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KULLANMA TALIMATI

PARAFLEX® tablet 250 mg
Agizdan alimr,

e Ftkin madde: Her tablette, 250 mg klorzoksazon bulunur.
o  Yardunci maddeler: Kalsiyum fosfat dibazik, musir nisastasi, talk, magnezyum stearat,
gliserin, polisorbat 20, FDC sar1 No.5, ponso 4R (E124).

Bu ilaca kullanmaya baslamadan once bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatim saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
Eger ilave sorularimz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacimiza daniginiz.

Bu ilac kisisel olarak sizin icin regete edilmisiiv, bagkalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullarume sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandigruzi soyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. flag hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayiniz.
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Bu Kullanma Talimatinda:

1. PARAFLEX® nedir ve ne i¢in kullamilr?

2. PARAFLEX®i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. PARAFLEX® nasil kullanilu?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. PARAFLEX®in saklanmast

Bashklar yer almaktadar.

1. PARAFLEX® nedir ve ne icin kallamlir?
e PARAFLEX®, iskelet kasimn agrill durumlarinda kullamlan merkezi sinir sistemi
tizerinden etki gdsteren kas gevsetici bir ajandir.
¢ PARAFLEX®, karton kutuda, 20 tabletten olusan blister ambalajlarda sunulur. Tabletler,
acik pembe, bir ylizlinde *C” amblemi olan, kenarlart kiviik, yuvarlak, muntazam tabletler
seklindedir.
e PARAFLEX® iskelet kasindaki agri ve spazm (istemsiz kasilma) ile birlikte olan
rahatsizlig1 iyilestirmek igin fizik tedavi, istirahat ve diger yontemlere yardimet olarak asagida
belirtilen durumlarda kullanilir:

o Bel agnsy,
Boyun tutulmasi,
Servikal sendrom (boyun, omuz ve kol agrilari),
Yangu: (inflamasyonlu) veya travmatik (darbelere bagli) kas rahatsizliklari,
Tendon (kaslar: kemige baglayan kas kirigleri) ve eklem rahatsizliklari,
Ortopedik islemler sirasinda.
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2. PARAFLEX®i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenier
PARAFLEX® asagidaki durumlarda KULLLANMAYINIZ

e Eger PARAFLEX®*n herhangi bir bilesenine karst asirn duyarhiysaniz (alerjiniz varsa),
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¢ Karaciger fonksiyon bozuklugunuz varsa (bu durum bazi kan tahlilleri ile anlagilabilir),
o Akut porfiride (karin agnisi ve kas kramplarina neden olan bir gesit kalitsal hastalik)
kullanmayimz.

PARAFLEX®i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

o Eger ates, dokiintli, istahsizlik, bulantu, kusma, yorgunluk, sag iist kadranda (karnin sag
ist dortte biri) agri, koyu renkli idrar veya sarilik gibi sikayetleriniz ortaya gikarsa
mutlaka doktorunuzu bu konuda bilgilendiriniz. Bu belittiler, ilacin karacigeriniz
tizerindeki zararl: etkilerinin belirtisi olabilir. Bu durumda doktorunuz PARAFLEX® ile
tedavinizi sonlandirabilir. Eger karaciger enzimleriniz (Gmmegin; AST, ALT, alkalen
fosfataz) veya bilirubin seviyelerinizde anormallik olusursa da PARAFLEX® kullanimina
doktorunuz tarafindan son verilebilir.

o Eger klorzoksazona alerjiniz varsa veya daha onceden bagka ilaglara karsi alerjiniz
olduysa ilacinizi dikkatli kullanin:z.

o PARAFLEX® kullanim sersemlik yapabilir. Bu nedenle ilacinizi alkol veya merkezi sinir
sistemini baskilayan ilaglarla birlikte kullandifiniz takdirde sersemlik etkisinin
artabilecegini goz oniinde bulundurunuz.

Bu uyarilar gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gegerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

PARAFLEX®in yiyecek ve icecek ile kullanmilmas:
Veri yoktur,

Hamilelik

Hact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danmigimyz.

Klorzoksazon’un hamilelerde giivenlilifi ispatlanmadigindan PARAFLEX® hamilelik
sirasinda kullanmilmamalidir. Bu nedenle, doktorunuz mutlaka gerekli oldufunu séylemedigi
siirece hamilelik sirasnda PARAFLEX®" kullanmayimiz.

PARAFLEX® kullamm siiresince gerckiyorsa uygun ve etkili bir dogum kontrol yéntemi
kullaniniz.

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

Emzirme

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza daniginz.

Klorzoksazon’un emziren annelerde giivenliligi ispatlanmamustir. Bu nedenle eger
emziriyorsaniz PARAFLEX®™i kullanmayiniz veya PARAFLEX® tedavisi aliyorsaniz
emzirmeyiniz.

Arac ve makine kullanimm

PARAFLEX®, sersemlik haline ve bas donmesine sebep olabilir. Bu nedenle, arag veya
makine kullamum: sirasinda dikkatli olunuz. Hatta PARAFLEX® kullanimu siiresince dikkat
gerektiren igleri yapmamaya, ara¢ ve makine kullanmamaya caligimz.

PARAFLEX@?’in icerifinde bulunan baz yardimer maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
PARAFLEX®" in iceriginde bulunan ponso 4R (E124) hassas kisilerde alerjik reaksiyona (asirt
duyarhilik) sebep olabilir.



Diger ilaclar ile birlikte kullanim
PARAFLEX®, alkol veya merkezi sinir sistemini baskilayan benzeri ilaclarla birlikte
kullamildiginda sersemlik halini artirabilir,

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact yu anda kullaruyorsamz veya son zamanlarda
kullandimiz ise liitfen doktorunuza veya eczacriza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. PARAFLEX® nasil kullanilir?

