KULLANMA TALIMATI

MUSKAZON 300 mg/250 mg tablet

Agi1z yolu ile alimir.

e Etkin madde: Her bir tablet, 300 mg parasetamol, 250 mg klorzoksazon igerir.
e Yardimct madde(ler): Misir nisastasi, polivinilpirolidon, talk, sodyum nisasta glikolat ve
magnezyum stearat

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin onemli 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 igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilaci kullandiginizi
doktorunuza soyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. MUSKAZON nedir ve nicin kullanilir?

2. MUSKAZON’u kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. MUSKAZON nasil kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. MUSKAZON’nun saklanmast

Bashklar yer almaktadir.
1. MUSKAZON nedir ve ne i¢in kullanilir?

¢ MUSKAZON ,iskelet kasi hastaliklarinin ¢ogunda bulunan agri, gerginlik ve hareket

siirlamasini giderek belirtilerin iyilesmesini saglayan bir ajandir.
e MUSKAZON Kkarton kutuda, 20 tabletten olusan blister ambalajlarda sunulur.
Tabletler beyaz renkli, yuvarlak, bir yiizii ¢entikli tabletler seklindedir.

e MUSKAZON, iskelet kasindaki agr1 ve spazm (istemsiz kasilma) ile birlikte olan rahatsizligi
tyilestirmek i¢in fizik tedavi, istirahat ve diger yontemlere yardimei olarak asagida belirtilen

durumda kullanilir:

Bel agrisi,

Boyun tutulmast,

Servikal sendrom (boyun, omuz ve kol agrilar1),

[ltihabi (inflamasyonlu) veya travmatik (darbelere bagli) kas rahatsizliklari,
Tendon (kaslar1 kemige baglayan kas kirisi) ve eklem rahatsizliklari,
Ortopedik islemler sirasinda.

2. MUSKAZON ‘u kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
MUSKAZON ‘u asagidaki durumlarda KULLANMAY INIZ.
Eger:

e MUSKAZON’un herhangi bir bilesenine Karsi asir1 duyarliysaniz (alerjiniz varsa),
e Karaciger yetmezliginiz varsa,



Bobrek yetmezliginiz varsa,
Akut porfiride (karin agris1 ve kas kramplarina neden olan bir ¢esit kalitsal hastalik)
kullanmayiniz.

Alkol alan kisilerde karaciger zehirlenmesi (hepatotoksisite) riski nedeniyle giinliikk alinan

parasetamol dozunun 2000 mg't asmamasi gerekir.

MUSKAZON ‘u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ.

Kansizlik (yorgunluk, giigsiizliik, yiizde solgunluk, nefes darligi ve ¢arpmnt1 gibi belirtilerle
kendini gosterir), akciger hastaligi (Oksiiriik, balgam, hiriltili solunum, nefes darlig),
karaciger ve bobrek fonksiyon bozuklugunuz (¢ok idrara ¢ikma, gece idrara ¢ikma, halsizlik,
istahsizlik, bulanti, kusma, uykusuzluk, idrarda kan goriilmesi gibi belirtilerle kendini
g0sterir) varsa bu ilac1 doktorunuzun kontrolii altinda dikkatle kullaniniz.

Karaciger fonksiyon bozuklugu:Erigkinlerde uzun siireli (kronik) giinliik dozlarda karaciger
hasarina neden olabilir. Birden (akut) yiiksek verildiginde ciddi karaciger toksisitesine neden
olur. Eger ates, dokiintii, istahsizlik, bulanti, kusma, yorgunluk, sag tist kadranda agri, koyu
renkli idrar ve sarilik gibi sikayetleriniz ortaya ¢ikarsa mutlaka doktorunuzu bu konuda
bilgilendiriniz. Bu belirtiler, ilacin karacigeriniz iizerindeki zararh etkilerinin belirtisi olabilir.
Bu durumda doktorunuz MUSKAZON ile tedavinizi sonlandirabilir.

Eger bilinen bir alerjiniz varsa veya daha 6nceden ilaglara karsi alerjiniz olduysa ilacinizi
dikkatli kullanimiz.Eger kizarma, kurdesen veya cilt kaginmas1 gibi hassasiyet reaksiyonlari
goriiliirse doktorunuzu bilgilendiriniz.

MUSKAZON kullanimi sersemlik hissi yapabilir. Bu nedenle ilaciniz1 alkol veya merkezi
sinir sistemi baskilayan ilaglarla birlikte kullandiginiz takdirde sersemlik etkisinin
artabilecegini gbz onilinde bulundurunuz.

Alkolik karaciger hastalarinda dikkatli kullanilmalidir. Diizenli olarak ¢ok miktarda alkol
tilketiyorsaniz ilacinizin 6nerilen dozlarin1 agmamalisiniz. Alkol ile birlikte MUSKAZON
kullanimi ilacin karaciger lizerindeki zararl etkilerini artirir.

