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KULLANMA TALIMATI

TEFEL 8 mg efervesan tablet
Agiz yoluyla alinir.

e Etkin madde: Her bir efervesan tablette 8 mg tiyokolsikosid bulunur.
e Yardimci maddeler: Sitrik asit anhidr, sodyum hidrojen karbonat, maltodekstrin,

bogiirtlen aromasi, sorbitol (E 420) , aspartam (E 951), asesiilfam potasyum igerir.

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.

- Bu kullanma talimatini saklaywniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

- Eger ilave sorunlariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

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

- Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.

- Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size énerilen dozun disinda yuksek

veya dusUk doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. TEFEL nedir ve ne i¢in kullanthir?

2. TEFEL’i kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler
3. TEFEL nasil kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. TEFEL’in saklanmasi

Bashklar yer almaktadar.



1.TEFEL nedir ve ne icin kullanilir?

TEFEL, efervesan tablet formunda olup 8 mg tiyokolsikosid etkin maddesini igerir.
TEFEL, 20 ve 30 efervesan tablet alu/alu blister i¢erisinde sunulmaktadir.

TEFEL, sar1 renkli, diiz yiizeyli, yuvarlak efervesan tabletler seklindedir.

TEFEL esas olarak kas gevsetici etkinlige sahiptir. Tiyokolsikosid, agrili kas spazmlariin

semptomatik tedavisi amaciyla kullanilir.

2. TEFEL’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
TEFEL’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger,
« Kas veya kaslarin gérev yapamamasi (kasilamamasi) durumu varsa,
o Etkin maddeye ya da yardimc1 maddelerden herhangi birine asir1 duyarliliginiz varsa,

o Gebelik ve emzirme doneminde iseniz.

Ayrica, tiyokolsikosidin ¢cocuklarda kullanimi 6nerilmemektedir.

TEFEL’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger,
. Sara hastas1 iseniz veya sara nobeti riskiniz var ise,

« Ilacin kullanimi sirasinda ishal gériiliir ise.

“Bu uyarilar gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gecerliyse liitfen

doktorunuza danisiniz.”

TEFEL’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
TEFEL’in yiyecek ve igecekler ile etkilesimi yoktur.

Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamile iseniz bu ilact kullanmayiniz.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danmisiniz.



Emzirme
Iact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Eger emziriyorsaniz bu ilaci kullanmayiniz.

Arac¢ ve makine kullanimm
Klinik c¢aligmalara gore, tiyokolsikosidin ruhsal aktiviteye bagli motor etkiler ile ilgili
(psikomotor) performans iizerine etkisi yoktur. Ancak nadir uyuklama, sersemleme vakalari

bildirilmistir. Bu nedenle ara¢ ve makine kullanirken dikkatli olunuz.

TEFEL’in iceriginde bulunan bazi yardimci1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
TEFEL igeriginde bulunan yardimeci maddelere karsi asir1 bir duyarliligimiz yoksa, bu

maddelere bagli olumsuz bir etki beklenmez.

Sodyum uyarisi;
Bu tibbi iriiniin her bir efervesan tabletinde 2.8 (64.3 mg) mmol sodyum ihtiva eder. Bu

durum kontrollii sodyum diyetinde olan hastalar i¢in g6z 6niinde bulundurulmalidir.

Sorbitol uyarisi:
Eger daha Onceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi intoleransiniz oldugu

sOylenmigse bu tibbi {iriinii almadan 6nce doktorunuzla temasa geginiz.

Aspartam uyarist;

Fenilalanin i¢in bir kaynak igermektedir. Fenilketoniirisi olan insanlar i¢in zararl olabilir.

Potasyum uyarisi;
Bu tibbi {iriin her bir efervesan tabletinde 1 mmol (39 mg)’dan daha az potasyum ihtiva eder;

yani esasinda “potasyum igermez”.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

. TEFEL’in kas-iskelet sistemi iizerinde kas gevsetici etki gosteren diger ilaclarla birlikte
alinmasi, birbirlerinin etkisini arttirabileceklerinden dolay1 oOnerilmemektedir. Ayni
sebepten Otiirii diiz kaslar lizerine etkili olan bir diger ilagla birlikte kullanilmasi
durumunda istenmeyen etkilerin goriilme sikliginin artmasi ihtimaline karsi dikkatli

olunmalidir.

Bu uyarmin belirli bir siire 6nce kullanilmis veya gelecekte bir zaman kullanilacak f{iriinlere de

uygulanabilecegini litfen not ediniz.



Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiysaniz liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. TEFEL nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig i¢in talimatlar:

* Bir efervesan tablet (8 mg tiyokolsikosid) giinde 2 kez, yani bir giinde en fazla 2 efervesan
tablet (16 mg tiyokolsikosid) yemeklerden sonra aliniz.

* Normalde TEFEL 8 mg efervesan tablet ile tedavi siiresi 5-7 giindiir.

Uygulama yolu ve metodu:

TEFEL sadece agizdan kullanim igindir.

Efervesan tabletleri yemeklerden sonra bir bardak suda (150 ml) eriterek aliniz. Efervesan
tabletleri ¢ignemeyiniz.

Doktorunuz ayr bir tavsiyede bulunmadikga, bu talimatlar1 takip ediniz.

flacinizi zamaninda almay1 unutmayniz.

Doktorunuz TEFEL ile tedavinizin ne kadar silirecegini size bildirecektir. Tedaviyi erken

kesmeyiniz ¢iinkil istenen sonucu alamazsiniz.

Degisik yas gruplari
Cocuklarda kullanima:

Bu ilac1 ¢ocuklarda kullanmayiniz.
Yashlarda kullanimi:

TEFEL’in yash hastalardaki giivenilirlik ve etkinligi incelenmemistir.

Ozel kullanim durumlari

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

TEFEL’in bobrek/karaciger yetmezIligi olan hastalardaki giivenilirlik ve etkinligi
incelenmemistir.

Eger TEFEL in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla TEFEL kullandiysamz
TEFEL den kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmissaniz bir doktor veya eczact ile

konusunuz.



TEFEL’i kullanmay1 unutursamz

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

TEFEL ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

Bulunmamaktadir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaclar gibi, TEFEL igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler

olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, TEFEL’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:
o Eller, ayaklar, bilekler, yiiz, dudaklarin sismesi ya da agzin veya bogazin yutmayi
veya nefes almay1 zorlastiracak sekilde sismelerinde,
. Kagsinti, deri ve mukoza lizerindeki sismeler (anjiyondrotik 6dem),
. Bayginlik (vazovagal senkop),

« Deri dokiintuleri.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin TEFEL e karsi ciddi alerjiniz var demektir. Acil
tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek goriiliir.

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

« Sersemlik, uyuklama hali

. Kasint1

« Deri dokiintiileri

. Tansiyon diigiikliigii, gecici olarak bilingte bulaniklik, taskinlik hali

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
Ciddi yan etkiler ¢cok seyrek goriiliir.



Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

« Bulant1
« Kusma
. 1Ishal

« Mide agrisi

Bunlar TEFEL’in hafif yan etkileridir.
Bu yan etkiler doz azaltildiginda veya tedavi kesildiginde kaybolur.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. TEFEL’in saklanmasi
TEFEL’i cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C’nin altindaki oda sicakliginda ve kuru yerde saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra TEFEL’i kullanmayiniz.

Eger iirtinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz TEFEL’i kullanmayiniz.
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