KULLANMA TALIMATI

PARAFON® tablet
Agizdan abnir,

o Etkin madde: Her tablette, 250 mg kiorzoksazon ve 300 mg parasetamol bulunur.

e Yardimci maddeler: Bugday gluteni, acrosol OTB, magnezyum stearat, misir nigastasi,
FDC mavi No. 2 (indigo karmin), FDC sar1 No. 5 (E102 tartrazin).

Bu ilacn kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢cin Snemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatinm saklayimiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtivag duyabilirsiniz.
Eger ilave sorularimz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacimza danginiz.

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

Bu ilacin kullanmmm sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginmizi soyleyiniz.

By ralimatta yazilanlara ayren wyunuz. flag hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek
veya diigitk doz kullanmaymiz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. PARAFON® nedir ve ne icin kullanthr?

2. PARAFON®’u kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. PARAFON® nasu kullanlir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. PARAFON®’un saklanmast

Bashklar yer almaktadir,

1. PARAFON® nedir ve ne i¢in kullamiir?
e PARAFON® iskelet kasi hastahklarmin ¢opunda bulunan agn, gerginlik ve hareket
sinirlamasini gidererek belirtilerin iyilesmesini saglayan bir ajandir.
¢ PARAFON®, karton kutuda, 20 tabletten olusan blister ambalajlarda sunulur. Tabletler,
yuvarlak, kenarlan kiwvrik, bir yiiziinde kirma ¢izgisi, diger yiiziinde “C” amblemi olan sari-
yesil tabletler seklindedir
o PARAFON® iskelet kasindaki agn ve spazm (istemsiz kasima) ile birlikte olan
rahatsizh: iyilestirmek igin fizik tedavi, istirahat ve diger yntemlere yardimei olarak agafida
belirtilen durumlarda kullanilir:

s Bel agrisi,
Boyun tutulmast,
Servikal sendrom (boyun, omuz ve kol agrilari),
Iltihabi (inflamasyonlu) veya travmatik (darbelere bagli) kas rahatsizliklari,
Tendon (kaslan kemige baglayan kas kirisi) ve cklem rahatsizliklan,
Ortopedik iglemler sirasinda.

2. PARAFON®'u kullanmadan nce dikkat edilmesi gerekenler
PARAFON®u agagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
e FEger PARAFON®"un herhangi bir bilesenine karst agir1 duyarhiysaniz (alerjiniz varsa),
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Eger Colyak hastaligimiz (bugday tiriinlerine kargt duyarlilikla olugan iltihabi bir barsak
hastalig1) varsa,

Karaciger yetmezliginiz varsa,

Babrek yetmezliginiz varsa,

Akut porfiride (karin agris1 ve kas kramplarina neden olan bir gegit kahtsal hastalik)
kullanmayiniz.

PARAFON®u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Kansizhk (yorgunluk, giigstizlik, yiizde solguniuk, nefes darhgi ve carpmti gibi
belirtilerle kendini gdsterir), akciger hastaligi (Sksiiriik, balgam, hiriltili solunum, nefes
darlig1), bobrek fonksiyon bozuklugunuz (gok idrara gikma, gece idrara ¢ikma, halsizlik,
istahsizlik, bulanti, kusma, uykusuzluk, idrarda kan goriilmesi gibi belirtilerle kendini
gdsterir) varsa bu ilact doktorunuzun kontrolii altinda dikkatle kullanimz.

Karaciger fonksiyon bozuklugu: Yetiskinlerde kronik giinliik dozlarda karaciger hasarina
neden olabilir. Akut yiiksek dozda ciddi karaciger toksisitesine neden olabilir. EBer ates,
dokiintii, istahsizlik, bulanti, kusma, yorgunluk, sag ist kadranda agn, koyu renkli idrar
veya sarilik gibi sikayetleriniz ortaya ¢ikarsa mutlaka doktorunuzu bu konuda
bilgilendiriniz. Bu belirtiler, ilacin karacigeriniz {izerindeki zararh etkilerinin belirtis
olabilir. Bu durumda doktorunuz PARAFON® ile tedavinizi sonlandirabilir.

Eger bilinen bir alerjiniz varsa veya daha dnceden ilaglara karsi alerjiniz olduysa ilacimzi
dikkatli kullanimiz. Eger kizarma, kurdesen veya cilt kaginmasi gibi hassasiyet
reaksiyonlan goriiliirse doktorunuzu bilgilendiriniz.

PARAFON?® kultanimt sersemlik hissi yapabilir. Bu nedenle ilacintz1 alkol veya merkezi
sinir sistemini baskilayan ilaglarla birlikte kullandiginiz takdirde sersemlik etkisinin
artabilecegini g6z éniinde bulundurunuz.

