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KULLANMA TALIMATI

BIFLEX 2 mg Tablet
Agizdan alimr.

® Etkin madde: Her bir tablet 2 mg tizanidine esdeger 2,288 mg tizanidin hidrokloriir
igerir.

® Yardimct maddeler: Susuz laktoz, mikrokristalize seliiloz, kolloidal susuz silika, stearik
asit

Bu 1lac1 kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dlkkatllce
okuyunuz, ciinkii sizin i¢in onemli bilgiler icermektedir. -

® Bu kullanma talimatini saklayimz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz. |

® [ger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacmiza danisiniz.

® Bu ilag kigisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz. .

® Bu ilacin kullanimi sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu |
ilact kullandiginizi séyleyiniz. !

® Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size onerilen dozun dismda ‘

yuk\ek veya diigiik doz kullanmayiniz. |

Bu Kullanma Talimatinda:

1. BIFLEX nedir ve ne icin kullanilir?

2. BIFLEX'i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. BIFLEX nasil kullanilir?

4. Olas: yan etkiler nelerdir?

5. BIFLEX in saklanmasi

1. BIFLEX nedir ve ne icin kullanmilir?

* BIFLEX, her kutuda 30 adet tablet iceren blister ambalajlarda takdim edilmektedir.

* Yuvarlak, beyaz renkli tabletlerinizin bir yiiziinde “N 62” basilidir.

e Her bir tablet 2 mg tizanidin igerir.

* BIFLEXin etkin maddesi tizanidin, merkezi etki gosteren bir ¢izgili kas gevseticisidir.
Esas olarak omurilik iizerinde etkisini gosterir ve asgir1 kas tonusunu azaltir.

e BIFLEX, omurga hastahklariyla iligkili (bel agrisi, boyun tutulmas: gibi) ya da
ameliyatlardan (disk kaymas: ya da kalgadaki kronik iltihaph hastalik gibi) sonra goriilen
agnli (istemsiz) kas kasilmalarinin (spazm) tedavisinde kullanilir.

e BIFLEX ayrica, nérolojik bozukluklara (érnegin multipl skleroz, kronik miyelopati,
dejeneratif omurga hastaliklari, beyin-damar hastalii ve beyin felci) bagh olarak artan kas
tonusunu azaltmak i¢in kullanilir.

2. BIFLEX i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

BIFLEX’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
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Eger;

» Etkin madde tizanidine veya BIFLEX'in igeriginde bulunan yardimci maddelerden
herhangi birine karsi alerjiniz varsa (eZer alerjiniz olabilecegini diistiiniiyorsaniz,
doktorunuzdan tavsiyede bulunmasini isteyiniz),

® Karacigerinizle ilgili ciddi sorunlariniz varsa,

® Fluvoksamin (depresyon tedavisinde kullanilir) igeren ilaglar aliyorsaniz,
¢ Siprofloksasin (enfeksiyon tedavisinde kullanilan bir antibiyotik) igeren ilaglar

aliyorsaniz.

BIFLEX’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

* Karaciger yetmezligi ile ilgili herhangi bir belirti tagiyorsaniz (nedeni bilinmeyen bulanti,
istah kaybi ya da yorgunluk gibi) doktorunuz karaciger fonksiyonlarinizi izlemek igin size
kan testi yaparak BIFLEX tedavisine devam edip etmeme karari alabilir.

* Bobrekle 1lgili sorunlariniz varsa doktorunuz dozunuzu azaltmaya karar verebilir.

* BIFLEX, biling kayb1 ve kan dolagimi yetmezligi gibi ciddi tansiyon digiikligi (kan
basinci distigi) belirtilerinin ortaya ¢ikmasina sebep olabilir.

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir déonemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza danisgin.

BIFLEX in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

BIFLEX ag ya da tok karnina alinabilir.

Hamilelik

llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

« Hamile kadinlarda doktor tarafindan gerekli gorilmedikg¢e kullanilmamahdir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu farkederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisniz.

