El uso de Clorzoxazona no se ha establecido con respecto a los efectos
nocivos posibles sobre el desarrollo fetal. Se debe evaluar riesgo beneficio.
Lactancia: Nos e recomienda el uso de este medicamento durante la
lactancia. El Ibuprofeno puede pasar en pequefias cantidades a la
lecha materna, pero el riesgo de afectar al bebe parece improbable a las
dosis terapéuticas. Si el tratamiento fuera prolongado o si se administran
cantidades mayores debera considerarse interrumpir el amamantamiento.

SOBREDOSIS Y TRATAMIENTO

Los sintomas de sobredosis con Ibuprofeno mas frecuentemente
informados incluyen dolores abdominales, nauseas, vomitos, letargia,
somnolencia, cefalea, tinnitus, y ataxia. En casos severos raramente apnea
(nifos muy pequefios), sindrome de insuficiencia respiratoria, acidosis
metabdlica, coma, falla renal aguda, rabdomiolisis, hipotensién y puede
desarrollarse hipotermia.

Los sintomas de sobredosis con Clorzoxazona incluyen malestares
gastrointestinales, tales como nauseas, vomitos, diarrea, mareos, vértigo,
confusion, cefaleas. Puede presentarse una marcada perdida del tono
muscular, depresion respiratoria, retraccion intercostal y subesternal. Puede
haber hipotension, pero no se han observado casos de shock.

En casos de sobredosis aguda, se aconseja vaciar el estémago induciendo
el vomito o por lavado géastrico, que se podra realizar tras una ingesta
reciente. La administracion de carbén activado puede disminuir la absorcién
de la droga. Se aconseja las medidas de apoyo necesarias, segun el estado
del paciente y, ademas por tratarse de una droga acida que se excreta en la
orina, se aconseja la administracion de alcalis y la induccién de la diuresis.

CONSERVACION
Mantener a temperatura ambiente (15 °C a 30 °C).

PRESENTACION
Caja conteniendo 20 comprimidos recubiertos.

Todo medicamento debe conservarse
fuera del alcance de los nifios
Venta Bajo Receta

"En caso de intoxicacion o sobredosis recurrir al Centro Nacional de
Toxicologia del Centro de Emergencias Médicas, sito en Avenida Gral.
Santos entre las calles Herminio Giménez y Teodoro S. Mongelos.
Teléfono: 220-418".

Divisién de INDUFAR CISA
Planta industrial y distribucion;
Calle Anahi e/ Zaavedra y
Bella Vista - Fndo. de la Mora
Zona Norte - Paraguay

E-mail: indufar@indufar.com.py
P. web: www.indufar.com.py
Teléfonos: 682 510 al 13

MEDICAL

Regente: Quim. Farm.
Dr. Humberto Simén - Reg. N°® 535

Tetrazona

Clorzoxazona 250 mg - Ibuprofeno 600 mg
Miorrelajante - Antiinflamatorio - Analgésico

Vias de administracion: Oral

FORMULA
Cada comprimido recubierto contiene:

Clorzoxazona 250 mg
Ibuprofeno 600 mg
Excipiente: c.s.p
INDICACIONES

Dolores y calambres de la musculatura esquelética en casos de esguince y
de luxacién, mialgias, torticolis, cefaleas tensionales, lesiones musculares
traumaticas, lumbago, espondiloartrosis, sindrome cervical.

POSOLOGIA

Segun prescripcion médica.

La dosis usual recomendada es de 1 comprimido recubierto cada 6 a 8
horas.

Dosis maxima: 4 comprimidos por dia.

CONTRAINDICACIONES

Hipersensibilidad al Ibuprofeno, a la Clorzoxazona o a alguno de los
excipientes. En individuos con antecedentes de sindrome de poliposis
nasal o hipersensibilidad como broncospasmo, rash cutaneo o angioedema
inducida por aspirina u otros antiinflamatorios no esteroides. Enfermedades
infecciosas intestinales como enfermedad de Crohn o colitis ulcerosa. No
debe ser utilizado durante el embarazo, periodo de lactancia, ni en lactantes
o nifios. Insuficiencia renal y/o hepética severa. Falla cardiaca severa.
Miastenia. Ulcera gastrica o duodenal activa.