Alkolik karaciger hastalarinda dikkatli kullamlmalhdir. Diizenli olarak ¢ok miktarda alkol
tiiketiyorsamiz ilacimzin Snerilen dozlarmi asmamalisimz. Alkol ile birlikte PARAFON®
kulanimu ilacin karacider lizerindeki zararh etkilerini artinr.

Parasetamo! igeren diger ilaglarin PARAFON® ile eszamanh kullammindan
kagimilmalidur,

Deride kizanklik, dokiintii veya bir deri reaksiyonu goriildigt takdirdc dikkatli
kullanilmalidir.

Parasetamolii ilk kullananlarda veya daha dnce kullamm hikayesi olanlarda, kullanimin ilk
dozunda veva tekrarlayan dozlaninda deride kizarklik, dokiintii veya bir deti reaksiyonu
olusabilmektedir. Bu durumda doktor ile irtibata gegilerek ilacm kullamminin birakilmasi
ve alternatif bir tedaviye gecilmesi gerekmektedir. Parasetamol ile deri reaksiyonu
g6zlenenen kisi bir daha bu ilact veya parasetamol igeren bagka bir ilaci kullanmamalidir.
Bu durum, ciddi ve dliimle sonuglanabilen ciltte ve gdz ¢evresinde kan oturmasi, sislik ve
kizankhikla seyreden iltihap (Stevens-Johnson sendromu), deride igi sivi dolu
kabarciklarla seyreden ciddi bir hastalik (toksik epidermal nekroliz) ve yiiksek ategin eslik
ettigi akut yaygin dokiintii i¢i cerahat dolu kiiciik kabarciklar (akut generalize
ekzantematéz piistiiloz) dahil cilt reaksiyonlarina neden olabilmektedir.

Karaciger enzimlerinde yiikselme ve gelip gegici sanlikla karakterize kalitsat bir hastalik
olan Gilbert sendromunuz varsa PARAFON®"u dikkatli kullaniniz.

Kan sekeri metabolizmasinda etkili olan glukoz 6 fosfat dehidrogenaz enzimi eksikligi
olan hastalarda seyrek olarak hemoliz (kirmizi kan hiicrelerinin yikimi) gorillebilir.

3 — 5 giin iginde yeni belirtilerin olusmasi ya da agrnnin ve/veya atesin azalmamas:
halinde, PARAFON® kullanmaya son vererek doktorunuza damginiz.
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Bu uyarlar gegmisteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen
doktorunuza daniginiz.

PARAFON®un yiyecek ve igecek ile kullamlmasi

PARAFON®’un icerigindeki parasetamol alkolle veya alkol igeren yiyecek ve igeceklerle
(6tn. baz ilaglar) birlikte kullamldiginda karaciger lizerine zararh etki gdsterme riski artabilir.
Besinler parasetamoliin bagirsaktan emilimini azaltabilir.

Hamilelik

Hact kullanmadan once doktorunuza veya eczacinmiza daniginiz.

PARAFON®, sadece mutlaka gerekli olmadikga hamilelerde kullanilmamaldur.

Diizenli PARAFON® kullanimi esnasinda gerekiyorsa uygun ve etkili bir dogum kontrol
yontemi kullaniniz,

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacimza
daniginiz.

Emzirme

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacmiza daniginiz.

Klorzoksazonun anne siitiine gecip geemedigi bilinmemektedir. Parasetamol anne sitii ile
bebeinize geger. Emzirmeye baglamadan dnce doktorunuza damsiniz. Emziren annelerde
mutlaka gerekli olmadik¢a kullamimamaldir. Eger mutlaka kullamlmasi gerekiyorsa
emzirmeye ara veritmehdir.

Arag¢ ve makine kullanim

PARAFON®, sersemlik ve bas dénmesine sebep olabilir. Bu nedenle, arag veya makine
kullanimi sirasinda  dikkatli olunuz. Diizenli PARAFON® kullamimi esnasinda dikkat
gerektiren igler yapiimamaldur.

PARAFON®’un iceriginde bulunan baz1 yardimer maddeler hakkinda nemli hilgiler
PARAFON® bugday gluteni igerdiginden Célyak hastalifi olanlarda kullanmtlmamalidar.
PARAFON® tartrazin (E102) icerdiginden alerjik reaksiyonlara (a;in duyarhhk) sebep
olabilir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Bazi ilaglar ile birlikte kullamildiginda PARAFON®un etkisi degisebilir. Asagidaki ilaglarn

kullantyorsamiz liitfen doktorunuza sdyleyiniz:

o Alkol veya merkezi sinir sistemini baskilayan ilaglar (PARAF ON® bu ilaglarla birlikte
kullanildiginda sersemlik halini ve benzeri istenmeyen etkileri artirabilir.),