¢ Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi icin talimatlar;

Yetiskinlerde, glinlitk doz genellikle glinde 3-4 defa 1-2 tablettir (giinde toplam 750 mg’dan
2000 mg’a kadar klorzoksazon). Gerekirse giinde 3-4 defa 3’er tablete cgikilabilir (giinde
toplam 2250 mg’dan 3000 mg’a kadar klorzoksazon). lyilesme goriiliince doz azalt:ilabilir.
Doktorunuz PARAFLEX® ile tedavinizin ne kadar stirecegini size bildirecektir.

e Uygulama yolu ve metodu: Tabletler bir bardak su ile birlikte alinir.

e Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullamm: 12 yasinda ve daha biiyiik ¢ocuklardaki doz, giinde 3-4 defa
1/2 tablettir (giinde toplam 375 mg’dan 500 mg’a kadar klorzoksazon). Cocuklara verirken
tabletler kilabilir veya uygun bir gida ile karigtirilabilir.

Yashlarda kullammm: Yasli hastalarda kullanimina iliskin - 6zel bir  durum
bulunmamaktadir.

e Ozel kullanim durumlari
Bobrek yetmezligi: Bobrek yetmezligi olan hastalarda 6zel bir kullanimi yoktur.
Karaciger yetmezIigi: Karaciger yetmezligi olan hastalarda kullanilmamalidar.

Eger PARAFLEX®in etkisinin cok giiclii ya da zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczacinz ile konugunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla PARAFLEX® kullandiysaniz

Asirt doz kullanimi durumunda olugabilecek belirtiler asagidaki gibidir:

e PBaslangicta bulanti, kusma veya ishalle birlikte sersemlik, bas donmesi, bayilma hissi
veya bas agriss,

e Sonra kmiklik ve tembelligi takiben kaslarin sahip olmast gereken normal gerginligini
kaybetmesi ve istemli hareketlerin imkansizlagmasi,

e Solunum sikinfis,

o Sok goriilmeksizin kan basincinda diisme,

PARAFLEX® den kullanmaniz gerekenden fazlasint kullanmissamz bir doktor veya eczact ile

konugunuz.

PARAFLEX®i kullanmayr unutursanz

Unutulan dozlan dengelemek icin ¢ift doz almaymiz. Unutulan dozdan sonraki dozun
alinmasina zaman varsa, hatirlar hatrlamaz unutulan dozu aliniz; ancak bir sonraki dozun
zamani yaklasrmissa, unuttugunuz dozu atlayimz.

PARAFLEX? ile tedavi sonlandiriddiginda olusabilecek etkiler
Veri yoktur.



4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, PARAFLEX®in iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, PARAFLEX® kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine bagvurunuz

e apiz, yliz ve/veya bogazda sisme,

» nefes almada glicliik (gogiiste sikisiklik veya hinlt),

¢ Oliimcil olabilen veya soka sebebiyet veren kan basincinda ani diisme.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi van etkilerdir.

Eger bunlardan sizde meveut ise, sizin PARAFLEX®e karsi ciddi alerjiniz var demektir. Acil
tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir,

Bu cok ciddi yan etkilerin hepsi olduk¢a seyrek goriliir,

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size

en yakm hastanenin acil boliimiine bagvurunuz

¢ Kalp atim hizinin artmasi (nabzinizin hizlanmasa),

¢ Kan damarlarinin gevsemesi (kan basincinizda diisme ile belirti verir, halsizlik, bas
dénmesi, bayilima hissi olusturabilir),

e Nefes darligs,
Mide kanamas,

e Karaciger toksisitesi (kasinti, istahta azalma, yorgunluk, deride veya gozlerin beyaz
kisminda sararma, karin agrisi, idrar renginde koyulagsma gibi belirtilerle kendini gosterir).

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza soyleyiniz
Yaygin (5-1H00—<-4+HH0 her 100 kiside | kisiden fazla, her 10 kiside 1 kisiden az) olarak
gorililen yan etkiler:

Anksiyete (kaygi, endise),

Sersemlik hissi (%6),

Bas dénmesi (%9),

Bas agrisi (%5),

Sinirlilik,

Uyusma,

Bas ddnmesi,

Karin agrisi,

Istahsizlik,

Ishal (%2),

Hazimsizhk (%1),

Gaza bagh mide-barsakta siskiniik,

Kanamaya bagli katran renkli ve yumusak kivamly, yapiskan nitelikli digks,
Bulant1 (%3),

Kaginu,

Dokiinti,

Ciltte renk degisikligi,

Asirn miktarda idrar yapma,

Asteni (kuvvetsizlik, giicten diisme; %2),
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Viicut agrisa,
s  Odem.

Yaygin olmayan (=14H-000.-<-1400 her 1000 kiside | kisiden fazla, her 100 kiside | kisiden
az) van etkiler:

Anormal diistinceler,

Biling bulanikligt,

Depresyon (ruhsal ¢okkiinliik),

Duygusal degiskenlik,

Hipotoni (kaslarin gerginligini yitirmesi),
Uykusuzluk,

Oksiiriigtin artmast,

Grip belirtileri,

Nezle (rinit),

Kabizlik,

Agiz kurulugu,

Susama,

Kusma,

Terleme,

Idrara ¢ikma sikliginin artmasi,

Menoraji (adet kanama siiresinin uzamasi),
Usiime.
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Diger:

Asirt uyariima,

Ekimoz (deride morarma),

Petesi (nokta seklindeki deri alti kanamalarr),
Kirikisk.

Bunlar PARAFLEX® in hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsamz
dokrorunuzu veya eczacimzi bilgilendiriniz.

5. Paraflex®’in saklanmas:
PARAFLEX®’i gocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz,.

30 °C’nin altndaki oda sicakhginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu ofarak kullanimz.
Kutu tizerinde yazili olan son kullanma tarihinden sonra PARAFLEX®’i kullanmayiniz,

Ruhsat Sahibi: Cilag A.G. - Isvigre lisanst ile Giirel Ilac Tic. A.S.
Okmeydani, Borugicegi Sokak, No: 16 34382 Sigli-ISTANBUL
Tel: (+90 212} 220 64 00

Fax: (+90 212) 222 57 59

Uretim Yeri: Santa Farma llag Sanayii A.S.
Sofaligesme Sokak, No: 72-74 34091 Edirnekapi-ISTANBUL
Tel: (+90 212) 534 79 00



Fax: (+90 212) 521 06 44

Bu kullanma talimati ....tarihinde onaylannugsnyr.






