KULLANMA TALIMATI

FLESSI® 10 mg film kaph tablet

Agizdan alinir.

o Etkin madde: Her bir film kapli tablet 10 mg siklobenzaprin HCl igerir.
o Yardimcit maddeler: Mikrokristalin seliiloz, dibazik kalsiyum fosfat dihidrat,
kroskarmelloz sodyum, aerosil 200, magnezyum stearat, opadry white (hipromelloz,

titanyum dioksit, polietilen glikol) ve deiyonize su.

V¥ Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu tiggen yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini

saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yardimci olabilirsiniz. Yan
etkilerin nasil raporlanacagini 6grenmek i¢in 4. Boliimiin sonuna bakabilirsiniz.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.

® Bu kullanma talimatint saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

o FEger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

o Builag kisisel olarak sizin icin regetelendirilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek

veya diigiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:
1. FLESSI nedir ve ne icin kullanilir?

2. FLESSIyi kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. FLESSI nasil kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. FLESSI’nin saklanmasi

Bashklar yer almaktadar.
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1. FLESSI nedir ve ne icin kullanilir?

e FLESSI, beyaz renkli, bikonveks, yuvarlak, bir tarafi 10 yazili, centikli film kaph
tablettir. Tabletler iki esit pargaya bdliinebilir.

e Her bir film kapl1 tablet, 10 mg siklobenzaprin HCl igerir.
e Akut (Hastada belirgin bir hastaligin bulgusu olarak aniden baslayan agri) agrili kas
iskelet sistemi hastaliklarina bagli kas spazmlarinin kisa siireli tedavisinde kullanilir.

2. FLESSI’yi kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
FLESSI’yi asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;

e Siklobenzaprin veya FLESSI’nin igerigindeki diger yardimci maddelere karsi asiri
duyarhliginiz varsa,

e Monoamin oksidaz (MAOQO) inhibitorleri olarak bilinen antidepresan ilaglar
kullantyorsaniz veya MAO inhibitorii almay1 14 giin 6nce veya daha kisa siire 6nce
biraktiysaniz,

e Yakin zamanda bir kalp krizi gecirdiyseniz,

e Kalp yetmezliginiz varsa,

e Kalp ritim problemleriniz (aritmi) varsa,

e Hipertiroidizminiz (asir1 aktif tiroid) varsa

e Kas veya kaslarin gérev yapamamasi (kasilamamasi) durumu varsa,

FLESSI’yi asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger;
e Karaciger rahatsizliginiz varsa,
e Uriner retansiyon (mesanede idrar kalmasi) varsa,
e Dar acili glokom (goz tansiyonu) varsa
e Artmis goz ici basinciniz varsa,
e Antikolinerjik (Parasempatik sinir sisteminden doku ve organlara giden uyarilari
onleyen, bu uyarilarin etkisini ortadan kaldiran ilag) tedavi aliyorsaniz,
e Depresyon tedavisi icin ilag (trisiklik antidepresanlar; 6rnegi amitriptilin, imipramin
gibi) kullaniyorsaniz.

FLESSI’nin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
FLESSI’nin yiyecek ve icecekler ile etkilesimi yoktur.

Hamilelik
Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamile olma ihtimaliniz varsa, hamile iseniz veya hamile kalmay1 planliyorsaniz doktorunuza
danisiniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza danisiniz.
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Emzirme
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

FLESSI’nin anne siitiine gecip ge¢medigi bilinmemektedir. FLESSI, bazi annelerin siitiine
gectigi bilinen trisiklik antidepresanlarla (depresyon tedavisinde kullanilan bir ilag grubu)
yakindan iliskili oldugu i¢in FLESSI emziren annelerde dikkatle kullanilmalidir.

Arac¢ ve makine kullanimi
Arag¢ ve makine kullanimi {izerindeki etkisine dair veri yoktur. Ara¢ ve makine kullanirken
dikkatli olunmalidir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

FLESSI, depresyon tedavisinde kullanilan ve monoamin oksidaz (MAO) inhibitdrleri olarak
adlandirilan ilaglar ile birlikte yasami tehdit eden etkilesimlere neden olabilir. Bu etkilesimin
bir sonucu olarak degerlendirilen serotonin sendromunun pazarlama sonrasi vakalari
siklobenzaprin hidrokloriir ve depresyon tedavisinde kullanilan selektif serotonin re-uptake
inhibitorleri (SSRI), serotonin noradrenalin re-uptake inhibitorleri (SNRI), trisiklik
antidepresanlar (TCA), tramadol, bupropion, meperidin, verapamil veya MAO inhibitorleri gibi
diger ilaglarin kombine kullanimi sirasinda bildirilmistir. Eger FLESSI ve diger viicuttaki
serotonin ismi verilen maddeyi artiran serotonerjik ilaglarin kullanimi klinik olarak gerekliyse,
ozellikle de tedavinin baslatilmasinda veya doz artiglarinda dikkatli gézlem yapilmasi tavsiye
edilmektedir.

