INFORMACION PARA PRESCRIBIR AMPLIA
DORIXINA RELAX® (FF. COMPRIMIDO)
CLONIXINATO DE LISINA, CICLOBENZAPRINA

1. DENOMINACION DISTINTIVA.

DORIXINA RELAX®

2. DENOMINACION GENERICA.

Clonixinato de lisina, ciclobenzaprina

3. FORMA FARMACEUTICA Y FORMULACION.
Comprimido

Cada comprimido contiene:

Clonixinato de lisina 125 mg
Clorhidrato de ciclobenzaprina 5mg
Excipiente cbp 1 comprimido

4. INDICACIONES TERAPEUTICAS.
Analgésico — Miorrelajante.

DORIXINA RELAX® esta destinado al tratamiento del dolor de origen musculoesquelético, en especial cuando
se acompafia de contractura muscular en padecimientos como traumatismos, distensiones musculares,
tendinosas y ligamentosas, lumbalgia, dorsalgia, cervicalgia, luxaciones, esguinces, fracturas, mialgias,
fibromialgia, radiculopatia cervical o lumbosacra, osteoartritis degenerativa entre otros.

5. FARMACOCINETICA Y FARMACODINAMIA.

La absorcion del clonixinato de lisina es rapida obteniéndose la concentracion plasmatica maxima alrededor
de entre 40 y 60 minutos después de la administracién. La biodisponibilidad es en promedio de 56%, con
alguna variacion individual. La vida media plasmatica del clonixinato de lisina en seres humanos es de 1.75 +
0.10 horas (Media + E.S.). La eliminacién es bajo la forma de metabolitos, principalmente en la orina (60%).
La concentracion en la leche es 7 a 10% de la concentracion plasmatica.

La ciclobenzaprina es bien absorbida, circula estrechamente unida a las proteinas plasmaticas, se metaboliza
primariamente en higado y su excrecion tiene predominio renal. La eliminacién es lenta y variable; su vida
media oscila entre 1y 3 dias.

DORIXINA RELAX® por el clonixinato de lisina que contiene, es un analgésico antiinflamatorio no esteroide,
con accion analgésica predominante. Su accion se desarrolla por inhibicién de la sintesis de prostaglandinas,
habiéndose demostrado recientemente que dicha accién es predominante sobre la enzima catalizadora de la
sintesis de prostaglandinas mediadoras de la inflamacion (ciclooxigenasa 2 o COX-2) con menor actividad
sobre la enzima catalizadora de la sintesis de prostaglandinas de la mucosa gastrointestinal y de los rifiones
(ciclooxigenasa 1 0 COX-1), donde dichas substancias ejercen una funcién protectora.
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La presencia de ciclobenzaprina le confiere accion relajante del musculo estriado esquelético sin interferir con
la funcién muscular. La ciclobenzaprina relaja la contractura y disminuye el tono del musculo esquelético por
accion sobre los sistemas motores (gamma) y (alfa) a nivel del sistema nervioso central.

6. CONTRAINDICACIONES.

Hipersensibilidad reconocida al clonixinato de lisina o a la ciclobenzaprina. Ulcera péptica activa o hemorragia
gastroduodenal. Embarazo. Nifios y adolescentes menores de 15 afios. Por la presencia de ciclobenzaprina,
se contraindica durante el tratamiento con IMAO hasta 2 semanas después de su suspension. Infarto agudo
de miocardio reciente, insuficiencia cardiaca, arritmia, bloqueo de rama. Trastornos de la conduccién.
Hipertiroidismo.

7. PRECAUCIONES GENERALES.

Administrarlo con precaucion en pacientes con antecedentes digestivos, de Ulcera péptica gastroduodenal o
gastritis y en aquellos en tratamiento con anticoagulantes. En enfermos cuya perfusion renal se encuentra
disminuida, la administracion de estos farmacos puede precipitar una descompensacion de la funcion renal
generalmente reversibles al interrumpir el tratamiento con el farmaco en cuestién. Particularmente
susceptibles a esta complicacion, son los pacientes deshidratados, con insuficiencia cardiaca congestiva,
cirrosis hepatica, sindrome nefrético u otras enfermedades renales evidentes, aquellos que reciben diuréticos,
0 bien los que han sido sometidos a intervenciones quirdrgicas mayores con hipovolemia subsiguiente.

Por la presencia de ciclobenzaprina. Quimicamente relacionada con los antidepresivos triciclicos los
parasimpaticoliticos, deben ser utilizados con cuidado en pacientes con antecedentes de retencién urinaria,
glaucoma de angulo estrecho, aumento de la presién intraocular o en tratamiento con medicacion
anticolinérgica. La ciclobenzaprina puede disminuir la capacidad mental o fisica requerida para realizar tareas
riesgosas (operar magquinarias, conducir vehiculos, etc.).

8. RESTRICCIONES DE USO DURANTE EL EMBARAZO Y LA LACTANCIA.

Embarazo:

Si bien los estudios toxicologicos preclinicos no han evidenciado efectos teratogénicos con el clonixinato de
lisina y la ciclobenzaprina, no existe experiencia suficiente con la administracion de estas drogas a mujeres
embarazadas. Por lo tanto, DORIXINA RELAX® no debe ser administrado durante el embarazo.

