KULLANMA TALIMATI

TIORELAX" 8 mg tablet
Agiz yoluyla ahinir.

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

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

Bu kullanma talimatim saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacimza damginiz.

Bu ilag kisisel olarak sizin icin recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandigimizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag¢ hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek
veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. TIORELAX® nedir ve ne icin kullanilir?

2. TIORELAX ®*1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. TIORELAX® nasil kullanilir?

4. Olas: yan etkiler nelerdir?

5. TIORELAX ®in saklanmas:

Bashklar yer almaktadir.

1. TIORELAX" nedir ve ne icin kullanilir?
TiORELAX®, karton kutuda, 20 tabletten olusan blister ambalajlarda sunulur. Tabletler, sar
renkli, yuvarlak, bir yiiziinde “8” yazili, diger yiizii ¢entikli, bikonveks tabletler seklindedir.

TIORELAX® esas olarak kas gevsetici etkinlige sahiptir. Tiyokolsikosid, agrili kas
spazmlarinin semptomatik tedavisi amaciyla kullanilir.

2. TIORELAX™1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

TIORELAX®1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger:

Kas veya kaslarin gorev yapamamasi (kasilamamasi) durumu varsa,

Etkin maddeye ya da yardimci1 maddelerden herhangi birine asir1 duyarhiligimiz varsa,
Kanama problemleriniz varsa ve/veya antikoagiilan kullaniyor iseniz,

Gebelik ve emzirme déneminde iseniz.

Ayrica, tiyokolsikosidin gocuklarda kullanimi §nerilmemektedir.




TIORELAX™"1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger:

e Sara hastasi iseniz veya sara ndbeti riskiniz var ise,

e Ilacin kullanimi sirasinda ishal goriiliir ise.

Bu uyarilar geg¢misteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza daniginiz.

T_iORELAX®’1n yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
TIORELAX®'1n yiyecek ve igecekler ile etkilesimi yoktur.

Hamilelik

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza damsginiz.

Hamile iseniz bu ilac1 kullanmayimz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu farkederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
daniginiz.

Emzirme
Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danmginiz.
Eger emziriyorsaniz bu ilaci kullanmayiniz.

Arag¢ ve makine kullanimi

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

TiIORELAX"'1n igeriginde bulunan bazi yardime1 maddeler hakkinda énemli bilgiler
TIORELAX®, laktoz icermektedir. Eger daha 6nceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere
karsi dayaniksizhigimzin oldugu soylenmigse, bu tibbi iiriinii almadan 6nce doktorunuzla
temasa geginiz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

e TIORELAX®™n kas-iskelet sistemi iizerinde kas gevsetici etki gosteren diger ilaglarla
birlikte alinmasi, birbirlerinin etkisini artirabileceklerinden dolay: énerilmemektedir. Aym
sebepten otiirii, diiz kaslar iizerine etkili olan bir diger ilagla birlikte kullamlmas:
durumunda, istenmeyen etkilerin goriilme sikliginin artmasi ihtimaline kars1 dikkatli
olunmalidir.

e Kanin pihtilagmasim geciktiren veya onleyen (antikoagiilan) ilag kullaniyorsaniz
TIORELAX ™1 kullanmayimz.

Bu uyarinin belirli bir siire nce kullanilmig veya gelecekte bir zaman kullamlacak iiriinlere
de uygulanabilecegini liitfen not ediniz.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsamz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczacimza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. TIORELAX" nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:

e Giinde 2 kez bir tablet (8 mg tiyokolsikosid), yani bir giinde en fazla 2 tableti (16 mg
tiyokolsikosid) yemeklerden sonra aliniz.



e Normalde TIORELAX® 8 mg tablet ile tedavi siiresi 5-7 giindiir.

Uygulama yolu ve metodu:

o TIORELAX" sadece agizdan kullanim i¢indir. Tabletleri ¢ignemeyiniz.

e Tabletleri yeterli miktarda su ile alimz (6rnegin, bir bardak su ile).

Doktorunuz ayr bir tavsiyede bulunmadikga, bu talimatlan takip ediniz.

[lacimizi zamaninda almay1 unutmayiniz.

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

Degisik yas gruplan
Cocuklarda kullanimi:
Bu ilaci ¢ocuklarda kullanmayiniz.

Yashlarda kullanima:
TIORELAX®'1n yash hastalardaki giivenilirlik ve etkinligi incelenmemistir.

Ozel kullanim durumlan

Biobrek/Karaciger yetmezligi:

TIORELAX® 1n bobrek/karaciger yetmezligi olan hastalardaki giivenilirlik ve etkinligi
incelenmemistir.

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

Kullanmaniz gerekenden daha fazla TIORELAX" kullandiysaniz
TIORELAX® 'tan kullanmamz gerekenden fazlasim kullanmigsamiz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

TIORELAX"*"1 kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

TIORELAX" ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
Bulunmamaktadir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, TIORELAX®1n iceriginde bulunan maddelere duyarli 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 yutmay1 veya
nefes almay1 zorlagtiracak sekilde sismelerinde,
Kaginti, deri ve mukoza iizerindeki sismeler (anjiyonérotik dem),
Bayginlik (vazovagal senkop),
Deri dékiintiileri.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin TIORELAX®a kars1 ciddi alerjiniz var demektir.
Acil 1ibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

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



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

Sersemlik, uyuklama hali,

Kasinti,

Deri dékiintiileri,

Tansiyon diisiikliigii, gegici olarak bilingte bulaniklik, taskinlik hali.

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

Asagidakilerden herhangi birini farkederseniz doktorunuza séyleyiniz
e Mide agnisi,

[shal,

Bulanti,

Kusma.

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®’m saklanmasi
TIORELAX™ 1 cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.
25 °C’nin altindaki oda sicaklifinda saklayimiz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra TIORELAX® 1 kullanmayiniz.
Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz TIORELAX®"1 kullanmayiniz.

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

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

Fax: (+90 212) 222 57 59

Uretim Yeri: Santa Farma fla¢ Sanayii A.S.

Sofaligesme Sokak, No: 72-74 34091 Edirnekapi-iISTANBUL
Tel: (+90 212) 534 79 00

Fax: (+90 212) 521 06 44

Bu kullanma talimat: .../.../... tarihinde onaylanmigstir.



