KULLANMA TALIMATI

GAMAFLEX® 400 mg film kaph tablet
Agizdan alinir.

. Etkin madde: Her film kapli tablet 400 mg fenprobamat igerir.

o Yardimct maddeler: Mikrokristalin seliiloz (PH 102), laktoz graniil (sig1r siitii), kolloidal
silikondioksit, magnezyum stearat, sodyum lauril siilfat, kroskarmelloz sodyum,
prejelatinize nisasta, talk, opadry 03B28796 beyaz (hidroksi propil metil seliiloz,
titanyum dioksit, makrogol).

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

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz 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.

o Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz, ilag¢ hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

GAMAFLEX® nedir ve ne icin kullanilir?

GAMAFLEX®i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
GAMAFLEX® nasil kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

GAMAFLEX ®'in saklanmast

SR NN

Bashklar yer almaktadir,

1. GAMAFLEX® nedir ve ne icin kullanilir?
. GAMAFLEX® film kapli tablet formunda bir iiriin olup, merkezi (beyin ve omurilik
sistemi iizerinden) etkili kas gevseticiler olarak adlandirilan ilag grubuna dahildir.
. Beyaz renkli ve film kapli her bir tablet etkin madde olarak 400 mg fenprobamat
icermektedir. GAMAFLEX® 40 film kapli tablet iceren blister ambalajda kullanima

sunulmaktadir.

o GAMAFLEX®, kas spazminin (istemsiz kasilmanin) neden oldugu agrili durumlarda
spazmin (istemsiz kasilmanin) giderilmesi ve agrinin hafifletilmesi amaciyla
kullanilmaktadir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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2. GAMAFLEX®'i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

GAMAFLEX®'i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;
. Fenprobamat ya da tiirevlerine karsi alerjiniz var ise,
o Hamileyseniz,
° Emzirme doneminde iseniz,
o Karaciger ve bobrek yetmezliginiz varsa,
o Doktorunuz sizde myastenia gravis (Bir tiir kas gii¢siizliigii hastalig1) veya porfiri adi
verilen hastaliklarin bulundugunu séylemis ise,
o Solunum yetmezliginiz varsa, GAMAFLEX®’i kullanmayniz.

GAMAFLEX® tedavisi esnasinda alkol kullanilmamalidir.
GAMAFLEX® ¢ocuklarda kullanilmamalidir.

GAMAFLEX® 'i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;
o Karaciger ve bobrek fonksiyon bozuklugunuz var ise,
o Kullandiginiz baska bir ilag var ise (6rnegin merkezi sinir sistemini baskilayan ilaglar

ve ruhsal bozukluk tedavisinde kullanilan ilaglar gibi),

. Alkol kullantyor iseniz,

o Epilepsi (sara) hastali§1 gegmisiniz varsa,

. Asin lizlintli ya da keder, ilgi kaybi, uyku sorunlari, istah kaybi, sucluluk diislincesi
timitsizlik, kendini degersiz hissetme gibi depresyon (ruhsal ¢okkiinliik) belirtileri
gosteriyorsaniz,

e Kas zayifligimz var ise GAMAFLEX" i, kullanirken dikkatli olunuz.

Hekim tarafindan Onerilen dozdan daha uzun siireli veya daha yiiksek dozda, kisa siireli
kullanildiginda GAMAFLEX® ' in bagimlilik yapma riski vardir.

GAMAFLEX® mide mukozasini (midenin i¢ yiizeyini kaplayan ve salgi iireten dokular) tahris
etmediginden ve midenin asit salgisini arttirmadigindan, mide ve on iki parmak bagirsagi iilseri
(peptik iilser) olan hastalarda da kullanilabilir.

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

GAMAFLEX® 'in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
GAMAFLEX® 'in yiyecek ve icecekler ile bilinen bir etkilesimi yoktur.

Hamilelik
Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bu ilaci kullanmak zorunda olanlar uygun bir dogum kontrol yontemi ile hamilelikten

korunmalidir.
Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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Hamileyseniz veya hamile kalmay1r planliyorsaniz  doktorunuzla konugmalisiniz.
GAMAFLEX®’i hamileligin ilk 3 ayinda kullanmaymiz. Hamileligin son 6 ay1 igerisinde
GAMAFLEX® 'i kullanip kullanamayacaginiza ancak doktorunuz karar verebilir.

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

Emzirme

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Eger emziriyorsamiz GAMAFLEX® i kullanmamalisiniz.

Arac¢ ve makine kullanim

GAMAFLEX® fiziksel ve zihinsel kabiliyeti etkileyebileceginden ara¢ ve is makinesi
kullananlar ile yiiksekte ve dikkat gerektiren hassas islerde ¢alisanlarda kullanilmamalidir.

