KULLANMA TAL IMATI

DEVALUD 4 mg tablet
Agiz yoluyla alinir.

Etkin madde:Her bir tablet, 4 mg tizanidines@eger miktarda 4.58 mg tizanidin hidroklortr
icermektedir.

Yardimci madde(ler):Mikrokristalin sellloz, susuz laktoz, koloidalikdn dioksit, stearik
asit

Bu ilaci kullanmaya baslamadan ©¢nce bu KULLANMA TAL IMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢cunki sizin icin 6nemli bilgiler icermekiedir.

* Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra telolumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
» Egerilave sorulariniz olursa, lutfen doktorunuzaaegzaciniza daginiz.

* Bu ilag kiisel olarak sizin icin recete edilgtir, bagkalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneittiginizde doktorunuza bu ilac
kullandginizi sdyleyiniz.

« Bu talimatta yazilanlara aynen uyunulag hakkinda size énerilen dozugidda yiiksek
veya digiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

DEVALUD nedir ve ne igin kullantlir?

DEVALUD 'u kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekéar
DEVALUD nasil kullanilir?

Olasli yan etkiler nelerdir?

DEVALUD ’'un saklanmasi

agrwnE

Basliklar yer almaktadir.

1. DEVALUD nedir ve ne igin kullantlir?
DEVALUD, 30 adet tablet iceren blister ambalajdiedien edilmektedir.

* Her bir tablet, 4 mg tizaniding@eger miktarda 4.58 mg tizanidin hidroklortr icerir.

 DEVALUD 'un etkin maddesi tizanidin, santral etkiggeren bir ¢izgili kas geeticisidir.
Esas olarak omurilik Gzerinde etkisini gosteriragel kas kasilmasini azaltir.

 DEVALUD tabletler, omurga hastaliklariylagkili (6rnegin bel &risi, boyun tutulmasi
gibi) ya da ameliyatlardan (6rgi@ disk kaymasi ya da kalcadaki kronik iltihaplskedik
gibi) sonra gorulen istemsigall kas kasilmalarinin (spazm) tedavisinde kullani

« DEVALUD ayrica, sinirsel bozukluklara (6rge multipl skleroz, kronik miyelopati,
dejeneratif omurga hastaliklari, beyin-damar hgstake beyin felci) balh olarak artan
kas kasiimasini azaltmak icin kullanilir.

2. DEVALUD 'u kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekerer

DEVALUD 'u a sagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger:

* Etkin maddelere ya da yardimci maddelerden herHairigine kasi alerjiniz varsa (ger
alerjiniz olabilecgini dustiniiyorsaniz, doktorunuzdan tavsiyede bulunmageyirsz),
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» Karacgerinizle ilgili ciddi sorunlariniz varsa,

* Fluvoksamin (depresyon tedavisinde kullanilir) ggeilaclar aliyorsaniz,

» Siprofloksasin (enfeksiyon tedavisinde kullanilanr hantibiyotik) iceren ilaclar
aliyorsaniz.

DEVALUD 'u a sagidaki durumlarda D IKKATL i KULLANINIZ

» Karacger yetmezigi ile ilgili herhangi bir belirti taiyorsaniz (nedeni bilinmeyen bulanti,
istah kaybi ya da yorgunluk gibi) doktorunuz kagaci fonksiyonlarinizi izlemek icin
size kan test yaparak DEVALUD tedavisine devam etlipeme karari alabilir.

» Bobrekle ilgili sorunlariniz varsa doktorunuz dommn azaltmaya karar verebilir.

 DEVALUD, biling kaybi ve kan dokami yetmezIgi gibi ciddi tansiyon dgukligi (kan
basinci dgust) belirtilerinin ortaya ¢ikmasina sebep olabilir.

Bu uyarilar, gecmteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gegse lutfen
doktorunuza daginiz.

DEVALUD 'un yiyecek ve icecek ile kullaniimasi
Eger daha 6nceden doktorunuz tarafindan lgakerlere kay tahammulsizigliniz oldgu
sOylenmgse bu tibbi Grint almadan 6nce doktorunuzla terpegiaiz.

Hamilelik

Nlaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacirangiciz.

Hamile kadinlarda doktor tarafindan gerekli goridilkee kullanilmamalidir.

Tedaviniz sirasinda hamile olglunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacin
danginiz.

Emzirme

Nlaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacirangiciz

Eger emziriyorsaniz doktorunuzu bilgilendiriniz, DEYAD, emziren kadinlarda
kullanmamaldir.

