KISA URUN BILGIiSI

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
PARAFLEX® FORTE 500 mg tablet

2. KALITATIF VE KANTITATIF BIiLESIM
Etkin madde:
Bir tablette, 500 mg klorzoksazon bulunur.

Yardimc1 madde(ler):
Laktoz monohidrat (sigir kaynaklr) 50,0 mg
Sodyum nisasta glikolat 24,0 mg

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

Tablet.
Iki yiizii ¢entikli, yuvarlak tablet.

4. KLINIiK OZELLIiKLER

4.1. Terapotik endikasyonlar

PARAFLEX®FORTE, iskelet adalesindeki agri ve spazmla birlikte olan rahatsizligi
iyilestirmek i¢in fizik tedavi, istirahat ve diger yontemlere yardimeci olarak kullanilir:
lumbago, tortikolis, servikal sendrom, iltihabi veya travmatik adale, tendon ve eklem
rahatsizliklar1 ve ortopedik islemler (ekstansiyon, yerine koyma v.s.) esnasinda.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhig ve siiresi:

Yetiskinlerdeki doz, genellikle 3-4 defa bir tablettir. Gerekirse doz, 3-4 defa bir buguk (750
mg) tablete ¢ikarilabilir. Iyilesme goriiliince doz azaltilabilir.

Uygulama sekli:
Tabletler bir bardak su ile birlikte alinir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Bobrek yetmezligi: Bobrek yetmezligi olan hastalarda 6zel bir kullanimt yoktur.

Karaciger yetmezligi: Karaciger yetmezligi olan hastalarda kullanilmamalidir.
Geriyatrik popiilasyon: Geriyatrik popiilasyonda 6zel bir kullanimi yoktur.

4.3. Kontrendikasyonlar
e Klorzoksazona ya da ilacin bilesiminde bulunan diger maddelere karsi asir1 duyarliligi
olanlarda,
e Karaciger fonksiyon bozuklugu.
o Akut porfiri.
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4.4. Ozel kullanim uyarilari ve nlemleri

e Hepatotoksisite: Klorzoksazon alan hastalarda nadiren, 6liimciil olabilen, ciddi karaciger
toksisitesi  bildirilmistir. Mekanizmas1 bilinmemekle birlikte idiyosinkratik ve
ongoriilemez gibi goriinmektedir. Bu nadir olaya hastalar1 egilimli kilan faktorler
bilinmemektedir. Hastalar, hepatotoksisitenin ilk isaret ve/veya belirtilerini (ates, dokiintii,
istahsizlik, bulanti, kusma, yorgunluk, sag iist kadranda agr1, koyu renkli idrar veya sarilik
gibi) bildirmeleri konusunda bilgilendirilmelidir. Eger bu isaret veya belirtilerden
herhangi biri gelisirse PARAFLEX®FORTE kullanim1 hemen kesilmelidir. Eger hastada
karaciger enzimleri (6rnegin; AST, ALT, alkalen fosfataz) veya bilirubin seviyelerinde
anormallik olusursa da PARAFLEX®FORTE kullanimi kesilmelidir.

e Hassas kisilerde alerjik reaksiyona sebep olabilir. Klorzoksazona alerjisi bilinen veya
ilaclara alerji hikayesi olan hastalarda ihtiyath kullanilmalidir. Eger kizarma, trtiker veya
cilt kaginmas1 gibi hassasiyet reaksiyonlar1 goriiliirse ila¢ kesilmelidir.

e PARAFLEX®FORTE kullanimi sersemlik yapabilir ve alkol veya diger merkezi sinir
sistemi depresanlarinin birlikte kullanimi sersemligi artirabilir.

PARAFLEX®FORTE yardimci madde olarak sigir kaynakli laktoz monohidrat igerir. Nadir
kalitimsal galaktoz intoleransi, Lapp laktoz yetmezligi ya da glukoz-galaktoz malabsorpsiyon
problemi olan hastalarin bu ilact kullanmamalar1 gerekir.

Bu ilag her tablet basina 1 mmol sodyum (23 mg)’dan daha az sodyum icerir; yani aslinda
“sodyum icermez”.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

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

Alkol velveya Merkezi Sinir Sistemi (MSS) depresani ilaglarla birlikte kullanildiginda
klorzoksazon, MSS depresyonuna bagl sersemligi artirabilir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler: Ozel popiilasyonlara iliskin etkilesim galismas:
yapilmamistir.

Pediyatrik popiilasyon: Pediyatrik popiilasyona iliskin etkilesim ¢alismasi yapilmamistir.

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

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)

Diizenli PARAFLEX® FORTE kullanimi esnasinda gerekiyorsa uygun ve etkili bir
kontrasepsiyon yontemi kullanilmalidir.

