KULLANMA TALIMATI

ADELEKS 8 mg Tablet
Agiz yoluyla ahmir,

o Etkin madde: Her bir tablette 8 mg tiyokolsikosid bulunur.
e  Yardimci maddeler: Laktoz monohidrat, prejelatinize nisasta, mikrokristalin seliiloz,
magnezyum stearat.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan &nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in dnemli bilgiler igermektedir.

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

Bu ilag kigisel olarak sizin i¢in regele edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

o Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size onerilen dozun diginda yiiksek
veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

ADELEKS nedir ve ne icin kullanilir?

ADELEKS’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
ADELEKS nasd kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

ADELEKS’in saklanmas:

ok o

Bashiklan yer almaktadir.
1. ADELEKS nedir ve ne i¢in kullamhr?

ADELEKS. tablet formunda olup 8 mg tiyokolsikosid etkin maddesini igerir. 10, 14 ve 20 tablet
iceren kutularda bulunmaktadr. Tabletleri agik san renkli, bir yiizii gentikli, yuvarlak tabletler
seklindedir.

ADELEKS, esas olarak kas gevsetici etkinlige sahiptir. ADELEKS. vetiskinlerde ve 16 vastan
itibaren ergenlerde ani ortaya ¢ikan omurilik kaynakh agrilt kas kasimalarmm ck tedavisinde
Kutlamshr.

2. ADELEKS’i kullanmadan nce dikkat edilmesi gerekenler

ADELEKS’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:

Eger:

Kas veya kaslarin gbrev yapamamasi (kasilamamas1) durumu varsa,

Etkin madde veya yardimci maddelerden herhangi birine kars: agirt duyarliliiniz varsa,
Gebelik ve emzirme déneminde iseniz,

Giehe kalma ofasth@imz varsa ve etkili bir dogum kontrol viintemi kullannyyorsaniz.

o 16 vayidan kiiciikseniz.




ADELEKS’i asagidaki durumlarda DiKKATLI KULLANINIZ:
Eger:
« Sara hastas: iseniz veya sara nobeti riskiniz var ise,

ADELEKS  kullamirken  vucutta olusan  maddelerden biri. ADELEKS  viiksek dozlarda
kullanildiginda baz hiicrelerde hasara (anormal kromozom sayising) neden ofabitir. Bu durum
havvanlarda ve laboratuvarda vapilan ¢alismalarda odsteritmistit. insanlarda hitcrelerde ortaya
crkabilen bu hasar kanser icin risk fukidrd olusturur. dogmamaig cocuda zarar verebilir ve
crkeklerde kisirhiga neden olabilir. Bu nedente "Uvaun kullapim ve doz/ovaulama sikhgs i¢in
atimatlar” kisounda belirtilen doza ve tedavi siivesine siky bir sekilde uyunuz. flact daha viiksek
dovlarda ve 7 wiinden fazla kullanmay iz, Baska sorulariniz varsa fitfen doktorunuza danisinz.

ADELEKS ile tedavi sirasinda karaciger sorunlart ortayva cikabilir, ger. asagidaki belirtiterden
biri sizde ortava cikarsa derhal doktorunuza bildirimz: Mide {(karin) bileesinde adre veva
rahatsizhik hisst istah kaybr. bulant. kusma. ciltte veya 2oz Jklarinda sararma (sarthik). idrarin
normalden kovu renkie olmast. kaymuve hunlarin vang sira aies ve vorauniuk (azetlikle de daba
ance savilan helintilerle birliktevse). Bunlar karaciger sorunlarnnin belirtileri olabilir.

Eger tedavi sirasinda ishal ortaya ¢ikarsa ADELEKS ile tedaviyi kesiniz.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir ddnemde dahi olsa sizin igin gegerliyse lutfen doktorunuza
danisiniz.

ADELEKS’in yiyecek ve icecek ile birlikte kullanilmasi
ADELEKS’in yiyecek ve igecekler ile etkilesimi yoktur.

Hamilelik
Jlac kullanmadan once doktorunuza veya eczacimza daniginiz.

Hamile iseniz bu ilaci kullanmayiniz.

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

Emzirme
Jlac: kullanmadan énce doktorunuza veya eczacinizd danisinz.

Eger emziriyorsaniz bu ilact kullanmayiniz.

Arag¢ ve makine kullanimi

Klinik ¢aligmalara gore, tiyokolgikosidin ruhsal aktiviteye bagli motor etkiler ile ilgili
(psikomotor) performans iizerine etkisi yoktur. Ancak. ilag yaygm olarak uyuklamaya ve
sersemlige neden olabildiginden, ara¢ ve makine kullanirken dikkatli olunuz.

ADELEKS’in iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda onemli bilgiler

Her bir ADELEKS 8 mg tablette 92 mg laktoz monchidrat bulunmaktadir. Eger daha tnceden
doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi intoleransiniz oldugu soylenmigse bu tibbi driini
almadan dnce doktorunuzla temasa geginiz.




Diger ilaglar ile birlikte kullanim

o ADELEKS’in kas-iskelet sistemi iizerinde kas gevgetici etki gosteren diger ilaglarla birlikte
alinmast, birbirlerinin etkisini artirabileceklerinden dolayt 6nerilmemektedir. Ayni sebepten
otiirii, diz kaslar izerine etkili olan bir diger ilagla birlikte kullamlmast durumunda,
istenmeyen etkilerin goriilme sikliginin artmas ihtimaline kars: dikkatli olunmalidir.