Arac¢ ve makine kullanimi
DEVALUD, sersemlik hissine neden oluyorsa ya dasiton digiukligi belirtileri (6rnegin
soguk terleme, badénmesi gibi) ygilyorsaniz, araba ve makine kullanmaktan kaginnmazsi

DEVALUD 'un igeri ginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda dnemlbilgiler
DEVALUD tabletler laktoz icerir. Eer daha 6nceden doktorunuz tarafindan kekerlere

temasa geciniz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
Asagidaki ilaglardan herhangi birini aliyorsaniz bunwktbrunuza ya da eczaciniza
sdylemeniz son derece 6nemlidir:

« Idrar sokturtict (ditretik) ilaclar da dahil olmakeiiz yiksek kan basincinin tedavisinde
kullanilan ilaclar,

* Uyumaniza yardimci olan ilaglar ya da gugclgrakesiciler (cinkit DEVALUD bu
ilaclarin sakinlstirici etkisini artirabilir) kullaniyorsaniz,
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» Antiaritmikler (duizensiz kalp afarinin tedavisinde kullanilir), kalp fonksiyonudimde
‘QT araligl uzamasi’ olarak adlandirilan bir istenmeyen giklydana getirebilecek gér
ilaclar.

» Simetidin (onikiparmak bargaya da mide ulserlerinin tedavisinde kullanilir),

» Florokinolonlar (enfeksiyon tedavisinde kullanilaantibiyotikler) ve rifampisin
(enfeksiyon tedavisinde kullanilan bir antibiyotik)

* Rofekoksib (&r ve iltihap giderici olarak kullanilir),

* Dogum kontrol haplart,

* Tiklopidin (inme riskini azaltmak icin kullantlir).

* Yogunsekilde sigara kullaniyorsaniz (giinde 10 sigaraddradazla)

Alkol, DEVALUD 'un sakinlstirici etkisini gu¢lendirebilece&inden, DEVALUD alirken alkol
tuketiminden kacinmaniz onerilir.

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilaaianda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise lutfen doktorunuza veya eczacibwk&onu hakkinda bilgi veriniz.

3. DEVALUD nasil kullantlir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikig icin talimatlar:

* Agnh (istemsiz) kas kasiimalarinin (spazmlar) gideesi icin ©6nerilen gunlik doz
gunde u¢ kez 2-4 mg tablettifiddetli vakalarda, geceleri 2-4 mg ’'lik ek bir doz
alinabilir.

* Sinirsel bozukluklara kg olarak artan kas kasilmasinin tedavisinde daagstdnin
bireysel ihtiyacina gore ayarlanacaktir. Ne siklikve ka¢ tablet DEVALUD
kullanaca&inizi doktorunuz size styleyecektir.

* Baslangi¢ dozu, giinde 3 kez birer tablet halinde alifamg'i gegmemelidir. Bu doz,
yarim haftalik ya da haftalik araliklarla adim adyigilerek 2-4 mg daha artirilabilir.

* En iyi yanit, genellikle, gt araliklarla ayrilmg 3 ya da 4 doz halinde verilen 12-24 mg
gunliik dozla ulglir. 36 mg (I8 adet DEVALUD tablet) gunltik dogiemamalidir.

» Tedaviye vereggniz cevaba gore, doktorunuz daha yiksek ya da dhkak doz
Onerebilir.

+ Onerilen dozu gmayiniz.

Uygulama yolu ve metodu:
 DEVALUD sadece gizdan kullanim icindir.
» Tableti bir bardak su ile yutunuz.

» Tabletler giinde U¢ kez alinmalidfiiddetli vakalarda doktorunuz geceleri ilave bir doz
almanizi 6nerebilir.

Degisik yas gruplart:
Cocuklar ve ergenlik donemindeki genclerde (18 yaalti) kullanim:
Cocuklarda ve ergenlik donemindeki genclerde DEVALKUllaniimasi 6nerilmez.

Yaslilarda (65 yas ve Uzeri) kullanimi:
65 ya ve Uzerindeki hastalarda kullanilirken dikkatlimmasi énerilmektedir.
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Ozel kullanim durumlari:

Bobrek/Karaciger yetmezlgi

Bobrek yetmezfii olan hastalarda tedaviye ginde bir kez 2 mg @galmmasi onerilir. Doz
artinmi yava yava yapimalidir. Doktorunuz gerektnde dozunuzu azaltmaya karar
verebilir.

Karacger ile ilgili ciddi sorunlariniz varsa kullanmayni

Doktorunuz ayri bir tavsiyede bulunmadikca, bunalilari takip ediniz.
Doktorunuz DEVALUD ile tedavinizin ne kadar surgge size bildirecektir.

Eger DEVALUD’ un etkisinin ¢ok gucli veya ¢ok zayduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile kemouz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla DEVALUD kullandiysaniz:
DEVALUD ’'dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kuti@saniz bir doktor veya eczaci ila
konwyunuz.

Kazayla ¢ok fazla sayida DEVALUD tablet aldiysamierhal doktorunuzla kogunuz.
Tibbi midahale gérmeniz gerekebilir.

