COMPRIMIDOS RECUBIERTOS ViA ORAL

FLEXINA® 600

CLORZOXAZONA 250 mg
IBUPROFENO 600 mg

COMPOSICION:

Cada comprimido recubierto contiene:

Ibuprofeno 600 mg
(Equivalente a Ibuprofeno DC 90% 666,666 mg)

Clorzoxazona 250 mg
Excipiente: c.s.p.

ACCION TERAPEUTICA:
Antiinflamatorio no esteroide - Analgésico - Miorrelajante.
CODIGO ATC: MO3AB.

INDICACIONES
Esta indicado en dolores y calambres de la musculatura esquelética en casos de entorsis, luxacion, torticolis,
lesiones musculares traumaticas, lumbago, mialgias, cefaleas tensionales, sindrome cervical, espondiloartrosis.

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS / PROPIEDADES

Accién Farmacoldégica: El Ibuprofeno es un antiinflamatorio no esteroide, derivado del acido propiénico, que actia
por inhibicién de la sintesis de prostaglandinas. Se ha demostrado que la actividad del Ibuprofeno para el control del
dolory la inflamacion, esta asociada con una reduccion significativa de los efectos colaterales gastrointestinales. Los
pacientes que han manifestado efectos adversos gastrointestinales con aspirina, demostraron mejor tolerancia con
ibuprofeno, aunque deben continuar siendo controlados cuidadosamente. Estudios clinicos con ibuprofeno también
también han demostrado sus propiedades analgésicas y antifebriles.

Clorzoxazona es un relajante muscular derivado del Benzoxazol, de accion central que actuaria a nivel espinal y
subcortical inhibiendo el reflejo asociado con los espasmos musculares.

Farmacocinética: Ibuprofeno tiene una rapida absorcion por via oral. Los niveles séricos picos se alcanzan 1 a 2
horas después de la dosis y las concentraciones no cambian con el ayuno. Las comidas pueden disminuir ligeramen-
te la biodisponibilidad de Ibuprofeno cuando se administra inmediatamente después de las comidas. Los antidcidos
no alteran la absorcién de Ibuprofeno. La vida media de Ibuprofeno es de 1,8 a 2 horas. Se metaboliza rapidamente
en el higado y se elimina en la orina (1% libre y 14% conjugado), virtualmente la dosis completa se elimina dentro de
las 24 horas de ingerida. La Clorzoxazona tiene una buena absorcion oral, se metaboliza a nivel hepatico, su vida
media es de 1,1 hora y la eliminacién se realiza predominantemente por via renal.

POSOLOGIA
Dosis: 1 comprimido recubierto cada 8 horas.
Dosis Maxima: 4 comprimidos recubiertos por dia.

CONTRAINDICACIONES

Hipersensibilidad al Ibuprofeno, Clorzoxazona y/o a alguno de los demas componentes de la férmula. En individuos
con antecedentes de sindrome de pélipos nasales o hipersensibilidad (por ej: angioedema, bronsoespasmo o rash
cutaneo), inducida por aspirina u otros anti inflamatorios no esteréideos. No debe ser utilizado durante el embarazo,
periodo de lactancia, ni en lactantes o nifios. Insuficiencia renal y/o hepatica severa. Miastenia. Ulcera gastrica o
duodenal en actividad.

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS
Al igual que con los demas ii ios no , COl p! debera tenerse en cuenta que:
- Si bien el Ibuprofeno es el antiinflamatorio no esteréide con menor toxicidad gastrointestinal, se aconseja no
administrar a pacientes con antecedentes de Ulcera péptica, colitis ulcerosa, enfermedad del tracto intestinal o
~hemorragia digestiva.
- Se debe administrar con precaucion en pacientes con hemofilia u otros problemas hemorragicos, ya que aumenta

- Debera utilizarse con precaucion en pacientes con hipertension o descompensacion cardiaca ya que puede
producir retencion de liquidos y edemas.

- Se puede desencadenar una insuficiencia renal aguda o una exacerbacion de la insuficiencia preexistente en
pacientes de riesgo (hipovolemia real o efectiva o aquellos con insuficiencia renal previa).

- Se ha observado disminucion en los niveles de hemoglobina y del hematocrito especialmente durante el
tratamiento crénico y a altas dosis.

- Suspender el tratamiento signos o sintomas de: disfuncion hepatica, fiebre, anorexia, nauseas, vémitos, fatiga,
dolor abdominal, orina oscura y/o ictericia. No se debe administrar Clorzoxazona en pacientes con glaucoma o
miastenia. Se ha reportado raramente en pacientes que recibian Clorzoxazona, toxicidad hepatocelular.

EMBARAZO Y LACTANCIA: Ver contraindicaciones.

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS

1. Anticoagulantes orales y heparina: podrian aumentar el riesgo de hemorragia

2. Litio: el Ibuprofeno puede producir una elevacion de los niveles plasmaticos del litio, asi como una reduccién en
su depuracion renal.

3. Diuréticos: en algunos pacientes el Ibuprofeno puede reducir el efecto natriurético de la furosemida y de las
tiazidas.

4. Antiinflamatorios no esterdides: pueden aumentar los potenciales efectos adversos propios de ésta clase de
medicamentos.

