KULLANMA TALIMATI

MIXOLEKS Tedavi Paketi
Kas icine uygulanmir.

e Etkin madde:

Her bir tenoksikam flakon 20 mg tenoksikam igerir.
2 mI’lik tiyokolsikosid ampuliin her biri 4 mg tiyokolsikosid igerir.

e Yardimci maddeler:

Her bir tenoksikam flakon sodyum hidroksit, sodyum metabisiilfit, sodyum E.D.T.A., mannitol
ve trometamol igerir.

Her bir tiyokolsikosid ampul sodyum kloriir ve enjeksiyonluk su igerir.

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

Bu kullanma talimatint saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
Eger ilave sorularimiz olursa, litfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bu ilag kiisel olarak sizin igin regete edilmigstir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanim: sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilaci kullandigmmizi soyleyiniz.

® Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda
Yiiksek veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

MIXOLEKS nedir ve ne icin kullanilir?

MIXOLEKS’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
MIXOLEKS nastl kullanilir?

Olas: yan etkiler nelerdir?

MIXOLEKS’in saklanmast

SR BN~

Bashklar1 yer almaktadir.
1. MIXOLEKS nedir ve ne i¢in kullanilir?

MIXOLEKS Tedavi Paketi, tenoksikam flakon ve tiyokolsikosid ampul iiriinlerinin kombine
kullamilmast igin olusturulmus bir tedavi paketidir.

MIXOLEKS Tedavi Paketi’nde; 2 adet 2 ml’lik tip I renksiz cam ampuller igerisinde 4 mg
tiyokolsikosid ve 1 adet tip I renksiz cam flakon igerisinde 20 mg tenoksikam yer alir.

Tenoksikam, oksikam grubundan bir tienotiazin tiirevi olarak tanimlanan bir ilagtir ve iltihaba
kars1 (antienflamatuar) olarak kullanilir.
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Tiyokolsikosid, santral etkili kas gevsetici olarak adlandirilan ilaglar grubuna dahildir. Kas
gevsetici etkiye sahiptir,

MIXOLEKS Tedavi Paketi, kas spazmlarinin eslik ettigi agrili yangili ve dejeneratif (bozulmaya
yol agan) olgularin semptomatik tedavisinde endikedir.

2. MIXOLEKS’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
MIiXOLEKS’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;

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

* Tiyokolsikoside, tenoksikama ya da yardimei: maddelerden herhangi birine agir1 duyarliliginiz
varsa,

* Kanama problemleriniz varsa ve/veya antikoagiilan (pihtilasmay1 onleyici ilag) kullaniyor
iseniz,
Gebelik déoneminde iseniz,

* Mide, on iki parmak barsagi (duodenum) iilseri, gastrointestinal kanama ve kronik gastrit
Oykiisii veren olgular varsa,

o lleri bébrek ve karaciger yetmezliginiz varsa.

MIiXOLEKS’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Sara hastasi iseniz veya sara nébeti riskiniz var ise,

Asprin ve diger iltihap giderici ilaglarin astim, saman nezlesi (rinit), deri dokiintisii (iirtiker)
ve ciltte siv1 birikmesi (anjiyoédem) olusturdugu durumlarda,

Antikoagiilanlar (pihtilasmayi 6nleyici ilaglar) veya oral antidiyabetik aliyor iseniz,

Yasli iseniz,

Bobrek hastaligi gegirmis iseniz,

Ciddi karaciger yetmezligi var ise,

Konjestif kalp yetmezligi, kan hacminde azalma (hipovolemi) var ise,

Ditiretik (idrar soktiiriicii) ve nefrotoksik (b&brekler iizerinde zararli etkisi olan) ilag
kullaniyorsaniz.

Ayrica MIXOLEKSin ¢ocuklarda ve emziren annelerde kullanimi dnerilmemektedir.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gegerliyse liitfen doktorunuza
danigimz.

MIXOLEKS’in yiyecek ve icecek ile kullanilmas:
MIXOLEKS’in yiyecek ve igecekler ile etkilesimi yoktur.
Hamilelik

laci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
Hamile iseniz bu ilaci kullanmayiniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacmiza
danisiniz.
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Emzirme

llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza daniginiz.
Eger emziriyorsamiz bu ilac1 kullanmayiniz.

Arag¢ ve makina kullanim
Tedavi paketindeki iiriinlerin kullanimi sirasinda arag ve makine kullanirken dikkatli olunmalidir.