KULLANMA TALIMATI

PARAFLEX® tablet 250 mg
Agrzdan aliir.

o Ltkin madde: Her tablette, 250 mg klorzoksazon bulunur.
o Yarduncr maddeler: Kalsiyum fosfat dibazik, misir nisastasi, talk, magnezyum stearat,
gliserin, polisorbat 20, FDC sar1 No.5, ponso 4R (E124).

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkil sizin i¢in 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatiu saklayvuz. Daha sonra tekrar okumaya ihtivag duyabilirsiniz.
Eger ilave sorularimiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciruza daniginiz.

Bu ilag kisisel olarak sizin icin recete edilmistiv, baskalarina vermeyiniz,

Bu ilacin kullanime swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizt séyleyiniz,

e Bu talimatia yazilanlara aynen uyunuz. lag hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayiniz.
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Bu Kullanma Talimatinda:

1. PARAFLEX® nedir ve ne iin kullantir?

2. PARAFLEX i kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler
3. PARAFLEX® nasu kullaniir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. PARAFLEX®’in saklanmas:

Bashiklar: yer almaktadir.

1. PARAFLEX® nedir ve ne icin kuHanhir?
e PARAFLEX®, iskelet kasmmn agrli durumlarnda kullanidan merkezi sinir sistemi
tzerinden etki gosteren kas gevsetici bir ajandir,
° PARAFLEX®, karton kutuda, 20 tabletten olusan blister ambalajlarda sunulur. Tabletler,
acik pembe, bir yliziinde “C” amblemi olan, kenarlar1 kivrik, yuvarlak, muntazam tabletler
seklindedir,
e PARAFLEX® iskelet kasindaki agrt ve spazm (istemsiz kastma) ile birlikte olan
rahatsizl181 iyilestirmek igin fizik tedavi, istirahat ve dier yontemlere yardime olarak asafida
belirtilen durumlarda kullanihir:

¢ Bel agns,
Boyun tutulmast,
Servikal sendrom (boyun, omuz ve kol agrilar),
Yangili (inflamasyonlu) veya travmatik (darbelere bagli) kas rahatsizliklari,
Tendon (kaslart kemige baglayan kas kirigleri) ve eklem rahatsizliklari,
Ortopedik islemler sirasinda.

2. PARAFLEX®'i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

PARAFLEX® asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

e Eger PARAFLEX®in herhangi bir bilesenine kars agirt duyarliysaniz {(alerjiniz varsa),
e Karaciger fonksiyon bozuklugunuz varsa (bu durum bazi kan tahlilleri ile anlasilabilir),
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e Akut porfiride (karn agrist ve kas kramplarina neden olan bir gesit kalitsal hastalik)
kullanmayiniz.

PARAFLEX®j asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

e Efer ates, dokiintii, istahsizlik, bulant, kusma, yorgunluk, sap iist kadranda (karnim sag
ist dortte biri) agri, koyu renkli idrar veya sanlik gibi sikayetleriniz ortaya gikarsa
mutlaka doktorunuzu bu konuda bilgilendiriniz. Bu belirtiler, ilacin karaciferiniz
iizerindeki zararl etkilerinin belirtisi olabilir. Bu durumda doktorunuz PARAFLEX® ile
tedavinizi sonlandirabilir. Eger karacier enzimleriniz (drnegin; AST, ALT, alkalen
fosfataz) veya bilirubin seviyelerinizde anormallik olugursa da PARAFLEX® kullanimina
doktorunuz tarafindan son verilebilir.

e Eger klorzoksazona alerjiniz varsa veya daha onceden baska ilaclara karst alerjiniz
olduysa ilacinizi dikkatli kullaniniz.

e PARAFLEX® kullanim1 sersemlik yapabilir. Bu nedenle ilacimzi alkol veya merkezi sinir
sistemini  baskilayan ilaclarla birlikte kullandigimiz  takdirde sersemlik etkisinin
artabilecegini gz oniinde bulundurunuz.

Bu uyanlar gecmigteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gegerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

PARAFLEX®in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Vert yoktur.

Hamilelik

Hact kullanmadan once doktorunuza veya eczacuuza danismiz.

Klorzoksazon'un hamilelerde giivenliligi ispatlanmadigindan PARAFLEX® hamilelik
sirasinda kullanilmamalidir, Bu nedenie doktorunuz mutlaka gerekli oldugunu séylemedigi
siirece hamilelik sirasinda PARAFLEX®} kullanmaymiz.

PARAFLEX® kullaninu siiresince gerekiyorsa uygun ve etkili bir dogum kontrol yéntemi
kullaninmiz.

Tedaviniz swrasinda hamile olduunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciza
daniginiz.

Emzirme

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Klorzoksazon’un emziren annelerde giivenliligi ispatlanmamust. Bu nedenle eger
emziriyorsamiz PARAFLEX® kullanmaymniz veya PARAFLEX® tedavisi altyorsaniz
emzirmeyiniz.

Arag¢ ve makine kullanim

PARAFLEX®, sersemlik haline ve bag donmesine sebep olabilir. Bu nedenle, arag veya
makine kullanun: sirasinda dikkatli olunuz. Hatta PARAFLEX® kullanimi siiresince dikkat
gerektiren isleri yapmamaya, arag¢ ve makine kullanmamaya calisiniz.

PARAFLFX in iceriginde bulunan baz yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler
PARAFLEX®in ieriginde bulunan ponso 4R (E124) hassas kisilerde alerjik reaksiyona (asir
duyarlilik) sebep olabilir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim;
PARAFLEX®, alkol veya merkezi sinir sistemini baskilayan benzeri ilaclarla birlikte
kullamldiginda sersemlik halini artirabilir.



Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir tlact su anda kullamyorsanmiz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczactniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. PARAFLEX® nasil kullanilir?

