Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/346/paraflex-250-mg-20-komprime-tablet
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/MO3BB03

KISA URON BiLGisi

1. BESERI TIBBI URUNUN ADI
PARAFLEX® tablet
2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde:
Her tablette, 250 mg klorzoksazon bulunur.

Yardimcr madde(ler):
Ponso 4R (E124) (72 mg) icermektedir,

Yardimer maddeler icin 6.1°e bakiniz,
3. FARMASOTIK FORM

Tablet.

[ ¥aabtd

Agik pembe, bir yiiztinde “C” amblemi olan, kenarlar kivrik, yuvarlak, muntazam

iabletler.
4. KLINIK OZELLIKLER

4.1. Terapétik endikasyonlar

PARAFLEX®, iskelet adalesindeki agrn ve spazmla birlikte olan rahatsizhifn
iytlestirmek i¢in fizik tedavi, istirahat ve diger yontemlere yardimer olarak kullanilir:
lumbago, tortikolis, servikal sendrom, iltihabi veya travmatik adale, tendon ve eklem
rahatsizliklar: ve ortopedik islemler (ekstansiyon, yerine koyma v.s.) esnasinda.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikligr ve siiresi: Yetigskinlerdeki doz, genellikle 3-4 defa 1-2
tablettir. Gerekirse doz, 3-4 defa 3 tablete ¢ikarilabilir. Iyilesme goriiliince doz
azattilabilir,

Uygulama sekli: Tabletler bir bardak su ile birlikte alinir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler

Bibrek yetmezligi: Bébrek yetmezligi olan hastalarda 6zel bir kullanimu yoktur,
Karaciger yetmezligi: Karaciger yetmezligi olan hastalarda kullaniimamalidir.
Pediyatrik popiilasyon: 12 yas ve daha blyiik ¢ocuklarda, giinde 3 veya 4 defa Y%
tablettir. Cocuklara verirken tabletler kirilabilir veya uygun bir gida ile karistinilabilir.
Geriyatrik popiilasyon: Geriyatrik popiilasyonda 6zel bir kullanimu yoktur.

4.3. Kontrendikasyonlar

¢ Klorzoksazon, bu ilaca tahammiilsizliigli veya hassasiyeti bilinenlerde kullanilmaz.
» Karaciger fonksiyon bozuklugu.

» Akut porfiri.



4.4. Ozel kullanim uyarilari ve nlemleri

» Hepatotoksisite: Klorzoksazon alan hastalarda nadiren, 8ltimeiil olabilen, ciddi
karaciger toksisitesi bildirilmistir. Mekanizmasi bilinmemekle birlikte idiyosinkratik
ve Ongdritlemez gibi goriinmektedir. Bu nadir olaya hastalar1 egilimli kilan faktérler
bilinmemektedir. Hastalar, hepatotoksisitenin ilk isaret ve/veya belirtilerini (ates,
dokiintl, istahsizlik, bulanti, kusma, yorgunluk, sag {ist kadranda agri, koyu renkli
idrar veya sarilik gibi) bildirmeleri konusunda bilgilendiriimelidir. Eger bu isaret veya
belirtilerden herhangi biri gelisirse PARAFLEX® kullamimi hemen kesilmelidir. Eger
hastada karaciger enzimleri (8rnegin, AST, ALT, alkalen fosfataz) veya bilirubin
seviyelerinde anormallik olusursa da PARAFLEX® kullanimi kesilmelidir.

» Hassas kisilerde alerjik reaksiyona sebep olabilir, Klorzoksazona alerjisi bilinen
veya ilaglara alerji hikayesi olan hastalarda ihtiyathi kullanilmalidir. Eger kizarma,
trtiker veya cilt kaginmas: gibi hassastyet reaksiyonlan gérilirse ilag kesilmelidir.

¢ PARAFLEX® kullanmu sersemlik vapabilir ve alkol veya diger merkezi sinir
sistemi depresanlarinin birlikte kullanim sersemligi artirabilir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

PARAFLEX® kullanim bag donmesi ve sersemlik yapabilir; bu nedenle arag ve
makine kullamldiginda dikkatli olmalidir.

Alkol ve/veya Merkezi Sinir Sistemi (MSS) depresam ilaclarla birlikte kullanildiginda
klorzoksazon, MSS depresyonuna bagli sersemligi artirabilir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler; Ozel popiilasyonlara iligkin etkilesim
calismasi yaptimanustir,

Pediyatrik popiilasyon: Pediyatrik popiilasyona iliskin  etkilesim ¢alismast
yaptlmamistir,

4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi, C’dir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadmlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Diizenli PARAFLEX® kullanimi esnasinda gerekiyorsa uygun ve etkili bir
kontrasepsiyon yontemi kullanilmalidir.

Gebelik donemi

Klorzoksazonun gebe kadinlarda kullanimina iliskin yeterli veri mevcut degildir.
Hayvanlar iizerinde yapilan g¢aligmalar, gebelik /ve-veya/ embriyonal/fetal gelisim
/veveya/ dogum /ve-veya/ dogum sonrasi gelisim tlizerindeki etkiler bakimindan
yetersizdir. Insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

PARAFLEX® mutlaka gerekli olmadikea gebelik déneminde kullanilmamalidir.

Laktasyon donemi
Klorzoksazonun anne siitiine gecip geemedigi bilinmemekiedir. PARAFLEX®
emzirme doneminde kullanilmamalidir.

Ureme yetenegi/Fertilite
PARAFLEX®  tedavisinin  insanlarda fertiliteyt  etkileyip  etkilemedigi
bilinmemektedir.



4.7, Ara¢ ve makine kullanim iizerindeki etkiler
PARAFLEX® kullammi bas dénmesi ve sersemlik yapabilir; bu nedenle arac ve
makine kullanildiginda dikkathi olmalidr.

4.8. Istenmeyen etkiler

Agagidaki advers deneyimler, 500 mg klorzoksazon ile yapilan kontrolli, ¢oklu doz
uygulanan bir klinik ¢alisma sonucunda bildirilmistir. Toplamda, klorzoksazon alan
894 hastanin %26°sinda ve plasebo alan 151 hastamn %11%inde en azindan bir advers
olay gorillmistir. Plasebo ile tedavi edilen grupla kiyaslandiginda, klorzoksazon ile
tedavi edilen grupta bas dénmesi ve sersemlik bildirilen hastalarmn orani anlamli
sekilde daha yliksek bulunmustur.

Asagidaki advers olaylar klorzoksazon alan hastalarin > %1’inde (siklik belirtilmistir)
veya %l’inden azinda meydana gelmistir. Ancak bu advers olaylar, hastalarin
calismadan c¢ikariimastyla sonuglannustir; olasi, veya muhtemel olarak veya
kesinlikle klorzoksazonla iliskili bulunmustur.

Cok vaygin (= 1/10); yaygin (= 1/100 ila < 1/10); yaygin olmayan (> 1/1.000 ila <
1/100); seyrek (= 1/10.000 ila < 1/1.000); ¢ok seyrek (< 1/10.000), bilinmiyor (eldeki
verilerden harcketle tahmin edilemiyor).

Viicut sistemi Yaygm (= 1/100, < Yaygin olmayan (>
1/10) 1/1,000, < 1/100)
Merkezi sinir sistemi Anksiyete, sersemlik Anormal diistinceler,
hastahiklar1 ve bozukiuklar: | hali (%6), bas donmesi konfilizyon, depresyon,
(%9), bag agris1 (%5), duygusal degiskenlik,
sinirlilik, parestezi, hipotoni, insomnia
vertigo
Kardiyovaskiiler Tasikardi, vazodilatasyon
hastaliklar ve bozukluklar
Solunum hastaliklar: ve Okslir{igiin artmas,
bozukluklari dispne, grip semptomlari,
rinit
Gastrointestinal hastahklar Karin agrist, Konstipasyon, agiz
ve bozukluklar istahsizlik, diyare kurulugu, susama, kusma
(%2), dispepsi (%1),
flatulans, melena,
bulanti (%3)
Deri hastaliklar: ve Kasinti, dokiinti, ciltte Terleme
bozukluklan renk degisikligi
Urogenital hastahklar ve Politiri Idrara ¢tkma sikligimn
bozukluklar artmasi, menoraji
Biitiin olarak viicut Asteni (%2), vicut Usiime
agrisi, 6dem

Pazarlama sonras1 deneyim

Klorzoksazon igeren tirtinler 30 yildan uzun siiredir pazarlanmaktadir. Klorzoksazon
iceren {iriinler 45 milyonun lzerinde hasta tarafindan kullamlmis ve iyi tolere
edilmigtir. Asagidaki ek advers olaylar ilacin pazara verilmesinden itibaren
bildirilmistir:




Merkezi sinir sistemi hastabklari/bozukluklari: Hipotoni, sersemlik hissi, agir
uyarilma.