Lactancia:

Los estudios realizados en seres humanos demostraron que la excrecién de clonixinato de lisina en la leche
es pequefia. No se conoce la excrecion en la leche de la ciclobenzaprina. Se evaluara la relacién
riesgo/beneficio cuando se deba administrarlo a mujeres en periodo de lactancia.

Uso pediatrico:
No se dispone de estudios clinicos con ciclobenzaprina en nifios y adolescentes menores de 15 afios, por lo
tanto, su uso esta contraindicado en ellos.
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Uso geriatrico:
Como sucede con todos los antiinflamatorios, administrar con precaucidn a los pacientes ancianos, ya que en
los mismos puede existir alteracion de la funcién renal, hepatica o cardiovascular.

9. REACCIONES SECUNDARIAS Y ADVERSAS.

En dosis terapéuticas DORIXINA RELAX® es un medicamento bien tolerado. Excepcionalmente, en especial
cuando se les administra a individuos predispuestos, pueden presentarse nauseas, vomitos, gastritis y
somnolencia.

Por la asociacion con ciclobenzaprina se puede presentar somnolencia, sequedad de boca y mareos.

10. INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS Y DE OTRO GENERO.

Otros antiinflamatorios no esteroides (incluyendo acido acetilsalicilico en altas dosis): Aumento de riesgo de
ulcera gastroduodenal y hemorragias por accion sinérgica.

Como es sabida la combinacion de cualquier antiinflamatorio no esteroideo con anticoagulantes orales
ticlopidina, heparina (administracion sistémica), tromboliticos puede aumentar el riesgo de hemorragia.

Por la presencia de ciclobenzaprina, la interaccién con IMAO puede ocasionar crisis de hipertermia,
convulsiones y presentar evolucién fatal. Es tedricamente posible el bloqueo del efecto antihipertensivo de la
Guanetidina y los congéneres, cuando se administran concomitantemente.

Se suspendera el tratamiento con DORIXINA RELAX® consultando al médico, si se presentaran reacciones
alérgicas en la piel y/o mucosas o sintomas de Ulcera péptica o de hemorragia gastrointestinal.

Por la presencia de ciclobenzaprina se puede potenciar los efectos depresores del alcohol, barbitricos u
otros depresores del SNC.

11.  ALTERACIONES EN LOS RESULTADOS DE PRUEBAS DE LABORATORIO.
Hasta la fecha no hay informacion.

12. PRECAUCIONES EN RELACION CON EFECTOS DE CARCINOGENESIS, MUTAGENESIS,
TERATOGENESIS Y SOBRE LA FERTILIDAD.

Hasta la fecha no hay informacién.

13. DOSIS Y ViA DE ADMINISTRACION.

23/0ct/17 Pagina 3 de §




INFORMACION PARA PRESCRIBIR AMPLIA
DORIXINA RELAX® (FF. COMPRIMIDO)
CLONIXINATO DE LISINA, CICLOBENZAPRINA

Via de administracion: Oral

DORIXINA RELAX®: Salvo indicacion médica precisa, 1 comprimido 3 veces por dia a intervalos regulares,
segun la intensidad del dolor.

Ingerir los comprimidos enteros, sin masticar y con abundante liquido.

Dosis maxima diaria 6 comprimidos.

No es conveniente la administracién continua durante més de dos o tres semanas.

14. MANIFESTACIONES Y MANEJO DE LA SOBREDOSIFICACION O INGESTA ACCIDENTAL.

No se han informado casos de sobredosis con DORIXINA RELAX®. Por la presencia de ciclobenzaprina se
puede presentar confusién temporaria, alucinaciones visuales transitorias, agitacion, hiperreflexia, rigidez
muscular. Vémitos, hiperpirexia, hipotermia, taquicardia, bloqueo de rama o insuficiencia cardiaca congestiva.
Se puede asimismo presentar midriasis, convulsiones, hipotension severa, estupor y coma en adicion a los
efectos adversos ya descritos.

De acuerdo a la evaluacién clinica del paciente, se instalara o no el tratamiento de rescate: Evacuacion

gastrica (emesis, lavado gastrico), administracion de carbén activado, control clinico estricto (especialmente
gastroduodenal, de la funcion renal y cardiovascular) y tratamiento sintomatico de soporte.

15. PRESENTACION.

Caja con 20 comprimidos de 125 mg/5 mg en envase de burbuja.

16. RECOMENDACIONES SOBRE ALMACENAMIENTO.

Consérvese el envase bien cerrado a no méas de 30°C y en lugar seco.
17. LEYENDAS DE PROTECCION.

Literatura exclusiva para médicos

No se deje al alcance de los nifios.

Su venta requiere receta médica.

No se use en el embarazo, lactancia y menores de 15 afios.

En caso de presentar alguna reaccion adversa al medicamento, favor de reportarla a los correos:
farmacovigilancia@cofepris.gob.mx y farmacovigilancia@siegfried.com.mx o al teléfono 01-800-800-22-55.

18. NOMBRE DEL LABORATORIO Y DIRECCION.

SIEGFRIED RHEIN, S.A. DE C.V.
Calle 2 No. 30 Fracc. Industrial Benito Juarez,
C.P. 76120, Querétaro, Querétaro México.
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19. NUMERO DE REGISTRO.

Reg. No. 180M2006 SSA IV
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