GAMAFLEX® 'in iceriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda énemli bilgiler

GAMAFLEX® laktoz icermektedir. Eger daha dnceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere
kars1 intoleransiniz oldugu sdylenmigse bu tibbi iiriinii almadan 6nce doktorunuzla temasa
geciniz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Ozellikle alkol veya asagida belirtilen ilaglardan herhangi birini kullaniyorsaniz doktorunuzu
veya eczacinizi mutlaka bilgilendiriniz.

. Anksiyete (endige, kaygi ve tedirginlik hali) ve uykusuzluk tedavisinde kullanilan
ilaglar (santral sinir sistemi depresanlari)

o Ruhsal bozukluk tedavisinde kullanilan ilaglar (psikotropik ilaglar)

o Kanin pihtilagsmasini engelleyen ilaglar (varfarin gibi oral antikoagulanlar)

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

3. GAMAFLEX® nasil kullanilir?

e Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:
Doktorunuz tarafindan baska bir sekilde tavsiye edilmedigi takdirde; giinde ii¢ kez 1-2 tableti
tok karnina aliniz.

Tedavi siiresi doktorunuz tarafindan belirlenecektir. Giinliik doz 2,4 g’1 asmamalidir.

e Uygulama yolu ve metodu:
GAMAFLEX® sadece oral yoldan (agi1z yolu ile) alinir. GAMAFLEX® tabletleri yemeklerden
sonra 1 bardak su ile ¢ignemeden yutunuz.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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e Degisik yas gruplar:
Cocuklarda kullanima:
GAMAFLEX® ¢ocuklarda kullanilmamalidir.

Yashlarda kullanima:

Eger 65 yasm iizerindeyseniz GAMAFLEX®i kullanmadan 6nce doktorunuza danisiniz.
[lacin dozu ve kullanim siiresi doktorunuz tarafindan belirlenecektir.

GAMAFLEX® vyaslilarda en fazla eriskinlerde kullanilan olagan dozun yaris1 dozlarda
kullanilabilir.

e Ozel kullanim durumlari
Bobrek/Karaciger yetmezligi: Karaciger ve bobrek yetmezliginiz varsa GAMAFLEX®™'
kullanmayniz.

Eger GAMAFLEX®'in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla GAMAFLEX® kullandiysaniz:

GAMAFLEX® 'den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

GAMAFLEX® 'i kullanmay1 unutursaniz:
Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.
GAMAFLEX?® ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler:

GAMAFLEX® ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler hakkinda bir bilgi
bulunmamaktadir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi GAMAFLEX® 'in igeriginde bulunan maddelere asir1 duyarli olan kisilerde
istenmeyen etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa GAMAFLEX®'i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:

. Ciddi deri dokiintiileri,

. Yiiz, dudaklar, dil ve bogazda sisme, nefes alma giicliigii,

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin GAMAFLEX® 'e kars1 ciddi alerjiniz var demektir.

Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrek goriiliir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:

Kol ve bacaklarda yanma, karincalanma, uyusma ve ignelenme hissi (parestezi),
Sarhos gibi yiiriime (ataksi),

Gorme bozuklugu,

Endise ve tedirginlik hali (anksiyete),

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmistir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az 1’inde 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 edilmiyor.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

Yaygin:
e Deri dokiintiileri,

Seyrek:
® Yiiz, dudaklar, dil ve bogazda sisme, nefes alma giicliigli

Bilinmiyor:

Uyku hali,

Sersemlik hali
Yorgunluk,

Halsizlik,

Bas agrisi,

Bas donmesi,

Titreme

Usiime

Ates

Bulanti,

Kusma,

Ishal,

Agizda yara

Rektum iltihaplanmasi
Giinliik idrar miktarinin belli bir seviyeden az olmasi
Idrar ¢ikaramama

Bunlar GAMAFLEX®'in hafif yan etkileridir.

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

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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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 *’ilag Yan Etki Bildirim’’ 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
giivenligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5.GAMAFLEX®'in saklanmasi

GAMAFLEX®'i cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinde sonra GAMAFLEX® i kullanmayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz GAMAFLEX®i kullanmayimiz.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmaymiz! Cevre ve Sehircilik

Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:

Abdi Ibrahim Ila¢ San. ve Tic. A.S.
Resitpasa Mah. Eski Biiyiikdere Cad. No.4
34467 Maslak / Sarryer/ ISTANBUL

Tel: 0212 366 84 00

Faks: 0212 276 20 20

Uretim yeri:

Abdi Ibrahim Ila¢ San. ve Tic. A.S.
Orhan Gazi Mabhallesi Tung Cad. No:3
Esenyurt / Istanbul

Bu kullanma talimati ... ... tarihinde onaylanmigstir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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