PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Klorzoxazon Orifarm 250 mg tabletter

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
1 tablett innehaller 250 mg klorzoxazon.

For fullstandig forteckning Gver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Tablett
Vit till gul-vit, rund, valvd tablett, skarad pa ena sidan, diameter 10 mm.

Brytskaran &r inte till for att dela tabletten i lika stora doser utan enbart for att underlatta nedsvaljning.

4, KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer
Klorzoxazon Orifarm &r indicerad for korttidsbehandling av smartsam muskelsammandragning.

4.2  Dosering och administreringssatt

Dosering

Vuxna
1 tablett 3-4 ganger dagligen. Vid svar muskelspasm kan 2 eller eventuellt 3 tabletter 3-4 ganger
dagligen ges initialt, dock hogst 9 tabletter per dygn.

Speciella patientgrupper

Pediatrisk population (12 ar och aldre)

Sékerhet och effekt for klorzoxazon har inte faststéllts hos barn. Klorzoxazon ska inte anvéndas till
barn som vager mindre &n 40 kg (under 12 ar).

Barn som véger > 40 kg (12 ar och aldre): 1 tablett 3-4 ganger dagligen.

Aldre (>65 ar)

Lagsta mdjliga dos ska valjas vid behandling av aldre patienter.

Behandling av aldre ska ske med forsiktighet och behandlingstiden ska vara sa kort som méjligt.
Effekt och behov av behandling ska utvarderas kontinuerligt. Se dven avsnitt 4.4.

Nedsatt njurfunktion
Ingen dosjustering kravs for patienter med mild och mattligt nedsatt njurfunktion. Data saknas for
patienter med svar njurfunktionsnedsattning.



Nedsatt leverfunktion
Klorzoxazon bor inte ges till patienter med nedsatt leverfunktion (se avsnitt 4.4 och 4.8).

Administreringssatt
Oral anvéandning. Klorzoxazon Orifarm kan tas med eller utan foda.

4.3 Kontraindikationer
Overkanslighet mot den aktiva substansen eller mot négot hjélpizmne som anges i avsnitt 6.1.
4.4 Varningar och forsiktighet

Nedsatt leverfunktion

Enstaka studier har visat att metabolismen av klorzoxazon kan paverkas hos patienter med moderat till
svar leversjukdom. Vid nedsatt leverfunktion foreligger darfor risk for 6kad exponering av
klorzoxazon. Efter marknadsgodkénnande har allvarliga fall med leverskada rapporterats.

Oavsett initial leverfunktion foreligger risk for allvarlig idiosynkratisk leverskada. Vid tecken pa
leverskada ska klorzoxazon sattas ut och far inte aterinsattas. Se dven avsnitt 4.8.

Porfyri
Klorzoxazon kan utlésa akuta anfall av porfyri och bor dérfor inte anvéndas av patienter med porfyri.

Aldre
Da klorzoxazon kan orsaka trétthet, yrsel och dasighet bor risken for fall beaktas. Behandling av aldre
ska ske med forsiktighet och behandlingen ska utvarderas kontinuerligt.

Missbruk och felaktig anvandning
Det foreligger risk for missbruk och felaktig anvandning av skelettmuskelavslappnande medel pa
gruppniva. Risken for missbruk och felaktig anvandning av klorzoxazon é&r inte kand.

45 Interaktioner med andra ldkemedel och 6vriga interaktioner

Klorzoxazon metaboliseras i levern av framfdrallt CYP 2E1 och kan dédrmed interagera med andra
substanser som hdmmar eller inducerar detta enzym (se avsnitt 5.2).

Disulfiram hammar CYP 2E1 och darmed metabolismen av klorzoxazon. Samtidig anvandning
medfor en betydande 6kning av klorzoxazon i plasma samt 6kad halveringstid.

Samtidig anvandning av klorzoxazon och etanol kan orsaka paverkan pa CYP 2E1. Studier har visat
att CYP 2E1 induceras i individer med kroniskt intag av etanol, men hammas i individer som far en
singeldos av etanol.

En studie har visat minskad clearance for klorzoxazon vid samtidig administrering av klorzoxazon och
isoniazid (inducerare av CYP 2E1). 48 timmar efter utsattning av isoniazid 6kade clearance for
klorzoxazon.