Parasetamol igeren diger ilagclarin MUSKAZON ile eszamanl kullanimindan kaginilmalidir.
Deride kizariklik, dokiintii veya bir deri reaksiyonu gorildigi takdirde dikkatli
kullanilmalidur.

Parasetamolii ilk kullananlarda veya daha once kullanim hikayesi olanlarda, kullanimin
dozunda veya tekrarlayan dozlarinda deride kizariklik, dokiinti veya bir deri reaksiyonu
olusabilmektedir. Bu durumda doktor ile irtibata gecilerek ilacin kullaniminin birakilmasi ve
alternatif bir tedaviye gec¢ilmesi gerekmektedir. Parasetamol ile deri reaksiyonu gozlenen kisi
bir daha bu ilac1 veya parasetamol igeren baska bir ilaci kullanmamalidir. Bu durum, ciddi ve
6liimle sonuclanabilen ciltte ve goz ¢evresinde kan oturmasi, sislik ve kizariklikla seyreden
iltihap (Stevens- Johnson sendromu), deride i¢i sivi dolu kabarciklarla seyreden ciddi bir
hastalik (toksik epidermal nekroliz ) ve yiiksek atesin eslik ettigi akut yaygin dokiintii i¢i
cerahat dolu kiiciik kabarciklar (akut generalize ekzantematéz piistiilloz) dahil cilt
reaksiyonlarina neden olabilmektedir.

Karaciger enzimlerinde ylikselme ve gelip gecici sarilikla karakterize kalitsal bir hastalik olan
Gilbert sendromunuz varsa MUSKAZON'u dikkatli kullaniniz.

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

3-5 giin iginde yeni belirtilerin olusmasi ya da agrinin ve/veya atesin azalmamasi halinde,
MUSKAZON kullanmaya son vererek doktorunuza danisiniz.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.



MUSKAZON ‘u yiyecek ve igecek ile kullanilmasi

MUSKAZON'un igerigindeki parasetamol alkolle veya alkol igeren yiyecek ve i¢eceklerle (6rn.
bazi ilaglar) birlikte kullanildiginda karaciger tizerine zararl etki gosterme riski artabilir. Besinler
parasetamoliin bagirsaktan emilimini azaltabilir.

Hamilelik

Haci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

MUSKAZON, sadece mutlaka gerekli olmadik¢a hamilelerde kullanilmamalidir.

Diizenli MUSKAZON kullanim1 esnasinda gerekiyorsa uygun ve etkili bir dogum kontrol
yontemi kullaniniz.

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

Emzirme

Haci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

Kloroksazonun anne siitine gecip geg¢medigi bilinmemektedir. Parasetamol anne siitii ile
bebeginize gecer. Emzirmeye baslamadan once doktorunuza damiginiz. Emziren annelerde
mutlaka gerekli olmadik¢a kullanilmamalidir. Eger mutlaka kullanilmasi gerekiyorsa emzirmeye
ara verilmelidir.

Arac¢ ve makine kullanimi

MUSKAZON, sersemlik ve bas donmesine sebep olabilir. Bu nedenle arag veya makine
kullanimi sirasinda dikkatli olunuz. Diizenli MUSKAZON kullanimi esnasinda dikkat gerektiren
isler yapilmamalidir.

Muskazon'un i¢eriginde bulunan yardimci maddeler hakkindaki 6nemli bilgiler
MUSKAZON'un igeriginde bulunan yardimc1 maddeler hakkinda o6zel bir bilgi
bulunmamaktadir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Bazi ilaglar ile birlikte kullanildiginda MUSKAZON'un etkisi degisebilir. Asagidaki ilaglari
kullantyorsaniz liitfen doktorunuza sdyleyiniz:

» Alkol veya merkezi sinir sistemini baskilayan ilaglar (MUSKAZON 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),

« Karaciger enzimlerini uyaran ilaglar (Orn:baz1 uyku ilaglari, sara hastaliginda kullanilan baz
ilaclar (fenitoin, fenobarbital, karbamazepin) gibi),

* Antibiyotik olarak kullanilan kloramfenikol, rifampisin,

* Varfarin ve kumarin tiirevi antikoagiilanlar (kan pihtilagsmasini engelleyen ilaglar),

* Zidovudin (Cocuk ve erigkinlerde gorillen HIV enfeksiyonlarinin (AIDS) tedavi ve
onlenmesinde kullanilan bir ilag),

* Domperidon (bulanti-kusma tedavisinde kullanilir),

« Sar1 kantaron (St John's Wort/Hypericum perforatum) igerikli ilaglar,

* Kolestirmain igerikli ilaglar (yliksek kolesterol tedavisinde kullanilir),

» Tropisetron ve granisetron igerikli ilaglar (radyoterapi ve/veya kemoterapi alan hastalarda
bulant1 ve kusmanin 6nlenmesi amaciyla kullanilir),

* Diger agri kesicilerle birlikte kullanim,



* Alkol,
* Antidepresan (ruhsal ¢okiintii tedavisinde kullanilan bazi ilaglar)

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

3. MUSKAZON nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg: i¢in talimatlar:

Yetiskinlerde, baglangic dozu genellikle, giinde 3-4 defa 2’ser tablet seklindedir. Giinlik doz,
sonradan giinde 3-4 defa 1’er tablete indirilebilir.

