KULLANMA TALIMATI

MUSFIXA 8 mg kapsiil
Ag1z yoluyla alinir.

*Etkin madde: Her bir kapsiilde 8 mg Tiyokolsikosid
*Yardimci maddeler: Laktoz manohidrat, misir nisastasi, magnezyum stearat, titanyum
dioksit (E171), sar1 demir oksit, jelatin.

“¥ Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu {iggen 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 oénce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatini saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

* Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

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

* Bu ilacin kullamimi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilaci kullandiginizi
doktorunuza soyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size 6nerilen dozun disinda yiiksek veya
diigiik doz kullanmaywmniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. MUSFIXA nedir ve ne icin kullanilir?

2. MUSFIXA*1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. MUSFIXA nasil kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. MUSFIXA’nin saklanmasi

Bashklar yer almaktadir.

1. MUSFIXA nedir ve ne i¢in kullanihr?

MUSFIXA, Kapsiil formunda olup 8 mg tiyokolsikosid etkin maddesini igerir. 10 ve 14 kapsiil
igeren kutularda bulunmaktadir. Sar1 homojen toz igeren kapagi sar1 ve govdesi beyaz renkli 2
numara opak sert jelatin kapsiildiir.

MUSFIXA esas olarak kas gevsetici etkinlige sahiptir. MUSFIXA, yetiskinlerde ve 16 yastan
itibaren ergenlerde ani ortaya ¢ikan omurilik kaynakli agrili kas kasilmalarinin ek tedavisinde
kullanilir.

2. MUSFIXA’y1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
MUSFIXA’y1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger,

e Kas veya kaslarin gorev yapamamasi (kasilamamasi) durumu varsa,
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e Etkin maddeye ya da yardimci maddelerden herhangi birine asir1 duyarliliginiz varsa,
e Gebelik ve emzirme doneminde iseniz.

e (Gebe kalma olasiliginiz varsa ve etkili bir dogum kontrol yontemi kullanmiyorsaniz,
e 16 yasindan kiigiikseniz.

MUSFIXA’y1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger;

e Sara hastas1 iseniz veya sara ndbeti riskiniz var ise,

MUSFIXA kullanirken viicutta olusan maddelerden biri, MUSFIXA yiiksek dozlarda
kullanildiginda bazi hiicrelerde hasara (anormal kromozom sayisina) neden olabilir. Bu
durum hayvanlarda ve laboratuarda yapilan ¢alismalarda gdsterilmistir. Insanlarda hiicrelerde
ortaya cikabilen bu hasar kanser i¢in risk faktorii olusturur, dogmamis ¢ocuga zarar verebilir
ve erkeklerde kisirliga neden olabilir. Bu nedenle “Uygun kullanim ve doz/uygulama siklig1
i¢in talimatlar” kisminda belirtilen doza ve tedavi siiresine sik1 bir sekilde uyunuz. ilac1 daha
yiiksek dozlarda ve 7 glinden fazla kullanmayiniz. Bagka sorulariniz varsa liitfen doktorunuza
danisiniz.

MUSFIXA ile tedavi sirasinda karaciger sorunlari ortaya cikabilir. Eger, asagidaki
belirtilerden biri sizde ortaya ¢ikarsa derhal doktorunuza bildiriniz: mide (karin) bolgesinde
agr1 veya rahatsizlik hissi, istah kaybi, bulanti, kusma, ciltte veya goz aklarinda sararma
(sar1lik), idrarin normalden koyu renkte olmasi, kasint1 ve bunlarin yani sira ates ve yorgunluk
(0zellikle de daha once sayilan belirtilerle birlikteyse). Bunlar karaciger sorunlarinin belirtileri
olabilir.

Eger tedavi sirasinda ishal ortaya ¢ikarsa MUSFIXA ile tedaviyi kesiniz.

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gegerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

MUSFIXA’nin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
MUSFIXA’nin yiyecek ve igecekler ile etkilesimi yoktur.

Hamilelik
Iact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamile iseniz bu ilact kullanmayimiz.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danmisiniz.

Emzirme

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Eger emziriyorsaniz bu ilact kullanmayiniz.
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Arac¢ ve makine kullanim

Klinik c¢aligmalara gore, tiyokolsikosidin ruhsal aktiviteye bagli motor etkiler ile ilgili
(psikomotor) performans iizerine etkisi yoktur. Ila¢ yaygin olarak uyuklamaya ve sersemlige
neden olabildiginden, ara¢ ve makine kullanirken dikkatli olunuz.

