
KULLANMATALIMATI

BiFLEX 2 mg rablet
Afudan ahnlr.

c Etkin madde: Her bir tablet 2 mg tizanidine eqdeger 2.288 mg tizanidin hidrokloriir iqerir.
c Yardmtct maddeler.' Susuz laktoz, mikrokristalize seliiloz, kolloidal susuz silika, stearik asit

Bu ilacr kullanmaya baqlamadan iince bu xUr-iannal TAaiMATINI dikkattice
okuyunuz, qiinkii sizin igin iinemli bilgiler igermektedir.

o Bu kullanma lalimatmr saklot'tru2. Daha sonra lekror okumaya ihtiyaq

duyabilirsini:.
a EEer ilave sorulannrz olursa, liitfen doktorunuza teya eczaaruza daruSmtz.

o Bu ilag kisisel olarak sizin igin reqete edilmiStir. baskalarma vermeyiniz.
o Bu ilaan kullarumr srastnda dohora veya hastaneye gitti{inizde doklontnuza bu

ilac t kullandr[ma sdl,leyiniz.
ta Bu talimatta yaztlanlara qynen yunu:. ilaq hrtkkmda size dnerilen dozun drymda

yiiksek veya diiSfik doz kullanmoymE.

Bu Kullanma Talimahnda:

I. BiFLEX nedir ve ne igin kullan tr?
2. BiFLEX'i kullanmodon 6nce dikkat edilmesi gerekenler
3. BIFLEX nas kullaruhr?
4. Olau yan elkiler nelerdir?
5. BiFLEX'in saklanmasr

Baqhklan yer almaktadtr.

l. BiFLEX nedir ve ne igin kullan rr?

. BIFLEX. her kutuda 30 adet tablet iqeran blister ambalajlarda takdim edilmektedir'
o Yuvarlak, beyaz renkli tabletlerinizin bir ytiziinde'N 62" basrhdrr.

o Her bir tablet. 2 mg tizanidine egdeler miktard a 2.288 mg tizanidin hidroklortir igerir.

. BiFLEX'in etkin maddesi tizanidin, merkezi etki gdsteren bir gizgili kas gevgeticisidir. Esas

olarak omurilik iizerinde etkisini g6sterir ve agrn kas kastlmasrnr azalttr.
. BiFLEx tabletler. omurga hastahklanyla iligkili (drnelin bel afinsr, boyun tutulmasr gibi) ya

da ameliyatlardan (6megin disk kaymasr ya da kalgadaki konik iltihaph hastahk gibi) sonra

gdriilen istemsiz alnh kas kasrlmalannrn (spazm) tedavisinde kullarulrr.
. BiFLEX ayrrca, sinirsel bozukluklara (6me[in multipl skleroz, kronik miyelopati, dejeneratif
omurga hastahklan, befn-damar hastallr ve beyin felci) bagh olarak artan kas kasrlmasrm

azaltmak igin kullanrlrr.

2. BiFLEx'i kullanmadan tince dikkat edilmesi gerekenler

BiFLEX'i atagrdaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;
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. Etkin madde tizanidine veya BIFLEX'in igeriginde bulunan yardrmcr maddelerden herhangi
birine kargr aterjiniz varsa (eger ale{iniz olabilecelini diigtiniyorsanrz, doktorunuzdan
tavsiyede bulunmasrnr isteyiniz),
. KaraciEerinizle ilgili ciddi sorunlanntz varsa,
o Fluvoksamin (depresyon tedavisinde kullanrlrr) igeren ilaglar ahyorsanrz,
. Siprofloksasin (enfeksiyon tedavisinde kullamlan bir antibiyotik) igeren ilaglar altyorsantz.

BiFLEx'i aEafrdaki durumlarda DiKKATLi KULLANINIZ

e KaraciEer yetmezligi ile ilgili herhangi bir belirti ta$ryorsanrz (nedeni bilinmeyen bulanh,
igtah kaybr ya da yorgunluk gibi) doktorunuz karaciler fonksiyonlanmzr izlemek igin size kan
testi yaparak BIFLEX tedavisine devam edip etmeme kararr alabilir.
o Bdbrekle ilgili sorunlanruz varsa doktorunuz dozlnuzt azaltmaya karar verebilir.
. BIFLEX, biling kaybr ve kan dolagrmr yetmezlili gibi ciddi tansiyon dEiikltigii (kan basrncr

\- diiiii$ii) belirtilerinin ortaya grkmasrna sebep olabilir.

