KULLANMA TALIMATI

PARAFLEX® tablet 250 mg
Agizdan ahinir.

o Etkin madde: Her tablette, 250 mg klorzoksazon bulunur.

o Yardimci maddeler: Kalsiyum fosfat dibazik, misir nigastasi, talk, magnezyum stearat,
gliserin, polisorbat 20, FDC sar1 No.5 (E102, tartrazin), ponso 4R (E124).

Bu ilaci kullanmaya baglamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatim saklaywz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
Eger ilave sorularimz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacimiza daniginiz.

Bu ilag kigisel olarak sizin i¢in regete edilmigtir, bagkalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullammi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandigimzi soyleyiniz.

o Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. PARAFLEX® nedir ve ne icin kullaniir?

2. PARAFLEX®’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. PARAFLEX® nasul kullaniur?

4. Olas: yan etkiler nelerdir?

5. PARAFLEX®’in saklanmast

Baghklar: yer almaktadir.

1. PARAFLEX® nedir ve ne i¢in kullanilir?
o PARAFLEX®, iskelet kasiun agrili durumlarinda kullamlan merkezi sinir sistemi
tizerinden etki gGsteren kas gevsetici bir ajandir.
e PARAFLEX®, karton kutuda, 20 tabletten olusan blister ambalajlarda sunulur. Tabletler,
agik pembe, bir yiiziinde “C” amblemi olan, kenarlar1 kivrik, yuvarlak, muntazam tabletler
seklindedir.
o PARAFLEX® iskelet kasindaki agrt ve spazm (istemsiz kasilma) ile birlikte olan
rahatsi1zhif1 iyilestirmek i¢in fizik tedavi, istirahat ve diger yontemlere yardimci olarak agagida
belirtilen durumlarda kullanilir:

e Bel agrisi,
Boyun tutulmasi,
Servikal sendrom (boyun, omuz ve kol agrilari),
Yangili (inflamasyonlu) veya travmatik (darbelere bagli) kas rahatsizliklari,
Tendon (kaslar1 kemige baglayan kas kirigleri) ve eklem rahatsizliklar,
Ortopedik islemler sirasinda.

2. PARAFLEX®’i kullanmadan nce dikkat edilmesi gerekenler

PARAFLEX®i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

o Eger PARAF LEX®’in herhangi bir bilegenine karg1 agir1 duyarliysamiz (alerjiniz varsa),
e Karaciger fonksiyon bozuklugunuz varsa (bu durum bazi kan tahlilleri ile anlagilabilir),
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e Akut porfiride (karin agris1 ve kas kramplarina neden olan bir gesit kalitsal hastalik)
kullanmayiniz.

PARAFLEX®™i agagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

e [Eger ates, dokiintii, istahsizlik, bulanti, kusma, yorgunluk, sag iist kadranda (karmin sag
iist dortte biri) agri, koyu renkli idrar veya sarilik gibi gikayetleriniz ortaya g¢ikarsa
mutlaka doktorunuzu bu konuda bilgilendiriniz. Bu belirtiler, ilacin karacigeriniz
lizerindeki zararl1 etkilerinin belirtisi olabilir. Bu durumda doktorunuz PARAFLEX® ile
tedavinizi sonlandirabilir. Eger karacifer enzimleriniz (6rnegin; AST, ALT, alkalen
fosfataz) veya bilirubin seviyelerinizde anormallik olusursa da PARAFLEX® kullamimina
doktorunuz tarafindan son verilebilir.

e Eger klorzoksazona alerjiniz varsa veya daha 6nceden bagka ilaglara karsi alerjiniz
olduysa ilacimz1 dikkatli kullaniniz.

o PARAFLEX® kullanim sersemlik yapabilir. Bu nedenle ilaciniz1 alkol veya merkezi sinir
sistemini baskilayan ilaglarla birlikte kullandifimz takdirde sersemlik etkisinin
artabilecegini g6z 6niinde bulundurunuz.

Bu uyarnlar gegmisteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza daniginiz.

PARAFLEX®in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Veri yoktur.