¢ Uygun kullamm ve doz/uygulama sikligs icin talimatlar:

Yetigkinlerde, giinliik doz genellikle giinde 3-4 defa 1-2 tablettir (giinde toplam 750 mg’dan
2000 mg’a kadar klorzoksazon). Gerekirse glinde 3-4 defa 3’er tablete ¢ikilabilir (giinde
toplam 2250 mg’dan 3000 mg’a kadar klorzoksazon). Iyilesme goriiliince doz azaltilabilir.
Doktorunuz PARAFLEX® ile tedavinizin ne kadar strecegini size bildirecektir.

¢ Uygulama yolu ve metodu: Tabletler bir bardak su ile birlikte alinir.

¢ Degisik yas gruplan

Cocuklarda kullamm: 12 yasinda ve daha biiyiik cocuklardaki doz, gtinde 3-4 defa
1/2 tablettir (glinde toplam 375 mg’dan 500 mg’a kadar klorzoksazon). Cocuklara verirken
tabletler kirtlabilir veya uygun bir gida ile kanstirilabilir.

Yashlarda kullanmu: Yagh hastalarda  kullammina iliskin - 6zel bir  durum
bulunmamaktadir.

o  Ozel kullamm durumlari
Bobrek yetmezligi: Bobrek yetmezligi olan hastalarda zel bir kullanim yoktur.
Karaciger yetmezligi: Karacifer yetmezlifi olan hastalarda kullanilmamalidir.

Eger PARAFLEX® in etkisinin cok giiclii ya da zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczacuuz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla PARAFLEX® kullandiysamz

Agin1 doz kullanimi durumunda olugabilecek belirtiler asagidaki gibidir:

* Baglangigta bulanti, kusma veya ishalle birlikte sersemlik, bas dénmesi, bayilma hissi
veya bag agrisi,

¢ Sonra kinklik ve tembelligi takiben kaslarm sahip olmas: gereken normal gerginligini
kaybetmesi ve istemli hareketierin imkansizlagmasi,

e Solunum sikintist,

¢ Sok goriilmeksizin kan basmncinda diisme.

PARAFLEX® den kullanmaniz gerekenden fazlasin kullanmigsarmiz bir doktor veya eczact ile

konusunuz,

PARAFLEX®j kullanmay1 unutursamz

Unutulan dozlart dengelemek icin ¢ift doz almaymiz. Unutulan dozdan sonraki dozun
alinmasina zaman varsa, hatirlar hatirlamaz unutulan dozu aliniz; ancak bir sonraki dozun
zaman yaklagmigsa, unuttugunuz dozu atlayinz.

PARAFLEX® ile tedavi sonlandiritdigimda olusabilecek etkiler
Veri yoktur.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, PARAFLEX®in igeriginde bulunan maddelere duyarl: olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, PARAFLEX®i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz
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e agiz, yliz ve/veya bogazda sisme,
¢ nefes almada gligliik (gogiiste sikisikhk veya hirilt),
o Oliimciil olabilen veya soka sebebiyet veren kan basincinda ani diisme.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan sizde mevcut ise, sizin PARAFLEX®e kars: ciddi alerjiniz var demektir. Acil
tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir,

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size

en yakin hastanenin acil bélitmiine basvurunuz

¢ Kalp atim hizinin artmasi (nabzinizin hizlanmasy),

o Kan damarlannin gevsemesi (kan basincimizda diisme ile belirti verir, halsizlik, bas
ddnmesi, bayilima hissi olusturabilir),

e Nefes darlipi,
Mide kanamas:,

e Karacifer toksisitesi (kasinfi, istahta azalma, yorgunluk, deride veya gozlerin beyaz
kisminda sararma, karmn agrisi, idrar renginde koyulasma gibi belirtilerle kendini gisterir).

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza séyleyiniz
Yaygin (her 100 kiside 1 kigiden fazla, her 10 kiside 1 kisiden az) olarak gériilen van etkiler:
¢ Anksiyete (kaygi, endige),

Sersemlik hissi (%6),

Bas donmesi (%9),

Bas agrisi (%35),

Sinirlilik,

Uyusma,

Bas donmesi,

Karin agrist,

Istahsizlik,

Ishal (%2),

Hazimsizlik (%1),

Gaza bagli mide-barsakta siskinlik,

Kanamaya bagl katran renkli ve yumusak kivamli, yapiskan nitelikli diski,
Bulant1 (%3),

Kasinti,

Dokiintii,

Ciltte renk degisikligi,

Asin miktarda idrar yapma,

Asteni (kuvvetsizlik, giicten diisme; %2),

Viicut agrisi,

Odem.
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Yaygin olmavan (her 1000 kiside 1 kisiden fazla, her 100 kiside 1 kisiden az) van etkiler:
¢ Anormal diistinceler,

e Bilin¢ bulaniklifi,

¢ Depresyon (ruhsal ¢okkiinliik),




Duygusal degiskenlik,

Hipotoni (kaslarin gerginligini yitirmesi),
Uykusuzluk,

Oksiirtigiin artmasi,

Grip belirtileri,

Nezle (rinit},

Kabizlik,

Agiz kurulugu,

Susama,

Kusma,

Terleme,

{drara ¢ikma sikhiginin artmasi,

Menoraji (adet kanama sliresinin uzamasi),
Usiime.
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Diger:

Asirt uyarilma,

Ekimoz (deride morarma),

Petesi (nokta seklindeki deri alti kanamalart),

Kaiklik.
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Bunlar PARAFLEX®’in hafif yan etkileridir,

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsamiz
doktorunuzu veya eczacwuzi bilgilendiriniz.