Bu uyarimn belirli bir siire dnce kullanilmis veya gelecekte bir zaman kullanilacak irtinlere de
uygulanabilecegini liitfen not ediniz.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsamz veya son zamanlarda
kullandimizsa liitfen dokiorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. ADELEKS nasil kullanilir?

Uygun kullamm ve doz/uygulama sikhg igin talimatlar:

« Onerilen ve giinlilk maksimum doz, her 12 saatte bir alinmak koguluyla (12 saat aralik
verilerek) giinde 2 defa 1 tablet (8 mg tiyokolsikosid)’tir. Yani bir glinde 2 tabletten (toplam
16 mg tiyokolsikosid) fazla ADELEKS kullanmayiniz.

« Normalde ADELEKS 8 mg tablet ile tedavi siiresi 5-7 giindir. [lact 7 ardigik ginden fazla
kullanmay iz,

Uygulama yolu ve metodu:
e ADELEKS sadece agizdan kullanim igindir. Tabletleri ¢ignemeyiniz.
o Tabletleri yeterli miktarda su ile (6rnegin, bir bardak su ile), yemeklerden sonra aliniz.

Onerilen dozu asmayimts ve uzun siveli kullarmmdan kacimmiz,

Doktorunuz ayri bir tavsiyede bulunmadikea, bu talimatlan takip ediniz.
{lacinizi zamaninda almay1 unutmaymiz.

Doktorunuz ADELEKS ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir. Tedaviyi erken
kesmeyiniz ¢iinkii istenen sonucu alamazsiniz.

Degisik yas gruplarn:
Cocuklarda kullanim:
Bu ilacr 16 vagindan kigik ¢ocuklarda kullanmaxyins.

Yashlarda kullanim:
ADELEKS’in yash hastalardaki giivenilirlik ve etkinligi incelenmemigtir.

Ozel kullamim durumiari:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

ADELEKS’in  bobrel/karaciger yetmezligi olan hastalardaki giivenlilik  ve  etkililigl
incelenmemisgtir.

Eger ADELEKS 'in etkisinin gok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz varsa dokiorunuz
veya eczaciniz ile konugunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla ADELEKS kullandrysamz:
ADELEKS'ten kullanmamz gerekenden fazlasim kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.




ADELEKS ’i kullanmay! unutursamz:
Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

ADELEKS ile tedavi sonlandiriidiimda olusabilecek etkiler:
Bulunmamaktadir.

4. Olas1 Yan Etkiler Nelerdir?
Tiim ilaglar gibi ADELEKS’in iceriginde bulunan maddelere duyarh olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden Dbiri olursa ADELEKS’i kullanmay: durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz.

e Eller, ayakiar, bilekler, ytz, dudaklarin sismesi ya da agzin veya bogazin yutmay1 veya nefes
almay zorlastiracak sekilde yismesi,

» Kasint, deri, ve mukoza iizerindeki sismeler (anjiyondrotik 8dem),

e Baygmlik (vazovagal senkop),

o | lavale (miohet),

Bunlarin hepsi ok ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan biri sizde meveut ise. sizin ADELEKS e karg1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil
tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukea seyrek goriilir.

Asagidakilerden herhangi birini farkederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size en

yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz.

e Mide tkariny bolgesinde agrr veyva rahatsizhik hissi. istah kavbi bulant. kusma. ciltte veva gi7
Aklarnda sararma (sarthk ). idracm normalden koyu renkte olmast. kagmti. ates ve vorguniuk
(huntar karaciger sorunlarinn belirtilert olabilir).

¢ Sersemlik, uyuklama hali,

s Kasints.

e Deri dokiintiileri,

o Tansiyon disiikligi. gegici olarak bilingte bulaniklik, taskmlik hali.

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

Asapidakilerden herhangi birini farkederseniz doktorunuza soyleyiniz.
* Bulant,

¢ Kusma,

o Ishal.

e Mide agrisi.

Bunlar ADELEKS’in hafif yan etkileridir.
Bu yan etkiler doz azaluldifinda veya tedavi kesildiginde kaybolur.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz
dokiorunuzu veya eczacimzt bilgilendiriniz.




5. ADELEKS’in Saklanmasi
ADELEKS’i cocuklarin goremeyecegi,erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayimz.

25°C nin altindaki oda sicakhiginda 1g1ktan ve nemden koruyarak saklayimz.

Son kullanma tarihiyle uyumiu olarak kullanminz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra ADELEKS’i kullanmayniz.
Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz ADELEKS’i kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi: Mustafa Nevzat llag Sanayii A.S.
Prof. Dr. Billent Tarcan Sok., Pak Is Merkezi No: 5/1, 34349
Gayrettepe/Istanbul
Tel: 0212 337 3800
Fax: 021233738 01
e-mail: info@mn.com.tr

Uretim yeri: Mustafa Nevzat ilag Sanayii A.§.
Cobangesme Mah. Sanayi Cad. No:13
34196 Yenibosna/lstanbul
Tel: 0212 454 76 00
Faks: 0212 454 76 96

Bu kullanma talimatr ... tarihinde onaylanmighyr.




