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KULLANMA TALIMATI ;
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MAXCOTIL tedavi paketi
Kas igine uygulanir.

Etkin madde:

Her bir tenoksikam flakon 20 mg tenoksikam igerir. r
2 ml’lik tiyokolsikosid ampuliin her biri 4 mg tiyokolsikosid igerir.
Yardunct maddeler:

Her bir tenoksikam flakon; mannitol, askorbik asit, disodyum edetat, sodyum hidroksit,
trometamin, hidroklorik asit igerir.
Her bir tiyokolsikosid ampul; sodyum klortir, sitrik asit monohidrat, sodyum sitratf dihidrat,
enjeksiyonluk su igerir.

Bu ilact kullanmaya baslamadan dnce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

;
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in énemli bilgiler icermektedir. %
s Bu kullanma talimatini saklaywiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtivag duyabilirsiniz. ;
o Eger ilave sorularwniz olursa, litfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz. §
» Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, bagkalarma vermeyiniz. ;
e Bu ilacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuzd bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.
« Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llag hakkinda size onerilen dozun diginda yiiksek

veya diigiik doz kullanmayimz.

Bu kullanma talimatinda:

1. MAXCOTIL nedir ve ne icin kullandur?

2. MAXCOTIL’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. MAXCOTIL nasu kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. MAXCOTIL in saklanmas:

Baghiklar: yer almaktadir.

1. MAXCOTIL nedir ve ne i¢in kullanihr?
MAXCOTIL Tedavi Paketi, tenoksikam flakon ve tiyokolsikosid ampul iirtinlerinin kombine

kullanilmast igin olusturulmus bir tedavi paketidir. ] |

MAXCOTIL Tedavi Paketi'nde; 2 adet 2 ml’lik tip I renksiz cam ampuller igerisipde 4 mg
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tiyokolsikosid ve 1 adet tip I renksiz cam flakon igerisinde 20 mg tenoksikam yer alir. !

Tenoksikam, oksikam grubundan bir tienotiazin tlirevi olarak tamimlanan bir ilagtir

kars1 (antienflamatuar) olarak kullamilir.

Tiyokolsikosid, santral etkili kas gevsetici olarak adlandinilan ilaglar grubuna dah

gevsetici etkiye sahiptir.

¢ iltihaba

Idir. Kas

MAXCOTIL Tedavi Paketi, kas spazmlarinin eslik ettigi agnlh yangih ve dejeneratif

(bozulmaya yol agan) olgulann semptomatik tedavisinde endikedir.

2. MAXCOTIL’i kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler
MAXCOTIL’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;
L ]

Kas veya kaslarin gérev yapamamasi (kasilamamasi) durumu varsa,
Tiyokolsikoside, tenoksikama ya da yardime: maddelerden herhangi bi
duyarliliginiz varsa,

Kanama problemleriniz varsa ve/veya antikoagiilan (pihtilasmay1 dnleyici ilag) §
1seniz,

Gebelik déneminde iseniz,

ne  asir

fullantyor

Mide, on iki parmak barsag1 (duodenum) iilseri, gastrointestinal kanama ve kronik gastrit

Oykiisii veren olgular varsa,

Ileri bobrek ve karaciger yetmezliginiz varsa.

MAXCOTIL’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Sara hastasi iseniz veya sara nibeti riskiniz var ise,

Asprin ve diger iltihap giderici ilaglarin astim, saman nezlesi (rinit), deri ¢
(tirtiker) ve ciltte sivi birikmesi (anjiyotdem) olusturdugu durumlarda,
Antikoagiilanlar (pihtilagmay1 6nleyici ilaglar) veya oral antidiyabetik aliyor isen
Yash 1seniz,

Bobrek hastalifi gecirmis iseniz,

Ciddi karaciger yetmezligi var ise,

Konjestif kalp vetmezligi, kan hacminde azalma (hipovolemi) var ise,

Diiiretik (idrar soktiiriicli) ve nefrotoksik (bobrekler iizerinde zararh etkisi

kullamyorsamz.

Ayrica MAXCOTIL in gocuklarda ve emziren annelerde kullammi énerilmemektedir. |

J6kiintiisti

iz,

plan) ilag
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Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen dol{i:torunuza

damgimz.

MAXCOTIL’in yiyecek ve icecek ile kullamlmasi
MAXCOTIL’in yiyecek ve igecekler ile etkilesimi yoktur.
Hamilelik

Hlaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza damginiz.
Hamile iseniz bu ilact kullanmayiniz.

Tedaviniz swrasimda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya é
danisiniz.

Emzirme

llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza damgmz.
Eger emziriyorsamz bu ilaci kullanmayiniz.

Ara¢ ve makine kullanim

Tedavi paketindeki {iriinlerin kullamm sirasinda arag ve makine kullamrken

olunmalidir.

