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KULLANMA TALIMATI

TIORELAX" 4 mg/2 ml IM ampul
Steril-apirojen
Kas icine uygulanir.

o Etkin madde: Bir ampulde, 4 mg tiyokolsikosid bulunur.
o Yardimci maddeler: Sodyum kloriir, distile su.

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

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

Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullammu sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda:

1. TI:ORELAX® nedir ve ne icin kullanilir?
2 T I.ORELAX® 't kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. TIORELAX® nasil kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
5. TIORELAX®"in saklanmas:

Bashklar: yer almaktadar.

1. TIORELAX?" nedir ve ne icin kullanihr?
TIORELAX®, kutuda, 2 ml sar1 renkli ve berrak ¢ozelti igeren, renksiz cam ampuller seklinde
sunulur. Bir kutuda 6 adet ampul mevcuttur.

TIORELAX®, esas olarak kas gevsetici etkinlige sahiptir. Kas-iskelet sistemi ile iligkili akut
agrili kas spazmlarinin semptomatik tedavisinde kullanilir.

2. TIORELAX™1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

TIORELAX"®'1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

e Kas veya kaslarin gérev yapamamasi (kasilamamasi) durumu varsa,

e Etkin maddeye ya da yardimc1 maddelerden herhangi birine asin duyarlilifiniz varsa,
e Kanama problemleriniz varsa ve/veya antikoagiilan kullanmyor iseniz,

e Hamilelik ve emzirme déneminde iseniz.

Ayrica, TIORELAX®'mn 15 yasin altindaki ¢ocuklarda kullanimi énerilmemektedir.

TIORELAX"'1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger;



e Sara hastasi iseniz veya sara nobeti riskiniz var ise

Bu uyanlar gecmisteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

TIORELAX’in yiyecek ve icecek ile kullanilmas
TIORELAX" sadece kas i¢ine uygulandigi igin yiyecek ve icecekler ile etkilesime girmez.

Hamilelik

llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza dansiniz.

Hamile iseniz bu ilaci kullanmayiniz.

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

Emzirme
Hlaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
Eger emziriyorsaniz bu ilaci kullanmayiniz.

Arac¢ ve makine kullanim

Klinik caligmalara gore, tiyokolsikosidin ruhsal aktiviteye bagli motor etkiler ile ilgili
(psikomotor) performans tizerine etkisi yoktur. Ancak, nadir uyuklama, sersemleme vakalar
bildirilmistir. Bu nedenle ara¢ ve makine kullanirken dikkatli olunuz.

TiORELAXE’ln iceriginde bulunan bazi yardimcr maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
TIORELAX®, her dozunda 1 mmol (23 mg)’den daha az sodyum ihtiva eder; yani esasinda
“sodyum igcermez”.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim

TIORELAX® 1n kas-iskelet sistemi iizerinde kas gevsetici etki gosteren diger ilaglarla birlikte
alinmasi, birbirlerinin etkisini artirabileceklerinden dolay1 6nerilmemektedir. Aym sebepten
otlirl, diiz kaslar lizerine etkili olan bir diger ilagla birlikte kullanilmasi durumunda,
istenmeyen etkilerin gériilme sikhiginin artmasi ihtimaline karg1 dikkatli olunmalidar.

Bu uyarinin belirli bir siire 6nce kullamlmis veya gelecekte bir zaman kullamlabilecek
tiriinlere de uygulanabilecegini not ediniz.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise litfen doktorunuza veya eczacimza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. TIORELAX" nasil kullanihr?

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

TIORELAX® kas icine enjekte edilerek kullanilir. Enjeksiyon islemi bu konuda egitim
gormiis bir saglik hizmetleri uzmani tarafindan yapilr.

Genellikle eriskinlerde giinde 2 defa 1 ampul (4 mg) kas i¢ine enjekte edilerek kullanilir.
Tedavi siiresi 3-5 giindiir.

Siddetli kas kramplarinda tedaviye giinde 2 defa intramuskiiler uygulanan 1 ampul (4 mg) ile
baslanir.



Ampul formu ile 6nerilen tedavi siiresi 3-5 giindiir. Gerekirse tedavi 5-7 giin, oral olarak ikiye
boliinmiis dozlar halinde giinde toplam 16 mg ile siirdiiriilir.

Fizik tedavi seanslarinda hazirlik igin; kas gevsetici etkinin elde edilmesi i¢in gereken siire
(.M. enjeksiyondan sonra 30-40 dakika) g6z oniinde bulundurulmalidir.

Uygulama yolu ve metodu: Kas i¢ine uygulanir.

Degisik yas gruplar
Cocuklarda kullanimi:
Bu ilaci 15 yasindan kiigiik ¢ocuklarda kullanmayiniz.

Yashlarda kullanimi:
TIORELAX®’1n yash hastalardaki giivenilirlik ve etkinligi incelenmemistir.

Ozel kullanim durumlar:

Bibrek/Karaciger yetmezligi

TIORELAX®'in bébrek/karaciger yetmezligi olan hastalardaki giivenilirlik ve etkinligi
incelenmemistir.

Eger T. TORELAX® "'m etkisinin ¢ok giiclii ya da zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuzla veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla TIORELAX" kullandiysaniz
TIORELAX® ‘tan kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

TIORELAX*1 kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlar1 dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

TIORELAX? ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
Bulunmamaktadir.

4. Olas: yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, TIORELAX""1n igeriginde bulunan maddelere duyarh olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, TIORELAX*1 kullanmay: durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:
e Eller, ayaklar, bilekler, yiiz, dudaklarin sismesi ya da agzin veya bogazin yutmay: veya
nefes almay1 zorlastiracak sekilde sismelerinde
e Kasinti, deri ve mukoza tizerindeki sismeler (anjiyondrotik 6dem)
Bayginlik (vazovagal senkop)
e Deri dokiintiileri

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin TIORELAX™’a karsi ciddi alerjiniz var demektir.
Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi olduk¢a seyrek goriiliir.



Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size

en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e Sersemlik, uyuklama hali,

e Kasinti,

e Deri dokiintiileri,

e Tansiyon diistikliigli, gegici olarak bilingte bulaniklik, taskinlik hali, ajitasyon, uykuya
egilim.

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
Ciddi yan etkiler ¢ok seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:
Bulanti,

Kusma,

[shal,

Mide agrisi,

Ciltte kizariklik,

Dermatit.

Bunlar TIORELAX ™ 1n hafif yan etkileridir.
Bu yan etkiler doz azaltildiginda veya tedavi kesildiginde kaybolur.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacimzi bilgilendiriniz.

5. TIORELAX"®’1n saklanmasi
TIORELAX® 1 cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C’nin altindaki oda sicaklifinda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanmz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra T TORELAX® "1 kullanmayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz TIORELAX®"1 kullanmayimz.

Ruhsat Sahibi: Santa Farma Ila¢ Sanayii A.S.

Okmeydam, Borugigegi Sokak, No: 16 34382 Sisli-ISTANBUL
Tel: (+90 212) 220 64 00

Fax: (+90 212) 222 57 59

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 onaylanmistir.



