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KULLANMA TALIiMATI

FIXOLINE 4 mg kapsiil
Agiz yoluyla ahnir.

Etkin madde: Her bir kapsiilde 4 mg Tiyokolsikosid

Yardimct maddeler: 1aktoz monohidrat, misir nisastasi, magnezyum stearat, jclatin, sodyum
lauril siilfat.

Bu ilaci Kkullanmaya baslamadan iénce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in nemli bilgiler icermektedir.

o Bu kullanma talimatii saklayimz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

o Eger ilave sorularimz olursa, litfen doktorunuza veya eczaciniza danisimz.

o Bu ilac kigisel olarak sizin icin recete edilmigtir, baskalarina vermeyiniz.

o Bu ilacin kullanmim: swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandigimizt soyleyiniz.

e Bu talimatia yazilanlara aynen uyunuz. llag hakkinda size onerilen dozun diginda yiiksek
veya diigiik doz kullanmaymniz.

Bu kullanma talimatinda:

1. FIXOLINE nedir ve ne icin kullaniir?

2. FIXOLINE’i kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler
3. FIXOLINE nasi kullamlur?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. FIXOLINE’in saklanmasi

Bashklar: yer almaktadr,

1. FIXOLINE nedir ve nigin kullamhr?

FiXOLINE, kapsiil formunda olup 4 mg tiyokolsikosid etkin maddesini igerir.

Her bir kutuda, blisterde 20 kapsiil bulunmaktadir. Seffaf jelatin kapsiil icinde sar1 renkli
graniil icerir.

FIXOLINE csas olarak kas gevsetici etkinlige sahiptir. Tiyokolsikosid, agrili kas spazmlarinin
semptomatik tedavisi amaciyla kullambr

2. FIXOLINE’i kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler

FiXOLINE’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

¢ Kas veya kaslarin gérev yapamamasi (kasilamamasi) durumu varsa,

» FEikin maddeye ya da yardimei maddelerden herhangi birine agin duyarhlifiniz varsa,
¢ Gebelik ve emzirme doneminde iseniz.
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Ayrica, tiyokolsikosidin ¢ocuklarda kullanumi Snerilmemektedir.

FiXOLINE’i agagdaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger;

e Sara hastast iscniz veya sara ndbeti riskiniz var ise,

e T{lacin kullammu sirasinda ishal goriilir ise,

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin igin gecerliyse liitfen
doktorunuza damsimiz.

FiXOL_iNE’in yiyecek ve igecek ile kullanilmas:
FIXOLINE’in yiyecek ve igecekler ile etkilesimi yoktur.

Hamilelik
Hlact kullanmadan dnce doktorunuza veya eczaciniza damginiz.
Hamile iseniz bu ilaci kullanmayiniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacmiza
damiginiz.

Emzirme
Hact kullanmadan once dokiorunuza veya eczacimiza daniginiz.
Eger emziriyorsaniz bu ilac1 kullanmayimz.

Ara¢ ve makine kullanimi

Klinik ¢ahigmalara gore, tiyokolsikosidin ruhsal aktivitcye baZli motor etkiler ile ilgih
(psikomotor) performans iizerine ctkist yoktur. Ancak, nadir uyuklama, sersemleme vakalar
bildirilmistir. Bu nedenle ara¢ ve makine kullamrken dikkatli olunuz.

FiXOLINE’in iceriginde bulunan baz1 yardime: maddeler hakkinda §nemli bilgiler

Her bir FIXOLINE 4 mg kapsiilde 207.4 mg laktoz bulunmaktadir. Eger daha &nceden
doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karst intoleransimz oldugu séylenmigsc bu tibbi tiriin
almadan &nce doktorunuzla temasa geciniz.

Bu tbbi iriin her dozunda 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; bu dozda
sodyuma bagli herhangi bir yan etki beklenmemektedir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim

FIXOLINE’in kas-iskclet sistemi iizerinde kas gevsetici etki gésteren diger ilaglarla birliktc
alinmasi, birbirlerinin etkisini artirabileceklerinden dolay: énerilmemektedir. Ayni sebepten
sturii, diiz kaslar tizerine etkili olan bir diger ilagla birlikte kullaniimas: durumunda,
istenmeyen etkilerin goriilme sikhigimim artmasi ihtimaline karsi dikkatti olunmalidir.