MIXOLEKS’in iceriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler

Her bir tenoksikam flakon ve her bir tiyokolsikosid ampul 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum
ihtiva eder; yani esasinda “sodyum icermez”.

Tenoksikam flakon igeriginde bulunan sodyum metabisiilfite bagli olarak, nadiren siddetli agin
duyarlilik reaksiyonlar1 ve bronglarda daralmaya (bronkospazm) neden olabilir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

* MIXOLEKS’in kas iskelet sistemi iizerinde kas gevsetici etki gosteren diger ilaglarla birlikte
alinmasi, birbirlerinin etkisini arttirabileceklerinden dolay: onerilmemektedir. Aym sebepten
Otiirli diiz kaslar lizerine etkili olan bir diger ilagla birlikte kullanilmas: durumunda istenmeyen
etkilerin gériilme sikliginin artmasi ihtimline karg1 dikkatli olunmalidir.

* Kanin pihtilasmasim geciktiren veya onleyen (antikoagiilan) ilag kullaniyorsaniz MIXOLEKS’i
kullanmayniz.

e Yakin zamanlh klinik tecriibeler géz oniine aliarak, steroid olmayan iltihap giderici ilaglar
(NSAI), fenilbutazon (NSAI), analjezikler (agn kesiciler) ve sinir iltihabi (norit) tedavisinde
kullamlan preparatlar, anabolik steroidler (erkek cinsel hormonu olan testosteron ile ilgili
sentetik ilaglar), sedatifler (sakinlestiriciler), barbituratlar (bir tiir sakinlestirici ilag) ve siiksinil
kolin (kas gevsetici ilag) ile basarili ve giivenli bir sekilde birlikte uygulanmaktadr.

* Terapotik dozlarda antiasitler (asit gidericiler), simetidin (iilser tedavisinde kullanilan bir ilag),
oral antidiyabetikler (kan sekerini dengeleyen ilaglar) ve oral antikoagiilanlar (pihtilasmay:
onleyici) ile farmakokinetik bir etkilesme yapmaz; ancak kumarin gibi antikoagiilanlarin
(pthtilasmay1 6nleyici ilaglar) etkisini artirabilir.

* Probenesid (gut hastahiginin tedavisinde kullanilan bir ilag), tenoksikamin eliminasyon hizini
artirir. Kardiyotonik (kalp giiglendirici ilag) ve antihipertansif (tansiyon diisiiriicii ilag) ilaglarla
bir etkilesme s6z konusu olmamakla beraber potasyum tutucu ditiretiklerle (idrar soktiiriicii)
birlikte kullanilmamalidir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakkinda bilgi veriniz.
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3. MIiXOLEKS nasil kullanilir?

BU TEDAVI PAKETINDE BULUNAN ILACLAR, ONERILEN KULLANIM SEKLI
DISINDA KULLANILMAMALIDIR.

Uygun kullanim ve doz / uygulama sikhig igin talimatlar:

Sabah dozu, 4 mg/2 ml tiyokolsikosid gozeltisi igerisinde ¢ozillerek uygulanan 20 mg
tenoksikamdir,

Aksam dozu ise 4 mg/2 ml tiyokolsikosiddir.

Uygulama yolu ve metodu:

Tenoksikam igeren flakon, tiyokolsikosid igeren 1 adet ampul ile c¢oziilerek (intramiiskiiler
yoldan) sabahlari uygulanir.

Tiyokolsikosid igeren 1 adet ampul sadece kas i¢ine (intramiiskiiler yoldan) aksamlari uygulanir,

Doktorunuz ayr1 bir tavsiyede bulunmadikga bu talimatlar: takip ediniz.
[laciniz1 zamaninda almay1 unutmayiniz.

Doktorunuz MIXOLEKS ile tedavinizin ne kadar stirecegini size bildirecektir. Tedaviyi erken
kesmeyiniz ¢iinkii istenen sonucu alamazsiniz.

Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanimi:
MIXOLEKS’in 18 yagin altindaki ¢ocuklarda kullanimi uygun degildir.

Yashlarda kullanimi:

MIXOLEKS’in yash hastalardaki giivenilirlik ve etkinligi incelenmemistir. Yagh hastalar
dikkatle izlenmelidir.

Ozel kullanim durumlar::

Bobrek /Karaciger yetmezligi:

MIXOLEKS, ileri derecede bébrek/karaciger yetmezligi olan hastalarda kullanilmamalidir.

Eger MIXOLEKS'in etkisinin gok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla MIXOLEKS kullandiysamz:

MIXOLEKS ten kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
Lortisiiniiz.

