KULLANMA TALIMATI

BIFLEX 2 mg tablet
Agizdan alimir.

e Etkin madde: Her bir tablet 2 mg tizanidine esdeger 2,288 mg tizanidin hidrokloriir icerir.
o Yardimct maddeler: Susuz laktoz, mikrokristalize seliiloz, kolloidal susuz silika, stearik asit

‘Bu ilact kullanmaya baslamadan once bu KULLANMA TALIMATINI ;iikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

® Bu kullanma talimatim saklayimiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag |
duyabilirsiniz.

® [Eger ilave sorularimz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

® Builac kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
. ® Builacin kullanim sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
' ilact kullandigimizi séyleyiniz.

® Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size onerilen dozun disinda |
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz. '

Bu Kullanma Talimatinda:

1. BIFLEX nedir ve ne icin kullantlir?

2. BIFLEX i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. BIFLEX nasil kullantlir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. BIFLEX ‘in saklanmast

Bashklar: yer almaktadir.
1. BIFLEX nedir ve ne i¢in kullanilir?

e BIFLEX, her kutuda 30 adet tablet igeren blister ambalajlarda takdim edilmektedir.

e Yuvarlak, beyaz renkli tabletlerinizin bir yiiziinde “N 62" basihidir.

e Her bir tablet, 2 mg tizanidine esdeger miktarda 2.288 mg tizanidin hidrokloriir igerir.
e BIFLEX in etkin maddesi tizanidin, merkezi etki gosteren bir ¢izgili kas gevseticisidir. Esas
olarak omurilik iizerinde etkisini gosterir ve asir kas kasilmasini azaltir.
e BIFLEX tabletler, omurga hastaliklartyla iliskili (6rnegin bel agrisi, boyun tutulmasi gibi) ya

da ameliyatlardan (6rnegin disk kaymas: ya da kal¢adaki kronik iltihapl hastalik gibi) sonra

goriilen istemsiz agrli kas kasilmalarinin (spazm) tedavisinde kullanilir.

e BIFLEX ayrica, sinirsel bozukluklara (6regin multipl skleroz, kronik miyelopati, dejeneratif
omurga hastaliklari, beyin-damar hastalig1 ve beyin felci) bagh olarak artan kas kasilmasi

azaltmak icin kullanilir.

2. BIFLEX'i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
BIFLEX’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;

1/6



e Etkin madde tizanidine veya BIFLEX 'in igeriginde bulunan yardimei maddelerden herhangi
birine kars1 alerjiniz varsa (eger alerjiniz olabilecegini disiinliyorsaniz, doktorunuzdan
tavsiyede bulunmasini isteyiniz),

e Karacigerinizle ilgili ciddi sorunlariniz varsa,

e Fluvoksamin (depresyon tedavisinde kullanilir) igeren ilaglar aliyorsaniz,

¢ Siprofloksasin (enfeksiyon tedavisinde kullanilan bir antibiyotik) igeren ilaglar aliyorsaniz.

BIFLEX’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

e Karaciger yetmezligi ile ilgili herhangi bir belirti tasiyorsaniz (nedeni bilinmeyen bulanti,
istah kayb1 ya da yorgunluk gibi) doktorunuz karaciger fonksiyonlarinizi izlemek i¢in size kan
testi yaparak BIFLEX tedavisine devam edip etmeme karar1 alabilir.

e Bobrekle ilgili sorunlarimz varsa doktorunuz dozunuzu azaltmaya karar verebilir.

e BIFLEX, bilin¢ kayb1 ve kan dolasgimi yetmezligi gibi ciddi tansiyon diisiikliigii (kan basinc
diistisii) belirtilerinin ortaya ¢ikmasina sebep olabilir.

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse litfen doktorunuza
danisin.

BIFLEX’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

BIFLEX ag ya da tok karnina kullanilabilir.

Eger daha onceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi dayaniksizhimz oldugu
sdylenmisse bu tibbi iiriinii almadan 6nce doktorunuzla temasa geginiz.

Hamilelik

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

» Hamile kadinlarda doktor tarafindan gerekli goriilmedikce kullanilmamalidir.

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

Emzirme
Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

« Eger emziriyorsamz doktorunuzu bilgilendiriniz.  BIFLEX. emziren kadinlarda
kullamlmamalidir.