Gastrointestinal hastaliklar/bozukluklar: Gastrointestinal kanama, hepatotoksisite,
kusma.

Cilt hastahklari/bozukluklary/Hipersensitivite: Alerjik tipte cilt dokiintiileri
(kagintifiirtiker), anaflaktik reaksiyonlar, anjiyondrotik dem, ekimoz, petesi.
Urogenital hastaliklar/bozukluklar: Klorzoksazonun fenolik metabolitine bagl
olarak idrarin turuncu veya mor-kirmizi renk almasa.

Biitiin olarak viicut: Kirtklik,

4.9. Doz asimi ve tedavisi

Semptomlar: Asir1 dozda baglangigta bulanti, kusma veya ishalle birlikte sersemlik,
bag donmesi, bayilma hissi veya bas agris1 goriilebilir. Sonra kiriklik veya tembelligi
takiben belirgin adale tonusu kayb: istemli hareketleri imkansizlastirir. Derin tendon
refleksleri azalabilir veya kaybolabilir. Duyular ve periferik his kaybi yoktur. Hizli,
diizensiz, interkostal ve substernal ¢ekilme ile birlikte solunum depresyonu ortaya
¢ikabilir. Kan basincr diiger; fakat, sok goriilmemistir.

Tedavi: Hasta kusturulur veya midesi yikanir ve sonra aktif komiir verilir. Sonraki
tedavi tamamiyle destekleyicidir: Solunum depresyonu varsa oksijen ve suni solunum,
hipotansiyon varsa dekstran, plazma veya norepinefrin gibi vazopressorler tatbik
edilir. Kolinerjik ilaglar veya analeptikler faydasizdir ve kullanilmamalidir.

{lacin viicuttan diyaliz ile uzaklastirilip uzaklastirilamadig bilinmemektedir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1. Farmakodinamik dzellikler

Farmakoterapétik grubu: Santral etkili kas gevsetict;

ATC kodu: MO3BB03

Klorzoksazon, iskelet adalesinin agrili durumlari igin merkezi etkili adale gevsetici bir
ajandir. Deney hayvanlarinda ve insanlarda yapilan ¢alismalardan elde edilen bilgiler,
klorzoksazonun cgesitli scbeplerle ortaya c¢ikan adale spazmlarmin gelisimi ve
devaminda rolli olan multisinaptik refleks arklarini, baslica omurilik ve beynin
subkortikal bolgesinde engelledigini géstermistir, Bu engellemenin sonucu; iskelet
adalesi spazminin azalmasi ile birlikte, afrimin azalmasi ve tutulmus adalelerin
hareket yeteneginin artmasidir.

5.2. Farmakokinetik ozellikler
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Emilim: Klorzoksazon agizdan alindiktan genellikle 30 dakika sonra plazmada
saptamir ve 1-2 saat igerisinde doruk plazma konsantrasyonlarina ulasilir. 500 mg
klorzoksazonun ¢okiu oral dozianni takiben yaklagik 15-17 mikrogram/ml’lk
ortalama doruk plazma konsantrasyonlar elde cdilir. Genellikle etki baslangicr ilacin
uygulanmasindan sonraki 4 saat iginde ortaya ¢ikar.

Dagilim: Klorzoksazon i¢in ortalama goriintir dagihm hacmi 0,37 1/kg’dir.
Biyotransformasyon: Klorzoksazon karacigerde inaktif metabolit olan  6-
hidroksiklorzoksazona metabolize cdilir. Bu metabolit, esas olarak glukuronid
konjugati seklinde bdébreklerden atilir. Ayrica idrarn rengini degistirebilen bir
aminofenol metaboliti de saptanmustir.

Eliminasyon: Klorzoksazonun eliminasyon yanlanma émril yaklagik olarak 1-2
saatiir. Klorzoksazon dozunun %6°dan daha az bir miktarn 24 saat icerisinde idrarla
degismeden atilir.

Hastalardaki karakteristik 6zellikler

Bobrek vetmeziigi olan hastalar: Hafif bébrek yetmezligi olan hastalarda (kreatinin
klerensi 40-75 mi/dakika) klorzoksazonun ne gorlinir eliminasyonunda ne de
biyoyararfamnunda saglikls yetiskinlerde goriilenden anlamli bir farklilik bulunur.
Karacifer yetmezligi olan hastalar: Smirh sayidaki kiinik veri, serum albiimini
genellikle < 3,5 g/di olan karaciger bozuklugu bulunan hastalarin kiorzoksazonu daha
vavag oranda metabolize ettigini gdstermektedir. Bu durum, saghkh yetiskinlerde
oldugundan daha fazla ilag birikimine neden olur.

5.3, Klinik 6ncesi giivenlilik verileri

Klorzoksazon, oral ya da parenteral olarak altt hayvan tlirline uygulanmis ve solunum
izerinde belirgin bir etkisi olmayan bir dozda, biling kaybina neden olmaksizin uzuv
kaslarmda tam olarak geri donligiimlii ve flasid bir felg ve diizeltme refleksinin
kaybina neden olmustur.

Uzuv kaslarmm felcine ya da dizeltme refleksi kaybina neden olan yaklagik
klorzoksazon dozu (PDs), siispansiyon ve ¢ozeltilerin intraperitonal ve intravendz
uygulanmasmdan sonra; ¢Ozelti, siispansiyon ve kapsiillerin ise oral yoldan
uygulanmasindan sonra alti hayvan tiirdi i¢in belirlenmistir. Yitksek dozlari takiben
kopeklerde ve kedilerde gorilen kusma disinda ciddi bir yan etki gézlenmemistir.



Klorzoksazonun ana etkl mekanizmast mubtemelen omurilik  ve serebrumun
subkortikal béliimtindeki polisinaptik yollarin depresyonunu igermektedir.

Klorzoksazon diizeltme refleksinin kaybina neden olan dozlarda, nabiz, kan basiner ya
da solunum hizt ya da derinligi tizerinde énemli bir etkiye neden olmamsstir,

Klorzoksazonun fizyolojik dagihinuna iliskin ¢alismalar, ilacin intestinal yoldan yavas
ve kademeli olarak emildigini, yaklasik alti saat boyunca yeterli plazma diizeylerini

korudugunu ve hizia metabolize oldugunu géstermektedir. Yainizea kiigiik bir bolumi
degismeden atilmaktadir.

6.FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimar maddelerin listesi

Kalsiyum Fosfat Dibazik

Misir Nigastasi

Talk

Magnezyum Stearat

Gliserin

Polisorbat 20

F.D.C. Sar1 No.5
Ponso 4R (E124)

6.2. Gecimsizlikler

Gegerli degildir.

6.3. Raf dmrii

60 aydir,

6.4, Saklamaya yoénelik 6zel tedbirler

30°C’nin altindaki oda sicakliginda saklanmalidir.

6.5. Ambalajm niteligi ve icerigi

20 tabletlik AI/PVC blister ambalajlarda sunulmaktadir.

6.6. Beseri tibbi firiinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler

Kullanilmams tirtinler yada artik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontroltl Yonetmeligi”
ve “Ambalaj ve Ambalaj Atiklar: Kontrolii Yénetmelii™ ne uygun olarak imha
edilmelidir.

Ozel bir gereklilik yoktur.



7. RUHSAT SAHIBI

Cilag AG. Isvigre lisansi ile

GUREL ILAC TICARET A.S.
Okmeydant, Boru Ci¢egi Sok. No: 16
34382 Sisli~ISTANBUL

Telno : 0212220 64 00

Faksno : 0212 222 57 06

8. RUHSAT NUMARASI(LARI)
131/78

9, ILK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIHI

[1k ruhsat tarihi: 25.11.1982
Ruhsat yenileme tarihi: 18.11.2007

10. KUB’UN YENILENME TARIHI






KISA URUN BILGISI

1. BESERI TIBBI URUNUN ADI
PARAFLEXY tablet
2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde:
Her tablette, 250 mg kiorzoksazon bulunur.