¢ Mide bosalmasinda gecikme yaratan ilaglar (Orn: propantelin vb.),
Mide bosalmasini hizlandiran ilaglar (Orn: metoklopramid gibi),

o Karaciger enzimlerini uyaran ilaglar (Orn: bazi uyku ilaglarn, sara hastalifinda kullanmlan
baz: ilaglar (fenitoin, fenobarbital, karbamazepin) gibi),

e Antibiyotik olarak kullanilan kloramfenikol, rifampisin,
Varfarin ve kumarin tiirevi antikoagiilanlar (kan pithtilagmasim engelleyen ilaglar),

e Zidovudin (Cocuk ve erigkinlerde goriilen HIV enfeksiyonlarmin (AIDS) tedavi ve
Snlenmesinde kullanilan bir ilag),

o Domperidon (bulanti-kusma tedavisinde kullanthr),

¢ San kantaron (St John’s Wort / Hypericum perforatum) igerikli ilaglar,

o Kolestirmain icerikli ilaglar (yilksek kolesterol tedavisinde kullanilir),
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e Tropisetron ve granisetron igerikli ilaglar (radyoterapi ve/veya kemoterapi alan hastalarda
bulant1 ve kusmann Snlenmesi amaciyla kullanilir),

» Diger agn kesicilerle birlikte kullamm,

o Alkol,

s+ Antidepresan (ruhsal ¢okiintii tedavisinde kullanilan bazi ilaglar)

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilaci yu anda kullanyorsaniz veya son zamanlarda
kullandimiz ise litfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. PARAFON® nasil kullanilir?

e Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar: Yetiskinlerde, baslangig dozu
genellikle, giinde 3-4 defa 2°ser tablet seklindedir. Giinliik doz, sonradan giinde 3-4 defa 1’er
tablete indirilebilir.

Doktorunuz PARAFON® ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir.

 Uygulama yolu ve metodu: Tabletler bir bardak su ile birlikte yutulur.

o Degisik yas gruplar

Cocuklarda kullammn: 12 yasin altindaki ¢ocuklarda etkililigi ve givenlilifi
ispatlanmamugtir. Bu nedenle, 12 yagin altindaki gocuklarda kullanilmamalidr.

Yashlarda kullanimi: Yash hastalarda  kullanmimna iliskin 6zel bir durum
bulunmamaktadir.

e Ozel kullamm durumlan

Bobrek yetmezligi: Hafif ve orta siddette bobrek fonksiyon bozuklugu olan
hastalarda dikkatle kullamlmahdir. Siddetli bobrek fonksiyon bozuklugu olan hastalarda
kullanilmamalidir.

Karaciger yetmezligi: Karaciger yetmezligi olan hastalarda kullanilmamalidir.

Eger PARAF ON® 'un etkisinin ¢ok giiglii ya da zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla PARAFON® kullandiysamiz

Agir1 doz kullanimi durumunda olugabilecek belirtiler agafidaki gibidir:

e Baglangigta bulanti, kusma veya ishalle birlikte sersemlik, bas donmesi, bayilma hissi
veya bas agnist,

o Sonra kinklik ve tembelligi takiben kaslarin sahip olmasi gereken normal gerginligini
kaybetmesi ve istemli hareketlerin imkansizlagmas,

¢ Solunum sikintisi,

o Sok gorillmeksizin kan basincinda diigme.

PARAFON® dan kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmissamz bir doktor veya eczact ile
konusunuz,

PARAFON®'u kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlari dengelemek icin ¢ift doz almaymz. Daha sonraki normal alim saatine gdre
nerilen dozda yeniden almaya devam ediniz.

PARAFON?® ile tedavi sonlandirildifinda olusabilecek etkiler
Veri yoktur,
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4. Olasi yan etkiler nelerdir? !
Tim ilaglar gibi, PARAFON®un igeriginde bulunan maddelere duyarh olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, PARAFON®u kullanmayi durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine bagvurunuz
e Apz, yliz ve/veya bogazda sisme,
» Nefes almada giicliik (gogiiste sikigiklik veya hinlti),
o Soka scbebiyet veren kan basincinda ani diigme,
¢ Deri reaksiyonlari;
- Deri dkiintiisti,
- Kaginty,
- Kurdesen (iirtiker),
- Alerjik 8dem ve alerji sonucu yiiz ve bogazda sisme (anjiyoddem),
- Yiiksek atesin eslik ettigi akut yaygin dokiintiilii i¢i cerahat dolu kiigiik kabarciklar
(akut generalize eksantematdz pistiilozis),
- Genelde kendiliginden gegen, el, yiiz ve ayakta dantele benzer kizariklik olugturan,
asin duyarhlik durumu (eritema multiform),
_ Ciltte ve goz gevresinde kan oturmasi, sislik ve kizariklikla seyreden iltihap (Stevens-
Johnson sendromu)
- Deride igi siv1 dolu kabarciklarla seyreden ciddi bir hastalik- oliimeiil sonuglar dahil
(fatal sonuglar dahil toksik epidermal nekroliz).