Siklobenzaprin HCI alkoliin, sedatif (sakinlestirici) bir ila¢ grubu olan barbitiiratlarin ve diger
santral sinir sistemi depresanlarinin (baskilayicilarinin) etkisini artirabilir.

Depresyon tedavisinde kullanilan bir ilag grubu olan trisiklik antidepresanlar, hipertansiyon
(yiiksek tansiyon) tedavisinde kullanilan guanetidin ve benzer etki gosteren bilesiklerin
antihipertansif (tansiyon diisiiriicii) etkisini bloke edebilir.

Depresyon tedavisinde kullanilan bir ilag grubu olan trisiklik antidepresanlar, bir tiir analjezik
(agr kesici) olan tramadol kullanan hastalarda ndbet riskini artirabilir.

Siklobenzaprin ve bir tiir agr1 kesici olan naproksen veya diflunisalin es zamanli uygulamasinda
hicbir beklenmeyen yan etki raporlanmamistir. Fakat naproksen ile siklobenzaprinin
kombinasyon tedavisi, tek basina naproksen tedavisine gore daha fazla yan etki (6ncelikle
sersemlik olusumunda) ile iligkili bulunmustur.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir tiriinii su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.
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3. FLESSI nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig i¢cin talimatlar

Doktor tarafindan baska sekilde tavsiye edilmedigi takdirde giinde 3 defa uygulanir. Onerilen
FLESSI dozu giinde ii¢ kez 5 mg’dir. Doz, bireysel hasta yanitina dayanarak, giinde ii¢ kez ya
7,5 mg ya da 10 mg’a yiikseltilebilir. FLESSI’nin iki haftadan daha uzun siireyle kullanilmasi
onerilmemektedir.

Uygulama yolu ve metodu

Sadece agizdan kullanim i¢indir. Tabletleri ¢ignemeyiniz. Tabletler a¢ veya tok karnina su ile
alimmalidir.

Doktorunuz ayr1 bir tavsiyede bulunmadik¢a, bu talimatlar1 takip

ediniz. Ilacinizi zamaninda almay1 unutmayniz.

Degisik yas gruplarinda kullanim
Cocuklarda Kullanim
Bu ilac1 15 yasin altindaki ¢ocuklarda kullanmayniz.

Yashlarda kullanimi

Siklobenzaprinin kandaki miktar1 yaslilarda artmaktadir. Yaghlar haliisinasyonlar (gergekte
olmayan seyleri gérme vs.) ve biling bulaniklig1 gibi istenmeyen santral sinir sistemi olaylari,
diismeler veya diger hastaliklardan kaynaklanan kalp ve damar sistemi ile ilgili olaylar, ilag-
ila¢ ve ilag-hastalik etkilesimleri acgisindan daha fazla risk altinda olabilirler. Bu nedenlerden
dolayr FLESSI yash hastalarda ancak agikg¢a ihtiyag varsa kullanilmalidir. Bu gibi hastalarda
FLESSI 5 mg dozla baslatilmali ve yavasca yukarrya dogru artirilmalidir.

Ozel kullanim durumlari

Karaciger yetmezligi:

FLESSI, hafif dereceli karaciger yetmezligi bulunan hastalarda 5 mg ile tedaviye baslanmal1 ve
doz yukartya dogru dikkatlice artirilmalidir.

Ciddi karaciger yetmezligi bulunan hastalardaki verinin yetersizliginden dolayi, FLESSI nin
orta dereceli ve ciddi karaciger yetmezligi bulunan hastalarda kullanilmas1 6nerilmemektedir.

Bobrek yetmezligi:
Bobrek rahatsizliginiz varsa doktorunuz dozu degistirebilir.