Yardmmct madde(ler):
Ponso 4R (E124) (72 mg) igermektedir.

Yardimci1 maddeler i¢in 6.1°e bakimz.
3. FARMASOTIK FORM

Tablet.

vk

Agik pembe, bir yiiztinde “C” amblemi olan, kenarlart kivrik, yuvarlak, muntazam

tabletler.
4. KLINIK OZELLIKLER

4.1. Terapétik endikasyonlar

PARAFLEX®, iskelet adalesindeki apri ve spazmla birlikte olan rahatsizligs
iyilestirmek i¢in fizik tedavi, istirahat ve diger yontemlere yardumer olarak kullanilir:
lumbago, tortikolis, servikal sendrom, iltihabi veya travmatik adale, tendon ve eklem
rahatsizliklar: ve ortopedik islemler (ekstansiyon, yerine koyma v.s.) esnasinda.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama siklig1 ve siiresi: Yetiskinlerdeki doz, genellikle 3-4 defa 1-2
tablettir. Gerekirse doz, 3-4 defa 3 tablete cikarlabilir. Iyilesme goriilince doz
azaltilabilir.

Uygulama sekli: Tabletler bir bardak su ile birlikte alinir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler

Biobrek yetmezligi: Bobrek yetmezligi olan hastalarda ¢zel bir kullanimi yoktur.
Karaciger yetmezligi: Karaciger yetmezligi olan hastalarda kuilanilmamalidir.
Pediyatrik popiilasyon: 12 yas ve daha biiyiik ¢ocuklarda, giinde 3 veya 4 defa !4
tablettir. Cocuklara verirken tabletler kirilabilir veya uygun bir gida ile karistinilabilir.
Geriyatrik popiilasyon: Geriyatrik poptilasyonda 6zel bir kullanimi yoktur.

4.3. Kontrendikasyonlar

¢ Klorzoksazon, bu ilaca tahammiilstizligli veya hassasiyeti bilinenlerde kullamilmaz.
e Karaciger fonksiyon bozuklugu.

o Akut porfiri.



4.4. Ozel kullanim wyarilart ve nlemleri

» Hepatotoksisite: Klorzoksazon alan hastalarda nadiren, 6liimciil olabilen, ciddi
karacifer toksisitesi bildirilmistir. Mekanizmasi bilinmemekle birlikte idiyosinkratik
ve dngoriilemez gibi gériinmektedir. Bu nadir olaya hastalar: egilimli kilan faktorier
bilinmemektedir. Hastalar, hepatotoksisitenin ilk isaret ve/veya belirtilerini (ates,
dokiintd, istahsizlik, bulanti, kusma, yorgunluk, sag iist kadranda agri, koyu renkli
idrar veya sarihik gibi) bildirmeleri konusunda bilgilendirilmelidir. Eger bu isaret veya
belirtilerden herhangi biri gelisirse PARAFLEX® kullammi hemen kesilmelidir. Eger
hastada karaciger enzimleri (6rnegin; AST, ALT, alkalen fosfataz) veya bilirubin
seviyelerinde anormallik olusursa da PARAFLEX® kullamm kesilmelidir.

o Hassas kigilerde alerjik reaksiyona sebep olabilir. Klorzoksazona alexjisi bilinen
veya ilaglara alerji hikayesi olan hastalarda ihtiyath kullamlmalidir. Eger kizarma,
tirtiker veya cilt kasinmasi gibi hassasiyet reaksiyonlar: gorilirse ilag kesilmelidir.

e PARAFLEX® kullanimi sersemlik yapabilir ve alkol veya difer merkezi sinir
sistemi depresanlarmnin birlikte kullanimi sersemligi artirabilir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

PARAFLEX® kullammi bas donmesi ve sersemlik yapabilir; bu nedenle arag ve
makine kullanildiginda dikkatli olmalidir.

Alkol ve/veya Merkezi Sinir Sistermi (MSS) depresan: ilaglarla birlikte kullanildiginda
klorzoksazon, MSS depresyonuna bagli sersemligi artirabilir.

Ozel popiilasyonlara iligkin ek bilgiler: Ozel popiilasyonlara iliskin etkilesim
calismasi yapilmamistar.

Pediyatrik popiilasyon: Pediyatrik popiilasyona iliskin etkilesim ¢alismasi
yapilmamistir.

4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi, Cdir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii {Kontrasepsiyon)
Diizenli PARAFLEX® kullanmmu esnasinda gerekiyorsa uygun ve etkili bir
kontrasepsiyon yéntemi kullantmalidir.

Gebelik dinemi

Klorzoksazonun gebe kadinlarda kullanimina iligkin yeterli veri meveut degildir.
Hayvanlar tizerinde yapilan ¢alismalar, gebelik /ve-veya/ embriyonal/fetal gelisim
/veveya/ dogum /ve-veya/ dogum sonrasi gelisim iizerindeki etkiler bakimindan
yetersizdir. Insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

PARAFLEX® mutlaka gerekli olmadikca gebelik ddneminde kullanilmamalidir,

Laktasyon donemi
Klorzoksazonun anne stitiine gecip gegmedigi bilinmemektedir. PARAFLEX®
emzirme déneminde kullamlmamalidir.

Ureme yetenegi/Fertilite
PARAFLEX®  tedavisinin  insanlarda  fertiliteyi  etkileyip  etkilemedigi
bilinmemektedir.



4.7. Ara¢ ve makine kullanimi @izerindeki ctkiler
PARAFLEX® kullammu bag donmesi ve sersemlik yapabilir; bu nedenle arag ve
makine kullamldiginda dikkatli olmalidir.

4.8. Istenmeyen etkiler

Asgagidaki advers deneyimler, 500 mg klorzoksazon ile yapilan kontrollil, ¢oklu doz
uygulanan bir klinik ¢alisma sonucunda bildirilmistir. Toplamda, klorzoksazon alan
894 hastanin %26’sinda ve plasebo alan 151 hastanin %]11%inde en azindan bir advers
olay gorlilmiistiir. Plascbo ile tedavi edilen grupla kiyaslandiginda, klorzoksazon ile
tedavi edilen grupta bas donmesi ve sersemlik bildirilen hastalarin orani anlaml
sekilde daha yiiksek bulunmustur.

Asagidaki advers olaylar klorzoksazon alan hastalarin > %1’ inde (sikiik belirtilmistir)
veya %1’inden azinda meydana gelmistir. Ancak bu advers olaylar, hastalarn
¢alismadan ¢ikarilmasiyla sonuglanmustir; olasi, veya muhtemel olarak veya
kesinlikle klorzoksazonla iligkili bulunmustur.

Cok yaygin (= 1/10); yaygin (= 1/100 ila < 1/10); yaygm olmayan (= 1/1.000 ila <
1/100); seyrek (= 1/10.000 ila < 1/1.000); cok seyrek (< 1/10.000), bilinmiyor (eldeki
verilerden hareketle tahmin edilemiyor).

Viicut sistemi Yaygin (= 1/100, < Yaygin olmayan (>
1/10) 1/1,000, < 1/100)
Merkezi sinir sistemi Anksiyete, sersemlik Anormal diisiinceler,
hastaliklar1 ve bozukluklary | hali (%6), bag dénmesi konfiizyon, depresyon,
(%9), bas agrist (%5), duygusal degiskenlik,
sinirlilik, parestezi, hipotoni, insomnia
vertigo
Kardiyovaskiiler Tasikardi, vazodilatasyon
hastalikiar ve bozukluklar
Solunum hastaliklari ve Oksiiriigiin artmast,
bozukluklar: dispne, grip semptomlart,
rinit
Gastrointestinal hastahklar Karin agrisi, Konstipasyon, agiz
ve bozukluklar istahsizlik, diyare kurulugu, susama, kusma

(%2), dispepsi (% 1),
flatulans, melena,

bulanti (%63)
Deri hastabiklar: ve Kasinti, dokiintii, ciltte Terleme
bozukluklar: renk degisikligi
Urogenital hastahKklar ve Polilirt [drara ¢ikma sikhigmnin
bozukluklar artmasi, menoraji
Biitiin olarak viicut Asteni (%2), viicut Ustime

agrisi, ddem

Pazarlama sonrasi deneyim

Klorzoksazon igeren triinler 30 yildan uzun siiredir pazarlanmaktadir. Klorzoksazon
iceren {irtinler 45 milyonun tzerinde hasta tarafindan kullamlmus ve iyi tolere
edilmigtir. Asagidaki ek advers olaylar ilacin pazara verilmesinden itibaren
bildiriimigtir:




Merkezi sinir sistemi hastahklari/bozukluklari: Hipotoni, sersemlik hissi, agirt
uyarilma.