Arac ve makine kullanim

« BIFLEX. sersemlik hissine neden oluyorsa ya da tansiyon diisiikliigii belirtileri (6megin
soguk terleme, bas donmesi gibi) yasiyorsaniz, ara¢ ve makine kullanmaktan kacinmalisimz.



BIFLEX in iceriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler

BIFLEX laktoz icerir. Eger daha onceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi
dayaniksizhgimiz oldugu soylenmisse bu tibbi triinii almadan once doktorunuzla temasa
geciniz.

Diger ilaclar ile birlikte kullaminm

Asagidaki ilaglardan herhangi birini aliyorsamz bunu doktorunuza ya da eczaciniza sdylemeniz
son derece 6nemlidir:

e [drar soktiiriici (diiiretik) ilaglar da dahil olmak {izere antihipertansifler (yiliksek kan
basincinin tedavisinde kullanilan ilaglar),

e Uyumamza yardimci olan ilaglar ya da giiclii agn kesiciler (¢linkii BIFLEX bu ilaglarin
sakinlestirici etkisini artirabilir) kullaniyorsaniz,

e Antiaritmikler (diizensiz kalp atislarinin tedavisinde kullanilir), kalp fonksiyonu iizerinde “QT
aralig1 uzamasi” olarak adlandirilan bir istenmeyen etki meydana getirebilecek diger ilaglar,

e Simetidin (onikiparmak barsag1 ya da mide iilserlerinin tedavisinde kullanilir),

e Florokinolonlar (enfeksiyon tedavisinde kullanilan antibiyotikler) ve rifampisin (enfeksiyon
tedavisinde kullanilan bir antibiyotik).

e Rofekoksib (agn ve iltihap giderici olarak kullamlir),

e Dogum kontrol haplari,

e Tiklopidin (inme riskini azaltmak igin kullanilir),

e Yogun sekilde sigara (giinde 10 sigaradan daha fazla) kullaniyorsaniz

Alkol., BIFLEX’in sakinlestirici etkisini gii¢lendirebileceginden BIFLEX kullamirken alkol
tiketiminden kaginmaniz onerilir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. BIFLEX nasil kullanilir?

Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhig i¢in talimatlar:

e Agrih istemsiz kas kasilmalarimin (spazmlar) giderilmesi i¢in 6nerilen giinlik doz giinde 3
kez 2-4 mg tablettir. Siddetli vakalarda, geceleri 2-4 mg’lik ek bir doz alinabilir.

e Sinirsel bozukluklara bagh olarak artan kas kasilmasinin tedavisinde doz, hastanin bireysel
ihtiyacina gore ayarlanacaktir. Ne siklikta ve kag tablet BIFLEX kullanacaginizi doktorunuz
size sOyleyecektir.

e Baslangi¢ dozu, giinde 3 kez birer tablet halinde alinan 6 mg’1 gegmemelidir. Bu doz, yarim
haftalik ya da haftalik araliklarla adim adim gidilerek 2-4 mg daha artinlabilir.

e En iyi yamta genellikle, esit araliklarla aynlmis 3 ya da 4 doz halinde verilen 12-24 mg
ginlik dozla ulasilir. 36 mg (18 adet BIFLEX) giinliik doz asilmamalidir.

e Tedaviye vereceginiz cevaba gore, doktorunuz daha yiiksek ya da daha diisiik doz 6nerebilir.

e Onerilen dozu asmayimz.

Uygulama yolu ve metodu:
e BIFLEX sadece agizdan kullanim igindir.
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e Tableti bir bardak su ile yutunuz.
e Tabletler giinde 3 kez alinmalidir. Siddetli vakalarda doktorunuz geceleri ilave bir doz
almanizi 6nerebilir.

Degisik yas gruplar::

Cocuklarda kullanimu:

Cocuklarda ve ergenlik donemindeki genclerde (18 yas alti) BIFLEX kullanilmasi 6nerilmez.
Yashlarda kullanimai:

65 yas ve lizerindeki hastalarda kullanilirken dikkatli olunmasi 6nerilmektedir.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Bobrek yetmezligi olan hastalarda tedaviye giinde 1 kez 2 mg ile baslanmasi dnerilir. Doz
artinmi yavas yavas yapilmalidir. Doktorunuz gerektiginde dozunuzu azaltmaya karar verebilir.
Karaciger ile ilgili ciddi sorunlariniz varsa kullanmayiniz.