Eger FLESSI'nin etkisinin ¢ok giicli veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla FLESSI kullandiysamiz
FLESSI’den kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

Nadir olmasina karsin, siklobenzaprin HCl doz asimi nedeniyle oliimler olusabilir. Coklu ilag
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kullanimi1 (alkol dahil) kasten siklobenzaprin doz asiminda yaygindir. Doz agiminin yonetimi
karmasik ve degisken oldugundan, hekimin tedavi hakkindaki giincel bilgiler i¢in Ulusal Zehir
Danisma Merkezi (114) ile iletisime geg¢mesi Onerilmektedir. Siklobenzaprin doz asimindan
sonra zehirlenme belirtileri ve semptomlar1 hizli sekilde gelisebilir; bu nedenle miimkiin olan en
kisa siire i¢inde hastane izlemesi gerekmektedir.

Siklobenzaprin doz asimiyla iliskili olan en yaygin etkiler uyuklama ve tasikardidir (kalbin
normalden daha hizli atmasi). Daha az goriilen belirtiler titreme, ajitasyon (¢irpinma durumu),
koma, ataksi (dengenin bozulmasi), hipertansiyon, geveleyerek konusma, konfiizyon (zihin
bulanikligi, sersemlik), bas donmesi, bulanti, kusma ve haliisinasyonlardir. Nadir goriilen fakat
potansiyel olarak kritik doz asimi belirtileri kardiyak arrest (kalp durmasi), gogiis agrisi,
kardiyak disritmiler (ritim bozuklugu), siddetli hipotansiyon, ndbetler ve ndroleptik malign
sendrom (solukluk, yiiksek ates, hareket bozukluklar1 ve akciger anormallikleri).

FLESSI’yi kullanmay1 unutursaniz

flacimz1 almay1 unutursaniz, unuttugunuzu fark eder etmez bu dozu alin ve sonraki dozu her
zamanki saatte aliniz.

Eger, unuttugunuzu fark ettiginizde sonraki doz saatine yaklastiysaniz, o zaman unuttugunuz
dozu atlayimiz.

Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

FLESSI ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
Bu ilac1 kesmeden 6nce doktorunuza danigmalisiniz.

Bu {iriin ile ilgili herhangi bir sorunuz varsa doktor veya eczaciniza daniginiz.

4. Olas1 yan etkileri nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, FLESSI’nin igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa FLESSI’yi kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz.

e Yiizde, dudakta, dilde ve/veya bogazda sisme olmaksizin gelisen nefes alma zorlugu,

e Yiizde, dudakta, dilde ve/veya bogazda sisme ve buna bagl olarak gelisebilen yutma
zorlugu,

e C(iltte kabarmalar ile goriilen siddetli kaginma

e Aritmi (kalp atim diizensizligi),

e Kalp iletim bozukluklari,

e Depresyon tedavisinde kullanilan bir ila¢ grubu olan MAO inhibitorleri ile
kullanilmamalidir; kullanilmasi durumunda hiperpiretik (yiiksek ates) krizine ve 6liime
neden olabilir.

e Konjestif kalp yetmezligi (kalbin viicudun ihtiyaglarini karsilayabilecek kadar kan
pompalayamamasi durumu)
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Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde tanimlanmistir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Cok yaygin:
e Diyare (ishal)
e Sersemlik
e Agiz kurulugu

Yaygin:
e Yorgunluk
e Karin agrisi
e Asit yetmezligi
o Kabizlik ve siskinlik
e Bas agris1 ve bas donmesi
e Asabiyet
e Azalan mental keskinlik (diisiinme, anlama yetisinde azalma)
e Sinirlilik
e Ust solunum yolu enfeksiyonu ve farenjit (bogaz iltihabr)
e Tasikardi (kalp atim hizinda artma)
e Aritmi (kalp atim diizensizligi) ve palpitasyon (kalp carpintisi)
e Hipotansiyon (tansiyon diistikliigii)
e Bulanti ve kusma
e Anoreksiya (yeme bozuklugu)
e Qastrit (mide zarinin iltithaplanmasi)
e Susama
e Dilde 6dem
e Karaciger fonksiyonlarinda anormallik ve kolestaz (safra kanali tikaniklig1)
e Hepatit (karaciger iltihab1) ve sarilik
e Terleme
e Kaslarda zayiflik
e Sik idrara ¢ikma veya idrar tutulmasi (birikmesi)
e Senkop (bayilma)
e Vertigo (bas donmesi)
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Keyifsizlik