» Eger emziriyorsaniz doktorunuzu bilgilendiriniz. BIFLEX, emziren kadinlarda
kullanmamalidir,

Arac¢ ve makine kullanim
 BIFLEX, sersemlik hissine neden oluyorsa ya da tansiyon dasikligi belirtileri
(6rnegin soguk terleme, bas donmesi) yastyorsamz, ara¢ ve makine kullanmaktan

kaginmalisiniz.

BIFLEX in iceriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler
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Bu tibbi iiriin laktoz igerir. Eger daha énceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi
dayaniksizhgmz oldugu sdylenmigse bu tibbi iriini almadan 6énce doktorunuzla temasa
geginiz.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim

® Idrar sokturicii (diiiretik) ilaglar da dahil olmak tizere antihipertansifler (yiiksek kan
basincinin tedavisinde kullanilir),

*® Uyumaniza yardimei olan ilaglar ya da giiglii agni kesiciler (¢iinkii BIFLEX bu ilaglarin
sakinlestirici etkisini artirabilir),

* Antiaritmikler (diizensiz kalp atiglarinin tedavisinde kullanilir), kalp fonksiyonu iizerinde
“QT aralig1 uzamasi1” olarak adlandirilan bir istenmeyen etki meydana getirebilecek diger
ilaglar,

* Simetidin (onikiparmak barsagi ya da mide iilserlerinin tedavisinde kullanilir),

* Florokinolonlar (enfeksiyon tedavisinde kullanilan antibiyotikler) ve rifampisin
(enfeksiyon tedavisinde kullanilan bir antibiyotik),

* Rofekoksib (agri ve iltihap giderici olarak kullanilir),

® Dogum kontrol haplari,

* Tiklopidin (inme riskini azaltmak igin kullamlir),

* Yogun sekilde sigara (giinde 10 sigaradan daha fazla) kullaniyorsamz doktorunuzu ya da
ezcacinizi bilgilendiriniz.

Alkol, BIFLEX in sakinlestirici etkisini giiglendirebileceginden BIFLEX kullanirken alkol
tiketiminden kaginmaniz énerilir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullamyorsamiz veya son
zamanlarda kullandiniz ise litfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi
veriniz.

3. BIFLEX nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:

* Agrih (istemsiz) kas kasilmalarinin (spazmlar) giderilmesi igin 6nerilen giinliik doz giinde
3 kez 2-4 mg tablettir. Siddetli vakalarda, geceleri 2-4 mg’lik ek bir doz alinabilir.

® Norolojik bozukluklara bagli olarak artan kas tonusunun tedavisinde doz, hastanin
bireysel ihtiyacina gore ayarlanacaktir. Ne siklikta ve kag tablet BIFLEX kullanacaginizi
doktorunuz size sdyleyecektir.

® Baslangi¢ dozu, giinde 3 kez birer tablet halinde alinan 6 mg’1 gegmemelidir. Bu doz,
yarim haftalk ya da haftalik araliklarla adim adim gidilerek 2-4 mg daha artirilabilir.

* En iyi yanita genellikle, esit araliklarla ayrilmis 3 ya da 4 doz halinde verilen 12-24 mg
ginlik dozla ulagihr. 36 mg (18 adet BIFLEX tablet) giinlik doz asilmamalidir,

® Tedaviye vereceginiz cevaba gore, doktorunuz daha yiiksek ya da daha disiik doz
onerebilir.

® Onerilen dozu asmayiniz.

Uygulama yolu ve metodu:
* BIFLEX sadece agizdan kullanim igindir.




® Tableti bir bardak su ile yutunuz.

* Tabletler giinde 3 kez alinmahidir. Siddetli vakalarda doktorunuz geceleri ilave bir doz
almanizi 6nerebilir.

Degisik yas gruplar::

Cocuklarda kullanim:

Cocuklarda ve ergenlik donemindeki genglerde (18 yas alti) BIFLEX kullanilmas:
onerilmez.

Yashlarda kullanim:

65 yas ve tizerindeki hastalarda kullanilirken dikkatli olunmasi énerilmektedir.

Ozel kullanim durumlar:

Bibrek/Karaciger yetmezligi:

Bébrek yetmezligi olan hastalarda tedaviye giinde 1 kez 2 mg ile baslanmasi 6nerilir. Doz
artinmi yavag yavas yapilmaldir. Doktorunuz gerektiginde dozunuzu azaltmaya karar
verebilir.

