FASS ()

Paraflex®

Karo Healthcare
Tablett 250 mg
(Vita till gul-vita, runda, valvda med skara, 10,0 x 10,0 mm)

Muskelavslappande medel

Aktiv substans:
Klorzoxazon

ATC-kod:
MO03BBO3

Lakemedel fran Karo Healthcare omfattas av Lakemedelsférsakringen.

FASS-text: Denna text ar avsedd for vardpersonal.

Texten &r baserad pa produktresumé: 2021-01-19.

Indikationer

Paraflex ar indicerad for korttidsbehandling av smartsam muskelsammandragning.

Kontraindikationer

Overkanslighet mot den aktiva substansen eller mot ndgot hjalpdmne som anges i avsnitt Innehall.

Dosering

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
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Pediatrisk population (12 ar och é&ldre)

Sakerhet och effekt for klorzoxazon har inte faststallts hos barn. Klorzoxazon ska inte anvandas till barn
som vager mindre an 40 kg (under 12 ar).

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

Aldre (>65 &r)

Lagsta mojliga dos ska valjas vid behandling av aldre patienter. Behandling ska ske med fdrsiktighet och
behandlingstiden ska vara sa kort som méjligt. Effekt och behov av behandlingen ska utvarderas
kontinuerligt. Se aven avsnitt Varningar och forsiktighet.

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

Nedsatt leverfunktion
Klorzoxazon bér inte ges till patienter med nedsatt leverfunktion (se avsnitt Varningar och forsiktighet och
Biverkningar).

Administreringssatt
Paraflex kan tas med eller utan féda. For patienter som har svaljsvarigheter kan tabletten/tabletterna
krossas eller l6sas upp i vatska och ska da intas omedelbart.

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
marknadsgodkannande 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 aterinséttas. Se aven avsnitt Biverkningar.

Porfyri
Klorzoxazon kan utlésa akuta anfall av porfyri och bdr darfér inte anvandas av patienter med porfyri.

Aldre
D3 klorzoxazon kan orsaka trotthet, yrsel och dasighet bor risken for fall beaktas. Behandling av aldre ska
ske med forsiktighet och behandlingen ska utvarderas kontinuerligt.

Missbruk och felaktig anvdndning

Det foreligger risk fér missbruk och felaktig anvandning av skelettmuskelavslappnande medel pa gruppniva.
Risken fér missbruk och felaktig anvandning av klorzoxazon ar inte kand.

Interaktioner

Klorzoxazon metaboliseras i levern av framférallt CYP 2E1 och kan darmed interagera med andra

substanser som hammar eller inducerar detta enzym (se avsnitt Farmakokinetik).

Disulfiram hammar CYP 2E1 och darmed metabolismen av klorzoxazon. Samtidig anvandning medfor en
betydande 6kning av klorzoxazon i plasma samt 6kad halveringstid.
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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 badde hdmning och
induktion av CYP 2E1 har rapporterats for dessa substanser i kombination med klorzoxazon.

Den sedativa effekten av klorzoxazon kan 6ka vid samtidig anvandning av andra centralt verkande
substanser, inklusive alkohol (se avsnitt Trafik och Biverkningar).

Graviditet

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

Amning

Uppgift saknas om klorzoxazon passerar 6ver i modersmjolk.

Fertilitet

Kliniska data gallande fertilitet saknas fér klorzoxazon.

Trafik

Klorzoxazon har mattlig effekt pa formagan att framféra fordon och anvanda maskiner p.g.a. potentiella
biverkningar sdsom trétthet, yrsel och dasighet, vilka kan férsamra vakenhet och uppmarksamhet.
Patienter b6r varnas och radas att undvika bilkérning och anvandning av maskiner om sadana biverkningar
upptrader.

Biverkningar

| nedanstaende tabell ar biverkningarna listade efter klassificering och frekvens. Frekvenserna definieras
som:

Vanliga (=1/100, <1/10);

Mindre vanliga (=1/1 000, <1/100);

Sallsynta (=1/10 000, <1/1 000);

Ingen kénd frekvens (kan inte beraknas fran tillgangliga data).

Immunsystemet

Sallsynta Allergiska reaktioner

Ingen kand frekvens Angioddem, anafylaktisk reaktion
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

Lever och gallvagar
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Sallsynta Ikterus
Ingen kand frekvens Leverpaverkan, leverskada, leversvikt

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 godkants. Det gor det magjligt att
kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas att
rapportera varje misstankt biverkning till Lakemedelsverket, men alla kan rapportera misstankta
biverkningar till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

Overdosering

Toxicitet: Begransad erfarenhet av dverdosering.

Symtom: Yrsel, muskelrelaxation, somnolens, medvetsldshet. Eventuellt andningsdepression och
hypotension. Aven antikolinerga symtom, excitation, ékad tonus. lllamdende, krakningar.
Behandling: Om befogat ventrikeltdmning, kol. Symtomatisk terapi.

Farmakodynamik

Klorzoxazon ar ett centralt verkande muskelavslappande medel. Preparatet hammar impulséverféringen
inom de polysynaptiska reflexoanorna och har harigenom en avslappande effekt pa kramptillstand i
skelettmuskulaturen.

Farmakokinetik

Klorzoxazon absorberas nastan fullstandigt fran magtarmkanalen. Effekten satter in inom 1 timme och
maximal plasma-koncentration uppnas efter 1-2 timmar. Halveringstiden &r ca 1 timme. Klorzoxazon
metaboliseras i levern via CYP 2E1 till 6-hydroxiklorzoxazon och utséndras huvudsakligen via urinen som
dess glukuronid-metabolit.

Prekliniska uppgifter

Det finns inga prekliniska data av relevans for sakerhetsbedémningen utdver vad som redan beaktats i
produktresumén.

Innehall

Kvalitativ och kvantitativ sammansattning
1 tablett innehaller 250 mg klorzoxazon.

Forteckning dver hjalpamnen
Kalciumvatefosfatdihydrat
Gelatin

Mikrokristallin cellulosa
Stearinsyra

Talk

Potatisstarkelse
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http://www.lakemedelsverket.se/

Blandbarhet

Ej relevant.

Hallbarhet, forvaring och hantering
Hallbarhet

3ar.

Sarskilda férvaringsanvisningar
Foérvaras vid hogst 30°C.

Sarskilda anvisningar fér destruktion
Inga sarskilda anvisningar.
Férpackningsinformation

Tablett 250 mg Vita till gul-vita, runda, valvda med skara, 10,0 x 10,0 mm
50 styck burk, 90:57, F, Ovriga forskrivare: tandlakare
100 styck burk, 110:90, F, Ovriga forskrivare: tandlékare
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