KULLANMA TALIMATI
PARAFLEX® 250 mg tablet
Agizdan alinir.
o FEtkin madde: Her tablette, 250 mg klorzoksazon bulunur.

o Yardimci maddeler: Kalsiyum fosfat dibazik, misir nisastasi, talk, magnezyum
stearat, gliserol, polisorbat 20, tartrazin (E102) ve ponso 4R (E124).

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

o  Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

o Egerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e Builag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi séyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

PARAFLEX® nedir ve ne icin kullanilir?
PARAFLEX®™’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
PARAFLEX® nasu kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?
PARAFLEX®’in saklanmasi

SN W~

Bashklar: yer almaktadar.

1. PARAFLEX® nedir ve ne i¢in kullamilir?

e PARAFLEX®, iskelet kasinin agrili durumlarinda kullanilan merkezi sinir sistemi
iizerinden etki gosteren kas gevsetici bir ajandir.

e PARAFLEX®, karton kutuda, 20 tabletten olusan blister ambalajlarda sunulur. Tabletler,
acik pembe, bir yliziinde “C” amblemi olan, kenarlar1 kivrik, yuvarlak, muntazam tabletler
seklindedir.

e PARAFLEX"® iskelet kasindaki agri ve spazm (istemsiz kasilma) ile birlikte olan
rahatsizlig1 iyilestirmek i¢in fizik tedavi, istirahat ve diger yontemlere yardimci olarak
asagida belirtilen durumlarda kullanilir:

e Bel agrsi,
e Boyun tutulmasi,
e Servikal sendrom (boyun, omuz ve kol agrilar1),

Yangili (inflamasyonlu) veya travmatik (darbelere bagli) kas rahatsizliklari,

Tendon (kaslar1 kemige baglayan kas kirisleri) ve eklem rahatsizliklari,

Ortopedik islemler sirasinda.
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2. PARAFLEX®™i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

PARAFLEX®i agsagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

e Eger PARAFLEX™in herhangi bir bilesenine kars1 asir1 duyarliysaniz (alerjiniz varsa),

e Karaciger fonksiyon bozuklugunuz varsa (bu durum bazi kan tahlilleri ile anlasilabilir),

e Akut porfiride (karin agris1 ve kas kramplarina neden olan bir ¢esit kalitsal hastalik)
kullanmayiniz.

PARAFLEX®i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

e Eger ates, dokiintii, istahsizlik, bulanti, kusma, yorgunluk, sag {ist kadranda (karnin sag
ist dortte biri) agri, koyu renkli idrar veya sarilik gibi sikayetleriniz ortaya g¢ikarsa
mutlaka doktorunuzu bu konuda bilgilendiriniz. Bu belirtiler, ilacin karacigeriniz
tizerindeki zararh etkilerinin belirtisi olabilir. Bu durumda doktorunuz PARAFLEX" ile
tedavinizi sonlandirabilir. Eger karaciger enzimleriniz (6rnegin; AST, ALT, alkalen
fosfataz) veya bilirubin seviyelerinizde anormallik olusursa da PARAFLEX® kullanimina
doktorunuz tarafindan son verilebilir.

e Eger klorzoksazona alerjiniz varsa veya daha Onceden baska ilaglara karsi alerjiniz
olduysa ilaciniz1 dikkatli kullaniniz.

e  PARAFLEX" kullanimi sersemlik yapabilir. Bu nedenle ilacinizi alkol veya merkezi sinir
sistemini baskilayan ilaclarla birlikte kullandigimiz takdirde sersemlik etkisinin
artabilecegini gz 6niinde bulundurunuz.

Bu uyarilar, geg¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gecgerliyse liitfen
doktorunuza daniginiz.

PARAFLEX®in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Veri yoktur.

Hamilelik
1laci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Klorzoksazon’un hamilelerde giivenliligi ispatlanmadigindan PARAFLEX® hamilelik
sirasinda kullanilmamalidir. Bu nedenle, doktorunuz mutlaka gerekli oldugunu séylemedigi
siirece hamilelik sirasinda PARAFLEX®’i kullanmayiniz.

PARAFLEX® kullanimi siiresince gerekiyorsa uygun ve etkili bir dogum kontrol yoéntemi
kullaniniz.

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

Emzirme
1laci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Klorzoksazon’un emziren annelerde giivenliligi ispatlanmamigtir. Bu nedenle eger
emziriyorsaniz PARAFLEX®i kullanmaymiz veya PARAFLEX®™ tedavisi aliyorsaniz
emzirmeyiniz.

Arag¢ ve makine kullanim

PARAFLEX®, sersemlik haline ve bas donmesine sebep olabilir. Bu nedenle, ara¢ veya
makine kullanimi sirasinda dikkatli olunuz. Hatta PARAFLEX® kullanimi siiresince dikkat
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gerektiren isleri yapmamaya, ara¢ ve makine kullanmamaya calisiniz.

PARAFLEX®in i¢eriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda énemli bilgiler
PARAFLEX"in igeriginde bulunan ponso 4R (E124) ve tartrazin (E102) alerjik
reaksiyonlara neden olabilir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
PARAFLEX®, alkol veya merkezi sinir sistemini baskilayan benzeri ilaglarla birlikte
kullanildiginda sersemlik halini artirabilir.

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

3. PARAFLEX® nasil kullanilir?

e Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:

Yetiskinlerde, giinliik doz genellikle giinde 3-4 defa 1-2 tablettir (glinde toplam 750 mg’dan
2000 mg’a kadar klorzoksazon). Gerekirse giinde 3-4 defa 3’er tablete c¢ikilabilir (giinde
toplam 2250 mg’dan 3000 mg’a kadar klorzoksazon). lyilesme gériiliince doz azaltilabilir.
Doktorunuz PARAFLEX" ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir.