CZaciniza

dikkatli

MAXCOTIL’in iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemli bililer

Her bir tenoksikam flakon ve her bir tiyokolsikosid ampul 1 mmeol (23 mg) dan daha
icermektedir; bu dozda sodyuma bagli herhangi bir yan etki beklenmez.

Her bir tenoksikam flakon 80 mg mannitol igermektedir; kullanim yolu nedeniyle he
uyar gerektirmemektedir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

¢ MAXCOTIL in kas iskelet sistemi iizerinde kas gevsetici etki gdsteren dige

sodyum

thangi bir

- ilaclarla

birlikte alinmasi, birbirlerinin etkisini arttirabileceklerinden dolay1 Onerilmgmektedir.

Ayni sebepten &tiirii diiz kaslar lizerine etkili olan bir diger ilagla birlikte kullamlmas

durumunda istenmeyen etkilerin goriilme sikliginin artmasi ihtimaline karg dikkatli

olunmalidir.

e Kanin pihtilasmasim geciktiren veya Onleyen (antikoagiilan) ilag kullamyorsarz

MAXCOTIL’i kullanmayimz.
e Yakin zamanh klinik tecriibeler goz oniine alinarak, steroid olmayan iltihaj

ilaglar (NSATI), fenilbutazon (NSAI), analjezikler (agn kesiciler) ve sinir iltihg

b giderici

ib1 (nérit)

tedavisinde kullanilan preparatlar, anabolik steroidler (erkek cinsel hom:[ynu olan
l
1

testosteron ile ilgili sentetik ilaglar), sedatifler (sakinlestiriciler), barbitiirat
sakinlestirici ilag) ve siiksinil kolin (kas gevsetici ilag) ile basarli ve giivenli |

birlikte uygulanmaktadr.

(bir tiir
ir sekilde
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iealpbeni

i e e S,

e Terapitik dozlarda antiasitler (asit gidericiler), simetidin (iilser tedavisinde kull

inilan bir

ilag), oral antidiyabetikler (kan sekerini dengeleyen ilaglar) ve oral antikopgilanlar

(pthtilasmay: onleyici) ile farmakokinetik bir etkilesme yapmaz; ancak kunfarin gibi

antikoagiilanlarin (pihtilagmay: dnleyici ilaglar) etkisini artirabilir.
¢ Probenesid (gut hastahmin tedavisinde kullamlan bir ilag), tenoksikamin eli

hizimi artirir. Kardiyotonik (kalp giiglendirici ilag) ve antihipertansif (tansiyon

mninasyon

diistirticti

ilag) ilaglarla bir etkilesme s6z konusu olmamakla beraber potasyum tutucu dijretiklerle

(idrar soktiiriicii) birlikte kullanilmamahidir.
Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son za

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkmda bilgi veriniz.

3. MAXCOTIL nasil kullanihr?

manlarda

BU TEDAVI PAKETINDE BULUNAN ILACLAR, ONERILEN KULLANIM SEKLI

DISINDA KULLANILMAMALIDIR.

Uygun kullanim ve doz / uygulama sikh@ i¢in talimatlar:

Sabah dozu, 4 mg?2 ml tiyokolsikosid g¢bzeltisi igerisinde ¢ozillerek uygulanap 20 mg

tenoksikamdir.
Aksam dozu ise 4 mg/2 ml tiyokolsikosiddir.

Uygulama yolu ve metodu:

Tenoksikam igeren flakon, tiyokolsikosid igeren 1 adet ampul ile ¢oziilerek (intrgmuskiler

yoldan) sabahlar1 uygulamr.

Tiyokolsikosid igeren 2 adet ampul sadece kas i¢ine (intramuskiller yoldan)
uygulanir.

Doktorunuz ayn bir tavsiyede bulunmadik¢a bu talimatlan takip ediniz.

llacimz1 zamaninda almay1 unutmayiniz.

Doktorunuz MAXCOTIL ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir. Teda
kesmeyiniz ¢iinkii istenen sonucu alamazsimz.

Degisik yas gruplar::

Cocuklarda kullanimm:

MAXCOTIL’in 18 yasin altindaki gocuklarda kullammi uygun degildir.

Yashlarda kullamimu:

aksamlan

hiyi erken

MAXCOTIL’in yash hastalardaki giivenilirlik ve etkinligi incelenmemistir. Yas!u hastalar

dikkatle izlenmelidir. ;
i
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Ozel kullamim durumlari:
Bobrek/Karaciger yetmezligi:
MAXCOTIL, ileri derecede bobrek/karaciger yetmezligi olan hastalarda kullamlmamalidir.
Eger MAXCOTIL in etkisinin ¢ok giicli veya zayif olduguna dair bir izleniminiy var ise s
doktorunuz veya eczacimz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla MAXCOTIL kullandiysaniz:
MAXCOTIL den kullanmamz gerekenden fazlasim kullanmigsamz bir doktor veya eczact ile
gortisiingiz.