Gebelik donemi

Klorzoksazonun gebe kadinlarda kullanimina iliskin yeterli veri mevcut degildir. Hayvanlar
tizerinde yapilan calismalar, gebelik /ve-veya/ embriyonal/fetal gelisim/veveya/ dogum /ve-
veya/ dogum sonrasi gelisim iizerindeki etkiler bakimindan yetersizdir. insanlara yonelik
potansiyel risk bilinmemektedir.

PARAFLEX®FORTE mutlaka gerekli olmadikga gebelik doneminde kullanilmamalidir.
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Laktasyon donemi

Klorzoksazonun anne siitine gecip ge¢medigi bilinmemektedir. PARAFLEX®FORTE
emzirme doneminde kullanilmamalidr.

Ureme yetenegi/Fertilite

PARAFLEX®FORTE
bilinmemektedir.

tedavisinin  insanlarda  fertiliteyi  etkileyip  etkilemedigi

4.7. Ara¢ ve makine kullanim iizerindeki etkiler

PARAFLEX®FORTE kullanimi bas donmesi ve sersemlik yapabilir; bu nedenle arag ve
makine kullanildiginda dikkatli olmalidur.

4.8. istenmeyen etkiler

Asagidaki advers deneyimler, 500 mg klorzoksazon ile yapilan kontrollii, ¢oklu doz
uygulanan bir Kklinik ¢alisma sonucunda bildirilmistir. Toplamda, klorzoksazon alan 894
hastanin %26’sinda ve plasebo alan 151 hastanin %11’inde en azindan bir advers olay
goriilmiistiir. Plasebo ile tedavi edilen grupla kiyaslandiginda, klorzoksazon ile tedavi edilen
grupta bas donmesi ve sersemlik bildirilen hastalarin oran1 anlamli sekilde daha yiiksek
bulunmustur.

Asagidaki advers olaylar klorzoksazon alan hastalarin > %]1’inde (siklik belirtilmistir) veya
%1’inden azinda meydana gelmistir. Ancak bu advers olaylar, hastalarin g¢alismadan
cikarilmasiyla sonuglanmustir; olasi, veya muhtemel olarak veya kesinlikle klorzoksazonla
iliskili bulunmustur.

Cok yaygm (> 1/10); yaygmn (> 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)

Anksiyete, sersemlik Anormal diisiinceler,
L . hali (%6), bas donmesi konfiizyon, depresyon,
Sinir sistemi hastahklar (%9), bas agrist (%5),| duygusal degiskenlik,

sinirlilik, parestezi, vertigo

hipotoni, insomnia

Kardiyovaskiiler
hastahklar

Tasikardi, vazodilatasyon

Solunum, gogiis bozukluklari ve
mediastinal hastaliklar:

Oksiiriigiin artmasi,
dispne, grip semptomlari, rinit

Gastrointestinal hastaliklar

Karm agrisi,
istahsizlik, diyare (%?2),
dispepsi (%1), flatulans,
melena, bulanti (%3)

Konstipasyon, agiz
kurulugu, susama, kusma

Deri ve deri alt1 doku Kasint1, dokinti, ciltte Terleme
hastaliklari renk degisikligi

Bobrek ve idrar yolu Poliiiri Idrara ¢ikma sikliginin
hastaliklari artmasi, menoraji

Genel bozukluklar ve uygulama
bolgesine iliskin hastahiklar

Asteni (%2), viicut
agrisi, 6dem

Usiime
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Pazarlama sonrasi deneyim

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

Sinir sistemi hastahklari:
Hipotoni, sersemlik hissi, agir1 uyarilma.

Gastrointestinal hastaliklar:
Gastrointestinal kanama, hepatotoksisite, kusma.

Deri ve deri alt1 hastahiklari:
Alerjik tipte cilt dokintileri (kasmti/iirtiker), anaflaktik reaksiyonlar, anjiyonorotik 6dem,
ekimoz, petesi.

Bobrek ve idrar yolu hastaliklar:
Klorzoksazonun fenolik metabolitine bagli olarak idrarin turuncu veya mor-kirmizi renk
almasi.

Genel bozukluklar ve uygulama bolgesine iliskin hastahklar:
Kiriklik.

Stipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ilag advers reaksiyonlarmin raporlanmasi biiyliik onem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildirmeleri gerekmektedir (www.titck.gov.tr; e-
posta: tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99)

4.9. Doz asim ve tedavisi

Semptomlar: Asirn dozda baslangigta bulanti, kusma veya ishalle birlikte sersemlik, bas
donmesi, 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 kaybi yoktur. Hizli, diizensiz,
interkostal ve substernal cekilme ile birlikte solunum depresyonu ortaya c¢ikabilir. Kan
basinci diiser; 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 uzaklastirilamadigi bilinmemektedir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIiKLER

5.1. Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapotik grubu: Santral etkili kas gevsetici ilaglar,
ATC kodu: M03BB03

Klorzoksazon, iskelet adalesinin agrili durumlart igin merkezi etkili adale gevsetici bir
ajandir. Deney hayvanlarinda ve insanlarda yapilan c¢alismalardan elde edilen bilgiler,
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Klorzoksazonun gesitli sebeplerle ortaya ¢ikan adale spazmlarinin gelisimi ve devaminda roli
olan multisinaptik refleks arklarini, baslica omurilik ve beynin subkortikal bolgesinde
engelledigini gostermistir. Bu engellemenin sonucu; iskelet adalesi spazmimin azalmasi ile
birlikte, agrinin azalmasi ve tutulmus adalelerin hareket yeteneginin artmasidir.