DEVALUD 'u kullanmay! unutursaniz
Ilacinizi almayi unutursaniz, unyitinuzu fark eder etmez bu dozu alin ve sonraki deu
zamanki saatte aliniz.

Eger, unutulduktan sonra, sonraki doz saatine 2 esaadz bir zaman kaldiysa, o zaman
unuttygunuz dozu atlayiniz.

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz

DEVALUD ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

Doktorunuz tarafindan belirtiimedik¢e, tedavinizi egdtirmeyiniz  ya da aniden
durdurmayiniz.

DEVALUD tedavisinin durdurulmasi ile hastalnizin daha kétiye gitmesini 6nlemek ve ani
ila¢ kesilmesi ile hipertansiyon (yuksek kan basibes agrisi, bg donmesi), tgikardi (hizli
kalp atgl) belirtilerinin goérilme riskini azaltmak icin dédkunuz, tedaviyi sonlandirmadan
Oonce dozunuzu yayyava azaltmayi isteyebilir.

4. Olasi yan etkileri nelerdir?

Tdm ilaglar gibi DEVALUD 'un iceriginde bulunan maddelere duyarl olailerde yan
etkiler olabilir.

DEVALUD 'un kullaniimasi sonucundaagida belirtilen yan etkiler ortaya cikabilir:

Yan etkiler aagidaki kategorilerde gosterilgii sekilde siralannstir:

Cok yaygin :10 hastanin en az 1 'inde gorulebilir

Yaygin :10 hastanin birinden az, fakat 100 hastaminden fazla goralebilir.
Yaygin olmayan :100 hastanin birinden az, fakab0Q, hastanin birinden fazla
gorulebilir.

Seyrek :1,000 hastanin birinden az gorilebilir.

Cok seyrek :10,000 hastanin birinden az goriitebil
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Sikhg bilinmeyen  :Eldeki veriler ile belirlenemeyeckekdar az hastada gorilebilir.

Asagidakilerden biri olursa, DEVALUD ’u kullanmayi durd urunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanem acil bélimiine bgvurunuz:

Sikhgi bilinmeyen:

o Ciltte dokuntula kizarikhk.

e Kasinti,

e Yz, dil ve dudaklardaisme.

* Nefes almada gucluk.

» Dusuk kan basinci gibi semptomlarla ortaya c¢ikan iklegaksiyon
» Biling kaybi

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan sizde mevcut ise, sizin DEVALUD ' askaiddi alerjiniz var demektir. Acil
tibbi mudahaleye veya hastaneye yatiriimaniza gaedklir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza séyleyiniz:

Cok yaygin:

» Kas zayiflg

* Asirt yorgunluk

* Uykulu hal, ba donmesi
* Yorgunluk

» Sersemlik

e Agiz kuruluu

* Mide bozuklgu

» Gugsuzluk

Yaygin:

» Uyku bozukluklari, uykusuzluk

* Nedeni bilinmeyen mide bulantisi

» Kan basincinda hafif dus

* Serum transaminaz seviyesindesartl
» Bulant

Yaygin olmayan:
» Dusuk kalp hizi

Sikhgi bilinmeyen:

» Halusinasyon gorme (olmayaayleri gorme=sanri)

» Karacger yetmezlgi, sarilik, kusma, halsizlikgiahsizlik

* Bulanik gérme

+ dlacin aniden birakiimasi sonucu gdn belirtiler (geri cekme sendromu) (Bkz, Bélim
3'te (DEVALUD ile tedavi sonlandiriidinda olyabilecek etkiler) aciklanmaktadir.

* Bayilma (senkop)
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Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhdnigi yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya Resamiz ile kongunuz. Ayrica kaglastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.trsitesinde yer alanilac Yan Etki Bildirimi" ikonuna tiklayarak ya da
0800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattirayarak Tirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)'ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkilerildirerek kullanmakta oldgunuz ilacin
guvenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katkglaanis olacaksiniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhdngiyan etki ile kagilagirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. DEVALUD ’'un saklanmasi
DEVALUD'u ¢ocuklarin géremeyege erisemeyecé yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C'nin altindaki oda sicakiinda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra DEVALUDKkullanmayiniz.
Eger ambalajlarin hasar gorglint fark ederseniz DEVALUD 'u kullanmayiniz.
Ruhsat sahibi:

DEVA HOLDING AS.

Halkali Merkez Mah. Basin Ekspres Cad.

No:1 34303 KugikcekmedSTANBUL

Tel: 0212 692 92 92

Faks: 0212 697 00 24

Imal yeri:

Deva Holding AS.

Cerkezkdy Organize Sanayi Bolgesi,

Karagac Mah. Atatiirk Cad. No:32 Kapakl/TEHRDAG

Bu kullanma talimat......................... tarihinde onaylannstir.
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