Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/88/fixoline-4mg-2ml-i-m-enjeksiyon-icin-solusyon-ice
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/M03BX05

KULLANMA TALIMATI

FIXOLINE 4 mg/2 mL L.M. enjeksiyon i¢in soliisyon igeren ampul
Kas icine uygulanir.

e Etkin madde: Her bir ampulde 4 mg Tiyokolsikosid
o Yardimct maddeler: Sodyum kloriir, enjeksiyoniuk su

Bu ilaca kullanmaya baslamadan once bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, c¢iinkii sizin i¢in 6nemli bilgiler icermektedir.

o Bu kullanma talimatvn saklayimiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
o [Eger ilave sorularimz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
e Builag kisisel olarak size regete edilmistir, bagkalarina vermeyiniz.

e By ilacin kullamimi swasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandigimzi soyleyiniz.

e By talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llag hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek
veya digitk doz kullanmayiniz.

Bu kullanma talimatinda:

1. FIXOLINE nedir ve ne icin kullantr?

2. FIXOLINE’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. FIXOLINE nasu kullantir?

4. Olas: yan etkiler nelerdir?

5. FIXOLINE’in saklanmasi

Baghklan yer almaktadr.
1. FIXOLINE nedir ve ne i¢in kullanihr?

FIXOLINE, 2 mL’ lik ampul formunda olup 4 mg tiyokolsikosid etkin maddesini igerir. Her
bir kutuda 2 mL’ lik 6 adet ampul bulunmaktadir.

FIXOLINE esas olarak kas gevsetici etkinlie sahiptir. Kas-iskelet sistemi ile iliskili akut
agrili kas spazmlarinin semptomatik tedavisinde kullanilir.

2. FIXOLINE’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

FiXOLINE’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger:

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

¢ Etkin maddeye ya da yardimci maddelerden herhangi birine asir1 duyarliliginiz varsa,
* Hamilelik ve emzirme déneminde iseniz.

Ayrica, FIXOLINE’in 15 yasin altindaki ¢ocuklarda kullammu 6nerilmemektedir
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FIXOLINE’i asagidaki durumiarda DIKKATLi KULLANINIZ

Eger:

¢ Sara hastasi iseniz veya sara nibeti riskiniz var ise

Bu uyanlar, ge¢misteki herhangi bir doénemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

F_iXOLiNE’in yiyecek ve icecek ile kullanilmas:
FIXOLINE sadece kas i¢ine uygulandifi igin yiyecek ve i¢ecekler ile etkilesime girmez.

Hamilelik
Hlact kullanmadan once doktorunuza veya eczacimiza daniginiz.,
Hamile iseniz bu ilaci kullanmayiniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz,

Emzirme
Haci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
Eger emziriyorsamz bu ilaci kullanmayimz.

Arag¢ ve makine kullanimu

Klinik ¢alismalara gére, FIXOLINE’in ruhsal aktiviteye baghh motor etkiler ile ilgili
(psikomotor) performans {izerine etkisi yoktur. Ancak, nadir uyuklama, sersemleme vakalan
bildirilmistir. Bu nedenle ara¢ ve makine kullanirken dikkatli olunuz.

FIXOLINE’in i¢eriginde bulunan baz1 yardime1 maddeler hakkinda énemli bilgiler
Bu tibbi tiriiniin, 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 kullanimi

FIXOLINE’in kas-iskelet sistemi {izerinde kas gevsetici etki gosteren diger ilaglarla birlikte
alinmasi, birbirlerinin etkisini artirabileceklerinden dolay: dnerilmemektedir. Ayn1 sebepten
otlirli, diiz kaslar tizerine etkili olan bir diger ilagla birlikte kullamlmas: durumunda,
istenmeyen etkilerin goriilme siklifinin artmasi ihtimaline karsi dikkatli olunmalidir,

Bu uyarinin belirli bir siire 6nce kullanilmis veya gelecekte bir zaman kullanilacak iriinlere
de uygulanabilecegini not ediniz.

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

3. FIXOLINE nasil kullamhr?

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

FIXOLINE kas igine enjekte edilerek kullamlir. Enjeksiyon istemi bu konuda egitim gérmiis
bir saghk hizmetleri uzman: tarafindan yapilir.

Genellikle eriskinlerde giinde 2 defa 1 ampul (4 mg) kas icine enjekte edilerek kullanilir.

Tedavi stiresi 3-5 glindiir.
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Siddetli kas kramplarnda tedaviye giinde 2 defa intramiiskiiler uygulanan 1 ampul (4 mg) ile
baglanur.

Ampul formu ile Gnerilen tedavi stiresi 3-5 giindiir. Gerekirse tedavi 5-7 giin, oral olarak
giinde 2 defa 2 kapsiil (8 mg) ile stirdiirulir.

Fizik tedavi seanslarinda hazirlik igin; kas gevsetici etkinin elde edilmesi i¢in gereken siire
(1.M. enjeksiyondan sonra 30-40 dakika) g6z 6ntinde bulundurulmaldir.

Degisik yas gruplan
Cocuklarda kullanima:
Bu ilac1 15 yasindan kii¢tik gocuklarda kullanmayimz.

Yashlarda kullamima:
FIXOLINE’in yasli hastalardaki glivenilirlik ve etkinligi incelenmemistir.

Ozel kullanim durumiar::

Bobrek/Karaciger yetmezligi

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

Eger FIXOLINE'in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla FIXOLINE kullandiysaniz:
FIXOLINE 'den kullanmaniz gerekenden fazlasin kullanmissamz bir doktor veya eczact ile
konusgunuz.

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

FIXOLINE ile tedavi sonlandirildiindaki olusabilecek etkiler:
Bulunmamaktadr.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, FIXOLINE igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, FIXOLINE’i kullanmay:r durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine bagvurunuz:

o Eller, ayaklar, bilekler, yliz, dudaklarin sismesi ya da agzin veya bogazin yutmayi veya
nefes almayi zorlagtiracak sekilde gismeler,

¢ Kasinti, deri ve mukoza {izerindeki sismeler (anjiyonorotik 6dem),

¢ Bayginlik (vazovagal senkop)

o Deri dokiintiileri

Bunlann hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin FIXOLINE’e kars1 ciddi alerjiniz var demektir.
Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatinlmaniza gerek olabilir.
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Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek goriiliir,

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil béliimiine bagvurunuz:
Sersemlik, uyuklama hali
& Kaginti,
¢+ o Deri dékiintiileri
' e Tansiyon diisiikliigii, gecici olarak bilingte bulaniklik, tagkinlik hali

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

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:
Bulant:

¢ Kusma

e Ishal

¢ Mide agnis

Bunlar FIXOLINE’in hafif yan etkileridir.

Bu yan etkiler doz azaltildifinda veya tedavi kesildiginde kaybolur.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeven herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz
doktorunuzu veya eczacimzi bilgilendiriniz.

5. FIXOLINE’in saklanmas:

FIXOLINE’i gocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajimda saklaymniz.

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklanmalidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra FIXOLINE'T kullanmayniz.

Eger tirlinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz FIXOLINE'i kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi: HUSNU ARSAN [LACLARIAS.
34440 Beyoglu - [STANBUL

Uretim yeri: 1dol Ilag Dolum San. ve Tic. A.S.
34010 Topkap1 — ISTANBUL

Bu kullanma talimat: 30.04.2013 tarihinde onaylanmigstir.
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