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

e Degisik yas gruplar::

Cocuklarda kullanimi: 12 yasinda ve daha biiyiik ¢ocuklardaki doz, giinde 3-4 defa 1/2
tablettir (glinde toplam 375 mg’dan 500 mg’a kadar klorzoksazon). Cocuklara verirken
tabletler kirilabilir veya uygun bir gida ile karistirilabilir.

Yashlarda kullanimi: Yasli hastalarda kullanimina iliskin 6zel bir durum bulunmamaktadir.

e Ozel kullanmim durumlari:
Bobrek yetmezligi: Bobrek yetmezligi olan hastalarda 6zel bir kullanimi yoktur.

Karaciger yetmezligi: Karaciger yetmezIligi olan hastalarda kullanilmamalidir.

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

Kullanmaniz gerekenden daha fazla PARAFLEX® kullandiysaniz:

Asirt doz kullanimi durumunda olusabilecek belirtiler asagidaki gibidir:

e Baslangicta bulanti, kusma veya ishalle birlikte sersemlik, bas donmesi, bayilma hissi
veya bas agrisi,

e Sonra kiriklik ve tembelligi takiben kaslarin sahip olmasi gereken normal gerginligini
kaybetmesi ve istemli hareketlerin imkansizlagmasi,

e Solunum sikintisi,

o Sok goriilmeksizin kan basincinda diigme.

PARAFLEX" den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.
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PARAFLEX®i kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

Unutulan dozdan sonraki dozun alinmasina zaman varsa, hatirlar hatirlamaz unutulan dozu
aliniz; ancak bir sonraki dozun zamani yaklasmisgsa, unuttugunuz dozu atlayiniz.

PARAFLEX® ile tedavi sonlandirildifindaki olusabilecek etkiler
Veri yoktur.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi PARAFLEX®’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, PARAFLEX®i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:

e agiz, yiiz ve/veya bogazda sisme,

e nefes almada giicliik (gogiiste sikisiklik veya hiriltr),

e soka sebebiyet veren kan basincinda ani diisme.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan sizde mevcut ise, sizin PARAFLEX®e kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil
tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukg¢a seyrek goriliir.

Olast yan etkiler ne siklikla ortaya ¢iktiklarina gore asagida listelenmistir. Bu liste bu yan
etkilerin kag hastada ortaya ¢ikabilecegini gdstermektedir:

Cok yaygin (> 1/10); yaygm (= 1/100 ila < 1/10); yaygin olmayan (> 1/1.000 ila < 1/100);
seyrek (= 1/10.000 ila < 1/1.000); cok seyrek (< 1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden
hareketle tahmin edilemiyor).

=<
o

1n:

Anksiyete (kaygi, endise),

Sersemlik hissi (%6),

Bas donmesi (%9),

Bas agrist (%5),

Sinirlilik,

Uyusma,

Vertigo (denge sistemiyle ilgili bas donmesi),
Karin agrisi,

Istahsizlik,

Ishal (%2),

Hazimsizlik (%]1),

Gaza baglh mide-barsakta siskinlik,
Kanamaya bagli katran renkli ve yumusak kivamli, yapiskan nitelikli digki,
Bulant1 (%3),

Kasinti,

Dokiintii,

Ciltte renk degisikligi,
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Asir1 miktarda idrar yapma,

Asteni (kuvvetsizlik, giicten diisme; %?2),
Viicut agrisi,

Odem.

Yaygin olmayan:

Anormal diisiinceler,

Biling bulanikligi,

Depresyon (ruhsal ¢okkiinliik),

Duygusal degiskenlik,

Hipotoni (kaslarin gerginligini yitirmesi),
Uykusuzluk,

Kalp atim hizinin artmasi (nabzinizin hizlanmast),
Kan damarlarinin gevsemesi (kan basincinizda diisme ile belirti verir, halsizlik, bas
donmesi, bayilma hissi olusturabilir),
Nefes darligi,

Oksiiriigiin artmasi,

Grip belirtileri,

Nezle (rinit),

Kabizlik,

Ag1z kurulugu,

Susama,

Kusma,

Terleme,

Idrara ¢ikma sikligmin artmast,

Menoraji (adet kanama siiresinin uzamasi),
Usiime.

Bilinmiyor:

e Asiri uyarilma,

e Mide kanamasi,

e Karaciger toksisitesi (kasinti, istahta azalma, yorgunluk, deride veya gozlerin beyaz
kisminda sararma, karin agrisi, idrar renginde koyulasma gibi belirtilerle kendini gosterir),

e FEkimoz (deride morarma),

e Petesi (nokta seklindeki deri alt1 kanamalar1),

o Kiriklik.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya 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 karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.
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5. PARAFLEX®’in saklanmasi
PARAFLEX"™’i cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaninz.
Kutu iizerinde yazili olan son kullanma tarihinden sonra PARAFLEX®’i kullanmaymniz.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayimiz! Cevre, Sehircilik ve
Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Bu ilagla ilgili ayrintili ve giincel bilgilere, akilli telefon/tablet veya bir karekod okuyucu ile
karekodu tarayarak ulasabilirsiniz.

Ruhsat Sahibi: Giirel Ilag Tic. A.S.
Okmeydani, Borugigegi Sokak, No: 16
34382 Sisli-ISTANBUL

Tel: (+90 212) 220 64 00

Fax: (+90 212) 222 57 59

Uretim Yeri: Santa Farma ila¢ Sanayii A.S.
GEBKIM 41455 Dilovasi-KOCAELI

Bu kullanma talimati 14/11/2025 tarihinde onaylanmigtir.
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