Hamilelik

Hlaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Klorzoksazon’un hamilelerde giivenlilizi ispatlanmadigindan PARAFLEX® hamilelik
sirasinda kullanilmamalidir. Bu nedenle, doktorunuz mutlaka gerekli oldugunu séylemedigi
siirece hamilelik sirasinda PARAFLEX®i kullanmayimz.

PARAFLEX® kullanim siiresince gerekiyorsa uygun ve etkili bir dogum kontrol yontemi
kullanimz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme

Ilaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Klorzoksazon’un emziren annelerde giivenlilii ispatlanmamigtir. Bu nedenle eger
emziriyorsaniz PARAFLEX®i kullanmaymiz veya PARAFLEX® tedavisi aliyorsaniz
emzirmeyiniz.

Arac¢ ve makine kullanimi
PARAFLEX®, sersemlik haline ve bag donmesine sebep olabilir. Bu nedenle, arag¢ veya

makine kullammi sirasinda dikkatli olunuz. Hatta PARAFLEX® kullamimu siiresince dikkat
gerektiren igleri yapmamaya, ara¢ ve makine kullanmamaya ¢aliginiz.

PARAFLEX®'in iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemli bilgiler

PARAFLEX®n igeriginde bulunan ponso 4R (E124) ve FDC sar1 No.5 (E102, tartrazin)
hassas kisilerde alerjik reaksiyona (asir1 duyarlilik) sebep olabilir.
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Diger ilaglar ile birlikte kullanimi
PARAFLEX®, alkol veya merkezi sinir sistemini baskilayan benzeri ilaglarla birlikte
kullamldiginda sersemlik halini artirabilir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsamiz veya son zamanlarda
kullandimz ise liitfen doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. PARAFLEX® nasil kullanihr?

e Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhi: i¢in talimatlar:

Yetiskinlerde, giinliikk doz genellikle giinde 3-4 defa 1-2 tablettir (giinde toplam 750 mg’dan
2000 mg’a kadar klorzoksazon). Gerekirse giinde 3-4 defa 3’er tablete cikilabilir (giinde
toplam 2250 mg’dan 3000 mg’a kadar klorzoksazon). Iyilesme gériiliince doz azaltilabilir.
Doktorunuz PARAFLEX?® ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir.

e Uygulama yolu ve metodu: Tabletler bir bardak su ile birlikte alinir.

e Degisik yas gruplan

Cocuklarda kullanimi: 12 yasinda ve daha biiyiik ¢ocuklardaki doz, giinde 3-4 defa
1/2 tablettir (giinde toplam 375 mg’dan 500 mg’a kadar klorzoksazon). Cocuklara verirken
tabletler kirilabilir veya uygun bir gida ile karistirilabilir.

Yashlarda kullanimi: Yagli hastalarda kullammina iligkin  6zel bir durum
bulunmamaktadir.

¢ Ozel kullanim durumlar
Bobrek yetmezligi: Bobrek yetmezligi olan hastalarda 6zel bir kullanimi yoktur.
Karaciger yetmezligi: Karaciger yetmezligi olan hastalarda kullanilmamalidir.

Eger PARAFLEX®’in etkisinin ¢ok giicli ya da zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla PARAFLEX® kullandiysaniz

Asin doz kullanimi durumunda olugabilecek belirtiler agsagidaki gibidir:

e Baglangigta bulanti, kusma veya ishalle birlikte sersemlik, bag dénmesi, bayilma hissi
veya bag agrisi,

e Sonra kiriklik ve tembelligi takiben kaslarin sahip olmasi gereken normal gerginligini
kaybetmesi ve istemli hareketlerin imkansizlagmasi,

e Solunum sikintisi,

e Sok goriilmeksizin kan basincinda diisme.

PARAFLEX® den kullanmamiz gerekenden fazlasin kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile

konusunuz.

PARAFLEX®i kullanmay: unutursaniz

Unutulan dozlar1 dengelemek igin ¢ift doz almayimiz. Unutulan dozdan sonraki dozun
alinmasina zaman varsa, hatirlar hatirlamaz unutulan dozu alimz; ancak bir sonraki dozun
zaman yaklagmigsa, unuttugunuz dozu atlayiniz.