REACCIONES ADVERSAS

Mas frecuentes: alteraciones gastrointestinales.

Ocasionales: dispepsia, epigastralgia, pirosis, diarrea, distensién abdominal,
nauseas, vomitos, estomatitis, flatulencia, célicos abdominales, constipacion.
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, confusién, labilidad emocional, somnolencia,
meningitis séptica con fiebre y coma.

Dermatoldgicos: ocasionalmente erupcion y prurito. Sindrome de Stevens
Johnson. Necrdlisis epidérmica toxica (muy raro).

Sensoriales: ocasionalmente tinnitus. Raramente perdida de la vision,
ambliopia (visién borrosa o disminuida, escotomas o alteraciones en la
visiones de los colores).

Hematoldgicos: raramente neutropenia, agranulocitosis, anemia aplasica,
anemia hemolitica, trombocitopenia con o sin purpura, eosinofilia,
disminucién de la hemoglobina y el hematocrito.

Metabdlicos/endocrinos: ocasionalmente disminucién del apetito.
Cardiovasculares: Ocasionalmente edema y retencién hidrica que responden
a la discontinuacion de la terapia. Raramente palpitaciones, aumento de la
presién arterial, insuficiencia cardiaca congestiva en pacientes con funcién
cardiaca marginal.

-



Alérgicos: raramente sindrome de dolor abdominal, fiebre, escalofrios,
nauseas y vomitos, anafilaxia y broncoespasmo.

Renales: raramente insuficiencia renal aguda en pacientes con deterioro
funcional renal preexistente, aumento del clearance de creatinina, azoemia,
poliuria, cistitis, hematuria, sindrome nefrético, nefritis intersticial y necrosis
papilar renal.

Miscelaneos: raramente sequedad de boca y ojos, Ulceras gingivales, rinitis.
Con la administraciéon de Clorzoxazona se ha descripto sedacion, mareos,
e hiperexcitabilidad, mas raramente se ha descripto confusion, parestesias,
rashes alérgicos y hepatotoxicidad.

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS

Los antiinflamatorios no esteroides han demostrado toxicidad
gastrointestinal. Se aconseja no administrarlo a pacientes con antecedentes
de Ulcera péptica, colitis ulcerosa o hemorragia digestiva.

Toxicidad hepatocelular (incluso fatal) ha sido reportada raramente en
pacientes que recibian Clorzoxazona. Los pacientes deben ser alertados
para que comuniquen al médico tempranamente, signos y sintomas de
hepatotoxicidad tales como fiebre, erupcién, anorexia, nauseas, vomitos,
fatiga, dolor abdominal, orina oscura y/o ictericia. La Clorzoxazona debe
ser discontinuada inmediatamente y consultar al médico para realizar los
analisis pertinentes. En base a los resultados obtenidos no debera reiniciarse
el tratamiento si aparecen valores anormales de enzimas hepaticas tales
como AST, ALT, fosfatasa alcalina y bilirrubina.

Se aconseja no administrar a pacientes con antecedentes de asma o
sindrome de poliposis nasal.

Precaucion en pacientes con alteracién de la coagulaciéon o bajo terapia
anticoagulante.

Debera utilizarse con precaucion pacientes con hipertensién o
descompensacion cardiaca ya que puede producir retencién de liquido y
edemas.

Los AINEs, incluido el Ibuprofeno, pueden causar eventos adversos
gastrointestinales serios, que incluyen inflamacién, sangrado, ulceracién y
perforacién del estémago, intestino delgado e intestino grueso, que pueden
ser fatales. Los pacientes que tienen mayor riesgo de desarrollar dichas
complicaciones, son los de edad avanzada, pacientes con enfermedad
cardiovascular, pacientes que estan usando concomitantemente
aspirina, corticosteroides, inhibidores selectivos de la recaptaciéon de
serotonina, pacientes que ingieren alcohol o pacientes con antecedentes
o enfermedades activas gastrointestinales tales como ulceraciéon sangrado
gastrointestinal o condiciones inflamatorias gastrointestinales.
Raramente se han reportado escotomas, alteracion de la vision de colores
y/o disminucién de la agudeza visual, estos defectos fueron reversibles al
suspender la medicacion.