Gastrointestinal hastaliklar/bozukluklar: Gastrointestinal kanama, hepatotoksisite,
kusma.

Cilt hastahklarvbozukiuklary/Hipersensitivite: Alerjik tipte cilt dokiintiileri
(kagmti/lirtiker), anaflaktik reaksiyonlar, anjiyonérotik ddem, ekimoz, petesi.
Urogenital hastaliklar/bozukluklar: Klorzoksazonun fenolik metabolitine bagh
olarak idrarin turuncu veya mor-kirmizi renk almasi.

Biitiin olarak viicut: Kinkhk.

4.9. Doz asim ve tedavisi

Semptomlar: Agirt dozda baslangicta bulanti, kusma veya ishalle birlikte sersemlik,
bas dénmesi, bayilma hissi veya bas agris1 goriilebilir. Sonra kiriklik veya tembelligi
takiben belirgin adale tonusu kaybi istemli hareketleri imkansizlastirir. Derin tendon
refleksleri azalabilir veya kaybolabilir. Duyular ve periferik his kaybs yoktur, Hizls,
diizensiz, interkostal vc substernal ¢ekilme ile birlikte solunum depresyonu ortaya
cikabilir. Kan basinci diiger; fakat, sok gdriilmemistir.

Tedavi: Hasta kusturulur veya midesi yikanir ve sonra aktif komiir verilir. Sonraki
tedavi tamamiyle destekleyicidir: Solunum depresyonu varsa oksijen ve suni solunum,
hipotansiyon varsa dekstran, plazma veya norepinefrin gibi vazopresstrler tatbik
edilir. Kolinerjik ilaglar veya analeptikler faydasizdir ve kullamlmamalidir.

[lacin viicuttan diyaliz ile uzaklagtirthip uzaklastirlamadigt bilinmemektedir.

5. FARMAKOLQJIK OZELLIKLER

5.1. Farmakodinamik ézellikler

Farmakoterapdtik grubu: Santral etkili kas gevsetici;

ATC kodu: MO3BBO03

Klorzoksazon, iskelet adalesinin agrili durumlar i¢in merkezi etkili adale gevsetici bir
ajandir. Deney hayvanlarinda ve insanlarda yapilan ¢alismalardan elde edilen bilgiler,
kiorzoksazonun ¢esitli sebeplerle ortaya ¢ikan adale spazmlannmn gelisimi ve
devaminda roli olan multisinaptik refleks arklarmi, baslhica omurilik ve beynin
subkortikal bolgesinde engelledigini gdstermistir. Bu engellemenin sonucu; iskelet
adalesi spazminin azalmas: ile birlikte, agrimin azalmasi ve tutulmus adalelerin
hareket yetencginin artmasidir.

5.2. Farmakokinetik dzellikler

Emilim: Klorzoksazon agizdan alindiktan genellikle 30 dakika sonra plazmada
saptanir ve 1-2 saat icerisinde doruk plazma konsantrasyonlarina ulasilir. 500 mg
klorzoksazonun ¢oklu oral dozlarini takiben yaklasik 15-17 mikrogram/ml’lik
ortalama doruk plazma konsantrasyonlar: elde edilir. Genellikle etki baglangic ilacin
uygulanmasindan sonraki 4 saat iginde ortaya ¢ikar.

Daglim: Klorzoksazon igin ortalama gériiniir dagilim hacmi 0,31 Vkg’ dir,
Biyotransformasyon: Klorzoksazon karacigerde inaktif metabolit olan 6-
hidroksiklorzoksazona metabolize edilir. Bu metabolit, esas olarak glukuronid
konjugat1 seklinde bobreklerden atilir, Ayrica idrarm rengini defistirebilen bir
aminofeno! metaboliti de saptanmustir.

Lliminasyon: Klorzoksazonun eliminasyon yarilanma oOmri yaklasik olarak 1-2
saattir. Klorzoksazon dozunun %6°dan daha az bir miktan 24 saat igerisinde idrarla
degismeden atthir,




Hastalardaki karakteristik 6zellikler

Bobrek yetmezligi olan hastalar: Hafif bobrek yetmezligi olan hastalarda (kreatinin
klerensi 40-75 ml/dakika) klorzoksazonun ne goriinir eliminasyonunda ne de
btyoyararlamminda saglikli yetiskinlerde gériilenden anlamli bir farklilik bulunur.
Karacifer yetmezligi olan hastalar: Sinirli sayidaki klinik veri, serum albiimini
genellikle < 3,5 g/dl olan karaciger bozuklugu bulunan hastalarin klorzoksazonu daha
yavas oranda metabolize ettiini gistermektedir. Bu durum, saghkli yetiskinlerde
oldugundan daha fazla ila¢ birikimine neden olur.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri

Klorzoksazon, oral ya da parenteral olarak altt hayvan tiirline uygulanmis ve solunum
Uzerinde belirgin bir etkisi olmayan bir dozda, biling kaybina neden olmaksizin uzuv
kaslarinda tam olarak geri doniigimlii ve flasid bir felg ve diizelime refleksinin
kaybina neden olmustur,

Uzuv kaslaninin felcine ya da diizeltme refleksi kaybina neden olan yaklasik
klorzoksazon dozu (PDsp), siispansiyon ve ¢dzeltilerin intraperitonal ve intravendz
uygulanmasindan sonra; ¢zelti, stispansiyon ve kapsiillerin ise oral yoldan
uygulanmasindan sonra alti hayvan tiirdl i¢in belirlenmistir. Yiiksek dozlari takiben
kopeklerde ve kedilerde gériilen kusma disinda ciddi bir yan etki gdzlenmemistir.

Klorzoksazonun ana etki mckanizmas: muhiemelen omurilik ve serebrumun
subkortikal béliimtindeki polisinaptik yollarin depresyonunu i¢ermektedir.

Klorzoksazon diizeltme refleksinin kaybina neden olan dozlarda, nabiz, kan basinci ya
da solunum hizi ya da derinligi lizerinde 6nemli bir etkiye neden olmamustir.

Klorzoksazonun fizyolojik dagilimina iliskin ¢alismalar, ilacin intestinal yoldan yavas
ve kademeli olarak emildigini, yaklasik alti saat boyunca yeterli plazma diizeylerini
korudugunu ve hizla metabolize oldugunu gostermektedir. Yalmzca kiiclik bir bolimii
degismeden atilmaktadir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimer maddelerin listesi

Kalsiyum Fosfat Dibazik
Misir Nisastast

Talk

Magnezyum Stearat
Gliserin

Polisorbat 20

F.D.C. Sar1 No.5

Ponso 4R (E124)

6.2. Gecimsizlikler

Gegerli degildir.



6.3. Raf 6mrii

60 aydir.

6.4. Saklamaya yonelik dzel tedbirler

30°C’nin altindaki oda sicaklifinda saklanmalidir.

6.5, Ambalajin niteligi ve icerigi

20 tabletlik AI/PVC blister ambalajlarda sunulmaktadir.

6.6. Begeri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhas: ve diZer 6zcl 6nlemler

Kullanilmamss Girlinfer yada artik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yénetmeligi”
ve “Ambalaj ve Ambalaj Atiklart Kontrolii Yénetmeligi™ ne uygun olarak imha
ediimelidir.

Ozel bir gereklilik yoktur,

7. RUHSAT SAHIBI

Cilag AG. Isvigre lisans1 ile

GUREL ILAC TICARET A S.
Okmeydani, Boru Cigegi Sok. No: 16
34382 Sisli ~ISTANBUL

Telno :021222064 00

Faks no: 0212 222 57 06

8. RUHSAT NUMARASI(LARI)
131/78

9. ILK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIHI

Ik ruhsat tarihi: 25.11.1982
Ruhsat yenileme tarihi: 18.11.2007

10. KUB’UN YENILENME TARIHI



KISA URUN BILGISI

1. BESERI TIBBI URUNUN ADI
PARAFLEX® tablet
2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde:
Her tablette, 250 mg klorzoksazon bulunur.

