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Paralon®
comprimidos

clorzoxazona 200 mg e paracetamol 300 mg

Relaxante Muscular e Analgésico

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACOES

Comprimidos em embalagens com 12 comprimidos.

USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido contém:

ClOrZOXAZONA ....vieii e e e e 200 mg
PAracetamol .. ... 300 mg

Excipientes: amido, corante vermelho ponceau 4R, estearato de magnésio e

fosfato de calcio dibasico.

INFORMAQ()ES AO PACIENTE

Acao esperada do medicamento

Paralon® é indicado para os disturbios que necessitem de relaxamento da
musculatura esquelética e analgesia, tais como contraturas musculares, torcicolos

e dores musculares.

Cuidados de armazenamento
Conservar em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C). Proteger da luz e

umidade.

Prazo de validade
Verifiqgue na embalagem externa se o0 medicamento obedece ao prazo de
validade. Ndo tome medicamento com o prazo de validade vencido. Pode ser

perigoso para a sua saude.

Gravidez e lactacao
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Informe seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apos
seu término. Informar ao médico se estd amamentando. Ndo se aconselha o uso

de Paralon® durante a gravidez ou no periodo de amamentacao.

Cuidados de administracao
Siga as instrugdes do seu meédico, respeitando sempre os horarios, as doses e a
duracédo do tratamento. Nao faca uso de bebidas alcoodlicas durante o tratamento

com Paralon®.

Interrupcao do tratamento

N&o interromper o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Reacdes adversas

Informe seu médico o aparecimento de reacBes desagradaveis. Paralon® em
geral ndo provoca o aparecimento de efeitos colaterais. Contudo, em pacientes
hipersensiveis, podem ocorrer nausea, vdmito, mal estar geral, reacdes cutaneas,

sonoléncia, tontura e dor de cabecga.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

Contra-indicacfes

N&o tome Paralon® se vocé apresentar:

- hipersensibilidade (alergia) a clorzoxazona, ao paracetamol ou aos excipientes
da formulacao;

- doenca hepatica;

- porfiria aguda.

Adverténcias e Precaucbes

N&o use outro produto que contenha paracetamol.

Atencdo: Este medicamento contém AcuUcar (amido), portanto, deve ser

usado com cautela em portadores de Diabetes.

Informe seu médico sobre qualquer medicamento que esteja usando, antes do

inicio, ou durante o tratamento.

Nao exceda a dose recomendada. Tomar mais do que a dose recomendada

(superdose) pode ndo provocar maior alivio e causar sérios problemas de saude.



Out06 3

A absorcdo do produto é mais rdpida em condigbes de jejum. Os alimentos
podem afetar a velocidade da absorcdo, porém ndo a quantidade absorvida do
medicamento.

N&o utilize Paralon® por mais de 10 dias, exceto sob orientacdo médica. Se a
dor persistir ou piorar, se surgirem novos sintomas, ou em caso de aparecimento
de vermelhiddo ou edema, consulte seu médico, pois pode ser um sinal de
doenca grave.

Se vocé toma 3 ou mais doses de bebidas alcodlicas todos os dias, consulte seu
médico se vocé pode tomar Paralon® ou qualquer outro analgésico. Usuérios
cronicos de bebidas alcodlicas podem apresentar um risco aumentado de
doencas do figado caso seja ingerida uma dose maior que a dose recomendada
(superdose) de Paralon®.

Em caso de superdose, procure imediatamente um meédico ou um centro de
intoxicagdo. O suporte médico imediato € fundamental para adultos e criangas,

mesmo se 0S sinais e sintomas de intoxicagdo nao estiverem presentes.

NAO TOME REMEDIO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO. PODE SER
PERIGOSO PARA A SAUDE.

INFORMACAO TECNICA

Propriedades Farmacodinamicas

Os comprimidos de Paralon® combinam o efeito relaxante muscular da
clorzoxazona com o efeito analgésico do paracetamol.