5. Paraflex™’in saklanmasi
PARAFLEX®| cocuklarin gbremeyecegi, erisemeyecegi verlerde ve ambalajinda saklaymiz.
30 °C’nin altindaki oda sicaklifinda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullammz.
Kutu tizerinde yazil olan son kullanma tarihinden sonra PARAFLEX®'i kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi: Cilag A.G. - Isvicre lisansi ile Giirel flag Tic. A.S.
Okmeydani, Borugigegi Sokak, No: 16 34382 Sisli-ISTANBUL
Tel: (+90 212) 220 64 00

Fax: (+90 212) 222 57 59

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

Sofaligesme Sokak, No: 72-74 34091 Edirnekap1-ISTANBUL
Tel: (+90 212) 534 79 00

Fax: (+90 212) 521 06 44

Bu kullanma talimair ....tarihinde onaylammsirr,
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KULLANMA TALIMATI

PARAFLEX® tablet 250 mg
Agizdan alinr,

e Etkin madde: Her tablette, 250 mg klorzoksazon bulunur.
o  Yardunci maddeler: Kalsiyum fosfat dibazik, misir nisastasi, talk, magnezyum stearat,
gliserin, polisorbat 20, FDC sar1 No.5, ponso 4R (E124).

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatiu saklaywmiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyac duyabilirsiniz.
Eger ilave sorularimiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacimiza daniginiz,

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

Bu ilacin kullarami strasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizr sovleyiniz,

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. flag¢ hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayinz.
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Bu Kullanma Talimatinda:

1. PARAFLEX® nedir ve ne icin kullanilir?

2. PARAFLEX®’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. PARAFLEX® nasd kullanur?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. PARAFLEX®in saklanmast

Baghklar: yer almaktadir,

1. PARAFLEX® nedir ve ne icin kullanilir?
. PARAFLEX®, iskelet kasmun agrlt durumlarinda kullamlan merkezi sinir sistemi
lizerinden etki gosteren kas gevsetici bir ajandur.
e PARAFLEX®, karton kutuda, 20 tabletten olusan blister ambalajlarda sunulur. Tabletler,
agtk pembe, bir yiiziinde “C” amblemi olan, kenarlar1 kivrik, yuvarlak, muntazam tabletler
seklindedir.
e PARAFLEX® iskelet kasindaki agrn ve spazm (istemsiz kasuma) ile birdikte olan
rahatsizhige iyilestirmek icin fizik tedavi, istirahat ve diger yontemlere yardime1 olarak asagida
belirtilen durumlarda kullanilir:

* Bel agnsi,
Boyun tutulmas:,
Servikal sendrom (boyun, omuz ve kol agrilar),
Yangili (inflamasyonlu) veya travmatik (darbelere bagh) kas rahatsizliklar,
Tendon (kaslart kemige baglayan kas kirisleri) ve eklem rahatsizliklari,
Ortopedik islemler sirasinda.

2. PARAFLEX®i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

PARAFLEX®i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

e Eper PARARLEX®in herhangi bir bilesenine kargi asirs duyarliysaniz (alerjiniz varsa),
* Karaciger fonksiyon bozuklugunuz varsa (bu durum bazi kan tahlilleri ile anlagalabilir),
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e Akut porfiride (karmn afris1 ve kas kramplarina neden olan bir gesit kalitsal hastalik)
kullanmayiniz.

PARAFLEX®% asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

» Efer ates, dokiintil, istahsizlik, bulant:, kusma, yorgunluk, sag iist kadranda (karnin sag
list dortte biri) agn, koyu renkli idrar veya sartlik gibi sikayetleriniz ortaya c¢ikarsa
mutlaka doktorunuzu bu konuda bilgilendiriniz. Bu belirtiler, ilacin karaciZeriniz
tizerindeki zararlr etkilerinin belirtisi olabilir. Bu duramda doktorunuz PARAFLEX® ile
tedavinizi sonlandirabilir. Eger karaciger enzimleriniz (6rmegin; AST, ALT, alkalen
{osfataz) veya bilirubin seviyelerinizde anormallik olusursa da PARAFLEX® kullanimina
doktorunuz tarafindan son verilebilir.

* Eger klorzoksazona alerjiniz varsa veya daha onceden bagka ilaglara karsi alerjiniz
olduysa ilacinizi dikkatli kullaniniz.

e PARAFLEX® kullanim: sersemlik yapabilir. Bu nedenle ilacinizi alkol veya merkezi sinir
sisternini  baskilayan ilaglarla birlikte kullandiginiz takdirde sersemlik etkisinin
artabilecegini goz dniinde bulundurunuz.

Bu uyanlar gegmisteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin icin gecerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

PARAFLEX®in yiyecek ve icecek ile kullamlmasi
Veri yoktur.

Hamilelik

Hlact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza dant§iniz.

Klorzoksazon’un hamilelerde giivenliligi ispatlanmadigindan PARAFLEX® hamilelik
sirasinda kullanilmamalidir. Bu nedenle, doktorunuz mutlaka gerekli oldugunu séylemedigi
slirece hamilelik sirasinda PARAFLEX®j kullanmayinz.

PARAFLEX® kullanumu stiresince gerekiyorsa uygun ve etkili bir dogum kontrol yontemi
kullanimz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacinza
danisiniz.

Emzirme

lact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Klorzoksazon’un emziren annelerde giivenliligi ispatlanmamustir.  Bu nedenle eger
emziriyorsaniz  PARAFLEX®i kullanmayiniz veya PARAFLEX® tedavisi aliyorsaniz
emzirmeyiniz,

Arac¢ ve makine kullamm

PARAFLEX®, sersemlik haline ve bag ddnmesine sebep olabilir. Bu nedenle, ara¢ veya
makine kollanimi sirasinda dikkatli olunuz. Hatta PARAFLEX® kullanimi siiresince dikkat
gerektiren igleri yapmamaya, arac ve makine kullanmamaya ¢aliginiz.

PARAFLEXC'?’in iceriginde bulunan baz1 yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler
PARAFLEX"in igeriginde bulunan ponso 4R (E124) hassas kisilerde alerjik reaksiyona (asir1
duyarhlik) sebep olabilir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim
PARAFLEX®, alkol veya merkezi sinir sistemini baskilayan benzeri ilaclarfa birlikte
kuilanildiginda sersemlik halini artirabilir.



Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaruyorsaniz veya son zamanlarda
kullandimz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz,.