5. Metotrexato: el ibuprofeno, al igual que la mayoria de los AINEs disminuye la eliminacién renal de metotrexato
produciendo elevados y prolongados niveles plasmaticos y aumentando el riesgo de toxicidad. De ser necesario el
uso concomitante, se recomienda que el tratamiento con AINEs se discontinlie por espacio de 12 a 24 hs antes y
por lo menos hasta 12 hs despues de la administracion de una infusion de dosis altas de metotrexato o hasta que
la concentracién plasmatica de metotrexato haya disminuido a niveles no toxicos.

6. Sales de oro: aun cuando los AINEs se utilicen comunmente en forma simultanea con compuestos de oro en el
tratamiento de artritis, deberia tenerse en cuenta la posibilidad que el uso concomitante pueda aumentar el riesgo
de efectos adversos renales.La clorzoxazona no debe administrarse con alcohol, antidepresivos, antihistaminicos,
narcoticos, neurolépticos o sedantes ya que puede potenciar los efectos depresores de estos farmacos.

EFECTOS COLATERALES

Mas frecuentes: gastrointestinales (de 4 a 16%).

Ocasionales: nauseas, dolor epigastrico, pirosis, diarrea, vomitos, indigestion, constipacion, flatulencia.

Raros: Ulcera gastroduodenal, hemorragia intestinal, pancreatitis, melena, gastritis, hepatitis, ictericia, alteraciones
de las pruebas de la funcién hepatica.

- Sistema Nervioso Central: Ocasionales: mareos, cefaleas, nerviosismo. Raros: depresion, insomnio, confusion,
labilidad emocional, somnolencia, meningitis aséptica con fiebre y coma.

- Dermatoldgicos: Ocasionales: rash y prurito. Sensoriales: Ocasionales: tinnitus. Raros: pérdida de la vision,
ambliopia (vision borrosa o disminuida, escotomas o alteraciones en la visién de los colores).

- Hematoldgicos: Raros: neutropenia, agranulocitosis, anemia aplastica, anemia hemolitica, trombocitopenia con o
sin purpura, eosinofilia, disminucion de la hemoglobina y el hematocrito.

- Metabdlicos/endécrinos: Ocasionales: disminucion del apetito.

- Cardiovasculares: Ocasionales: edema y retencion hidrica que responden a la discontinuacion de la terapia.
Raros: palpitaciones, aumentos de la presion arterial, insuficiencia cardiaca congestiva en pacientes con funcion
cardiaca marginal.

- Alérgicos: Raros: sindrome de dolor abdominal, fiebre, escalofrios, nduseas y vomitos, anafilaxia y broncoespas-
mo.

- Renales: Raros: insuficiencia renal aguda en pacientes con deterioro funcional renal pre-existente, aumento del
clearance de la creatinina, azoemia, poliuria, cistitis, hematuria.

- Miscelaneos: Raros: sequedad de la boca y ojos, Ulceras gingivales, rinitis. Con la administracion de Clorzoxazona
se ha descripto sedacion, mareos e hiperexcitabilidad, mas raramente se ha descripto confusion, parestesias,
rashes alérgicos y hepatotoxicidad. (Ver advertencias).

SOBREDOSIFICACION

En caso de sobredosis aguda, se aconseja vaciar el estémago por lavado gastrico o induciendo al vémito. La
administracién de carbon activado puede disminuir la absorcién de la droga. Luego sélo se debe dar tratamiento de
sostén adecuado. Por tratarse de una droga acida que se excreta en la orina, se aconseja la administracion de
alcalis y la induccion de la diuresis. En caso de intoxicacion o sobredosis, acudir al Hospital mas cercano o al Centro
Nacional de Toxicologia, sito en Avda. Gral. Santos y Teodoro S. Mongelos, o llamar al Teléfono: (021)
204800/204908 o al 911. Asuncion.

PRESENTACION

Caja conteniendo 20 comprimidos recubiertos.

2el riesgo de hemorragias por inhibicion de la agregacion plaquetaria; también puede producir ulceracién o
Sthemorragias gastrointestinales.
&- Se aconseja no administrar a pacientes con antecedentes de asma o sindrome de poliposis nasal.



Mantener en lugar fresco a temperatura ambiente (15°C a 30°C).
Mantener fuera del alcance de los nifios.
Conservar en su envase original hasta su total utilizacion.

DR. LA SALUD DE SU PACIENTE ES TAMBIEN
NUESTRO COMPROMISO
CAMPARA DE EDUCACION SANITARIA
La consulta médica regular, es uno de los pilares
de la Medicina Preventiva.

Consulte con su médico peridédicamente.
Elaborado por: Vicrofer S.R.L.

Santa Rosa 3676, Victoria. Partido de San Fernando.
Provincia de Bs. As. Argentina.
Comercializado por: Roemmers S.A.I.C.F.

José E. Rodo 6424, Ciudad Autdnoma de Buenos Aires.
Argentina.

Para Laboratorios Siegfried S.A.

Capitan Patricio Oviedo 177, Asuncion. Teléfono: 614 313
Dir. Téc.: Alejandro Siemazko, Farmacéutico.
Registro Profesional: 2.948.

Venta autorizada por la Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria.
Registro Sanitario N°: EF-000329-03
En caso de Reacciones Adversas al producto comunicarse a:
farmacovigilancia@siegfried.com.py
o al Télefono: (021) 614 313 R.A.
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