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KULLANMA TALIMATI

TIORELAX® 8 mg Tablet
Agizdan ahinir.

o Etkin madde: Her tablette 8 mg tiyokolsikosid bulunur.
o Yardimcit maddeler: Laktoz monohidrat, mikrokristalin seliiloz, prejelatinize nisasta,
kopovidon, kolloidal silika ve magnezyum stearat.

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

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

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

Bu ilacin kullanimi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi séyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. TIORELAX® nedir ve ne icin kullanilir?

2. TIORELAX ®’1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. TIORELAX® nasil kullanilr?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. TIORELAX ®in saklanmast

Bashklan yer almaktadir.

1. TIORELAX® nedir ve ne icin kullanihr?

e TIORELAX®, kas gevsetici olarak etki gdsterir.

e TIORELAX®, karton kutuda, 20 tabletten olusan blister ambalajlarda sunulur. Tabletler,
sar1 renkli, yuvarlak, bir yliziinde “8” yazili, diger yiizii centikli, bikonveks tabletler
seklindedir.

e TIORELAX®, agrili kas spazmlari (kasimalari) ile iliskili semptomlarin (hastalik
belirtilerinin) tedavisinde kullanilir.

2. TIORELAX®’1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

TIORELAX®"1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

e Eger tiyokolsikoside veya TIORELAX®’m herhangi bir bilesenine karsi asiri
duyarlhysaniz,

e Kas veya kaslarm gorev yapamamasi (kasilamamasi) durumu varsa,

e Kanama problemleriniz varsa ve/veya antikoagiilan kullaniyor iseniz,

o Gebelik ve emzirme doneminde iseniz.

Ayrica, tiyokolsikosidin ¢gocuklarda kullanimi 6nerilmemektedir.



TIORELAX®’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
e Sara hastas1 iseniz veya sara ndbeti riskiniz varsa,
e Ilacin kullanimi sirasinda ishal goriiliir ise.

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igcin gecerliyse liitfen
doktorunuza daniginiz.

TiORELAX®’1n yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
TIORELAX"®’m yiyecek ve iecekler ile etkilesimi yoktur.

Hamilelik

Iact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamile iseniz bu ilact kullanmayniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu farkederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Eger emziriyorsaniz bu ilaci kullanmayniz.

Ara¢ ve makine kullanimi

Klinik ¢alismalara gore, tiyokolsikosidin ruhsal aktiviteye bagli motor etkiler ile ilgili
(psikomotor) performans iizerine etkisi yoktur. Ancak, nadir uyuklama, sersemleme vakalar1
bildirilmistir. Bu nedenle ara¢ ve makine kullaniminda dikkatli olunuz.

TIORELAX®’m iceriginde bulunan baz1 yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler
TIORELAX", laktoz igermektedir. Eger daha onceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere
kars1 dayaniksizligmizin oldugu sdylenmisse, bu tibbi iiriinii almadan once doktorunuzla
temasa geginiz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

e TIORELAX"’1n kas-iskelet sistemi iizerinde kas gevsetici etki gosteren diger ilaglarla
birlikte alinmasi, birbirlerinin etkisini artirabileceklerinden dolay1 onerilmemektedir. Ayni1
sebepten Otiirli, diiz kaslar {iizerine etkili olan bir diger ilagla birlikte kullanilmasi
durumunda, istenmeyen etkilerin goriilme sikliginin artmasi ihtimaline karsi dikkatli
olunmalidir.

e Kanm pihtilagmasmi geciktiren veya Onleyen (antikoagiilan) ila¢ kullantyorsaniz
TIORELAX"™’1 kullanmayniz.

Bu uyarmin belirli bir siire 6nce kullanilmis veya gelecekte bir zaman kullanilacak iirlinlere
de uygulanabilecegini liitfen not ediniz.

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

3. TIORELAX" nasil kullanilir?

e Uygun kullamm ve doz/uygulama sikh@ icin talimatlar: Yetigkinlerde olagan doz,
giinde 2 defa 1 tablettir (glinde toplam 16 mg tiyokolsikosid).

Onerilen tedavi siiresi 5-7 giindiir. Doktorunuz TIORELAX"™ ile tedavinizin ne kadar
stirecegini size bildirecektir. Tedaviyi erken kesmeyiniz ¢iinkii istenen sonucu alamazsiniz.



e Uygulama yolu ve metodu: TIORELAX" sadece agizdan kullanim i¢indir. Tabletleri
¢ignemeyiniz.
Tabletleri yeterli miktarda su ile (6rnegin, bir bardak su ile) tok karnina aliniz.
e Degisik yas gruplarn
Cocuklarda kullanimi: Cocuklarda TIORELAX® kullanimi énerilmemektedir.
Yashlarda kullammm: TIORELAX®’m yash hastalardaki giivenilirlik ve etkinligi
incelenmemistir.
e Ozel kullanim durumlar
Bobrek/Karaciger yetmezligi: TIORELAX"’in bobrek/karaciger yetmezligi olan
hastalardaki giivenilirlik ve etkinligi incelenmemistir.

[laciniz1 zamaninda almay1 unutmaymniz.
Doktorunuz ayr1 bir tavsiyede bulunmadik¢a, bu talimatlar1 takip ediniz.

Eger TIORELAX®in etkisinin ¢ok giiclii ya da zayif olduguna dair bir izleniminiz varsa
doktorunuzla veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla TIORELAX® kullandiysaniz
TIORELAX® tan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissanmiz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

TIORELAX®’1 kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayniz.

TIORELAX? ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
Bulunmamaktadir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, TIORELAX"®"1n igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa TIORELAX®1 kullanmayr durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz

e Eller, ayaklar, bilekler, yiiz, dudaklarin sismesi ya da agzin veya bogazin yutmayi veya
nefes almay1 zorlastiracak sekilde sigmelerinde,

e Kaginti, deri ve mukoza iizerindeki sismeler (anjiyonorotik 6dem),

e Bayginlik (vazovagal senkop),

e Deri dokiintiileri.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin TIORELAX"’a kars1 ciddi alerjiniz var demektir.
Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

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

Asagidakilerden herhangi birini farkederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz

e Sersemlik, uyuklama hali,

e Kasinti,

e Deri dokiintiileri,



e Tansiyon diisiikliigii, gecici olarak bilingte bulaniklik, tagkinlik hali.
Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
Ciddi yan etkiler ¢cok seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini farkederseniz doktorunuza soyleyiniz
e Mide agrisi,

e {shal,
e Bulanti,
e Kusma.

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

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

5. TIORELAX®’m saklanmasi
TIORELAX®"1 cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25 °C’nin altindaki oda sicakliginda saklaymniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimiz. ‘
Kutu iizerinde yazili olan son kullanma tarihinden sonra TIORELAX® "1 kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi: Berksam Ilag Tic. A.S.

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

Fax: (+90 212) 222 58 89

Uretici: Santa Farma Ila¢ 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 en son 14.05.2009 da onaylanmigstir.



