KULLANMA TALIMATI

KUIFLEX" film tablet
Agizdan ahnir.

o Etkin madde: Her film tablet 200 mg fenprobamat ve 200 mg parasetamol igerir.

o Yardimci maddeler: Mikrokristalin seliiloz, stearik asit, kolloidal silikondioksit, sodyum
lauril siilfat, prejelatinize nisasta, talk, opadry Il 31F22647 sar1 (hidroksi propil metil
seliiloz, kinolin sarisi, titanyum dioksit, makrogol, giin batin saris1 FCF, ponceu 4R
kirmizist)

Bu ilaci kullanmaya baslamadan once bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatim saklayimz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
Eger ilave sorularvmz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kigisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilact kullandiginmzi
doktorunuza soéyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llag¢ hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek
veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

KUIFLEX® nedir ve ne icin kullantlir?

KUIFLEX®’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
KUIFLEX® nasu kullaniur?

Olas: yan etkiler nelerdir?

KUIFLEX®'in saklanmast
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Bashklan yer almaktadir.

1. KUIFLEX® nedir ve ne icin kullamihir?
KUIFLEX" tablet formunda bir iriin olup, agn kesici ve kas gevsetici olarak
adlandirilan ila¢ grubuna dahildir.
Sar1 renkli ve film kapli her bir tablet etkin madde olarak 200 mg fenprobamat ve 200
mg parasetamol igermektedir. KUIFLEX® 40 film tablet iceren blister ambalajda
kullanima sunulmaktadir.
KUIFLEX"Y, kas spazminin (istemsiz kasilma) neden oldugu agrili durumlarda spazmin
giderilmesi ve agnnin hafifletilmesi amaciyla kullanilmaktadir.

2. KUIFLEX"'i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
KUIFLEX"'i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger; B
KUIFLEX"in igeriginde bulunan etkin maddelerden veya bunlarin tiirevlerinden
herhangi birine kars1 alerjiniz var ise,
Hamileyseniz,




Emzirme doneminde iseniz,

Agir karaciger ve bobrek yetmezliginiz varsa,

Enzim yetersizligi ile ilgili genetik bir hastalifimiz var ise,

Doktorunuz sizde miyasteni gravis (bir tiir kas gii¢siizIiigii hastalig1) veya porfiri (kan
sistemi ile ilgili kalitsal bir metabolizma bozuklugu)ad: verilen hastaliklar bulundugunu
sOylemis ise,

Solunum yetmezIliginiz var ise, KUIFLEX™i kullanmayniz.

KUIFLEX" tedavisi esnasinda alkol kullamlmamahdir.
KUIFLEX® ¢ocuklarda kullanilmamalidir.
KUIFLEX""i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger;
Karaciger ve bobrek fonksiyon bozuklugunuz var ise,
Akcigerlerinizle ilgili bir hastaligimiz var ise,

Anemi (kansizlik) hastaligiiz var ise, KUIFLEX
altinda kullanilmalidir.

®

dikkatlice ve doktorunuzun gézetimi

Doktorunuza danismadan KUIFLEX"™i 10 giinden fazla kullanmayiniz.

Kamn pihtilasmasini engelleyen ve agiz yolundan alinan herhangi bir ilag (oral antikoagiilan)
kullamyor iseniz, KUIFLEX™in uzun siire kullanilmas1 sakincalidir.

Hekim tarafindan onerilen dozdan daha uzun siireli veya daha yiiksek dozda kisa stireli
kullanildiginda KUIFLEX"'in bagimlilik yapma riski vardr.

Parasetamolii ilk defa kullananlarda veya daha 6nce kullanim hikayesi olanlarda, kullanimin ilk
dozunda veya tekrarlayan dozlarinda deride kizarikhik, dokiintli veya bir deri reaksiyonu
olusabilmektedir. Bu durumda doktor ile irtibata gecilerek KUIFLEX® kullammnin
birakilmasi ve alternatif bir tedaviye gegilmesi gerekmektedir. Parasetamol ile deri reaksiyonu
g6zlenen kisi bir daha KUIFLEX" veya parasetamol igeren bagka bir ilag kullanmamalidir. Bu
durum, ciddi ve dliimle sonuglanabilen Steven Johnson Sendromu, toksik epidermal nekroliz
ve akut generalize ekzantemattz piistiiloz dahil cilt reaksiyonlarina neden olabilmektedir.

Bu uyanlar, gegmisteki herhangi bir dsnemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
daniginiz.

KUiF LEX®'in yiyecek ve icecek ile kullamilmasi
KUIFLEX™in yiyecek ve igecekler ile bilinen bir etkilesimi yoktur.

Hamilelik
Hact kullanmadan once doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.
Hamileyseniz veya hamile kalmay: planliyorsaniz doktorunuzla konusmalisiniz. KUIFLEX"i

gebeligin ilk 3 ayinda kullanmayiniz. Gebeligin son 6 ayi igerisinde KUIFLEX™ kullanp
kullanamayacaginiza ancak doktorunuz karar verebilir.