Karaciger ile 1lgili ciddi sorunlariniz varsa kullanmayiniz.

Doktorunuz ayr1 bir tavsiyede bulunmadikga, bu talimatlar: takip ediniz.
Doktorunuz BIFLEX ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir.

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

Kullanmaniz gerekenden daha fazla BIFLEX kullandiysaniz:

BIFLEX ten kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

Yanlislikla gok fazla sayida BIFLEX aldiysaniz, derhal doktorunuzla konusunuz. Tibbi
miudahele gérmeniz gerekebilir.

BIFLEX’i kullanmayi unutursaniz

Ilaciniz1 almay1 unutursaniz, unuttugunuzu fark eder etmez bu dozu aliniz ve sonraki dozu
her zamanki saatte aliniz.

Eger unuttugunuzu fark ettiginiz anda, sonraki doz saatine 2 saatten az bir zaman kalmigsa
unuttugunuz dozu atlayiniz.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz:.

BIFLEX ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler:

Doktorunuz tarafindan belirtilmedikge, tedavinizi degistirmeyiniz ya da durdurmayiniz.
BIFLEX tedavisinin durdurulmasi ile hastaliginizin daha kétilye gitmesini 6nlemek ve ani
ilag kesilmesi ile hipertansiyon (yiiksek kan basinci, bag agrisi, bas donmesi), tasikardi
(hizli kalp atig1) belirtilerinin gérilme riskini azaltmak igin doktorunuz, tedaviyi
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sonlandirmadan 6nce dozunuzu yavas yavas azaltmak isteyebilir.
4. Olas: yan etkiler nelerdir?

Tam ilaglar gibi, BIFLEX in igeriginde bulunan maddelere duyarh olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

BIFLEXin kullanilmasi sonucunda asagida belirtilen yan etkiler ortaya ¢ikabilir:

Asagidakilerden biri olursa, BIFLEX i kullainmay: durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:

e Ciltte dokuntala kizarik lik

* Kasinti

® Yiiz, dil ve dudaklarda sisme

® Nefes almada giiglik

* Diigiik kan basinci gibi semptomlarla ortaya gikan alerjik reaksiyon
* Biling kaybi1

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan sizde mevcut ise, sizin BIFLEX'e kars: ciddi alerjiniz var demektir. Acil
tibb1 miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya
size en yakm hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

* Halusinasyon goérme (olmayan seyleri gérme: sanr1)

® Kas zayifligi

® Uyku bozukluklari, uykusuzluk

* Karaciger yetmezligi, sarilik, bulanti, kusma, halsizlik, istahsizlik
® Nedeni bilinmeyen mide bulantisi

® Kilo kayb1

® Asirt yorgunluk

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
Ciddi yan etkiler ¢ok seyrek gorilir.
Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza séyleyiniz:

¢ Uykulu hal

® Yorgunluk

® Sersemlik

® Agiz kurulugu

® Bulanti

® Mide bozuklugu
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® Kan basincinda hafif disiis
* Gugsuzlik

Bunlar BIFLEX in hafif ve kisa siireli yan etkileridir.

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

5. BIFLEX’in Saklanmasi
BIFLEX'i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecedi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C’nin altindaki oda sicakhiginda saklayiniz.
Oryjinal ambalajinda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra BIFLEX i kullanmaymniz.

Bu uriin ve/veya ambalaji herhangi bir bozukluk igeriyorsa kullanilmamalidir.

Ruhsat sahibi: KEYMEN ILAC SAN. ve TIC. LTD. STI.
Sehit Gaffar Okkan Cad. No: 40
Golbasi 06830 Ankara
Tel 103124853760
Faks :0312485376l
e-posta: keymen@keymen.com.tr

Uretim yeri: Unichem Laboratories Limited
Plot No. 17&18, Pilerne Industrial Estate,
Pilerne, Bardez, Goa, Hindistan

Bu kullanma taliman 16/11/2012 tarihinde onaylanmigtir.
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