MUSFIXA’nmn iceriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

Her bir MUSFIXA 8 mg kapsiilde 218.85 mg laktoz monohidrat bulunmaktadir. Eger daha
onceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi intoleransiniz oldugu sdylenmisse bu tibbi
irlinli almadan 6nce doktorunuzla temasa geginiz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

e MUSFIXA’nin kas-iskelet sistemi iizerinde kas gevsetici etki gosteren diger ilaglarla
birlikte alinmasi, birbirlerinin etkisini artirabileceklerinden dolayr 6nerilmemektedir.
Ayni sebepten otiirii, diiz kaslar tizerine 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 {irtinlere
de uygulanabilecegini liitfen not ediniz.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. MUSFIXA nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/ uygulama sikhig1 icin talimatlar:

e Onerilen ve giinliik maksimum doz, her 12 saatte bir alinmak kosuluyla (12 saat aralik
verilerek) glinde 2 kez 1 kapsiil (8 mg tiyokolsikosid)’diir. Yani bir glinde 2 kapsiilden
(toplam 16 mg tiyokolsikosid) fazla MUSFIXA kullanmayiniz.

e Normalde MUSFIXA 8 mg kapsiil ile tedavi siiresi 5-7 giindiir. Ilac1 7 ardigik giinden
fazla kullanmayniz.

Uygulama yolu ve metodu:

e MUSFIXA sadece agizdan kullanim i¢indir. Kapsiilleri ¢ignemeyiniz.
e Kapsiilleri yeterli miktarda su ile (6rnegin, bir bardak su ile), yemeklerden sonra
alniz.

Onerilen dozu asmayiniz ve uzun siireli kullanimdan kaginniz.

Doktorunuz ayr bir tavsiyede bulunmadikga, bu talimatlari takip ediniz.
[lacimz1 zamaninda almay1 unutmayiniz.

Doktorunuz MUSFIXA ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir. Tedaviyi erken
kesmeyiniz ¢iinkii istenen sonucu alamazsiniz.
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Degisik yas gruplar
Cocuklarda kullanimi:
Bu ilac1 16 yasindan kii¢iik cocuklarda kullanmayiniz.

Yashlarda kullanima:
MUSFIXA’nin yash hastalardaki giivenilirlik ve etkinligi incelenmemistir.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

MUSFIXA’nin  bobrek/karaciger yetmezligi olan hastalardaki giivenlilik ve etkililigi
incelenmemistir.

Eger MUSFIXA nin etkisinin cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla MUSFIXA’y1 kullandiysamiz:

MUSFIXA dan kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmissaniz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

MUSFIXA’y1 kullanmay1 unutursamz:
Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

MUSFIXA ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
Bulunmamaktadir.

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

Asagidakilerden biri olursa, MUSFIXA’y1 kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:
e Eller, ayaklar, bilekler, yiiz, dudaklarin sismesi ya da agzin veya bogazin yutmayi
veya nefes almayi zorlastiracak sekilde sismesi,
e Kasinti, deri ve mukoza iizerindeki sismeler (anjiyonorotik 6dem),
e Bayginlik (vazovagal senkop),
e Havale (n6bet).

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin MUSFIXAya kars: ciddi alerjiniz var demektir.

Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukc¢a seyrek goriiliir.
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Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e Mide (karin) bolgesinde agr1 veya rahatsizlik hissi, istah kaybi, bulanti, kusma, ciltte
veya goz aklarinda sararma (sarilik), idrarin normalden koyu renkte olmasi, kasinti,
ates ve yorgunluk (bunlar karaciger sorunlarinin belirtileri olabilir)

o Sersemlik, uyuklama hali

e Kasinti,

e Deri dokiintiileri

e Tansiyon diisiikliigii, ge¢ici olarak bilingte bulaniklik tagkinlik hali

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

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

e Bulant1
e Kusma
e Ishal

e Mide agrist

Bunlar MUSFIXA’nin 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 ve eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi
Kullanma talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda,

hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastigimiz yan etkileri
www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ilag Yan Etki Bildirimi” ikonunu tiklayarak ya da 0 800 314
00 08 numarali yan etki bildirim hattim arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne

bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi
hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. MUSFIXA’nin saklanmasi
MUSFIXA'y1 cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C’nin altindaki oda sicakliklarinda saklanmalidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra MUSFIXA'yi kullanmayiniz.
Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz MUSFIXA y1 kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi: Pharmactive Ila¢ San. ve Tic. A.S.
Mahmutbey Mah. Dilmenler Caddesi No:19/3 Bagcilar-istanbul
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Uretim Yeri: Pharmactive Ila¢ San. ve Tic. A.S.
Karaaga¢ Mabh., Fatih Blv., No:32 COSB- Kapakli/Tekirdag

Bu kullanma talimati 12.02.2014 tarihinde onaylanmistir.
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