Bu uyanntn belirli bir siire dnce kullamlmug veya gelecckte bir zaman kultamlacak triinlere
de uygulanabilecegini liitfen not ediniz.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact yu anda kullantyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise Litfen doktorunuza veya eczactmza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

2/4



|

3. FIXOLINE nasil kullamhr?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:
e Genellikle eriskinlerde giinde 2 defa 2 kapsiil (8 mg) alinarak kullanlir.
o Tedavi sitresi 5-7 glindiir.

Uygulama yolu ve metodu:

o FIXOLINE sadece agizdan kullanim igindir. Kapsiilleri ¢ignemeyiniz.
o Kapsiilleri yeterli miktarda su ile ahmz (rnegin, bir bardak su ile)
Doktorunuz ayn bir tavsiyede bulunmadikga, bu talimatlars takip ediniz.
[lacimz1 zamaninda almay1 unutmayiniz.

Doktorunuz FIXOLINE ile tedavinizin ne kadar siirecedini size bildirecektir. Tedaviyi erken
kesmeyiniz ¢iinkii istenen sonucu alamazsimz.

Dcgisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanimn:
Bu ilaci ¢cocuklarda kullanmayimiz.

Yashlarda kollanimi:
FiXOLINE’in yash hastalardaki giivenilirlik ve etkinligi incelenmemistir.

Ozel kullamim durumlar::

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

FIXOLINE'in bobrek/karaciger yetmezligi olan hastalardaki giivenilirlik ve etkinligi
incelenmemistir.

Eger FIXOLINE'in etkisinin ok giicli veya zayif olduguna dair bir izleminiz var ise
doktorunuz veya eczacinz ile konugunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla FIXOLINE kullandiysaniz
FIXOLINE 'den kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmigsamz bir doktor veya eczacr ile
konugunuz.

FiXOLINE’i kullanmay: unutursamz
Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

FIXOLINE ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
Bulunmamaktadir.

4, Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaclar gibi, FIXOLINE’in igeriginde bulunan maddelere duyarh olan kisilerde yan
etkiter olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, FIXOLINE’i kultanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil bélimiine basvurunuz:

e Eller, ayaklar, bilekler, yiiz, dudaklarin gigmesi ya da agzin veya bogazin yutmayi veya
nefes almayi zorlastiracak sckilde sigmelerinde,

« Kasinti, deri ve mukoza iizerindeki sigmeler (anjiyonorotik 6dem),
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¢ Bayginhk (vazovagal senkop),
¢ Deri dokiintiileri

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde meveut ise, sizin FIXOLINE’e kars: ciddi alerjiniz var demektir.
Acil tibbi miidahalcye veya hastaneye yatirilmantza gerek olabilir.

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

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil biliimiine bagvurunuz:

« Sersemlik, uyuklama hali

+ Kaginti,

e Deri dokiintiileri

e Tansiyon dusiikligi, gegici olarak bilingte bulaniklik, taskinhk hali

Bunlann hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
Ciddi yan etkiler ¢ok seyrek goriliir.

Asapidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza siyleyiniz:
¢ Bulanti

¢ Kusma

ishal

¢ Mide agrisi

Bunlar FIXOLINE’in hafif yan etkileridir.
Bu van etkiler doz azaltilldifinda veya tedavi kesildiginde kaybolur.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsdasirsaniz
doktorunuzu veya eczacimzi bilgilendiriniz.

5. FIXOLINE’in saklanmasi

FIXOLINE'i cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiz.
25°C’nin altindaki oda sicakhiginda saklanmalidir.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullanimiz
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra FIXOLINE i kullanmaymiz.
Eger iiriinde ve/vcya ambalajinda bozukluklar fark ederscniz F IXOLINE’i kullanmaytmz.

Rtﬁksat sahibi:
HUSNU ARSAN ILACLART AS.
34440 Beyoglu-ISTANBUL

Uretim yeri:

BILIM ILAC SAN.ve TIC. A.S.
GOSB, 41480 Gebze-Kocaeli

Bu kullanma talimatr 30.04.2013 tarihinde onaylanmisiir.
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