PRODUKTRESUME

1 LAKEMEDLETS NAMN
Paraflex 250 mg tabletter

2 KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

1 tablett innehaller 250 mg klorzoxazon.

For fullstandig forteckning dver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3 LAKEMEDELSFORM

Tablett
Vit till gul-vit, rund, vélvd tablett, skarad pa ena sidan.

4 KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

For muskelavslappning vid artrit, artros, bursit, cervikalrotsyndromet, fibrosit, fibromyosit,
frakturer, lumbago, muskelstrackningar, spondylit, torticollis etc. Spanningshuvudvark.
Understodjande medel vid fysikalisk terapi och rehabilitering. Premedicinering vid el-chock-
terapi. Spasmer pa neurologisk basis, till exempel vid centralmotoriska rubbningar (cerebral
palsy), multipel skleros, spastisk paraplegi. Vid neurologiska sjukdomar &r dock effekten av
klorzoxazon manga ganger otillracklig.

4.2 Dosering och administreringssatt

Vuxna

Muskelspasm: 1 tablett 3-4 ganger dagligen till maten (vid svar muskelspasm kan initialt ges
2 eller eventuellt 3 tabletter 3-4 ganger dagligen, dock hogst 9 tabletter per dygn).
Spanningshuvudvérk: 2 tabletter var 4:e timme i 12 eller 24 timmar.

Premedicinering vid elchock-terapi: 4 tabletter ca 10 timmar fore behandlingen och 2-6
tabletter ca 2 timmar fore behandlingen.

Barn
15-2 tabletter 2-4 ganger dagligen.

Aldre
Lagsta mojliga dos ska véljas vid behandling av aldre patienter.

4.3 Kontraindikationer
Overkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot hjalpamne som anges i avsnitt 6.1.



4.4 Varningar och forsiktighet

Klorzoxazon bor inte anvandas av patienter med nedsatt leverfunktion. Vid symtom pa
levertoxicitet bor behandlingen avslutas.

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

Aldre
Behandling av aldre ska ske med forsiktighet och behandlingstiden ska vara sa kort som
mojligt. Effekt och behov av behandling ska utvarderas kontinuerligt.

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och évriga interaktioner

Klorzoxazon metaboliseras i levern av framforallt CYP 2E1 och kan darmed interagera med
andra substanser som metaboliseras av detta enzym (t ex disulfiram och etanol). Disulfiram
hammar CYP 2E1 och ddrmed metabolismen av klorzoxazon. Samtidig anvandning medfor
en betydande 6kning av klozoxazon i plasma samt 6kad halveringstid.

Den sedativa effekten av klorzoxazon kan 6ka vid samtidig anvandning av andra centralt
verkande substanser.
4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet
Inga kanda risker vid anvandning under graviditet.

Amning

Uppgift saknas om klorzoxazon passerar 6ver i modersmjolk.

4.7 Effekter pa formagan att framféra fordon och anvanda maskiner

Vid behandling med Paraflex kan reaktionsformagan nedséttas. Detta bor beaktas da skarpt
uppmérksamhet kravs, till exempel vid bilkdrning.

4.8 Biverkningar

Biverkningar berdknas forekomma hos ca 10 % av behandlade patienter. Vanligast ar trotthet.

| nedanstaende tabell ar biverkningarna listade efter klassificering och frekvens (Vanliga
(=1/100); Mindre vanliga (=1/1 000, <1/100); Sallsynta (>1/10 000 ,<1/1000); ingen kand
frekvens (kan inte beraknas fran tillgangliga data).

Centrala och perifera nervsystemet

Vanliga Trotthet, yrsel, dasighet

Magtarmkanalen

Mindre vanliga Halsbranna, illamaende, diarré

Sallsynta Gastrointestinal blédning

Hud och subkutan vavnad

Sallsynta Hudutslag, klada, urtikaria, petekier,
ekkymos




Immunsystemet

Séllsynta Allergiska reaktioner

Ingen kénd frekvens Angiotdem, anafylaktisk reaktion
Lever och gallvagar

Sallsynta Ikterus

Ingen kénd frekvens leverpaverkan, leverskada

Rapportering av misstankta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkants. Det gor det
mojligt att kontinuerligt dvervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Hélso- och
sjukvardspersonal uppmanas att rapportera varje misstankt biverkning till (se detaljer nedan).

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

4.9 Overdosering

Toxicitet: Begransad erfarenhet av 6verdosering.

Symtom: Yrsel, muskelrelaxation, somnolens, medvetsldshet. Eventuellt andningsdepression
och hypotension. Aven antikolinerga symtom, excitation, ékad tonus. lllaméende, 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 é&r ett centralt verkande muskelavslappande medel. Preparatet hdmmar
impulsoverforingen inom de polysynaptiska reflexbanorna och har harigenom en avslappande
effekt pa kramptillstand i skelettmuskulaturen.

Det béasta terapeutiska resultatet far man vid olika ortopediska och reumatologiska sjukdomar
sasom frakturer och muskelstrackningar, cervikalrotsyndromet, torticollis, lumbago etc.
Klorzoxazon léser harvid snabbt den smértsamma muskelspasmen och mgjliggor ett tidigare
insattande av rorelseterapi.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

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



http://www.lakemedelsverket.se
http://www.lakemedelsverket.se

5.3 Prekliniska séakerhetsuppgifter

Det finns inga prekliniska data av relevans for sakerhetsbeddmningen ut6ver vad som redan
beaktats i produktresumen.

6 FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning 6ver hjalpamnen
Kalciumvétefosfat, gelatin, mikrokristallin cellulosa, stearinsyra, talk, potatisstarkelse.

6.2 Inkompatibiliteter
Ej relevant.

6.3 Hallbarhet
3ar.

6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar
Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

6.5 Forpackningstyp och innehall
Plastburk, 50 eller 100 tabletter.

6.6 Séarskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering
Inga sérskilda anvisningar.

7 INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

BioPhausia AB
Nybrokajen 7,
111 48 Stockholm

8 NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING
6157
9 DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godkannandet: 28 juni1960
Datum for den senaste fornyelsen: 01 juli 2007

10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN
2018-01-09
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