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Comprimidos recubiertos
400/250 mg

NUESTRA EXPERIENCIA ES VIDA

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

BUPREX RELAX combina la acciéon analgésica del
ibuprofeno 'y la accién relajante muscular de la
clorzoxazona, por lo cual se considera como un
analgésico, antiinflamatorio y relajante muscular.

COMPOSICION

Cada comprimido contiene 400 mg de ibuprofeno y 250
mg de clorzoxazona

FARMACODINAMICA

Ibuprofeno inhibe la actividad de la ciclooxigenasa,
indispensable para la sintesis de las prostaglandinas
causantes de inflamacion y dolor.

Clorzoxazona estd considerada como un relajante del
musculo esquelético; el mecanismo de accién no se
conoce en forma exacta, pero de acuerdo a estudios
realizados en animales, se considera que actla a nivel de
la médula espinal y en las areas subcorticales del cerebro,
inhibiendo los reflejos multisinapticos responsables de las
contracturas musculares, provocando reduccién del
espasmo del musculo esquelético, alivio del dolor e
incremento de la movilidad de los musculos afectados.

INDICACIONES Y USO

Esta indicado para el tratamiento de trastornos dolorosos
musculo-esqueléticos que se acompafian de contractura
muscular, de origen traumatico o no traumatico, como:
luxaciones, esguinces, lumbalgias, ciatalgias, desgarros
musculares, torticolis, sindrome cervical, etc.

ADMINISTRACION Y DOSIS RECOMENDADAS

Para adultos y adolescentes a partir de los 15 afios se
recomienda un comprimido recubierto cada 6 a 8 horas.

MODO DE ADMINISTRACION
La via de administraciéon es solamente por via oral.
FARMACOCINETICA

Ibuprofeno se absorbe rapidamente cuando se lo
administra por via oral. El inicio del efecto analgésico se
presenta a la media hora y dura entre 4 a 6 horas. Se
conjuga con las proteinas en un 99%. Se metaboliza en el
higado y se elimina por la orina. La vida media es de 1-2
horas. - Clorzoxazona luego de la administracion por via
oral se detectan niveles plasmaticos de la droga a partir de
los 30 minutos y alcanza su concentracién plasmatica
méxima en 1 a 2 horas; tiene una vida media de 1 hora,
una biodisponibilidad del 100 % y un tiempo de accion de
3 a 4 horas. Se metaboliza a nivel hepético en un alto
porcentaje mediante conjugacién con el acido glucorénico
y se elimina en un 75 % por la orina en forma de

INFORMACION PARA PRESCRIBIR

metabolitos y menos del 1 % en forma inalterada.
CONTRAINDICACIONES

Hipersensibilidad al ibuprofeno o clorzoxazona,
antecedentes de poliposis nasal, broncoespasmo,
angiodema o rash cutaneo, inducidos por el uso de otros
antiinflamatorios no esteroidales, Ulcera péptica activa,
insuficiencia hepatica severa, insuficiencia renal severa,
insuficiencia cardiaca severa, miastenia y glaucoma. No
debe utilizarse en embarazadas, mujeres en periodo de
lactancia, lactantes o nifios.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Por el contenido de ibuprofeno existe riesgo de Ulcera
péptica y sangrado gastrointestinal. Algunos pacientes
presentan trastornos de la vision, escotomas y cambios en
la percepcion de colores. En estos casos descontinuar el
tratamiento. Asi mismo, puede observarse edema vy
retencion de fluidos; por tanto, se aconseja usar
ibuprofeno  con  precaucién en pacientes con
descompensacion cardiaca o hipertensién. En pacientes
con funcién renal alterada es conveniente reducir las dosis
para evitar su acumulacion. Ibuprofeno inhibe la
agregacion plaquetaria, aunque en menor intensidad y
duracion que la aspirina. Por otro lado, prolonga el tiempo
de sangrado en sujetos normales; por esta razon, en
pacientes con alteraciones de la hemostasia o bajo
tratamiento anticoagulante, ibuprofeno debe utilizarse con
maxima precaucion. Por el contenido de clorzoxazona,
raramente se han descrito casos graves de toxicidad
hepatocelular, no se conocen los factores especificos que
predisponen a esta toxicidad, pero parece deberse a
factores idiosincraticos e impredecibles; se desconocen
los factores que predisponen al paciente a esta
eventualidad, por lo tanto se debe advertir a los pacientes
que deben contactar inmediatamente al médico, en caso
de presentar algun sintoma o signo de toxicidad hepatica,
como: fiebre, rash, anorexia, nausea, vomito, fatiga, dolor
en el cuadrante superior derecho, orina oscura o ictericia;
en caso de presentar esta sintomatologia el medicamento
debe ser suspendido. Asimismo, se debe descontinuar el
medicamento si hay incremento de las transaminasas
hepaticas, fosfatasa alcalina o bilirrubina.

Embarazo: No se ha establecido la seguridad de la
clorzoxazona durante la gestacion por lo que los posibles
riesgos del producto y de su utilizacibn en mujeres
embarazadas debe ser valorada por el médico, sopesando
los beneficios contra las posibles reacciones o efectos
sobre el desarrollo fetal, esta contraindicado durante el
Ultimo trimestre del embarazo. Lactancia: debido a que el
producto se excreta por la leche materna. no se
recomienda en las madres lactantes. Pediatria: se
recomienda no utilizar en menores de 15 afios. Geriatria:
no se han demostrado diferencias farmacocinéticas con

adultos de menor edad, sin embargo, se recomienda
utilizar el medicamento con precaucion. Efectos sobre la
capacidad para conducir y utilizar maquinas: la
clorzoxazona puede inducir somnolencia, por lo cual se
debe recomendar a los pacientes no conducir vehiculos ni
operar maquinaria pesada.

INTERACCIONES

ibuprofeno interacciona con la digoxina dando como
resultado un incremento de sus niveles plasmaticos.
Puede producir una disminucion de la concentracion
sérica de los salicilatos, por lo que no es aconsejable
utilizar ibuprofeno asociado a aspirina o similares puesto
que el afecto antiinflamatorio final es menor. Ibuprofeno
disminuye la accion diurética y antihipertensiva de
diferentes medicamentos usados en el tratamiento de la
hipertension arterial. Por el contenido de clorzoxazona
debe evitarse el uso concomitante de alcohol y otras
drogas depresoras del sistema nervioso central, debido al
riesgo de potencializacion de los efectos depresores del
sistema nervioso central, depresores respiratorios e
hipotensores.

EFECTOS ADVERSOS

El medicamento es muy bien tolerado. Entre los efectos
adversos mas reportados estan los  trastornos
gastrointestinales, como: nausea, vomito, epigastralgia,
dispepsia y pirosis. En forma ocasional se ha presentado
mareo, vértigo, depresion, insomnio, rash, prurito, tinitus,
alteraciones de la visién (vision borrosa, escotomas
centellantes, etc.) y edema. Raramente se ha reportado
hepatotoxicidad grave, Ulcera gastroduodenal, hemorragia
digestiva, gastritis, alteraciones de las pruebas de funcién
hepatica, alteraciones hematolégicas como: neutropenia,
agranulocitosis, anemia aplastica, trombocitopenia o
eosinofilia y muy raramente se han reportado reacciones
de hipersensibilidad.

VIDA UTIL: 24 meses

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO: Almacenar a
temperatura menor a 30 °C, protegido de la luz y la
humedad.

Todo medicamento debe conservarse fuera del alcance de
los nifios.

PRESENTACION COMERCIAL

Caja por 30 comprimidos recubiertos.




