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Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI MEDICAMENTOS

CLORZOXAZONA ARENA 250 mg comprimate

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Un comprimat contine clorzoxazona 250 mg.

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimate.

4. DATE CLINICE

4.1. Indicatii terapeutice:

Clorzoxazona este indicata Tn tratamentul spasmelor musculare reactive, reumatice (lombalgii, torticolis
acut, contractura reflexa in artroza, artrite, periartrite) si posttraumatice (luxatii, fracturi, rupturi
musculare).

4.2. Doze si mod de administrare

Adulti: doza uzuala este de 250 mg clorzoxazona (1 comprimat Clorzoxazona Arena 250 mg) de 3-4 ori
pe zi. In cazul contracturilor musculare acute, foarte dureroase, se pot folosi doze de 500- 750 mg
clorzoxazona (2-3 comprimate Clorzoxazona Arena 250 mg) de 3-4 ori pe zi.

Copii: doza uzuala este de 20 mg clorzoxazona/kg, fractionata in 3-4 prize, fara a depasi doza ~ pentru
adulti.

4.3. Contraindicatii

Hipersensibilitate la clorzoxazona sau la oricare dintre excipientii produsului.

4.4. Atentionari si precautii speciale

Se recomanda prudenta la pacientii cu teren atopic.

Daca in timpul tratamentulului apar fenomene de hipersensibilizare sau efecte hepatotoxice, se  impune
oprirea tratamentului.

In timpul tratamentului se recomanda evitarea consumului de bauturi alcoolice.

4.5. Interactiuni cu alte produse medicamentoase, alte interactiuni

Asocierea cu deprimante ale sistemului nervos central impune prudenta deosebita, deoarece clorzoxazona
creste efectul acestora.



4.6. Sarcina si alaptarea

Deoarece nu exista studii controlate la gravide, nu se recomanda administrarea clorzoxazonei in  timpul
sarcinii.

Nu se stie daca clorzoxazona se excreta in laptele matern. De aceea, la femeile care alapteaza se

va lua Tn considerare fie Tntreruperea tratamentului, fie intreruperea alaptarii.

4.7 Efecte asupra capacititii de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje

Datorita sedarii si scaderii reactivitatii reflexe, clorzoxazona poate afecta capacitatea de a conduce
vehicule sau de a folosi utilaje.

4.8 Reactii adverse

Clorzoxazona este bine tolerata. Ocazional produce greata, varsaturi, diaree, somnolenta, ameteli, stari
ebrioase, agitatie, eruptii cutanate alergice.

Au fost raportate cateva cazuri de afectare hepatica, dar relatia cu medicamentul nu este certa.

4.9 Supradozaj

Tn caz de supradozaj se recomanda instituirea unui tratament simptomatic si de sustinere a functiilor
vitale.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1. Proprietati farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: miorelaxante cu actiune centrala, codul ATC: M03BBO03.
Clorzoxazona este un derivat de benzoxazolona. Are efect miorelaxant datorat blocarii unor cai
polisinaptice excitatorii spinale si supraspinale. Sunt inhibate caracteristic reflexele medulare
polisinaptice, mai putin monosinaptice.

5.2 Proprietiti farmacocinetice

Timpul mediu de injumatatire plasmatica este de 1 ora. Concentratiile plasmatice active terapeutic se
mentin 3-4 ore. Clorzoxazona este metabolizatd hepatic. Se elimina renal, in principal sub forma de
metaboliti inactivi si < 1% sub forma nemodificata.

5.3 Date preclinice de siguranta

Nu sunt disponibile.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Lactoza monohidrat,
Amidon de porumb,
Polividona,

Dioxid de siliciu coloidal,
Laurilsulfat de sodiu,
Stearat de magneziu,
Talc.



6.2 Incompatibilitati

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate

3ani

6.4 Precautii speciale pentru pastrare

A se pastra la temperaturi sub 25 °C, in ambalajul original.
6.5 Natura si continutul ambalajului

Cutie cu 3 blistere PVC/Al a cate 10 comprimate.
Cutie cu 100 blistere PVVC/Al a cate 10 comprimate.

6.6. Instructiuni privind pregatirea produsului medicamentos in vederea administririi si
manipularii

Nu sunt necesare.
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