5.2. Farmakokinetik ozellikler

Emilim:

Klorzoksazon agizdan alindiktan genellikle 30 dakika sonra plazmada saptanir ve 1-2 saat
igerisinde doruk plazma konsantrasyonlarin ulasilir. 500 mg klorzoksazonun ¢oklu oral
dozlarmi  takiben  yaklastk 15-17  mikrogram/ml’lik ortalama doruk plazma
konsantrasyonlar1 elde edilir. Genellikle etki baslangici ilacin uygulanmasindan sonraki 4
saat i¢inde ortaya ¢ikar.

Dagilim:
Klorzoksazon i¢in ortalama goriiniir dagilim hacmi 0,31l/kg’dir. Biyotransformasyon:

Klorzoksazon karacigerde inaktif metabolit olan 6- hidroksiklorzoksazona metabolize edilir.
Bu metabolit, esas olarak glukuronid konjugati seklinde bobreklerden atilir. Ayrica idrarin
rengini degistirebilen bir aminofenol metaboliti de saptanmistir.

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

Hastalardaki karakteristik 6zellikler

Bobrek yetmezligi olan hastalar:

Hafif bobrek yetmezligi olan hastalarda (kreatinin  klerensi 40-75 ml/dakika)
klorzoksazonun ne goriiniir eliminasyonunda ne de biyoyararlaniminda saglikli yetigkinlerde
goriilenden anlamli bir farklilik bulunur.

Karaciger yetmezligi olan hastalar:

Sinirli sayidaki klinik veri, serum albiimini genellikle < 3,5 g/dl olan karaciger bozuklugu
bulunan hastalarin klorzoksazonu daha yavas oranda metabolize ettigini gostermektedir. Bu
durum, saglikli yetiskinlerde oldugundan daha fazla ilag birikimine neden olur.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri

Klorzoksazon, oral ya da parenteral olarak alti hayvan tiiriine uygulanmis ve solunum
tizerinde belirgin bir etkisi olmayan bir dozda, biling kaybina neden olmaksizin uzuv
kaslarinda tam olarak geri dontisiimlii ve flasid bir fel¢ ve diizeltme refleksinin kaybina neden
olmustur.

Uzuv kaslarmin felcine ya da diizeltme refleksi kaybina neden olan yaklasik klorzoksazon
dozu (PD50), siispansiyon Ve c¢ozeltilerin intraperitonal ve intravendz uygulanmasindan
sonra; ¢ozelti, siispansiyon ve kapsiillerin ise oral yoldan uygulanmasindan sonra alt1 hayvan
tiri igin belirlenmistir. Yiksek dozlar1 takiben kopeklerde ve kedilerde goriilen kusma
disinda ciddi bir yan etki gézlenmemistir.

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

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

Klorzoksazonun fizyolojik dagilimina iliskin ¢alismalar, ilacin intestinal yoldan yavas ve
kademeli olarak emildigini, yaklasik alt1 saat boyunca yeterli plazma diizeylerini korudugunu
ve hizla metabolize oldugunu gostermektedir. Yalnizca kiigiik bir boliimi degismeden
atilmaktadir.

6.FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1. Yardimci1 maddelerin listesi

Aerosol ot-b

Mikrokristalin seliiloz ph 101

Laktoz monohidrat (sigir kaynakli)

Sodyum nisasta glikolat

Prejelatinize nisasta

Magnezyum stearat

6.2. Gecimsizlikler

Gegerli degildir.

6.3. Raf omrii

24 aydir.

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

30°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

20 tabletlik seffaf PVC/Aliiminyum folyo blister ambalajlarda sunulmaktadir.

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

Kullanilmamis olan tiriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Y6netmeligi” ve
“Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Y6netmeligi”’ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Giirel Ilac Tic. A.S.

Okmeydani, Borugicegi Sokak, No: 16
34382 Sisli-ISTANBUL

Tel: (+90 212) 220 64 00

Faks: (+90 212) 222 57 59

8. RUHSAT NUMARASI(LARI)

177/48
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9. iLK RUHSAT TARIHi/RUHSAT YENILEME TARIHi

[1k ruhsat tarihi: 06.03.1996
Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIiHi
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