ICIoridraio de Tizanidina

Posologia

O Cloridrato de Tizanidina possui janela terapéutica estreita e alta variabilidade interpaciente devido ds concentracdes
plasmdticas de tizanidina, o que torna importante o gjuste de dose de acordo com a necessidade do paciente.

Uma baixa dose inicial de 2 mg, trés vezes ao dia, pode minimizar o risco de reagdes adversas. O aumento de dose deve ser
ajustado cuidadosamente de acordo com as necessidades individuais do paciente.

Para alivio dos espasmos musculares dolorosos
A dose usual é de 2 a 4 mg, trés vezes ao dia. Em casos graves, uma dose adicional de 2 mg ou 4 mg pode ser fomada,
preferencialmente & noite para minimizar a sedacdo.

Espasticidade decorrente de distUrbios neuroldgicos

A dose didria inicial ndo deve exceder a é mg, divididos em trés doses, podendo ser aumentada gradativamente de 2 mg a 4 mg,
em intervalos de 3 a 4 dias ou semanalmente. Geralmente, obtém-se resposta terapéutica étima com dose didria entre 12 e 24
mg, administradas em 3 ou 4 doses, em intervalos iguais. NGo se deve exceder a dose didria de 36 mg.

Uso pedidtrico
Como a experiéncia em pacientes abaixo de 18 anos de idade é limitada, ndo se recomenda o uso de Cloridrato de Tizanidina
nessa faixa etdria da populacdo.

Uso em idosos (= 65 anos)
A experiéncia com o uso de Cloridrato de Tizanidina em idosos € limitada. Entretanto, é recomendado que o fratamento seja
iniciado com a menor dose e o aumento da dose deve ser realizado aos poucos, de acordo com a toler@ncia e eficdcia.

Pacientes com insuficiéncia renal

Em pacientes com insuficiéncia renal grave [clearance (depuracdo) de creatinina < 25 mL/min], é recomendado iniciar o
tratamento com 2 mg, uma vez ao dia. O aumento da posologia deve ser feito gradativamente, de acordo com a tolerabilidade
e a eficdcia.

Se a eficdcia precisar ser melhorada, recomenda-se aumentar primeiramente a dose Unica didria antes de aumentar a
frequéncia de administracdo.

Pacientes com insuficiéncia hepdtica
O uso de Cloridrato de Tizanidina em pacientes com insuficiéncia hepdtica grave é contraindicado.

Este medicamento ndo deve ser partido ou mastigado.

Indicagoes do produto
CS5PASITIO Imusculdr goloroso

Associado a disturbios estdticos e funcionais da coluna (sindromes cervical e lombar);
Apds cirurgia, como por exemplo, de hérnia de disco intervertebral ou de osteoartrite do quadiril.
Espasticidade decorrente de distUrbios neuroldgicos

Esclerose multipla, mielopatia crénica, doencas degenerativas da medula espinhal, acidentes cerebrovasculares e paralisia
cerebral.

Contra Indicagoes

O Cloridrato de Tizanidina é contraindicado em casos de hipersensibilidade conhecida a fizanidina ou a qualguer um dos
excipientes. E também contraindicado na disfuncdo hepdtica grave.

O uso concomitante de tizanidina com inibidores fortes da CYP1A2, como a fluvoxamina ou o ciprofloxacino é contraindicado.

Este medicamento é contraindicado para uso por pacientes com disfuncdo hepdtica grave.

Efeitos Colaterais



sonoléncia, fadiga, fontura, boca seca, diminuicdo da pressdo arterial, nduseas, problemas gastrintestinais e aumento das
transaminases, tém sido relatadas, geralmente como ligeiras e transitdrias.

Com doses mais elevadas, como as recomendadas para o fratamento de espasticidade, as reagdes adversas observadas com
doses baixas s&o mais frequentes e mais pronunciadas, mas raramente graves o suficiente para requerer a descontinuagdo do
tratamento. Além disso, as seguintes reacdes adversas podem ocorrer hipotensdo, bradicardia, fraqueza muscular, insdnia,
distUrbio do sono, alucinacdo, hepatite.

As reacdes adversas a medicamentos de estudos clinicos (Tabela 1) estdo listadas de acordo com a classificacdo sistema-érgdo
do MedDRA. Dentro de cada classe de sistema-6rgdo, as reacdes adversas a medicamentos estdo classificadas conforme a
frequéncia, a mais frequente primeiro. Dentro de cada grupo de frequéncia, as reagdes adversas a medicamentos estdo
apresentadas em ordem decrescente de gravidade.

Além disso, a frequéncia correspondente utilizando a seguinte convencdo (CIOMS lll) também estd sendo fornecida para cada
reacdo adversa ao medicamento

Muito comum (> 1/10);

Comum (> 1/100 a < 1/10);

Incomum (> 1/1.000 a < 1/100);

Rara (> 1/10.000 a < 1/1.000);

Muito rara (< 1/10.000).

Tabela 1 - Reacdes adversas:

Classe de sistema de érgdos Categoria de frequencia Reacdes adversas
Disturbios psiquidtricos Comuns Insdnia, distUrbio do sono.

DistUrbios do sistema nervoso Muito comuns Sonoléncia, tontura.
DistUrbios cardiacos Incomum Bradicardia.

DistUrbios vasculares

Comum Hipotensdo.
DistUrbios gastrintestinais Muito comuns DistUrbios gastrintestinais, boca seca.
Comum Ndusea.
DistUrbios musculoesqueléticos e de tecidos conjuntivos Muito comum Fragueza muscular.
Disturbios gerais e condicdes do local de administracdo Muito comum Fadiga.
Laboratoriais Comuns Diminuicdo da pressdo sanguinea, aumento de fransaminase.
Reagdes adversas a medicamentos na pds-comercializacdo (frequéncia desconhecida)
As seguintes reacdes adversas a medicamentos foram reportadas durante o uso de Cloridrato de Tizanidina apds aprovacdo, por
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