Bu uyanlar gegmigteki herhangi bir d6nemde dahi olsa sizin iqin gegerliyse liitfen doktorunuza
danrgrn.

BiFLEX'in yiyecek ve igecek ite kullanrlmasr

BIFLEX aq ya da tok kamrna kullanrlabilir.
Eler daha dnceden doktorunuz tarafrndan bazr qekerlere kargr dayanrksrzhlrmz oldulu
sdylenmigse bu trbbi tiriinii almadan 6nce doktorunuzla temasa geqiniz.

Hamilelik

ilaa kullanmadan iince doktorunu:a veya eczaan,za danrsmtz.

. Hamile kadrnlarda doktor tarafindan gerekli g6riilmedikge kullanrlmamahdrr.

\- Teda'iniz strasrnda hamile oldu{unuzu fark ederseniz hemen dohorunuza reya eczsctnEa
dantsmtz.

Emzirme

ilacr kullanmadan iince doloorunuza veya eczacmtza danrsntz.

. Eler ernziriyorsanrz doktorunuzu bilgilendiriniz. BIFLEX. emziren kadrnlarda
kullamlmamahdrr.

Arag ve makine kullanrmr

. BiFLEX, sersemlik hissine neden oluyorsa ya da tansiyon dii$iikltiEii belirtileri (<imegin
soluk terleme, bag d6nmesi gibi) yagryorsamz, arag ve makine kullanmaktan kagrnmahsrruz.
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BiFLEX'in igerilinde bulunan bazr yardrmcr maddeter haklonda iinemli bitgiter

BIFLEX laktoz iqerir. Eger daha 6nceden doktorunuz tarafrndan bazr qekerlere kargt

dayanrksrzhlrnrz oldu[u sdylenmigse bu trbbi iiriinii almadan 6,nce doktorunuzla temasa
geqiniz.

Difer ilaglar ile birlikte kullammr

Agalrdaki ilaglardan herhangi birini ahyorsanrz bunu doktorunuza ya da eczactnva sdylemeniz

son derece 6nemlidir:

. idrar sdktiiriicii (dinretik) ilaglar da dahil olmak tizere antihipertansifler (yiiksek kan

basrncrnrn tedavisinde kullamlan ilaglar),
. U).umanrza yardrmcr olan ilaglar ya da giiglii agn kesiciler (qtinkii BiFLEX bu ilaglann
sakinleqtirici etkisini artrrabilir) kullantyorsanrz.

, r Antiaritmikler (diizensiz kalp atrglannrn tedavisinde kullanrlrr). kalp fonksiyonu iizerinde "QT
\- arafilr uzamasi'olarak adlandrnlan bir istenmeyen etki meydana getirebilecek diger ilaqlal

o Simetidin (onikiparmak barsagr ya da mide iilserlerinin tedavisinde kullamlrr),
o Florokinolonlar (enfeksiyon tedavisinde kullanrlan antibiyotikler) ve rifampisin (enfeksiyon

tedavisinde kullamlan bir antibiyotik).
o Rofekoksib (agn ve iltihap giderici olarak kullamlrr),
o DoEum kontrol haplan,
. Tiklopidin (inme riskini azaltmak igin kullanrlrr),
. Yogun gekilde sigara (giinde 10 sigaradan daha fazla) kullantyonantz

Alkol, BiFLEX'in sakinlegtirici etkisini giiqlendirebileceEinden BiFLEX kullanrrken alkol

tiiketiminden kagrnmantz dnerilir.