MAXCOTIL’i kullanmay1 unutursaniz:

Unutulan dozlart dengelemek igin ¢ift doz almaynz.

MAXCOTIL ile tedavi sonlandinldiginda olusabilecek etkiler

Bulunmamaktadir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, MAXCOTIL in igeriginde bulunan maddelere duyarh olan kisilerde yan ;
etkiler olabilir. :

Istenmeyen etkiler asagidaki kategorilere gore listelenmistir: ,

Cok yaygin: > 1/10

Yaygin: > 1/100 ila < 1/10

Yaygin olmayan: > 1/1000 ila < 1/100 !
Seyrek: > /10000 ila < 1/1000
ok seyrek: < 1/10000 j
Siklig1 bilinmeyen: (eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor)

Yaygin goriilen yan etkiler:
- Bas agrisi, bas donmesi !
- Mide ve karinda rahatsizlik, hazimsizlik, yanma, bulanti
Yaygin olmayan yan etkiler:
- Yorgunluk ;
- Uyku bozuklugu
- Istah kayb
- Apiz kurulugu ]

- Vertigo (denge bozuklugundan kaynaklanan bag dénmesi)

- Carpinti
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Seyrek goriilen yan etkiler:

Cok seyrek goriilen yan etkiler:

Kabizlik, ishal, afiz iginin iltihaplanmasi (stomatit), mide iltihabi (gastr]
yiizeyinde yaralar (iilser), mide kanamasi, kan kusma (hematemez), Kanli dlskié
dahil mide-barsak kanamasi ‘
SGOT, SGPT, gama GT ve bilirubin yikselmeleri |
Dokiintii, kasinti, eritem (deri iizerinde olusan kizariklik), iirtiker, ekzant
dokiintiisii)

BUN ve serum kreatinin yiikselmeleri

Ciltte s1v1 birikmesi (6dem)

Uyuklama hali
Bayginlik (vazovagal senkop)
Gegici olarak bilingte bulaniklik

Asin huzursuzluk ve gerginlik (eksitasyon, ajitasyon)

Tansiyon diisiikliigti
Ishal, mide agris1, bulanti, kusma

Alerjik deri reaksiyonlar

t), mide

(melena)

em (deri

Cilt, dil, dudaklar veya yiizde sisme, nefes alma veya yutkunma giicligli (alerjik

reaksiyon)
Alerji sonucu yiiz ve bogazda sisme (anjiyoddem, anjiyondrotik 6dem)
Nefes darlig1 (dispne)

Astim

Hemoglobin azalmasma bagl olarak kansizlik (anemi), graniilli kan hicrelerinin

sayisinda azalma (graniilositopeni)

Graniilsiiz kan hiicrelerinin sayisinda azalma (agraniilositoz), kandaki beyaz hijcrelerinin

say1sinda azalma (I6kopeni), kan pulcuklarnin sayisinda azalma (trombositopen

1

Gorme bozukluklar :

)

Ozellikle kalp-damar sistemine yénelik ilag kullanan hastalarda kan basincinda artig

(hipertansiyon) |
Mide-barsak delinmesi

Karaciger iltihabi (hepatit)

Fotodermatoz, Stevens-Johnson sendromu, Lyell sendromu gibi deri lezyon!:lan, 1s18a

duyarlilik (fotosensitivite), kan damarlar iltihab
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Sikh@1 bilinmeyen yan etkiler:

- Psikiyatrik, metabolik bozukluklar
Yukarida goriilen yan etkilerin birisi sizde varsa ciddi olabilir. Bu nedenle dol
bildiriniz. |
Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsi

doktorunuzu veya eczacmizi bilgilendiriniz.

5. MAXCOTIL’in saklanmasi
MAXCOTIL’i cocuklarin givemeyecegi, erigemeyecegi yerlerde ve ambalgjinda saklay

ftorunuza

[asirsaniz

(11254

MAXCOTIL Tedavi Paketi 25°C nin altindaki oda sicakliginda ve ambalajinda saklan}malldlr.

Son kullanma tarihi ile uyumlun olarak kullammz.
Etiketin veya ambalajin iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra MA]
kullanmayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz MAXCOTIL’i kullanmaj

Ruhsat sahibi:

Deva Holding A S.

Halkali Merkez Mah. Basin Ekspres Cad.
No:1 34303 Kiigiikgekmece-Istanbul
Tel : 0212 692 92 92

Faks: 0212 697 00 24

Tenoksikam flakon, tivokolsikosid ampul ve tedavi paketi imal yeri:
Deva Holding A.S

Ulus Mah. Ankara Cad. No: 2

Kartepe / KOCAELI

Bu kullanma talimat 31.12.2013 tarihinde onaylanmistir. ]
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