A clorzoxazona é um agente de acdo central para condi¢cdes dolorosas da
musculatura esquelética. Seu modo de acdo nao esta claramente estabelecido,
mas pode estar relacionado as suas propriedades sedativas. A clorzoxazona nao
relaxa diretamente a musculatura esquelética contraida nos homens. Dados
disponiveis de experimentos com animais, assim como dados limitados em
humanos, indicam que a clorzoxazona age primariamente no cordao espinhal e
nas areas subcorticais do cérebro, inibindo o arco reflexo multi-sinaptico envolvido
na producdo e manutencdo do espasmo muscular esquelético de etiologia

variada. O resultado clinico € uma redugcdo nos espasmos da musculatura

esquelética, aliviando a dor e aumentando a mobilidade dos musculos envolvidos.
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O paracetamol promove uma acdo analgésica suplementar ao relaxamento

muscular.

Propriedades Farmacocinéticas

Clorzoxazona

Em voluntarios normais, normalmente, os niveis plasmaticos da clorzoxazona séo
detectados dentro de 30 minutos e o0s picos de concentracdo plasmatica sao
alcancados dentro de 1 a 2 horas apo0s administracdo oral de clorzoxazona.
Seguindo doses orais multiplas de 500 mg de clorzoxazona, sédo alcancados
picos médios de concentracdes plasmaticas de aproximadamente 15 a 17
mcg/mL. Geralmente, o inicio da acédo ocorre em 4 horas apdés administracdo do
farmaco.

O volume aparente médio de distribuicdo da clorzoxazona é de 0,31 L/Kkg.

A meia-vida de eliminagdo da clorzoxazona é de aproximadamente 1 a 2 horas.
Menos de 6% da dose de clorzoxazona é excretada inalterada na urina dentro de
24 horas. A clorzoxazona € metabolizada no figado para 6-hidroxiclorzoxazona,
que € aparentemente inativa. Seu metabdlito é eliminado por via renal,
primariamente como um conjugado glicuronideo. O metabdlito aminofenol, o qual
pode colorir a urina, também tem sido detectado.

Em pacientes com funcao renal levemente diminuida (“clearance” de creatinina
medido de 40 - 75 mL/min), tanto a eliminagdo aparente como a
biodisponibilidade da clorzoxazona é significativamente diferente do encontrado
em adultos saudaveis.

Dados clinicos limitados indicam que pacientes com comprometimento hepético,
geralmente com albumina sérica < 3,5 g/dL, metabolizam clorzoxazona a uma
velocidade reduzida, resultando em maior acimulo do farmaco do que em adultos

saudaveis.

Paracetamol

O paracetamol é rapidamente absorvido ap6s administracdo oral, com niveis de
picos plasmaticos ocorrendo entre 1 a 2 horas. O paracetamol € distribuido
através da maioria dos tecidos corpéreos. E metabolizado primeiramente no
figado. A meia-vida de eliminacdo plasmatica varia de 1 a 4 horas. Apos 8 horas,

somente uma quantidade insignificante permanece no sangue. Apenas 4% é
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excretada inalterada; 85% da dose ingerida € recuperada na urina na forma de
um conjugado glicuronideo. Uma pequena quantidade inalterada do farmaco é
excretada na urina, mas a maioria dos metabdlitos aparecem na urina dentro de
24 horas.

INDICACOES
Paralon® é indicado para torcicolo, contratura muscular, dor muscular, lumbago,

entorses.

CONTRA-INDICACOES

Paralon® é contra-indicado em casos de:

- Hipersensibilidade aos componentes ativos ou aos excipientes da formulacéo;
- Disfuncéo hepética;

- Porfiria aguda.

ADVERTENCIAS E PRECAUGOES
N&o use outro produto que contenha paracetamol.
Atencado: Este medicamento contém AcuUcar (amido), portanto, deve ser

usado com cautela em portadores de Diabetes.