3. PARAFLEX® nasil kullamhr?

* Uygun kullamim ve doz/uygulama siklig icin talimatlar:

Yetigkinlerde, giinliik doz genellikle giinde 3-4 defa 1-2 tablettir (giinde toplam 750 mg’dan
2000 mg’a kadar klorzoksazon). Gerekirse giinde 3-4 defa 3’er tablete cikilabilir (giinde
toplam 2250 mg’dan 3000 mg’a kadar klorzoksazon). lyilesme goriiliince doz azaltilabilir.
Doktorunuz PARAFLEX® ile tedavinizin ne kadar stirecegini size bildirecektir.

¢ Uygulama yolu ve metodu: Tabletler bir bardak su ile birlikte alinir.

* Degisik yas gruplan

Cocuklarda kullanimi: 12 yasinda ve daha biiyiik cocuklardaki doz, giinde 3-4 defa
1/2 tablettir (giinde toplam 375 mg'dan 500 mg’a kadar klorzoksazon). Cocuklara verirken
tabletler kirilabilir veya uygun bir gida ile karistirilabilir.

Yaghlarda kullannm: Yagli hastalarda kullanimina iliskin  6zel bir durum
bulunmamaktadir.

*  Ozel kullanim durumlar
Bobrek yetmezligi: Bsbrek yetmezligi olan hastalarda 6zel bir kullanimi yoktur.
Karaciger yetmezligi: Karacifer yetmezligi olan hastalarda kullamlmamalidir.

Eger PARAFLEX®’in etkisinin cok giiclii ya da zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczacimz ile konugunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla PARAFLEX® kallandiysaniz

Asirt doz kullanimi durumunda olusabilecek belirtiler asagidaki gibidir:

* Baglangigta bulant:, kusma veya ishalle birlikte sersemlik, bas dénmesi, bayilma hissi
veya bas agrisi,

* Sonra kinklik ve tembellifi takiben kaslarm sahip olmasi gereken normal gerginligini
kaybetmesi ve istemli hareketlerin imkansizlagmasi,

e Solunum sikintisi,

¢ Sok goriilmeksizin kan basincinda diigme.

PARAFLEX® den kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmigsaniz bir doktor veya eczact ile

konusunuz.

PARAFLEX®j kullanmayi unutursaniz

Unutulan dozlar: dengelemek igin cift doz almaywuz. Unutulan dozdan sonraki dozun
alinmasina zaman varsa, haurlar hatirlamaz unutulan dozu almiz; ancak bir sonraki dozun
zamani yaklagmigsa, unuttugunuz, dozu atlaymiz.

PARAFLEX® ile tedavi sonlandinldiginda olusabilecek etkiler
Veri yoktur,

4. Olas: yan etkiler nelerdir?
Tim ilaglar gibi, PARAFLEX®in icerifinde bulunan maddelere duyarh olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, PARAFLEX®" kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz
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® agiz, yiiz ve/veya bogazda sisme,
¢ nefes almada giiclilk (gogiiste sikisiklik veya hirtdu),
¢ Olimciil olabilen veya soka sebebiyet veren kan basimcinda ani diigme.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan sizde mevcut ise, sizin PARAFLEX®’e karsi ciddi alerjiniz var demektir, Acil
tibbi mitdahaleye 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 yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz

¢ Kalp atim hizinin artmasi (nabzinizin hizkanmass),

¢ Kan damarlarinin gevsemesi (kan basincimizda diisme ile belirti verir, halsizlik, bas
donmesi, bayilma hissi olusturabilir),

e Nefes darhig,

¢  Mide kanamast,

e Karacifer toksisitesi (kaginti, istahta azalma, yorgunluk, deride veya gozlerin beyaz
kisminda sararma, karm agrisi, idrar renginde koyulagma gibi belirtilerle kendini gosterir).

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil ubbi miidahale gerekebilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza séyleyiniz
Yaygin (her 100 kiside 1 kisiden fazla, her 10 kiside 1 kisiden az) olarak goriilen yan etkiler:
¢ Anksiyete (kayg:, endige),

Sersemlik hissi (%6),

Bas donmesi (%9),

Bas agris1 (%5),

Sinirtilik,

Uyusma,

Bas donmest,

Karin agrist,

Istahsizlik,

ishal (%2),

Hazimsizlik (%1),

Gaza bagli mide-barsakta siskinlik,

Kanamaya bagls katran renkli ve yumusak kivamli, yapiskan nitelikli disks,
Bulanti (%3),

Kasint,

Daokiintii,

Ciltte renk degisikligi,

Asinn miktarda idrar yapma,

Asteni (kuvvetsizlik, giicten diisme; %?2),

Viicut agrist,

Odem.

.....C...'..........

Yaygm olmayan (her 1000 kiside 1 kisiden fazla, her 100 kiside 1 kisiden az) van etkiler:
* Anormal diiglinceler,

e Bilin¢ bulanikiigy,

e Depresyon (ruhsal ¢okkiinliik),




Duygusal degiskenlik,

Hipotoni (kaslarin gerginlifini yitirmesi),
Uykusuzluk,

Okstiriigiin artmast,

Grip belirtileri,

Nezle (rinit),

Kabizlik,

Agiz kurulugu,

Susama,

Kusma,

Terleme,

Idrara ¢ikma sikliginin artmast,

Menoraji (adet kanama siiresinin uzamast),
Usiime.
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Diger:

Asur uyarilma,

Ekimoz (deride morarma),

Petesi (nokta seklindeki deri alti kanamalari),
Kiriklik.

Bunlar PARAFLEX®in hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimannda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile kargilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizt bilgilendiriniz.

5. Paraflex®’in saklanmas
PARAFLEX®"i cocuklarin gbremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymuz,

30 °C’nin altindaki oda sicaklhiginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Kutu iizerinde yazily olan son kullanma tarihinden sonra PARAFLEX® i kullanmayniz.

Ruhsat Sahibi: Cilag A.G. - Isvicre lisansi ile Giirel Ilag Tic. A.S.
Okmeydani, Borugigegi Sokak, No: 16 34382 Sisli-ISTANBUL
Tel: (+90 212) 220 64 00

Fax: (+90 212) 222 57 59

Uretim Yeri: Santa Farma Ilag Sanayii A.S.