MIXOLEKS’i kullanmay1 unutursaniz:

Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.
MIXOLEKS ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

Bulunmamaktadir.
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4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, MIXOLEKS’in igeriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Istenmeyen etkiler asagidaki kategorilere gore listelenmistir:

Cok yaygin: >1/10

Yaygin: >1/100 ila< 1/10
Yaygin olmayan: > 1/1000 ila < 1/100
Seyrek: >1/10000 ila < 1/1000
Cok Seyrek: < 1/10000

Siklig1 bilinmeyen :  (eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor)

Yaygin goriilen yan etkiler:
— Bas agrisi, bag donmesi
— Mide ve karinda rahatsizlik, hazimsizlik, yanma, bulant:

Yaygin olmayan yan etkiler:

—  Yorgunluk,

— Uyku bozuklugu

— Istah kayb:

— Agiz kurulugu

— Vertigo (denge bozuklugundan kaynaklanan bas dénmesi)

— Carpint1

— Kabizlik, ishal, agiz i¢inin iltihaplanmas: (stomatit), mide iltihabi (gastrit), mide
ylizeyinde yaralar (iilser), mide kanamasi, kan kusma (hematemez), kanli disk1 (melena)
dahil mide-barsak kanamasi

- SGOT, SGPT, gama GT ve bilirubin yiikselmeleri

— Dokiintii, kaginti, eritem (deri {izerinde olusan kizariklik), iirtiker, ekzantem (deri
dokiintiisii)

- BUN ve serum kreatinin yiikselmeleri

- Ciltte s1v1 birikmesi (6dem)

Seyrek goriilen yan etkiler:
- Uyuklama hali
— Bayginlik (vazovagal senkop)
— Gegici olarak bilingte bulanmiklik
— Agin huzursuzluk ve gerginlik (eksitasyon, ajitasyon)
— Tansiyon diistikliigii
— Ishal, mide agris1, bulanti, kusma
— Alerjik deri reaksiyonlar

Cok seyrek goriilen yan etkiler:

— Cilt, dil, dudaklar veya yiizde sisme, nefes alma veya yutkunma giigliigii (alerjik
reaksiyon)

— Alerji sonucu yiiz ve bogazda sisme (anjiyoddem, anjiyonorotik 6dem)

— Nefes darlig1 (dispne)

— Astim

— Hemoglobin azalmasina bagli olarak kansizlik (anemi), graniillii kan hiicrelerinin
sayisinda azalma (graniilositopeni)
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— Graniilsiiz kan hiicrelerinin sayisinda azalma (agraniilositoz), kandaki beyaz hiicrelerinin
sayisinda azalma (16kopeni), kan pulcuklarinin sayisinda azalma (trombositopeni)

— Gorme bozukluklar

— Ogzellikle kalp-damar sistemine yonelik ilag kullanan hastalarda kan basincinda artis
(hipertansiyon)

— Mide-barsak delinmesi

— Karaciger iltihabi (hepatit)

— Fotodermatoz, Stevens-Johnson sendromu, Lyell sendromu gibi deri lezyonlari, 1518a
duyarlilik (fotosensitivite), kan damarlar iltihab

Sikh bilinmeyen yan etkiler:
— Psikiyatrik, metabolik bozukluklar

Yukarida goriilen yan etkilerin birisi sizde varsa ciddi olabilir. Bu nedenle doktorunuza
bildiriniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz
doktorunuzu veya eczacimizi bilgilendiriniz.

5. MIXOLEKS’in saklanmas:
MIXOLEKS'i ¢ocuklarin giremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.
MIXOLEKS Tedavi Paketi 25°C nin altindaki oda sicakli ginda ve ambalajinda saklanmalidir.

Sulandinlarak hazirlandiktan sonraki 24 saat boyunca ¢ézelti stabil kalmasina ragmen, hemen
kullanilmadi@ takdirde atilmahidir.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz.

Etiketin veya ambalajin iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra MIXOLEKS'i
kullanmayniz.

Eger iirlinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz MiXOLEKS’i kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi:

Mustafa Nevzat [lag Sanayii A.S.

Pak Is Merkezi Prof. Dr. Biilent Tarcan Sok.
No: 5/1 34349 Gayrettepe — Istanbul

Uretim yeri:

Mustafa Nevzat ilag Sanayii A.S.
Cobangesme Mah. Sanayi Cad. No:13
34196 Yenibosna — Istanbul

Bu kullanma talimati 30/06/2011 tarihinde onaylanmistir.

www.ilac101l.com

6/6


https://ilac101.com