Doktorunuz ayr1 bir tavsiyede bulunmadikga, bu talimatlan takip ediniz.
Doktorunuz BIFLEX ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir.

Eger BIFLEX 'in etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz
veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla BIFLEX kullandiysaniz:

BIFLEX ten kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

Yanhshkla cok fazla sayida BIFLEX aldiysamiz, derhal doktorunuzla konusunuz. Tibbi
miudahele gormeniz gerekebilir.

BIFLEX’i kullanmay1 unutursaniz

[laciniz1 almay1 unutursaniz, unuttudunuzu fark eder etmez bu dozu aliniz ve sonraki dozu her
zamanki saatte aliniz.

Eger unuttugunuzu fark ettiginiz anda, sonraki doz saatine 2 saatten az bir zaman kalmigsa
unuttugunuz dozu atlayiniz.

Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz almayniz.

BIFLEX ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

Doktorunuz tarafindan belirtilmedikg¢e, tedavinizi degistirmeyiniz ya da aniden durdurmayiniz.
BIFLEX tedavisinin durdurulmasi ile hastaliginizin daha kotiiye gitmesini 6nlemek ve ani ilag
kesilmesi ile hipertansiyon (yiiksek kan basinci, bas agrisi, bas donmesi), tasikardi (hizhi kalp
atis1) belirtilerinin goriilme riskini azaltmak i¢in doktorunuz, tedaviyi sonlandirmadan énce
dozunuzu yavas yavas azaltmak isteyebilir.
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4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, BIFLEX in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

BIFLEXin kullanilmas1 sonucunda asagida belirtilen yan etkiler ortaya ¢ikabilir:

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmigtir:

Cok yaygin :10 hastanin en az 1'inde goriilebilir.

Yaygin :10 hastanin birinden az, fakat 100 hastamn birinden fazla gériilebilir.
Yaygin olmayan :100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek :1.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Cok seyrek :10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Sikhigi bilinmeyen  :Eldeki veriler ile belirlenemeyecek kadar az hastada goriilebilir.

Asagidakilerden biri olursa, BIFLEX’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:

Siklig1 bilinmeyen:
e (Ciltte dokintiilii kizanklik,
Kasinti,
Yiiz, dil ve dudaklarda sisme,
Nefes almada giicliik,
Diisiik kan basinci gibi semptomlarla ortaya ¢ikan alerjik reaksiyon,
Biling kayb1

e o o @ o

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan sizde mevecut ise, sizin BIFLEX'e kars: ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi
miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza bildiriniz:

Cok yaygin:
e Kas zayithd
e Asin yorgunluk
e Uykulu hal, bas dsnmesi
e Yorgunluk
e Sersemlik
e Agz kurulugu
e Mide bozuklugu
e Giigsiizlik
Yaygin:
e Uyku bozukluklan, uykusuzluk
e Nedeni bilinmeyen mide bulantisi
e Kan basincinda hafif diisiis
e Serum transaminaz seviyesinde artig
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Bulanti

Yaygin olmayan:

Diisiik kalp hizi

Siklig1 bilinmeyen:

Haliisinasyon gérme (olmayan seyleri gérme:sanr)

Karaciger yetmezligi, sarilik, kusma, halsizlik, istahsizlik

Bulanik gérme

[lacin aniden birakilmasi sonucu olusan belirtiler (ani ilag kesilmesi sendromu) (Bkz.
Boliim 3 - BIFLEX ile tedavi sonlandinldigindaki olusabilecek etkiler)

Bayilma (senkop)

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

5. BIFLEX’in Saklanmasi

BIFLEX'i ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimiz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra BIFLEX i kullanmayiniz. Son kullanma tarihinin
ilk iki rakami ayi, son dort rakami yili gosterir.

Eger ambalajlarin hasar gordiigiinii fark ederseniz BIFLEX'i kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi: KEYMEN ILAC SAN. ve TIC. A.S.

Sehit Gaftar Okkan Cad. No: 40
Golbast 06830 Ankara

Tel :03124853760

Faks :03124853761

e-posta: keymen@keymen.com.tr

Uretim yeri: Niche Generics Limited/Ingiltere adina

Unichem Laboratories Limited
Plot No. 17&18, Pilerne Industrial Estate,
Pilerne, Bardez, Goa, Hindistan

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