Yardimcer madde(ler):
Ponso 4R (E124) (72 mg) icermektedir.

Yardimet maddeler i¢in 6.1’ e bakiniz.
3. FARMASOTIK FORM
Tablet.

Agik pembe, bir yliziinde “C” amblemi olan, kenarlart kivrik, yuvarlak, muntazam
tabletler.

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1, Terapitik endikasyonlar

PARAFLEX®, iskelet adalesindeki agn ve spazmla birlikte olan rahatsizlig:
iyilestirmek igin fizik tedavi, istirahat ve diger yéntemlere yardimer olarak kullarul:
lumbago, tortikolis, servikal sendrom, iltihabi veya travmatik adale, tendon ve eklem
rahatsizliklar ve ortopedik islemler (ekstansiyon, yerine koyma v.s.) esnasinda.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikli: ve siiresi: Yetiskinlerdeki doz, genellikle 3-4 defa 1-2
tablettir. Gerekirse doz, 3-4 defa 3 tablete ¢ikarlabilir, lyilesme goriiliince doz
azaltilabilir,

Uygulama sekli: Tabletler bir bardak su ile birlikte almir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler

Bobrek yetmezligi: Bobrek yetmezligi olan hastalarda dzel bir kullanimi yoktur,
Karaciger yetmezligi: Karaciger yetmezIlidi olan hastalarda kullanilmamalidir.
Pediyatrik popiilasyon: 12 yag ve daha bilyiik ¢ocuklarda, giinde 3 veya 4 defa %
tablettir. Cocuklara verirken tabletler kirilabilir veya uygun bir gida ile karistiritabilir.
Geriyatrik popiilasyon: Geriyatrik poptilasyonda dzel bir kullanimi yoktur.

4.3. Kontrendikasyonlar

¢ Klorzoksazon, bu ilaca tahammiilstizligli veya hassasiyeti bilinenlerde kullanilmaz,
¢ Karaciger fonksiyon bozuklugu.

o Akut porfiri.



4.4. Ozel kullanmm uyarilart ve nlemleri

» Hepatotoksisite: Klorzoksazon alan hastalarda nadiren, oliimciil olabilen, ciddi
karaciger toksisitesi bildirilmigtir. Mekanizmasi bilinmemekle birlikte idiyosinkratik
ve Ongoriilemez gibi goriinmektedir. Bu nadir olaya hastalan egilimli kilan faktorler
bilinmemektedir. Hastalar, hepatotoksisitenin ilk isaret ve/veya belirtilerini (ates,
dokiinti, istahsizhk, bulanti, kusma, yorgunluk, sag {ist kadranda agr1, koyu renkli
idrar veya sarlik gibi) bildirmeleri konusunda bilgilendiriimelidir. Eger bu isaret veya
belirtilerden herhangi biri gelisirse PARAFLEX® kuilanimi hemen kesilmelidir. Eger
hastada karacifer enzimleri (6rnein; AST, ALT, alkalen fosfataz) veya bilirubin
seviyelerinde anormallik olusursa da PARAFLEX® kullanimi kesilmelidir.

¢ [Iassas kisilerde alerjik reaksiyona sebep olabilir. Klorzoksazona alerjisi bilinen
veya ilaglara alerji hikayesi colan hastalarda ihtiyatli kullaniimalidir. Eger kizarma,
Urtiker veya cilt kaginmasi gibi hassasiyet rcaksiyonlar goriilirse ilag kesiimelidir.

s PARAFLEX® kullanimi sersemlik vapabilir ve alkol veya diger merkezi sinir
sistemi depresanlarinin birlikte kullanimi sersemligi artirabilir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimiler ve diger etkilesim sekilleri

PARAFLEX® kullanm bag dénmesi ve sersemlik yapabilir; bu nedenle arag ve
makine kullanildiginda dikkatli olmahdir.

Alkol ve/veya Merkezi Sinir Sistemi (MSS) depresani ilaglarla birlikte kullanildiginda
klorzoksazon, MSS depresyonuna bagli sersemligi artirabilir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler: Ozel popiilasyonlara iliskin etkilesim
calismasi yapilmamistir,

Pediyatrik popiilasyon: Pediyatrik popiilasyona iliskin etkilesim calismasi
yapilmamistir.

4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi, C*dir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadmnlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Diizenli PARAFLEX® kullanimi esnasinda gerekiyorsa uygun ve etkili bir
kontrasepsiyon yontemi kullaniimalidar,

Gebelik dénemi

Klorzoksazonun gebe kadinlarda kullanimina iligkin yeterli veri meveut degildir.
Hayvanlar tizerinde yapilan ¢alismalar, gebelik /ve-veya/ embriyonal/fetal gelisim
/veveya/ dogum /ve-veya/ dogum sonrasi gelisim {izerindeki etkiler bakimindan
yetersizdir. Insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

PARAFLEX® mutlaka gerekll olmadikea gebelik déneminde kullamilmamalidir.

Laktasyon donemi
Klorzoksazonun anne siitine gegip gegmedigi bilinmemektedir. PARAFLEX®
emzirme déneminde kullanilmamalidir.

Ureme yetenegi/Fertilite
PARAFLEX®  tedavisinin  insanlarda fertiliteyi  etkileyip  etkilemedigi
bilinmemektedir.



4.7, Ara¢ ve makine kullanimi tizerindeki etkiler
PARAFLEX® kullanimi bas dénmesi ve sersemlik yapabilir, bu nedenle arag¢ ve
makine kullanildiginda dikkatli olmahidir.

4.8. Istenmeyen etkiler

Asagidaki advers deneyimler, 500 mg klorzoksazon ile yapilan kontrollli, coklu doz
uygulanan bir klinik galisma sonucunda bildirilmistir. Toplamda, klorzoksazon alan
894 hastanin %26’sinda ve plasebo alan 151 hastanim %11°inde en azindan bir advers
olay goriilmiistlir. Plasebo ile tedavi edilen grupla kivaslandiginda, klorzoksazon ile
tedavi edilen grupta bas dénmesi ve sersemlik bildirilen hastalarin oram anlamli
sekilde daha yiiksek bulunmusgtur.

Asafidaki advers olaylar klorzoksazon alan hastalarim > %1°inde {(siklik belirtilmistir)
veya %1’inden azinda meydana gelmigtir. Ancak bu advers olaylar, hastalarin
calismadan ¢ikariimastyla sonuglanmustir; olasy, veya muhtemel olarak veya
kesinlikle klorzoksazonla iligkili bulunmustur,

Cok yaygim (= 1/10); yaygm (> 1/100 ila < 1/10); yaygin olmayan (= 1/1.000 ila <
1/100); seyrek (= 1/10.000 ila < 1/1.000); ¢ok seyrek (< 1/10.000), bilinmiyor (eldeki
verilerden hareketle tahmin edilemiyor).

Viicut sistemi Yaygin (= 1/100, < Yaygin olmayan (>
1/10) 1/1,000, < 1/100)
Merkezi sinir sistemi Anksiyete, sersemlik Anormal diistinceler,
hastaliklary ve bozukluklar: | hali (%6), bas dénmesi konfiizyon, depresyon,
(%9), bas agris1 (%5), duygusal degiskenlik,
sinirlilik, parestezi, hipotoni, insomnia
vertigo
Kardiyovaskiiler Tasikardi, vazodilatasyon
hastahklar ve bozukluklar
Solunum hastaliklar: ve Oksliriigiin artmasi,
bozukluklan dispne, grip semptomlari,
rinit
Gastrointestinal hastahiklar Karin agrisi, Konstipasyon, agiz
ve bozukluklar istahsizlik, diyare kurulugu, susama, kusma
(%2), dispepsi (%1),
flatulans, melena,
bulanti (%3)
Deri hastaliklari ve Kasinti, dokiintt, ciltte Terleme
bozukluklar renk degisikligi
Urogenital hastaliklar ve Politiri Idrara ¢ikma sikliginin
bozukluklar artmasi, menoraji
Biitiin olarak viicut Asteni (%2), viicut Usiime
agrisy, 6dem

Pazarlama sonrasi denevim

Klorzoksazon igeren trtinler 30 yildan uzun siiredir pazarlanmaktadir. Klorzoksazon
igeren Uriinler 45 milyonun Gzerinde hasta tarafindan kullamlmis ve iyi tolere
edilmigtir. Asafidaki ek advers olaylar ilacin pazara verilmesinden itibaren
bildirilmistir:




Merkezi sinir sistemi hastaliklarvbozukiukiari: Hipotoni, sersemlik hissi, asi
uyarilma.