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

Fax: (+90 212) 521 06 44

Bu kullanma talimati ....tarihinde onaylanmugtr.



KULLANMA TALIMATI

PARAFLEX® tablet 250 mg
Agizdan alimr.

o Ltkin madde: Her tablette, 250 mg klorzoksazon bulunur.
o Yardunct maddeler: Kalsiyum fosfat dibazik, musir nisastasi, talk, magnezyum stearat,
gliserin, polisorbat 20, FDC sart No.5, ponso 4R (E124).

Bu ilact kullanmaya baslamadan ¢énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir,

Bu kullanma talimatum saklayouz. Daha sonra tekrar okumaya ihtivac duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza damgz,

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

Bu ilacin kullanimu sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilac
kullandigvuzi soyleyiniz.

Bu talimatta yazlanlara aynen uyunuz. llag hakkinda size inerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayniz,
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Bu Kullanma Talimatinda:

1. PARAFLEX® nedir ve ne icin kullanilir?

2. PARAFLEX®’i kullanmadan nce dikkat edibmesi gerekenler
3. PARAFLEX® nasil kullanilir?

4. Olasy yan etkiler nelerdir?

5. PARAFLEX®’in saklanmast

Bashklar: yer almaktadar.

1. PARAFLEX® nedir ve ne icin kullanthr?
e PARAFLEX®, iskelet kasinin agrih durumlarinda kullanilan merkezi sinir sistemi
lizerinden etki gosteren kas gevsetici bir ajandur.
) PARAFLEX®, karton kutuda, 20 tabletten olusan blister ambalajlarda sunulur. Tabletler,
acik pembe, bir yiiziinde “C” amblemi olan, kenarlari kivrik, yuvarlak, muntazam tabletler
seklindedir.
e PARAFLEX® iskelet kasmndaki apri ve spazm (istemsiz kasilma) ile birlikte olan
rahatsizhif iyilestirmek icin fizik tedavi, istirahat ve diger yontemlere yardimer olarak asagida
belirtilen durumlarda kullanilir:

* Bel agns,
Boyun tutulmasi,
Servikal sendrom (boyun, omuz ve kol agrlar),
Yangili (inflamasyonlu) veya travmatik (darbelere bagli) kas rahatsizliklars,
Tendon (kaslar1 kemige baglayan kas kirisleri) ve eklem rahatsizlikiart,
Ortopedik islemler sirasinda.

2. PARAFLEX®i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

PARAFLEX® asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

e Eger PARAFLEX®in herhangi bir bilesenine karsi asirt duyarliysanmiz (alerjiniz varsa),
¢ Karaciger fonksiyon bozuklugunuz varsa (bu durum bazi kan tahlilleri ile anlasilabilir),
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* Akut porfiride (karm agrisi ve kas kramplarina neden olan bir cesit kalitsal hastalik)
kullanmayiniz.

PARAFLEX™i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

» Eger ates, dokiintii, istahsizlik, bulanti, kusma, yorgunluk, sag tst kadranda (karnin sag
list dortte biri) agri, koyu renkli idrar veya sarilik gibi sikayetleriniz ortaya cikarsa
mutlaka doktorunuzu bu konuda bilgilendiriniz. Bu belirtiler, ilacin karacigeriniz
tizerindeki zararli etkilerinin belirtisi olabilir. Bu durumda doktorunuz PARAFLEX® ile
tedavinizi sonlandirabilir. Eger karacifer enzimleriniz (6rnegin; AST, ALT, alkalen
fosfataz) veya bilirubin seviyelerinizde anormallik olusursa da PARAFLEX® kullanimuina
doktorunuz tarafindan son verilebilir.

* Eger klorzoksazona alerjiniz varsa veya daha 6nceden bagka ilaglara karst alerjiniz
olduysa ilaciuzi dikkatli kullanmiz.,

e PARAFLEX® kullanim sersemlik yapabilir. Bu nedenle ilacimiz:1 alkol veya merkezi sinir
sistemini  baskilayan ilaglarla Dbirlikte kullandifiiz  takdirde sersemlik  etkisinin
artabilecegini goz dniinde bulundurunuz.

Bu uyanlar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza danisimz.

PARAFLEX®in yiyecek ve icecek ile kullamilmast
Veri yoktur,

Hamilelik

Nlaci kullanmadan dnce doktorunuza veya eczacuuza danisiniz,

Klorzoksazon’un hamilelerde giivenliligi ispatlanmadiindan PARAFLEX® hamilelik
swrasinda kullanilmamalider. Bu nedenle, doktorunuz mutlaka gerekli oldugunu sOylemedigi
siirece hamilelik sirasinda PARAFLEX®'i kullanmayiniz.

PARAFLEX® kullanumi siiresince gerekiyorsa uygun ve etkili bir dogum kontrol yéntemi
kullanimiz,

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

Emzirme

llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Klorzoksazon’un emziren annelerde giivenliligi ispatlanmamustir. Bu nedenle eger
emziriyorsaniz PARAFLEX®'j kullanmaymiz veya PARAFLEX® tedavisi aliyorsaniz
emzirmeyiniz.

Arag ve makine kullanimt

PARAFLEX®, sersemlik haline ve bag dénmesine sebep olabilir. Bu nedenle, ara¢ veya
makine kullanimi sirasinda dikkatli olunuz. Hatta PARAFLEX® kullanimu stiresince dikkat
gerektiren igleri yapmamaya, arag ve makine kullanmamaya calisiniz,

PARAFLEXGZ)’in iceriginde bulunan baz yardime: maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
PARAFLEX"in ieriginde bulunan ponso 4R (E124) hassas kisilerde alerjik reaksiyona (asirt
duyarhlik) sebep olabilir.

Diger ilaclar ile birlikte kullamnmu
PARAFLEX®, alkol veya merkezi sinir sistemini baskilayan benzeri ilaclarla birlikte
kullanildiginda sersemlik halini artirabilir.



Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullamyorsamz veya son zamanlarda
kullandinuz ise liitfen doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. PARAFLEX® nasil kullamlir?