Tedaviniz
danmisiniz.

Emzirme

swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

Hact kullanmadan dnce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Eger emziriyorsamz KUIFLEX i kullanmamalisimz.

Arag ve makine kullanim1
KUIFLEX® fiziksel ve zihinsel kabiliyeti etkileyebileceginden motorlu ara¢ ve is makinesi
kullananlar ile yiiksekte ve dikkat gerektiren hassas islerde ¢alisanlarda kullamilmamalidir.

KUIFLEX"'in i¢eriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemli bilgiler

KUIFLEX" 4.3 mg sodyum lauril siilfat icermektedir. Kontrollii sodyum diyetinde iseniz,
doktorunuza danisiniz.

KUIFLEX® renklendirici olarak giin batimi saris1 FCF ve ponceuau 4R kirmizisi igerir. Alerjik
reaksiyonlara sebep olabilir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimm

Ozellikle alkol veya asagida belirtilen ilaglardan herhangi birini kullaniyorsaniz doktorunuzu
veya eczacinizi mutlaka bilgilendiriniz.

Kamn pihtilasmasim engelleyen ilaglar (6rnegin etkin madde olarak varfarin ve
asenokumarol igeren ilaglar)

Kolesterol yiiksekligi tedavisinde kullanilan ve etkin madde olarak kolestiramin
isimli maddeyi igeren ilaglar

Epilepsi (sara) tedavisinde kullanilan ilaglar (6rnegin; etkin madde olarak
fosfenitoin, lamotrijin, karbamazepin, fenobarbital ve fenitoin Igeren ilaglar)

Bazi antibiyotikler (6rnegin: etkin madde olarak kloramfenikol, igeren ilaglar)
Tiiberkiiloz tedavisinde kullanilan ilaglar (6rnegin: etkin madde olarak izoniyazid,
pirazinamid ve rifampin igeren ilaglar)

Gut (damla) hastaliginin tedavisinde kullanilan ve etkin madde olarak siilfinpirazon
isimli maddeyi igeren ilaglar

Apmn kesici olarak kullanilan ve etkin madde olarak diflunisal isimli etkin maddeyi
igeren nonsteroidal antiinflamatuvar ilaglar

Kanser tedavisinde kullanilan ve etkin madde olarak busulfan isimli maddeyi igeren
ilaglar

Seker (diyabet) hastaliginin tedavisinde kullanilan ve etkin madde olarak eksenatid
isimli maddeyi igeren ilaglar

Tan1 amaciyla kullanilan ve etkin madde olarak metirapon isimli maddeyi igeren
ilaglar

Yiiksek tansiyona bagli krizlerin (hipertansif kriz) tedavisinde kullanilan ve etkin
madde olarak fenoldopam isimli maddeyi i¢eren ilaglar

Viriislerin neden oldugu enfeksiyonlarin (viral enfeksiyonlar) tedavisinde kullanilan
ilaglar (6rnegin; etkin madde olarak abakavir stilfat, lamivudin ve zinovudin igeren
ilaglar)



+ Anksiyete (endise ve tedirginlik hali) ve uykusuzluk tedavisinde kullanilan ilaglar
(santral sinir sistemi depresanlart)
Ruhsal bozukluk tedavisinde kullanilan ilaglar (psikotropik ilaglar)
Dogum kontrol haplar

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsamz veya son zamanlarda
kullandimiz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. KUIFLEX" nasil kullanihr?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikh i¢in talimatlar:
Doktorunuz tarafindan bagka bir sekilde tavsiye edilmedigi takdirde; giinde ii¢ kez 2 tableti tok
kamina aliniz. Agrinizin fazla oldugu durumlarda doktorunuz giinde 4 kez 2 tablet almanizi ve
tedaviye daha sonra giinde 3 kez 1 tablet alarak devam etmenizi tavsiye edebilir.
Doktorunuza danismadan 10 giinden fazla kullanmayiniz.
Tedavi siiresi doktorunuz tarafindan belirlenecektir.

Uygulama yolu ve metodu:

KUIFLEX" sadece oral yoldan (ag1z yolu ile) alinur. KUIFLEX" tabletleri yemeklerden sonra 1
bardak su ile ¢ignemeden yutunuz.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullamimi:
KUIFLEX® ¢ocuklarda kullanilmamalidir.

Yashlarda kullanima:
Eger 65 yasin uzermdeysemz KUIFLEX™i kullanmadan 6nce doktorunuza damisiniz.
Ilacin dozu ve kullanim siiresi doktorunuz tarafindan belirlenecektir.
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KUIFLEX® yagslilarda en fazla eriskinlerde kullamlan olagan dozun yansi dozlarda
kullanilabilir.

Ozel kullanim durumlan
Bobrek/Karaclger yetmezligi: Agir karaciger ve bobrek yetmezliginiz varsa KUIFLEX"™i
kullanmayniz.