Gastrointestinal hastahklar/bozukluklar: Gastrointestinal kanama, hepatotoksisite,
kusma.

Cilt hastabiklari/bozukliuklari/Hipersensitivite:  Alerjik tipte cilt dokiintilleri
(kasinti/Uirtiker), anaflaktik reaksiyonlar, anjiyonérotik 8dem, eckimoz, petesi.
Urogenital hastahklar/bozukluklar: Klorzoksazonun fenolik metabolitine bagl
olarak idrarn turuncu veya mor-kirmizi renk almasi.

Biitiin ofarak viicut: Kiriklik,

4.9. Doz asimu ve tedavisi

Semptomlar: Asirt dozda baslangigta bulanti, kusma veya ishalle birlikte sersemlik,
bag dénmesi, bayilma hissi veya bas agrist gorilebilir. Sonra kiriklik veya tembelligi
takiben belirgin adale tonusu kaybr istemli hareketleri imkansizlastirir. Derin tendon
refleksleri azalabilir veya kaybolabilir. Duyular ve periferik his kaybr yoktur. Hizh,
diizensiz, interkostal ve substernal ¢ckilme ile birlikte solunum depresyonu ortaya
¢ikabilir, Kan basimc diiger; fakat, sok gdriilmemistir.

Tedavi: Hasta kusturulur veya midesi yikanir ve sonra aktif kémiir verilir. Sonraki
tedavi tamamiyle destekleyicidir: Solunum depresyonu varsa oksijen ve suni solunum,
hipotansiyon varsa dekstran, plazma veya norepinefrin gibi vazopressorler tatbik
edilir. Kolinerjik ilaglar veya analeptikler faydasizdir ve kullanilmamalidir.

[lacm viicuttan diyaliz ile uzaklastirilip uzaklastirlamadig bilinmemektedir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1. Farmakodinamik $zellikler

Farmakoterapétik grubu: Santral etkili kas gevsetici;

ATC kodu: M0O3BB03

Klorzoksazon, iskelet adalesinin agrili durumlari icin merkezi etkili adale gevsetici bir
ajandir. Deney hayvanlarinda ve insanlarda yapilan ¢alismalardan elde edilen bilgiler,
klorzoksazonun ¢csitli sebeplerle ortaya ¢ikan adale spazmlarmn gelisimi ve
devaminda rolll olan multisinaptik refleks arklarmi, baslica omurilik ve beynin
subkortikal bolgesinde engelledigini gostermistir. Bu engellemenin sonucu; iskelet
adalesi spazmimn azalmast ile birlikte, agnmin azalmas: ve tutulmus adalelerin
hareket yeteneginin artmasidir.

5.2. Farmakokinetik ézellikler

Emilim: Klorzoksazon agizdan alindiktan genellikle 30 dakika sonra plazmada
saptanir ve 1-2 saat igerisinde doruk plazma konsantrasyonlarina ulagilir. 500 mg
klorzoksazonun ¢oklu oral dozlarint takiben yaklagtk 15-17 mikrogram/ml’lik
ortalama doruk plazma konsantrasyonlan elde edilir. Genellikle ctki baslangict ilacin
uygulanmasindan sonraki 4 saat icinde ortaya ¢ikar.

Dagilim: Klorzoksazon igin ortalama goriinir dagilim hacmi 0,31 I/kg’dur.
Biyotransformasyon: Klorzoksazon karacierde inakiif metabolit olan 6-
hidroksiklorzoksazona metabolize edilir. Bu metabolit, esas olarak glukuronid
konjugatr seklinde bobreklerden atilir. Ayrica idrarin rengini degistirebilen bir
aminofenol metaboliti de saptanmustir.

Eliminasyon: Klorzoksazonun eliminasyon yarilanma Omri yaklasik olarak 1-2
saattir. Klorzoksazon dozunun %6°dan daha az bir miktar1 24 saat igerisinde idrarla
degismeden atilir,




Hastalardaki karakteristik ozellikler

Bébrek yetmezligi olan hastalar: Hafif bobrek yetmezligi olan hastalarda (kreatinin
klerensi 40-75 ml/dakika) klorzoksazonun ne goriniir eliminasyonunda ne de
biyoyararlaniminda saglikli yetiskinlerde goriilenden antaml bir farkiilik bulunur.
Karacifer vetmezlifi olan hastalar: Sinirli sayidaki klinik veri, serum albiimini
genellikle < 3,5 g/dl olan karaciger bozuklugu bulunan hastalarin kiorzoksazonu daha
yavas oranda metabolize cttifini gostermektedir. Bu durum, saghkl yetiskinlerde
oldugundan daha fazla ilag birikimine neden olur.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri

Klorzoksazon, oral ya da parenteral olarak alti hayvan tiirtine uygulanmis ve solunum
iizerinde belirgin bir etkisi olmayan bir dozda, biling kaybina neden olmaksizin uzuv
kaslarinda tam olarak geri dontslimiti ve flasid bir felg ve diizeltme refleksinin
kaybina neden olmustur,

Uzuv kaslarimin felcine ya da dizeltme refleksi kaybma neden olan yaklasik
klorzoksazon dozu (PDsg), siispansiyon ve ¢ézeltilerin intraperitonal ve intraventz
uygulanmasindan sonra; ¢dzeltl, slispansiyon ve kapstillerin ise oral yoldan
uygulanmasindan sonra alti hayvan tirll i¢in belirlenmistir. Yiksek dozlar takiben
kopeklerde ve kedilerde goriilen kusma disinda ciddi bir yan etki gézlenmemistir.

Klorzoksazonun ana etki mekanizmast muhtemelen omurilik ve serebrumun
subkortikal béllimundeki polisinaptik yollarin depresyonunu igermektedir.

Klorzoksazon diizeltme refleksinin kaybina neden olan dozlarda, nabiz, kan basinci ya
da solunum hiz1 ya da derinligi izerinde 6nemli bir etkiye neden olmamistir.

Klorzoksazonun fizyolojik dagilumina iligkin calismalar, ilacin intestinal yoldan yavasg
ve kademeli olarak emildigini, yaklagik alti saat boyunca yeterli plazma diizeylerini
korudugunu ve hizla metabolize oldugunu géstermektedir. Yalmzca kiigiik bir bsliimi
degismeden atilmaktadir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1. Yardimci maddelerin Hstesi

Kalsiyum Fosfat Dibazik
Misir Nigastasi

Talk

Magnezyum Stearat
Gliserin

Polisorbat 20

ED.C. Sar1 No.5

Ponso 4R (E124)

6.2. Gecimsizlikler

Gegerli degildir.



6.3. Raf dmrii

60 aydir.

6.4. Saklamaya yinelik 6zel tedbirler

30°C’nin alundaki oda sicaklifinda saklanmahidir.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

20 tabletlik Al/PVC blister ambalajlarda sunulmaktadir.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger dzel 6nlemler

Kullamlmanus Urlinler yada artik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolit Yénetmeligi”
ve “Ambalaj ve Ambalaj Atiklari Kontrolii Yonetmeligi” ne uygun olarak imha
edilmelidir,

(zel bir gereklilik yoktur.

7. RUHSAT SAHIBI

Cilag AG. Isvigre lisans1 ile

GUREL ILAC TICARET A.S.

Okmeydani, Boru Cigegi Sok. No: 16

34382 Sisli ~ISTANBUL

Telno :021222064 00
Faks no: 0212 222 57 06

8. RUHSAT NUMARASIK(LARI)
131/78
9, ILK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIHI

[1k ruhsat tarihi: 25.11.1982
Ruhsat yenileme tarihi: 18.11.2007

10. KUB’UN YENILENME TARIHI



KISA URUN BIiLGIiSI

1. BESERI TIBBI URUNUN ADI
PARAFLEX" tablet
2. KALITATIF VE KANTITATIF BiLESIM

Etkin madde:
Her tablette, 250 mg klorzoksazon bulunur.