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin PARAFON®a karsi ciddi alerjiniz var demektir.
Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmamza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukea seyrek gorilliir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siiflandirlmigtir:

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 gorilebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanim birinden az gorillebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza séyleyiniz
Yavgin olarak gériilen yan etkiler:

s Anksiyete (kaygi, endige),

Sersemlik (%6),

Bag dénmesi (%9),

Bag agnisi (%5),

Sinirlilik,

Uyusma, karincalanma ve yanma hissi gibi duyusal bozukluklar,
Bag dénmesi,

Karin agrisi,

Istahsizlik,

Ishal (%2),
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Hazimsizlik (%el),

Kamzlik,

Gaza baglh mide-barsakta sigkinlik,
Kanamaya bagl katran renkli, yumusak, yapigkan diski,
Bulanti (%3),

Kusma,

Kaginti,

Dokiintii,

Ciltte renk degisikligi,

Asin miktarda idrar yapma,

Asteni (kuvvetsizlik, giigten diisme; %2),
Vilcut agnsi,

Odem,

Uyku hali (somnolans),

Ust solunum yollan enfeksiyon belirtiler

Yavgin olmayan yan etkiler:

Anormal diistinceler,

Biling bulanikh,

Depresyon (ruhsal ¢okkiinliik),

Duygusal degiskenlik,

Hipotoni (kaslarin gerginligini yitirmesi),

Uykusuzluk,

Okstirtigiin artmast,

Grip belirtileri,

Nezle (rinit),

A@iz kurulugu,

Susama,

Sindirim sisteminde goriilen kanama (gastrointestinal kanama),
Terleme,

idrara ¢tkma sikligimin artmasi,

Menoraji (adet kanama siiresinin uzamast),

Usiime.

Kalp atim hizimn artmast (nabzinizin hizlanmasz),

Kan damarlarinin gevsemesi (kan basincinizin diismesi),
Nefes darlify,

Uzun sureli uygulamada bdbreklerde yetmezlige yol agabilen bobrek hasari (papiler
nekroz),

....................

Seyrek goriilen yan etkiler:

s Kan pulcugu sayisinda azalma (trombositopeni), akyuvar sayisinda azalma (lokopeni), kan
hiicrelerinde azalma (pansitopeni), anemi (kansizlik), kanda metemoglobin bulunmasi
(metemoglobinemi), anormal sayida digiik beyaz kan hiicresi (n&tropeni), kilcal
damarlarin deri igine kanamasi (trombositopenik purpura),

Bu yan etkiler parasetamol ile neden-sonug iliskisi iginde degildir.

e Cok miktarda alindiginda karaciger hasari.
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Cok seyrek goriilen yan etkiler:
o Ani ve sik gelisebilen kan hiicresi sayisinin azalmasl (agraniilositoz)

Bilinmiyor:

e Merkezi sinir sisteminde uyarilma, bag donmesi, beyinde iltihaplanma (ensefalopati),
uykusuzluk (insomnia), titreme (tremor),

e Pozitif alerji testi,

Insan viicudu savunma sisteminin kan pulcuklarim (trombosit} zarar verici olarak kabul

edip imha etmesi (immiin trombositopeni),

Asir1 uyanima,

Ekimoz (deride morarma),

Petesi (nokta seklindeki deri alt kanamalart),

Kinklik.

Karaciger toksisitesi (kasinti, istahta azalma, yorguniuk, deride veya gozlerin beyaz

kisminda sararma, kann agns, idrar renginde koyulagma gibi belirtilerle kendini gosterir).

Bunlar PARAFON®"un hafif yan etkileridir.

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

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
dorumunda hekiminiz, eczacimz veya hemsireniz ile konugunuz. Ayrica karsilastifiniz yan
etkileri www titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ilag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattim arayarak Tirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAMY ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerck kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksimz.

5, PARAFON®’un saklanmasi
PARAFON® u cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayinz.

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Kutu tizerinde yazih olan son kullanma tarihinden sonra PARAFON® 'u kullanmaymuz.

Ruhsat Sahibi: Cilag A.G. - Isvigre lisans: ile Giirel flag Tic. A.S.
Okmeydam, Borugigegi Sokak, No: 16 34382 Sisli-ISTANBUL
Tel: (+90 212) 220 64 00

Fax: (+90 212) 222 57 59

retim Yeri: Santa Farma llag Sanayii A.S.

Sofalicesme Sokak, No: 72-74 34091 Edimekapi-ISTANBUL
Tel: (+90 212) 534 79 00

Fax: (+90 212) 521 06 44

Bu kullanma talimaty ../ /... tarihinde onaylanmigtir.
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