PARAFLEX® ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
Veri yoktur.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, PARAFLEX®in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.
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Asagidakilerden biri olursa, PARAFLEX®i kullanmay: durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz

e apiz, yiiz ve/veya bogazda sisme,

e nefes almada giigliik (gogtiste sikigiklik veya hinlty),

e soka sebebiyet veren kan basincinda ani diisme.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan sizde mevcut ise, sizin PARAFLEX®e karg1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil
t1ibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek goriiliir.

Olas: yan etkiler ne sikhikla ortaya giktiklarina gére asagida listelenmistir. Bu liste bu yan
etkilerin kag hastada ortaya ¢ikabilecegini gostermektedir:

Cok yaygin (> 1/10); yaygm (> 1/100 ila < 1/10); yaygin olmayan (> 1/1.000 ila < 1/100);
seyrek (= 1/10.000 ila < 1/1.000); ¢ok seyrek (< 1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden
hareketle tahmin edilemiyor).

-

n:
Anksiyete (kaygi, endige),

Sersemlik hissi (%6),

Bag dénmesi (%9),

Bas agris1 (%5),

Sinirlilik,

Uyusma,

Vertigo (denge sistemiyle ilgili bag donmesi),
Karin agrisi,

Istahsizlik,

Ishal (%2),

Hazimsizlik (%]1),

Gaza bagh mide-barsakta siskinlik,
Kanamaya bagli katran renkli ve yumusak kivamli, yapiskan nitelikli digki,
Bulant1 (%3),

Kasinti,

Dékdinti,

Ciltte renk degisikligi,

Asin miktarda idrar yapma,

Asteni (kuvvetsizlik, giicten diisme; %2),
Viicut agrisi,

Odem.

® ® ®© ® @ @ @ © © © © © © © © © © © © © @

Yaygin olmayan:

Anormal diisiinceler,

Biling bulaniklig1,

Depresyon (ruhsal ¢okkiinliik),

Duygusal degiskenlik,

Hipotoni (kaslarin gerginligini yitirmesi),
Uykusuzluk,
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e Kalp atim hizinin artmasi (nabzimzin hizlanmasi),
Kan damarlarinin gevgemesi (kan basincimzda diisme ile belirti verir, halsizlik, bag
donmesi, bayilma hissi olugturabilir),

Nefes darligy,

Oksiirligiin artmasi,

Grip belirtileri,

Nezle (rinit),

Kabizlik,

Ag1z kurulugu,

Susama,

Kusma,

Terleme,

Idrara ¢ikma sikliginin artmast,

Menoraji (adet kanama siiresinin uzamasi),
Ustime.

Bilinmiyor:

e Agin uyariima,

e Mide kanamasi,

e Karaciger toksisitesi (kaginti, istahta azalma, yorgunluk, deride veya gozlerin beyaz
kisminda sararma, karmn agrisi, idrar renginde koyulagma gibi belirtilerle kendini gosterir)
Ekimoz (deride morarma),

o Petesi (nokta seklindeki deri alt1 kanamalari),

Kiriklik.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz
doktorunuzu veya eczacimzi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczacimz veya hemgireniz ile konusunuz. Ayrica karsilagtigimz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numaral1 yan etki bildirim hattim arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. Paraflex®’in saklanmasi
PARAFLEX®’i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaywz.

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayinz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanmiz.
Kutu iizerinde yazil olan son kullanma tarihinden sonra PARAFLEX®’i kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi: Cilag A.G. - Isvigre lisans ile Giirel flag Tic. A.S.
Okmeydan, Borugigegi Sokak, No: 16 34382 Sisli-ISTANBUL
Tel: (+90 212) 220 64 00

Fax: (+90 212) 222 57 59
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Uretim Yeri: Santa Farma Ilag Sanayii A.S.
Sofaligesme Sokak, No: 72-74 34091 Edirnekap1-ISTANBUL

Tel: (+90 212) 534 79 00
Fax: (+90 212) 521 06 44

Bu kullanma talimati .../.../... tarihinde onaylanmigtir.
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