Eder regeteli 7'a da reqetesiz herhangi bir ilacr su anda kullantl'orsanrz veva son zamanlarda

kullandrruz ise tiitfen dol'lorunuza ve)/a eczacmtza bunlar hakkmda bilgi veriniz-

3. BiFLEX nas kullanrlrr?

Uygun kullanrm ve dozluygulama srkhlr igin talimatlar:
o AEnh istemsiz kas kasrlmalannrn (spazmlar) giderilmesi igin dnerilen giinliik doz giinde 3

kez 2-4 mg tablettir. $iddetli vakalarda, geceleri 2-4 mg'hk ek bir doz ahnabilir.
o Sinirsel bozukluklara bagh olarak artan kas kasrlmastrun tedavisinde doz. hastanrn bireysel

ihtiyacrna g6re ayarlanacaktrr. Ne srkhkta ve kaq tablet BIFLEX kullanacaftnrzr doktorunuz

size s6yleyecektir.
r Ba$langrg dozu, giinde 3 kez birer tablet halinde ahnan 6 mg'r gegmemelidir. Bu doz, yanm

haftahk ya da haftahk arahklarla adtm adtm gidilerek 2-4 mg daha artrnlabilir.
. En iyi yanrta genellikle, egit arahklarla ayrrlmrg 3 ya da 4 doz halinde veilen 12-24 mg

giinliik dozla ulagrlr. 36 mg ( I 8 adet BiFLEX) giinliik doz agrlmamaltdtr.
o Tedaviye vereceSiniz cevaba g<ire, doktorunuz daha yiiksek ya da daha diigiik doz Snerebilir.

. Onerilen dozu atmaylnlz.

Uygulama yolu Ye metodu:
. BiFLEx sadece agrzdan kullamm igindir.
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o Tableti bir bardak su ile yutunuz.
o Tabletler giinde 3 kez alnmahdrr. $iddetli vakalarda doktorunuz geceleri ilave bir doz
almamzr dnerebilir.

Deliqik yag gruplarr:

Qocuklarda kullanrmr:
Qocuklarda ve ergenlik ddnemindeki genglerde (18 yaq altr) BiFLEX kullanrlmasr dnerilmez.
Yaqlllarda kullanrmr:
65 yag ve iizerindeki hastalarda kullanrlrrken dikkatli olunmasr <inerilmektedir.

6zel kullanrm durumlarl:

Biibrek/Karacifer yetm ezli[i:
B6brek yetmezlili olan hastalarda tedaviye giinde I kez 2 mg ile baqlanmasr dnerilir. Doz
artrnmr yava$ yavag yaprlmahdrr. Doktorunuz gerektifinde dozununt azaltmayakarar verebilir.
Karaciler ile ilgili ciddi sorunlanruz varsa kullanmayruz.

Doktorunuz ayn bir tavsiyede bulunmadrkga, bu talimatlan takip ediniz.

Doktorunuz BiFLEX ile tedavinizin ne kadar siirece[ini size bildirecektir.

EEer BiFLEX'in etkisinin qok g qlii veya zayf oldufuna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz
veva eczactntz ile konuSunuz.

Kullanmanz gerekenden daha fazla BiFLEX kullandrysanz:

BiFLEX'ten kullonmantz gerekenden fazlauru kullanmtssaruz bir doktor veya eczact ile
koruquruc.

Yanhqhkla gok fazla sayrda BiFLEX aldrysanrz, derhal doktorunuzla konuqunuz. Trbbi
miidahele g6rmeniz gerekebilir.

BiFLEX'i kullanmayr unutursanz

ilacrnrzr almayl unutursanrz, unuttugunuzu fark eder etmez bu dozu ahnrz ve sonraki dozu her
zamanki saatte allnlz.
E[er unuttulunuzu fark ettiginiz anda, sonraki doz saatine 2 saatten az bi zaman kalmrgsa
unuttulunuz dozu atlayrnrz.
Unutulan dozlart dengelemek igin gift doz almayrntz.

BiFLEX ile tedavi sonlandrnldr[mdaki olugabilecek etkiler

Doktorunuz tarafindan belirtilrnedikge, tedavinizi deligtirmefiniz ya da aniden durdurmayrntz.
B1FLEX tedavisinin durdurulmasr ile hastahlrnrzrn daha kdtiiye gitmesini 6nlemek ve ani ilag
kesilmesi ile hipertansiyon (yiiksek kan basrncr, bag afnsr, bag d6nmesi), taqikardi (hrzh kalp
ahgr) belirtilerinin g<iriilme riskini azaltmak igin doktorunuz, tedaviyi sonlandrrmadan tince
dozunuzu yava$ yava$ azaltmak isteyebilir.
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4. Olasr yan etkiler nelerdir?