Hepatotoxicidade

Toxicidade hepatocelular séria, incluindo casos fatais, tem sido relatada
raramente em pacientes recebendo clorzoxazona. O mecanismo € desconhecido,
mas parece ser idiossincratico e imprevisivel. Os fatores que predispéem o0s
pacientes a estes eventos raros sao desconhecidos. Os pacientes devem ser
orientados a relatar os primeiros sinais e sintomas de hepatotoxicidade como
febre, “rash”, anorexia, nausea, vomito, fadiga, dor em quadrante superior direito,
urina escura ou ictericia. A clorzoxazona deve ser descontinuada imediatamente e
0 médico deve ser consultado caso ocorra qualquer um destes sinais ou
sintomas. O uso de clorzoxazona também deve ser descontinuado se um
paciente apresentar niveis anormais de enzimas hepaticas (por exemplo, TGO,
TGP, fosfatase alcalina) ou bilirrubina.
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Usuérios cronicos de bebidas alcoolicas podem ter um risco maior de toxicidade
hepética pelo uso excessivo de paracetamol; contudo, relatos destes eventos sédo
raros. Os relatos quase invariavelmente envolvem casos graves de uso cronico de
bebidas alcodlicas e as doses de paracetamol, na maioria das vezes, excedem as
doses recomendadas e frequentemente envolvem superdose macica. Os
profissionais da saude devem alertar os pacientes que frequentemente
consomem grandes quantidades de bebidas alcéolicas para ndo exceder as
doses de paracetamol.

Paralon® deve ser usado com cautela em pacientes com disfungdo renal grave.
Paralon® deve ser usado com cautela em pacientes hipersensiveis ou com
histéria de reacfes alérgicas. Caso ocorram reacfes de sensibilidade, tais como
urticaria, eritema ou prurido, o tratamento deve ser suspenso.

Caso sejam observados sinais ou sintomas sugestivos de disfuncado hepatica,
deve ser descontinuado.

Gravidez e lactacao

Paralon® ndo é recomendado durante a gravidez ou lactacdo, uma vez que sua
seguranca em mulheres gravidas ou amamentando néo foi ainda estabelecida.
N&o se sabe se a clorzoxazona é excretada no leite. Embora o paracetamol passe
para o leite materno, provavelmente ndo atinge doses terapéuticas suficientes

para ocasionar eventos adversos no lactente.

Efeitos sobre a habilidade de dirigir ou operar maquinas
Paralon® pode causar tontura e sonoléncia, portanto, 0os pacientes devem ter

cautela ao dirigir ou operar maquinas.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS
Deve-se ter cautela na administracdo concomitante de Paralon® com bebidas
alcodlicas ou outros medicamentos depressores do sistema nervoso central uma

vez que o efeito depressor do sistema nervoso central pode ser potencializado.

REACOES ADVERSAS
Estudos clinicos
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Os eventos adversos a seguir foram relatados em estudos clinicos controlados
multi-doses com clorzoxazona 500 mg. No total, 26% dos 894 pacientes que
receberam clorzoxazona e 11% dos 151 pacientes que receberam placebo
apresentaram pelo menos um evento adverso. Em comparacédo ao grupo placebo,
uma porcentagem significativamente maior dos pacientes no grupo tratado com
clorzoxazona relataram tontura e sonoléncia.

Os eventos adversos a seguir ocorreram em > 1% dos pacientes recebendo
clorzoxazona ou em < 1% dos pacientes, mas resultaram na retirada do paciente
do estudo e foram considerados possiveis, provaveis ou relacionados a
clorzoxazona:

Organismo como um todo

Astenia, dor corpérea, edema

Sistema Nervoso Central

Ansiedade, tontura, sonoléncia, cefaléia, nervosismo, parestesia, vertigo.
Gastrintestinal

Dor abdominal, anorexia, diarréia, dispepsia, flatuléncia, melena, nausea.

Pele

Prurido, “rash”, descoloragao cutanea.

Urogenital

Polidria

Uma relacdo causal ndo foi estabelecida para os seguintes eventos adversos 0s
quais ocorreram em < 1% dos pacientes recebendo clorzoxazona:

Organismo como um todo

Calafrios

Cardiovascular

Taquicardia, vasodilatacao

Sistema Nervoso Central

Pensamento anormal, confusédo, depressao, labilidade emocional, hipotonia,
insénia.

Gastrintestinal

Constipacéao, boca seca, sede, vomito.

Respiratorio

Tosse aumentada, dispnéia, sintomas da gripe, rinite.

Pele
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Sudorese
Urogenital

Aumento da freqUéncia urinaria, menorragia.

Experiéncia pos-comercializacéo

A utilizagdo clinica de Paralon® e de outros medicamentos contendo
clorzoxazona, por uma populacédo estimada em cerca de quarenta e cinco milhdes
de pacientes, torna evidente que a clorzoxazona € bem tolerado. Os eventos
adversos a seguir tém sido relatados durante a comercializa¢éo do farmaco:
Organismo como um todo

Mal-estar

Sistema Nervoso Central

Hipotonia, tontura, hiperestimulacao

Sistema Gastrintestinal

Sangramento gastrintestinal, hepatotoxicidade, vémito

Pele / Hipersensibilidade

“Rash” cutaneo (prurido / urticaria)

Urogenital

Urina de cor laranja ou roxo devido a presenca de um metabdlito fendlico da
clorzoxazona.