En pacientes de riesgo (aquellos con hipovolemia real o efectiva o aquellas
con insuficiencia renal previa) se puede desencadenar una insuficiencia renal
aguda o una exacerbacion de la insuficiencia preexistente que usualmente
revierten al suspender la medicacion. Raramente se han reportado casos de
nefritis intersticial o sindrome nefrético.

En pacientes con Lupus eritematoso sistémico y enfermedad mixta del tejido
conectivo pueden tener un mayor riesgo de contraer meningitis aséptica.
Se han observado disminucion en los niveles de hemoglobina y del
hematocrito especialmente durante el tratamiento crénico y a altas dosis.
Los AINEs pueden causar un mayor riesgo de eventos cardiovasculares
tromboticos serios, infarto miocéardico y accidentes cerebrovasculares, que
pueden ser fatales. Este riesgo puede aumentar con la duracién del uso.

No debe administrarse en pacientes con glaucoma o miastenia.

Durante el tratamiento crénico se recomienda el monitoreo continuo de los
pacientes, aun los asintomaticos, previniendo la produccién de Ulceras o
hemorragias digestivas.

Se ha reportado muy raramente reacciones serias en la piel, algunas de ellas
fatales, incluyendo dermatitis exfoliativa, sindrome de Stevens-Johnson,
necrdlisis toxica epidérmica, en asociacién a una terapia con AINEs, siendo
mayor el riesgo de estas reacciones al comienzo de la terapia.

INTERACCIONES

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

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

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

AINEs: Pueden aumentar los potenciales efectos adversos propios de esta
clase de medicamentos.

Metotrexato: el Ibuprofeno, al igual que la mayoria de los AINE, disminuye la
eliminacién renal de Metotrexato produciendo niveles plasmaticos elevados
y prolongados, y aumentando el riesgo de toxicidad. Si el uso concomitante
fuera necesario, se recomienda que el tratamiento con AINE se discontinte
por espacio de 12 a 24 horas antes y por lo menos hasta 12 horas después
de la administracion de una infusion de dosis altas de Metotrexato o hasta
que la concentracion plasmatica de Metotrexato haya disminuido a niveles
no téxicos.

Sales de oro: aun cuando los AINEs se utilicen cominmente en forma
simultanea con compuestos de oro en el tratamiento de la artritis, deberia
tenerse en cuenta la posibilidad que el uso concomitante pueda aumentar el
riesgo de efectos adversos renales.

Alcohol: Se incrementa el riesgo de dafio a la mucosa gastrointestinal y el
tiempo de sangrado.

Corticosteroides: Incrementa el riesgo de ulceracion y hemorragia
gastrointestinal.

Ciclosporina: Los niveles de Ciclosporina pueden incrementar los riesgos
de nefrotoxicidad.

Clorzoxazona no debe administrarse con antidepresivos, antihistaminicos,
narcéticos, neurolépticos o sedantes ya que puede potenciar los efectos
depresores de estos farmacos.

RESTRICCIONES DE USO

Embarazo: No se recomienda el uso de Ibuprofeno durante el embarazo.
El tratamiento puede afectar adversamente al embarazo y/o al desarrollo
embriofetal. Estudios en animales y humanos sugieren un riesgo aumentado
de abortos espontaneos, malformaciones cardiacas y gastrosquisis luego
de utilizar Ibuprofeno.

En animales la administracion de inhibidores de la sintesis de
prostaglandinas, mostro un aumento de perdida de pre y post implante y
letalidad embriofetal. Ademas se ha informado un aumento de casos de
malformaciones en animales, incluyendo cardiovasculares, cuando se les
administro un inhibidor de la sintesis de prostaglandinas durante el periodo
organogénico. Puede existir inhibicién de las contracciones uterinas que
resultan en un atraso o prolongacién del trabajo de parto, asi como también
una prolongacion del tiempo de sangrado debido al efecto antiplaquetario.
La administracion del Ibuprofeno en el embarazo tardio puede conducir a un
cierre prematuro del ductus arteriosus e hipertensién pulmonar o a disfuncién
renal fetal que puede progresar a una falla renal con oligohidramnios.