Forsiktighet bor saledes iakttagas vid anvandning av alkohol och isoniazid, eftersom bade hamning
och induktion av CYP 2E1 har rapporterats for dessa substanser i kombination med klorzoxazon.

Den sedativa effekten av klorzoxazon kan ¢ka vid samtidig anvandning av andra centralt verkande
substanser, inklusive alkohol (se avsnitt 4.7 och 4.8).



4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet
Det finns inga relevanta kliniska data fran anvandning av klorzoxazon under graviditet.

Amning
Uppgift saknas om klorzoxazon passerar éver i modersmjolk.

Fertilitet
Kliniska data gallande fertilitet saknas for klorzoxazon.

4.7  Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Klorzoxazon har mattlig effekt pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner p.g.a.
potentiella biverkningar sasom trotthet, yrsel och dasighet, vilka kan forsamra vakenhet och
uppmarksamhet. Patienter bor varnas och radas att undvika bilkérning och anvandning av maskiner
om sadana biverkningar upptréader.

4.8 Biverkningar
I nedanstaende tabell &r biverkningarna listade efter klassificering och frekvens Vanliga (>1/100,

<1/10); Mindre vanliga (>1/1 000, <1/100); Sallsynta (>1/10 000, <1/1 000); ingen kéand frekvens
(kan inte beraknas fran tillgangliga data).

Systemorganklass och frekvens Biverkningar

Immunsystemet

Séllsynta Allergiska reaktioner

Ingen kand frekvens Angioddem, anafylaktisk reaktion
Centrala och perifera nervsystemet

Vanliga Trotthet, yrsel, dasighet
Magtarmkanalen

Mindre vanliga Halsbranna, illaméende, diarré
Séllsynta Gastrointestinal blédning

Lever och gallvagar

Séllsynta Ikterus

Ingen ké&nd frekvens Leverpaverkan, leverskada, leversvikt
Hud och subkutan vévnad

Séllsynta Hudutslag, klada, urtikaria, petekier, ekkymos

Fall av allvarlig idiosynkratisk leverskada och leversvikt, som har lett till transplantation eller déd, har
rapporterats efter att produkten introducerades pa marknaden.

Rapportering av misstankta biverkningar
Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkénts. Det gér det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning till:




Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

4.9 Overdosering

Toxicitet
Begrénsad erfarenhet av 6verdosering.

Symtom
Yrsel, muskelrelaxation, somnolens, medvetsloshet. Eventuellt andningsdepression och hypotension.
Aven antikolinerga symtom, excitation, 6kad tonus. lllamaende, krakningar.

Behandling

Om befogat ventrikeltdmning, kol. Symtomatisk terapi.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Muskelavslappande medel, centralt verkande. ATC-kod: M03BB03
Klorzoxazon dr ett centralt verkande muskelavslappande medel. Preparatet hdmmar
impulsoverforingen inom de polysynaptiska reflexbanorna och har hérigenom en avslappande effekt
pa kramptillstand i skelettmuskulaturen.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Klorzoxazon absorberas nastan fullstandigt fran magtarmkanalen. Effekten sétter in inom 1 timme och
maximal plasmakoncentration uppnas efter 1-2 timmar. Halveringstiden &r ca 1 timme. Klorzoxazon
metaboliseras i levern via CYP 2EL1 till 6-hydroxiklorzoxazon och utséndras huvudsakligen via urinen
som dess glukuronid-metabolit.

5.3 Prekliniska sakerhetsuppgifter

Det finns inga prekliniska data av relevans for sakerhetsbeddmningen utéver vad som redan beaktats i
produktresumen.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning 6ver hjalpamnen

Potatisstéarkelse

Cellulosa, mikrokristallin

Kalciumvatefosfatdihydrat

Gelatin

Talk
Stearinsyra



6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

3ar.

6.4 Séarskilda férvaringsanvisningar

Forvaras vid hogst 30 °C.

6.5 Forpackningstyp och innehall

HDPE plastburk med skruvlock (LDPE/HDPE): 25, 50, 56, 100 eller 105 tabletter.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6 Sarskilda anvisningar for destruktion och évrig hantering

Inga sérskilda anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Orifarm Generics A/S

Energivej 15

DK-5260 Odense S

Danmark

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

58609

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

2019-11-15/2024-11-15

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2025-03-04
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