Ttim ilaglar gibi. BiFLEX'in igeriginde bulunan maddelere duyarh olan kiqilerde yan etkiler
olabilir.
BiFLEX'in kullanrlmasr sonucunda a;afrda belirtilen yan etkiler ortaya qrkabilir:

Yan etkiler agafirdaki kategorilerde g<isterildigi gekilde srralanmrgtrr:

Qok yaygrn :l0 hastantn en az f inde gdri.ilebilir.
Yaygrn :10 hastanrn birinden az, fakat 100 hastamn birinden fazla g6riilebilir.
Yaygrn olmayan :100 hastanrn birinden az, fakat 1.000 hastamn birinden fazla gdriilebilir.
Seyrek :1.000 hastanrn birinden az gdriilebilir.

Qok seyrek :10.000 hastamn birinden az gdriilebilir.
Srktr[r bilinmeyen :Eldeki veriler ile belirlenemeyecek kadar az hastada giiriilebilir.

, AlaEldakilerden biri otursa, BiFLEX'i kullanmayl durdurunuz ve DERHAL\' 
doktorunuza bildiriniz veya size en yakln hastanenin acil biiliimiine baqvurunuz:

Srkhgr bilinmeyen:
. Ciltte ditkiintiilo kzankhk,
o Ka.$mtr,
o Yiiz, dil ve dudaklarda gigme,

o Nefes almada giigliik,
o Diistik kan basrncr gibi semptomlarla ortaya grkan alerjik reaksiyon.

. Biling kaybr

Bunlann hepsi gok ciddi yan etkilerdir.

E[er bunlardan sizde mevcut ise, sizin BiFLEX'e karqr ciddi alerjiniz var demektir. Acil trbbi

miidahaleye veya hastaneye yatlnlmanrza gerek olabilir.

Aqa$dakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza bildiriniz:

Qok yaygrn:
o Kas zayrflrEr
. A$ln Yorgunluk
o Uykulu hal, bag diinmesi
o Yorgunluk
o Sersemlik
. AErz kuruluEu
. Mide bozuklu[u
o Giigsi2lik

Yaygrn:
o Uyku bozukluklan, uYkusuzluk
o Nedeni bilinmeyen mide bulantrsr
o Kan basrncrnda hafif diiqiig
o Serum transaminaz seviyesinde arttg
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o Bulantr

Yaygrn olmayan:
o Dii$iik kalp hrzr

Srkh!r bilinmeyen:
o Haliisinasyon gdrme (olmayan Eeyleri g<irme:sann)
o KaraciEer yetmezligi, sanhk, kusma, halsizlik, iqtahsrzhk
o Bulamk gdrme
. ilacrn aniden brrakrlmasl sonucu oluqan belirtiler (ani ilag kesilmesi sendromu) (Bkz.

Btiliim 3 - BiFLEX ile tedavi sonlandrnldrlrndaki olugabilecek etkiler)
o Bayrlma (senkop)

E{er bu kullanma talimannda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karS astrsanrz
doktorunuzu veya eczac tntzt bi lgi lendiriniz.

5. BiFLEx'in Saklanmasr

B i F L EX' i gocuklann gdremeyece{i, erisemeyece li yerlerde ve ambalaj mda saklaytntz.

25"C'nin altlndaki oda srcakhlrnda saklaytruz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanlnz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra BiFLEX'i kullanmaymE. Son kullanma tarihinin
ilk iki rokam oyt son dart rakamt y t gdsterir.

Eger ambalajlann hasar giirdiiliinii fark ederseniz BiFLEX'i kullanmayrnrz.

Ruhsat sahibi: KEYMEN iLAq SAN. ve TiC. A.$.

$ehit Gaffar Okkan Cad. No: 40
Giilbaqr 06830 Ankara
Tel : 0 312 485 37 60
Faks :031248537 6l
e-posta : keymen@keymen.com.tr

redm yeri: Niche Generics Limited/ingiltere adrna
Unichern Laboratories Limited
Plot No. l7&l 8, Pileme Industrial Estate,
Pilerne, Bardez, Goa, Hindistan

B u kull anm a t al i mo fi .............. t ar i h inde o nux- I anm r s t r.
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