Yaygin olmayan:

Purpura (deride goriilen kirmizi-morumsu renk)
Kemik iligi baskilanmasi

Lokopeni (beyaz kan hiicresinin azalmasi)

Eozinofili (kanda eozinofil hiicre artig1)
Trombositopeni (kanda trombosit sayisinin azalmasi)

Uygunsuz antidiiiretik hormon sendromu (bobrek kanallarinin su gecirgenliginin
bozulmasi)

Kan sekeri diizeylerinin yiikselmesi veya diigmesi
Kilo artis1 veya kaybi
Azalmis veya artmis libido (cinsel i¢glidii)

Anormal yiiriiyiis

Deliizyonlar (sanrilar)

Agresif davranig

Paranoya (asir1 endigse veya korkuyla karakterize edilen, sikca mantiksiz kuruntularla
bilinen ruhsal bir rahatsizlik).

Periferal noropati (viicudun beyin ve omurilik disinda bulunan sinir sistemi
bolgelerinde olusan hasara bagli agri)

Bell paralizi (yliz felci)

Ekstrapiramidal semptomlar (psikiyatrik ilaglarin neden oldugu kaslarda kasilmalar,
titreme, sallanma, hareketlerde yavaglamalar, yerinde duramama gibi motor
bozukluklara genel olarak verilen isim)

Hipertansiyon (tansiyon yiiksekligi)

Kalp krizi ve kalp blogu (kalbin kasilmasini saglayan uyar1 sisteminin engellenmesi)
Felg

Dispne (solunum giicliigii)

Paralitik ileus (bagirsak tikaniklig1)

Dilde renk degisikligi ve stomatit (agiz iltihabi)

Parotis bezi (tlikiiriik bezi) sismesi

Fotosensitizasyon (1s18a hassasiyet)

Alopesi (sa¢ dokiilmesi)

Miyalji (kas agris1)

Bozulmus idrar bosaltim1 ve idrar yolunda daralma

Impotens (cinsel iktidarsizlik)

Testislerde sisme

Jinekomasti (meme biliyiimesi)

Galaktore (siit gelmesi)

Gogus agrisi

Odem

Konviilziyonlar (havaleler) ve ndbetler
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e Ataksi (dengenin bozulmasi)

e Uykusuzluk

e Dezoryantasyon (zaman ve yer bilincinin bozulmasi)

e Depresif ruh hali

e Anksiyete (kaygi bozuklugu)

e Ajitasyon (kiskirtma)

e Psikoz (ruhsal hastalik), ve haliisinasyonlar (duyu organlarimizin gergekte var olmayan
seylerin algilamasi)

e Anormal diisiinme ve hayal kurma

e Disartri (konusma bozuklugu)

e Parestezi (ciltte karincalanma,uyusma)

e Diplopi (¢ift gdorme)

e Serotonin sendromu (fazla serotinin ile olusan ve hayati tehlikeye dahi neden olan bir
durumdur)

e Anjiyoddem (derinin alt tabakalarini tutan ve ani ortaya ¢ikan sislik), anafilaksi (aniden
baslayan ve 6liime neden olabilen ciddi alerjik reaksiyon), prurit (kasint1), fasiyal 6dem
(yliz bolgesinde 6dem), iirtiker (kurdesen) ve dokiintii

e Hipetoni (kas veya bir organin tonusunda anormal artis), kas segirmesi ve titremeler

Bilinmiyor:
e Tat alma kayb1
e Kulak ¢inlamasi

Yan etkilerin raporlanmasi
Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi

durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numaral1 yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM) ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

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

5. FLESSI’nin saklanmasi
FLESSI’yi cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.

25°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.
Son kullanma talimati ile uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra FLESSIyi kullanmaymniz.
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Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz FLESSI’yi kullanmaymniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglart ¢ope atmayimiz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi: Menarini ila¢ San. ve Tic. A.S. Maslak Mah. Siimer Sok. No: 4 Maslak Office
Building Kat 7-8 34485 Maslak, Sartyer/Istanbul

Uretim yeri: 1.E. Ulagay Ilag Sanayii Tiirk A.S. Davutpasa Cad. No: 12 34010 Topkapi/istanbul

Bu kullanma talimat ............ tarihinde onaylanmistir.
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