Adicionalmente, deve-se considerar 0s eventos adversos relatados com

paracetamol como potenciais com este medicamento.

POSOLOGIA

Adultos:

Dose inicial: 2 comprimidos, 3 a 4 vezes ao dia. Com o alivio dos sintomas, a
dose podera ser reduzida para 1 comprimido, 3 a 4 vezes ao dia. Nos casos
refratarios pode-se aumentar a dose para 3 comprimidos, 3 a 4 vezes ao dia.

N&o exceder o total de 4 g de paracetamol (13 comprimidos de Paralon®) em 24
horas.

Qualguer modificacao na dose fica a critério médico.

SUPERDOSE

Sintomas
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Clorzoxazona

Inicialmente, podem ocorrer distirbios gastrintestinais tais como nausea, vomito
ou diarréia acompanhados de sonoléncia, tontura, delirio ou cefaléia. Em
sequéncia, pode aparecer mal estar seguido de perda acentuada do ténus
muscular, tornando impossivel a realizacdo de movimentos voluntarios. Os
reflexos de tenddo podem estar diminuidos ou ausentes. O sensorio permanece
intacto e ndo ha perda de sensibilidade periférica. Pode ocorrer depresséo
respiratoria, com 0 aparecimento de respiracdao rapida e irregular e retracao
intercostal e subesternal. Ha queda da presséo sanglinea, porém nao foi descrito

choque.

Paracetamol

Em casos de superdose aguda dependente da dose com paracetamol, o efeito
mais sério é a possibilidade de ocorréncia de necrose hepatica fatal. Necrose
renal tubular, hipoglicemia, coma e trombocitopenia também podem ocorrer.

Em adultos, foram registrados raros casos de hepatite toxica com doses abaixo
de 10 g, em Unica tomada; também foram raros os casos fatais descritos, com
doses macicas de até 15 g, em Unica tomada. E importante ressaltar que, por
razdes ainda nado esclarecidas, as criancas sdo mais resistentes aos efeitos
hepatotoxicos de doses excessivas de paracetamol do que os adultos. Apesar
disto, deve-se proceder as medidas mencionadas a seguir tanto nos adultos como
nas criangas, caso exista suspeita de ocorréncia de superdose com paracetamol.
Os sinais e sintomas que se manifestam apds a ingestdo de uma dose
potencialmente hepatotéxica de paracetamol incluem: irritabilidade gastrintestinal,
nausea, vomito, anorexia, diaforese e mal estar geral. As evidéncias clinicas e
laboratoriais de hepatite toxica geralmente s6 se manifestam 48 a 72 horas ap0s

a ingestao.

Tratamento da superdose

Se a ingestéo for recente, o estbmago pode ser esvaziado imediatamente através
de lavagem gastrica ou inducdo de vomito, seguidos de administracdo de carvao
ativado.

O antidoto N-acetilcisteina deve ser administrado assim que possivel,

preferencialmente em até 16 horas apds a ingestdo da superdose, mas em
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qualguer caso, em até 24 horas. Se for administrado carvdo ativado, deve-se
promover lavagem géstrica até a remocédo do carvdo antes da administracdo de
N-acetilcisteina.

Tratamento de suporte deve ser usado como apropriado. Caso ocorra depressao
respiratéria, devem ser empregados oxigénio e respiracao artificial e deve-se
promover uma via aérea direta pelo uso de um expansor de volume plasmatico
e/ou de um agente vasopressor.

A concentracdo sérica de paracetamol deve ser obtida o mais rapido possivel,
mas nao antes de 4 horas apdés a ingestdo. A estimativa da quantidade de
medicamento ingerida fornecida pelo paciente é de confian¢a notéria. Os estudos
da funcdo hepatica devem ser obtidos inicialmente e repetidos em intervalos de
24 horas.

ApOGs a recuperacdo, ndo ha anormalidades hepaticas residuais, estruturais ou

funcionais.
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