Yardimer madde(ler):
Ponso 4R (E124) (72 mg) icermektedir,

Yardimci maddeler i¢in 6.1°e bakiniz.
3. FARMASOTIK FORM
Tablet.

Agik pembe, bir yiiziinde “C” amblemi olan, kenarlan kivrik, yuvarlak, muntazam
tabletler.

4, KLINIK OZELLIKLER

4.1. Terapitik endikasyonlar

PARAFLEX®, iskelet adalesindeki agrt ve spazmla birlikte olan rahatsizlig
iyilestirmek i¢in fizik tedavi, istirahat ve diger yéntemlere yardimer olarak kullanihir:
lumbago, tortikolis, servikal sendrom, iltihabi veya travmatik adale, tendon ve eklem
rahatsizliklar1 ve ortopedik islemler (ckstansiyon, yerine koyma v.s.) esnasinda.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikh@ ve siiresi: Yetigkinlerdeki doz, genellikle 3-4 defa 1-2
tablettir. Gerekirse doz, 3-4 defa 3 tablete ¢ikarilabilir. lyilesme goriilince doz
azaltilabilir.

Uygulama sekli: Tabletler bir bardak su ile birlikte alinr.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler

Bibrek yetmezligi: Bobrek yetmezligi olan hastalarda dzel bir kullanimi yoktur.
Karaciger yetmezligi: Karaciger yetmezligi olan hastalarda kullamlmamalidir.
Pediyatrik popiilasyon: 12 yag ve daha bilyiik ¢ocuklarda, giinde 3 veya 4 defa 4
tablettir. Cocuklara verirken tabletler kirilabilir veya uygun bir gida ile karistirilabilir.
Geriyatrik popiilasyon: Geriyatrik poptilasyonda 6zel bir kullanimi1 yoktur,

4.3. Kontrendikasyonlar

» Klorzoksazon, bu ilaca tahammiilstiziiigii veya hassasiyeti bilinenlerde kullaniimaz.
e Karaciger fonksiyon bozuklugu. ‘

e Akut porfiri.



4.4. Ozel kullanim uyarilari ve $nlemleri

¢ Hepatotoksisite: Klorzoksazon alan hastalarda nadiren, 8liimciil olabilen, ciddi
karaciger toksisitesi bildirilmistir. Mekanizmas: bilinmemekle birlikte idivosinkratik
ve dngorlilemez gibi gériinmektedir. Bu nadir olaya hastalar1 egilimli kilan faktérler
bilinmemektedir. Hastalar, hepatotoksisitenin ilk isarct ve/veva belirtilerini (ates,
dokintd, istahsizlik, bulanti, kusma, yorgunluk, sag {ist kadranda agn, koyu renkli
idrar veya sarilik gibi) bildirmeleri konusunda bilgilendirilmelidir. Eger bu isaret veya
belirtilerden herhangi biri gelisirse PARAFLEX® kullanimi hemen kesilmelidir. Eger
hastada karaciger enzimleri (Srnegin; AST, ALT, alkalen fosfataz) veya bilirubin
seviyelerinde anormallik olusursa da PARAFLEX® kullamm kesilmelidir.

e Hassas kisilerde alerjik reaksiyona sebep olabilir. Klorzoksazona alerjisi bilinen
veya ilaglara alerji hikayesi olan hastalarda ihtiyatl: kullanimalidir. Eger kizarma,
tirtiker veya cilt kaginmast gibi hassasiyet reaksiyonlar: goriiliirse ilag kesilmelidir.

e PARAFLEX® kullanumi sersemlik yapabilir ve alkol veya diger merkezi sinir
sistemi depresanlarinun birlikte kullanimi sersemligi artirabilir,

4.5. Diger tibbi tiriinler ilc etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

PARAFLEX® kullanimi bas donmesi ve sersemlik yapabilir; bu nedenle ara¢ ve
makine kullanildiginda dikkatli olmalidir,

Alkol ve/veya Merkezi Sinir Sistemi (MSS) depresam ilaglarla birlikte kullanildiginda
klorzoksazon, MSS depresyonuna bagl sersemligi artirabilir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler: Ozel poptilasyonlara iliskin etkilesim
¢aligmasi yapiimamistir.

Pediyatrik popiilasyon: Pediyatrik poptilasyona iliskin etkilesim ¢alismas:
vaptlmamustir.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi, C’dir,

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Diizenli PARAFLEX® kullanim: csnasinda gerekiyorsa uygun ve etkili bir
kontrasepsiyon yontemi kullanidmalidir,

Gebelik donemi

Klorzoksazonun gebe kadinlarda kullanimina iliskin yeterli veri mevceut degildir.
Hayvanlar lizerinde yapilan galigmalar, gebelik /ve-veya/ embriyonal/fetal gelisim
fveveya/ dogum /ve-veya/ dogum sonrast gelisim tzerindeki ectkiler bakimindan
yetersizdir. Insanlara yénelik potansiyel risk bilinmemecktedir.

PARAFLEX® mutlaka gerekli olmadik¢a gebelik déneminde kullanilmamalidir.

Laktasyon donemi
Klorzoksazonun anne siitine gegip geemedigi bilinmemektedir. PARAFLEX®
emzirme doneminde kullanilmamalidir.

Ureme yetenegi/Fertilite
PARAFLEX®  tedavisinin  insanlarda fertiliteyi  etkileyip  etkilemedigi
bilinmemekiedir.



4.7. Ara¢ ve makine kuliamim iizerindeki etkiler
PARAFLEX® kullammi bag dénmesi ve sersemlik yapabilir; bu nedenle arag ve
makine kullanildiginda dikkatli olmalidir.

4.8. istenmeyen etkiler

Asagidaki advers deneyimler, 500 mg klorzoksazon ile yapilan konirollii, ¢oklu doz
uygulanan bir klinik ¢alisma sonucunda bildirilmistir. Toplamda, klorzoksazon alan
894 hastanin %26’sinda ve plasebo alan 151 hastanmin %11’inde en azindan bir advers
olay gorilmiistlir. Plasebo iic tedavi edilen grupla kiyaslandiginda, klorzoksazon ile
tedavi edilen grupta bas donmesi ve sersemlik bildirilen hastalarm orama anlamli
sekilde daha yiiksek bulunmustur.

Asafidaki advers olaylar klorzoksazon alan hastalarin = %1 inde (siklik belirtilmistir)
veya %l’inden azinda meydana gelmistir. Ancak bu advers olaylar, hastalarin
caligmadan ¢ikarilmasiyla sonuglanmistir; olasi, veya muhtemel olarak veya
kesinlikle klorzoksazonla iligkili bulunmustur.

Cok yaygin (> 1/10); yaygm (= 1/100 ila < 1/10); yaygm olmayan (= 1/1.000 ila <
1/100); seyrek (= 1/10.000 ila < 1/1.000); ¢ok seyrek (< 1/10.000), bilinmiyor (eldeki
verilerden hareketle tahmin edilemiyor).

Viicut sistemi Yaygin (> 1/100, < Yaygin olmayan (>
1/10) 1/1,000, < 1/100)
Merkezi sinir sistemi Anksiyete, sersemlik Anormal diigtinceler,
hastahiklarr ve bozukluklar: | hali (%6), bas donmesi konfiizyon, depresyon,
(%9), bas agrisi (%65), duygusal degiskenlik,
sinirlilik, parestezi, hipotoni, insomnia
vertigo
Kardiyovaskiiler Tasgikardi, vazodilatasyon
hastaliklar ve bozukluklar
Solunum hastaliklan ve Okstirligiin artmast,
bozukluklar dispne, grip semptomlari,
rinit
Gastrointestinal hastahiklar Karin agnisi, Konstipasyon, agiz
ve bozukluklar istahsizlik, diyare kurulugu, susama, kusma
(%2), dispepsi (%1),
flatulans, melena,
bulanti (%3)
Deri hastaliklar: ve Kagint, dokiint, ciltte Terleme
bozukluklar renk degisikligi
Urogenital hastaliklar ve Politiri Idrara gikma stkliginin
bozukluklar artmast, menoraji
Biitiin olarak viicut Asteni (%2), viicut Usiime
agrisi, 6dem

Pazarlama sonrasi deneyim

Klorzoksazon igeren iiriinler 30 yildan uzun siiredir pazarlanmaktadir. Klorzoksazon
igeren trlinler 45 milyonun iizerinde hasta tarafindan kullamilmis ve iyi tolere
edilmistir. Asagidaki ek advers olaylar ilacin pazara verilmesinden itibaren
bildirilmistir:




Merkezi sinir sistemi hastaliklarvbozukluklari: Hipotoni, sersemlik hissi, asiri
uyarilma.