¢ Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

Yetigkinlerde, giinliik doz genellikle giinde 3-4 defa 1-2 tablettir (giinde toplam 750 mg’dan
2000 mg’a kadar klorzoksazon). Gerekirse giinde 3-4 defa 3’er tablete ¢ikilabilir (giinde
toplam 2250 mg’dan 3000 mg’a kadar klorzoksazon). Iyilesme goriiliince doz azaltilabilir.
Doktorunuz PARAFLEX® ile tedavinizin ne kadar slirecegini size bildirecektir.

¢ Uygulama yolu ve metodu: Tabletler bir bardak su ile birlikte alinir.

¢ Degisik yas gruplan

Gocuklarda kullammr: 12 yasinda ve daha biiyiik cocuklardaki doz, glinde 3-4 defa
172 tablettir (glinde toplam 375 mg’dan 500 mg’a kadar klorzoksazon). Cocuklara verirken
tabletler kirlabilir veya uygun bir gida ile karsstirilabilir,

Yasghlarda kullanmm: Yagli hastalarda kullanimuina  iliskin  6zel bir  durum
bulunmamaktadir.

o  Ozel kullamm durumlari
Bobrek yetmezligi: Bobrek yetmezligi olan hastalarda 6zel bir kullanumi yoktur.
Karaciger yetmezligi: Karaciger yetmezligi olan hastalarda kullaniimamalidir.

Eger PARAFLEX®’in etkisinin gok giichii ya da zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz,

Kullanmanz gerekenden daha fazla PARAFLEX® kullandiysanmz

Asirt doz kullamumr durumunda olugabilecek belirtiler asagidaki gibidir:

e Baglangigta bulant;, kusma veya ishalle birlikte sersemlik, bag dénmesi, bayilma hissi
veya bag agrisi,

¢ Sonra kinklik ve tembelligi takiben kaslarin sahip olmas: gereken normal gerginligini
kaybetmesi ve istemli hareketlerin imkansizlasmast,

¢ Solunum sikintisi,

* Sok goriilmeksizin kan basincinda diisme.

PARAFLEX® 'den kullanmaniz gerekenden faziasm kullanmissarniz bir doktor veya eczact ile

konusunuz.

PARAFLEX®j kullanmay: unutursaniz

Unutulan dozlart dengelemek icin ¢ift doz almaymuz. Unutulan dozdan sonraki dozun
alinmasina zaman varsa, hatirlar hatirlamaz unutulan dozu aliniz: ancak bir sonraki dozun
zamam yaklagmigsa, unuttugunuz dozu atlayiniz.

PARAFLEX® ile tedavi sonlandimldigimda olusabilecek etkiler
Veri yoktur.

4, Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tum ilaglar gibi, PARAFLEX®in iceriginde bulunan maddelere duyarl1 olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, PARAFLEX® kalanmay: durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz
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e afiz, yiiz ve/veya bogazda gisme,
+ nefes almada glicliik (gogtiste stkisiklik veya huriltr),
¢ olimciil olabilen veya soka sebebiyet veren kan basincinda ani diisme.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan sizde mevceut ise, sizin PARAFLEX®’e karsi ciddi alerjiniz var demektir. Acil
tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirlmamza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size

en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz

¢ Kalp atim hizimin artmasi (nabzimizin hizlanmasi),

* Kan damarlarimin gevsemesi (kan basincimzda diisme ile belirti verir, halsizlik, bag
donmesi, bayilma hissi olugturabilir),

e Nefes darligy,

e Mide kanamas:,

* Karaciger toksisitesi (kaginti, istahta azalma, yorgunluk, deride veya gozlerin beyaz
kisminda sararma, karin agrist, idrar renginde koyulagma gibi belirtilerle kendini gésterir),

Bunlarmn hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahate gerekebilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza soyleyiniz
Yaygin (her 100 kiside 1 kisiden fazla, her 10 kiside 1 kisiden az) olarak gériilen van etkiler:
Anksiyete (kaygi, endige),

Sersemlik hissi (%6),

Bas donmesi (%9),

Basg agris1 (%5),

Sinirlilik,

Uyusma,

Bas donmesi,

Karin agrist,

Istahsizlik,

Ishal (%2),

Hazimsizlik (%1),

Gaza bagli mide-barsakta siskinlik,

Kanamaya bagli katran renkii ve yumusak kivamli, yapiskan nitelikli diski,
Bulant1 (%3),

Kasinti,

Dokiinti,

Ciltte renk degisikligi,

Asin miktarda idrar yapma,

Asteni (kuvvetsizlik, gligten diisme; %2),

Viicut agrisi,

Odem.

.....................

Yaygin olmayan (her 1000 kiside 1 kisiden fazla, her 100 kiside 1 kisiden az) van etkiler:
¢ Anormal diisiinceler,

¢ Biling bulaniklif,

e Depresyon (ruhsal ¢okkiinlik),




Duygusal degiskenlik,

Hipotoni (kaslarin gerginligini yitirmesi),
Uykusuziuk,

Oksiiriigiin artmast,

Grip belirtileri,

Nezle (rinit),

Kabizlik,

Az kurulugu,

Susama,

Kusma,

Terleme,

Idrara gikma sikliginin artmas,

Menoraji (adet kanama siiresinin uzamast),
Usiime.
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e Asiri uyarilma,

e Ekimoz (deride morarma),

¢ Petesi (nokta seklindeki deri alt kanamalari),
o Kinklik.

Bunlar PARAFLEX® in hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczactzi bilgilendiriniz.

5. Paraflex®’in saklanmasi
PARAFLEX®"i cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayinz,

30 °C’nin altindaki oda sicaklifinda saklayinz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Kutu lizerinde yazili olan son kullanma tarihinden sonra PARAFLEX®’i kullanmayinz,.

Ruhsat Sahibi: Cilag A.G. - Isvigre lisans: ile Giirel Ilac Tic. 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 flag Sanayii A.S.

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

Fax: (+90 212) 521 06 44

Bu kullanma talimat: ....farihinde onaylanmistir.



