasos sanguineos, batimento do coracdo acelerado
ou irregular (palpitacdes), diminuicdao da tensdo arterial

Vomitos, perda de apetite (anorexia), diarreia, dor abdominal, inflamacdo do
estomago (gastrite), sede, gases (flatuléncia), nausea, mal-estar gastroesofagico
(dispepsia), lingua saburrosa, perda do paladar (ageusia), obstipacdo (prisdo de
ventre)

Alteracdes do funcionamento do figado e da vesicula biliar (hepatite, ictericia e
colestase)

Aumento da frequéncia e/ou retencdo urinaria, diminuicdo do ténus da bexiga
Transpiracao (sudagdo)

Contracdes musculares, fraqueza

Mal-estar geral

Cansaco

Dores de cabeca.

Comunicacdo de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera
comunicar efeitos secundarios diretamente ao INFARMED, I.P. através dos contactos
abaixo. Ao comunicar efeitos secundarios, estara a ajudar a fornecer mais
informacdes sobre a seguranca deste medicamento.

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente)

ou através dos seguintes contactos:

Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

e-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Miodia

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Nao conservar acima de 25 ©C.

Ndo utilize este medicamento apods o prazo de validade impresso na embalagem

exterior e no blister, apdés VAL. O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do
més indicado.
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Ndo deite fora quaisquer medicamentos na canalizacdo ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza.
Estas medidas ajudarao a proteger o ambiente.

6. Contelido da embalagem e outras informacgoes

Qual a composicdo de Miodia

- A substancia ativa € cloridrato de ciclobenzaprina. Uma capsula de libertacdo
prolongada contém 15 mg ou 30 mg de cloridrato de ciclobenzaprina.

-Os outros ingredientes sao:

Contelido da capsula: esferas de aglcar, etilcelulose, ftalato de dietilo, Opadry Clear
YS-1-7006 (hipromelose 6 ¢ps, macrogol 400 e macrogol 8000);

Revestimento (capsula 15 mg): dioxido de titédnio (E171), gelatina, 6xido de ferro
amarelo (E172), 6xido de ferro vermelho (E172);

Revestimento (capsulas 30 mg): amarelo-sol FCF, azul brilhante (E133), didéxido de
titdnio (E171), gelatina, indigotina (E132), vermelho-allura AC (E129);

Tinta de impressdo (capsulas de 15 mg): goma laca, alcool desidratado, alcool
isopropilico, butanol, polietilenoglicol (E1520), amdnia concentrada, laca de aluminio
de indigotina;

Tinta de impressdo (capsulas de 30 mg): verniz shellac (a 45% em alcool SD-45),
dioxido de titanio (E171), alcool isopropilico, hidroxido de amodnio (a 28%),
propilenoglicol (E1520), butanol, simeticone.

Qual o aspeto de Miodia e contelido da embalagem

- Miodia 15 mg sdo capsulas com cabeca e corpo laranja claro, contendo granulos
brancos a amarelos.

- Miodia 30 mg sdo capsulas com cabeca vermelha e corpo azul escuro, contendo
granulos brancos a amarelos.

As capsulas de libertacdo prolongada sdo acondicionadas em blisters de PVC-Alu e
estdo disponiveis em embalagens de 30 unidades.

Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado e Fabricante
Titular da Autorizacao de Introducgdo no Mercado:

Bene Farmacéutica, Lda.

Av. D. Joao II, Ed. Atlantis, n© 44C - 10 1990-095 Lisboa
Portugal

Tel.: 211 914 455

Fabricantes:

Iberfar - Indlstria Farmacéutica, S.A.

Estrada Consiglieri Pedroso, n.© 123, Queluz de Baixo
2734-501 Barcarena

Portugal

Corden Pharma Lisbon, S.A.
Rua da Industria, 2
2610-088 Amadora
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