Eger KUIFLEX™'in etkisinin ¢ok giicli veya zayf olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla KUIFLEX® kullandiysaniz:
KUIFLEX®'den kullanmaniz gerekenden fazlasin kullanmissaniz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

KUIFLEX™den fazla miktarda yutmaniz durumunda derhal size en yakin hastanenin acil servis
boliimiiyle veya doktorunuzla temasa geginiz. Doz asiminin sik gorillen erken belirtileri:



solgunluk, istahsizlik, bulanti ve kusmadir. Daha sonra biling bulaniklig, reflekslerde
zayiflama, uyku ile baglayip giderck derinlesen bir koma hali, solunumun yavaglamasi ve
diizensizlegmesi gibi barbitiirat zehirlenmesinde goriilen belirtilere benzer belirtiler goriilebilir.
KUIFLEX""i kullanmay1 unutursaniz:

Unutulan dozlart dengelemek icin ¢ifi doz almayiniz.

KU.iFLEX@ ile tedavi sonlandinldigindaki olusabilecek etkiler:
KUIFLEX"™ ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler hakkinda bir bilgi
bulunmamaktadir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi KUIFLEX"™in igeriginde bulunan maddelere asiri duyarli olan kisilerde
istenmeyen etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa KUIFLEX"i kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakm hastanenin acil béliimiine bagvurunuz:

Ciddi deri dokiintiileri

Yiiz, dudaklar, dil ve bogazda sisme, nefes alma giigliigii

Dudak, g6z, agiz, burun ve genital bélgede olusan siddetli kabartilar ve kanamayla belirgin
seyrek goriilen deri hastaligi (Stevens-Johnson sendromu)

Deride once agrili kizariklarla baglayan, daha sonra biiyiik kabartilarla devam eden ve
derinin tabaka halinde soyulmasi ile son bulan, ates, iigiime nébeti, kas agrilan ve genel
rahatsizlik hissinin eslik ettigi ciddi boyutlardaki deri reaksiyonu (Toksik epidermal
nekroliz)

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin KUIFLEX"'e kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil
tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.
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Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yalan hastanenin acil béliimiine bagvurunuz:
Deri altinda sislikler ve kabarciklar ile kirmizi, pullu dokiintli (Akut generalize
ekzantemat6z piistiiloz)
Ozellikle ayak tabaninda veya avug iginde meydana gelen kagmntili, kirmizi-mor renkte
lekeler, deri izerinde kurdesen benzeri sislikler, agiz, g6z ve genital bolgede agir
hassasiyet, ates ve agin yorgunluk gibi belirtilerle kendini gosteren alerjik durum (eritema
multiforme)
Yorgunluk, egzersiz sirasinda nefes darligy, soluk goriinme, bas agris, tirperme, sersemlik,
ates ile seyreden sik enfeksiyonlar, bogaz agrisi, agizda yaralar, normalden daha kolay
kanama veya yaralanma, burun kanamasi, kirmizims1 veya morumsu lekeler veya deri
izerinde aciklanamayan kabartili lekeler (kan sistemi ile ilgili bazi1 bozukluklara ait
belirtiler)
Halsizlik, istah kaybi, bulanti-kusma, giigsiizliik, kasint1, kilo kaybi gibi karaciger hasan
belirtileri,
Kol ve bacaklarda yanma, karincalanma, uyusma ve ignelenme hissi (parestezi),
Sarhos gibi dengesiz yiiriime (ataksi),



Gorme bozuklugu,

Endise ve tedirginlik hali (anksiyete),

Tam kan sayim ile belirlenebilen ve viicuttaki enfeksiyonun bir belirtisi olan beyaz kan
hiicrelerinin sayisinda azalma (agraniilositoz, 16kopent)

Trombosit-kan pulcugu sayisinda azalma (trombositopeni)

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza sdyleyiniz:

Deri dokiintiileri,
Bas dénmesi,
Bas agnsi,

Uyku hali,
Halsizlik,
Yorgunluk,
Kusma,

Bulanti,

Ishal,

Bunlar KUIFLEX™in hafif yan etkileridir.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Aynca karsilagtigimz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan "lla¢ Yan Etki Bildirimi" ikonuna tiklayarak ya da
O 800 314 00 08 numaral1 yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)'ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

Eger kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsuagirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. KUIFLEX™in saklanmasi

KUIFLEX™i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklayniz.

25°C'nin altindaki oda sicakliginda saklayimz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinde sonra KUIFLEX" i kullanmaynz.

Eger iirlinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz KUIFLEX®'i kullanmayiniz.



Ruhsat sahibi:

Abdi Ibrahim Ila¢ San. ve Tic. A.S.
Resitpasa Mah. Eski Bitytikdere Cad. No.4
34467 Maslak / Saniyer/ ISTANBUL

Tel: 0212 366 84 00

Faks: 0212 276 20 20

Uretici:

Abdi Ibrahim ilag¢ San. ve Tic. A.S.
Sanayi Mabhallesi Tun¢ Cad. No:3
Esenyurt / Istanbul

Bu kullanma talimat1 (--/--/----) tarihinde onaylanmigtir.