Gastrointestinal hastaliklar/bozukluklar: Gastrointestinal kanama, hepatotoksisite,
kusma.

Cilt hastahklarybozukluklaryHipersensitivite: Alerjik tipte cilt dokuatileri
(kaginti/tirtiker), anaflaktik reaksiyonlar, anjivonsrotik 8dem, ekimoz, petest.
Urogenital hastaliklar/bozukluklar: Klorzoksazonun fenolik metabolitine bagl
olarak idrarn turuncu veya mor-kirmizi renk almasi.

Biitiin olarak viicut: Kiriklik.

4.9. Doz asimi ve tedavisi

Semptomlar: Asirt dozda baglangicta bulanti, kusma veya ishalle birlikte sersemlik,
bag donmesi, bayilma hissi veya bas agrisi goriilebilir. Sonra kirikhik veya tembelligi
takiben belirgin adale tonusu kaybi istemli hareketieri imkansizlagtirir. Derin tendon
refleksleri azalabilir veya kaybolabilir. Duyular ve periferik his kaybi yoktur. Hizl,
dtzensiz, interkostal ve substernal ¢ekilme ile birlikte solunum depresyonu ortaya
¢ikabilir. Kan basiner diser; fakat, sok gériilmemistir.

Tedavi: Hasta kusturulur veya midesi yikanir ve sonra aktif komiir verilir. Sonraki
tedavi tamamiyle destekleyicidir: Solunum depresyonu varsa oksijen ve suni solunum,
hipotansiyon varsa dekstran, plazma veya norepinefrin gibi vazopressérler tatbik
edilir. Kolinerjik ilaclar veya analeptikler faydasizdir ve kullanilmamalidir.

[lacin viicuttan diyaliz ile uzaklastirilip uzaklastinilamadi@ bilinmemektedir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1. Farmakodinamik dzellikler

Farmakoterapstik grubu: Santral etkili kas gevsetici;

ATC kodu: MO3BBO03

Klorzoksazon, iskelet adalesinin agrili durumlan igin merkezi etkili adale gevsetici bir
ajandir. Deney hayvanlarinda ve insanlarda yapilan ¢alismalardan elde edilen bilgiler,
klorzoksazonun c¢esitli sebeplerle ortaya ¢ikan adale spazmlarmmin gelisimi ve
devaminda rolii olan multisinaptik refleks arklarimi, baslica omurilik ve beynin
subkortikal bolgesinde engelledigini gdstermistir. Bu engellemenin sonucu; iskelet
adalesi spazmmmun azalmast ile birlikte, afrnnin azalmasi ve tutulmus adalelerin
hareket yeteneginin artmasidir.

5.2. Farmakokinetik dzellikler

Emilim: Klorzoksazon agizdan alindiktan genellikle 30 dakika sonra plazmada
saptanir ve 1-2 saat igerisinde doruk plazma konsantrasyonlarma ulagilir. 500 mg
klorzoksazonun c¢oklu oral dozlarni takiben yaklasik 15-17 mikrogram/mi’lik
ortalama doruk plazma konsantrasyonlan elde edilir. Genellikle etki baslangier ilacin
uygulanmasindan sonraki 4 saat i¢inde ortaya ¢ikar.

Dagilim: Klorzoksazon igin ortalama gériiniir dagilim hacmi 0,31 kg’ dir.
Biyotransformasyon: Klorzoksazon karaciferde inaktif metabolit olan 6-
hidroksiklorzoksazona metabolize edilir. Bu metabolit, esas olarak glukuronid
konjugati seklinde bébreklerden atilir. Ayrica idrarin rengini degistirebilen bir
aminofenol metaboliti de saptanmuistir.

Lliminasyon: Klorzoksazonun eliminasyon yarilanma omrii yaklasik olarak 1-2
saattir. Klorzoksazon dozunun %6°dan daha az bir miktar1 24 saat icerisinde idrarla
degismeden atilir.




Hastalardaki karakteristik ozellikler

Bobrek vetmezlifi olan hastalar: Hafif bdbrek yetmezligi olan hastalarda (kreatinin
klerensi 40-75 ml/dakika) klorzoksazonun ne gériiniir eliminasyonunda ne de
biyoyararlaniminda saglikli yetiskinlerde gériilenden anlamls bir farklilik bulunur.
Karaciger yetmezligi olan hastalar: Siirli sayidaki klinik veri, serum albiimini
genellikle < 3,5 g/dl olan karaciger bozuklugu bulunan hastalarin klorzoksazonu daha
yavas oranda metabolize ettifini gostermektedir. Bu durum, saghkli yetiskinlerde
oldugundan daha fazla ila¢ birikimine neden olur.

5.3. Klinik dncesi giivenlilik verileri

Klorzoksazon, oral ya da parenteral olarak alti hayvan tirline uygulanmis ve solunum
lizerinde belirgin bir etkisi olmayan bir dozda, biling kaybina neden olmaksizin uzuv
kaslarinda tam olarak geri dontisimli ve flasid bir felg ve diizeltme refleksinin
kaybina neden olmustur,

Uzuv kaslanmin felcine ya da dizeltme refleksi kaybina neden olan yaklasik
klorzoksazon dozu (PDsg), slispansiyon ve ¢ézeltilerin intraperitonal ve intravendz
uygulanmasindan sonra; c¢ozelti, siispansiyon ve kapsiillerin ise oral yoldan
uygulanmasindan sonra alti hayvan tirdl i¢in belirlenmistir. Yiiksek dozlan takiben
kopeklerde ve kedilerde goriilen kusma disinda ciddi bir van etki gézlenmemistir.

Klorzoksazonun ana ctki mekanizmasi muhtemelen omurilik ve serebrumun
subkortikal béliimiindeki polisinaptik yollarin depresyonunu icermektedir.

Klorzoksazon diizeltme refleksinin kaybina neden olan dozlarda, nabiz, kan basine: ya
da solunum hiz1 ya da derinligi tizerinde 8nemli bir etkiye neden olmamustir.

Klorzoksazonun fizyolojik dagilimina iligkin ¢alismalar, ilacin intestinal yoldan vavas
ve kademeli olarak emildigini, yaklagik altr saat boyunca yeterli plazma diizeylerini
korudugunu ve hizla metabolize oldugunu gostermektedir. Yalnizca kiigiik bir boliimii
degismeden atilmaktadir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimer maddelerin listesi

Kalsiyum Fosfat Dibazik
Misir Nisastast

Talk

Magnezyum Stearat
Gliserin

Polisorbat 20

¥.D.C. Sar1 No.5

Ponso 4R ([£124)

6.2, Gecimsizlikler

Gegerli degildir.



6.3. Raf omrii

60 aydir.

6.4. Saklamaya vonelik dzel tedbirler

30°C’nin altindaki oda sicaklifinda saklanmalidir.

6.5. Ambalajin niteligi ve igerigi

20 tabletlik AI/PVC blister ambalajlarda sunulmaktadir,

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6niemler

?

KullamiImamus tirtinler yada artik materyalier “Tibbi Atiklarin Kontroli Yonetmeligi®
ve “Ambalaj ve Ambalaj Atiklar Kontrolil Yénetmeligi™ ne uygun olarak imha
edilmelidir.

Ozel bir gereklilik yoktur.

7. RUHSAT SAHIBI

Cilag AG. Isvigre lisansi ile

GUREL ILLAC TICARET A.S.
Okmeydan, Boru Cigegt Sok. No: 16
34382 Sisli -ISTANBUL

Telno : 0212220 64 00

Faksno : 0212 222 57 06

8. RUHSAT NUMARASI(LARI)
131/78

9, ILK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIiHi

[tk ruhsat tarihi: 25.11.1982
Ruhsat yenileme tarihi: 18.11.2007

10. KUB’UN YENILENME TARIiHi