Doktorunuz MUSKAZON ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir.

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

Degisik yas gruplar

Cocuklarda kullanima:

12 yasin altindaki ¢ocuklarda etkinliligi ve giivenliligi ispatlanmamistir. Bu nedenle 12 yasin
altindaki ¢ocuklarda kullanilmamalidir.

Yashlarda kullanima:
Yasli hastalarda kullanimina iligskin 6zel bir durum bulunmamaktadir.

Ozel kullamim durumlari:

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

Karaciger yetmezligi:

Karaciger yetmezligi olan hastalarda kullanilmamalidir.

Alkol alan kisilerde karaciger zehirlenmesi (hepatotoksisite) riski nedeniyle giinliik alinan
parasetamol dozunun 2000 mg't asmamasi gerekir.

Eger MUSKAZON 'un etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuza veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla MUSKAZON kullandiysamz:

Asirt doz kullanimi durumunda olusabilecek belirtiler asagidaki gibidir:

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

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

e Solunum sikintisi,

e Sok goriilmeksizin kan basincinda diisme.

MUSKAZON dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaciniz ile
konusunuz.

MUSKAZON’u kullanmay1 unutursamz:
Unutulan dozlari dengelemek icin c¢ift doz almaymiz. Daha sonraki normal alim saatine gore
onerilen dozda yeniden almaya devam ediniz.



MUSKAZON ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
Veri yoktur.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tim ilaclar gibi, MUSKAZON ‘un igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa MUSKAZON‘u kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:
e Agiz, yliz veya bogazda sisme,
o Nefes almada giicliik (gogiiste sikisiklik veya hiriltr),
¢ Soka sebebiyet veren kan basincinda ani diisme.
e Deri reaksiyonlart;
- Deri dokiintiisii,
- Kasinti,
- Kurdesen (lirtiker),
- Alerjik 6dem ve alerji sonucu yiiz ve bogazda sisme (anjiyoddem),
- Yiiksek atesin eslik ettigi akut yaygin dokiintiilii i¢i cerahat dolu kiigiik kabarciklar (akut
generalize eksantematdz piistiilozis),
- Genelde kendiliginden gegen, el, yliz ve ayakta dantele benzer kizariklik olusturan, asiri
duyarlilik durumu (eritema multiform),
- Ciltte ve goz g¢evresinde kan oturmasi, sislik ve kizariklikla seyreden iltihap (Stevens-
Johnson sendromu)
- Deride i¢i s1v1 dolu kabarciklarla seyrede ciddi bir hastalik-6liimciil sonuglar dahil (fatal
sonuglar dahil toksik epidermal nekroliz).

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise sizin MUSKAZON ‘a karsi ciddi alerjiniz var demektir.
Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.
Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi olduk¢a seyrek goriiliir.

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde simiflandirilmustir :

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 1000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek : 1000 hastanin birinden az goriilebilir.

Cok seyrek : 10000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza soyleyiniz.

Yaygin goriilen yan etkiler:
e Anksiyete (kaygi, endise),
e Sersemlik,

e Bas donmesi,

e Bas agrisi,



Sinirlilik,

Uyusma, Karincalanma ve yanma hissi gibi duyusal bozukluklar,
Karin agrist,

Istahsizlik,

Ishal,

Hazimsizlik,

Gaza bagl mide-bagirsakta siskinlik,

Kanamaya bagli katran renkli,yumusak,yapiskan diski,
Bulanti,

Kusma

Kasinti,

Dokiintd,

Ciltte renk degisikligi,

Asirt miktarda idrar yapma,

Asteni (kuvvetsizlik, giicten diisme),

Viicut agrisi,

Odem,

Uyku hali (somnolans),

Ust solunum yollar1 enfeksiyon belirtiler

Yaygin olmayan yan etkiler:

Anormal diisiinceler,

Biling bulanikligi,

Depresyon (ruhsal ¢okkiinliik),

Duygusal degiskenlik,

Hipotoni (kaslarin gerginligini yitirmesi),

Uykusuzluk,

Oksiiriigiin artmast,

Grip belirtileri,

Nezle (rinit),

Ag1z kurulugu,

Susama,

Sindirim sisteminde goriilen kanama (gastrointestinal kanama),
Terleme,

Idrara ¢ikma sikliginin artmasi,

Menoraji (adet kanama siiresinin uzamas),

Usiime.

Kalp atim hizinin artmasi (kan basincinizin diismesi),
Kalp damarlariin gevsemesi (kan basincinizin diismesi),
Nefes darligi,

Uzun siireli uygulamada bobreklerde yetmezlige yol agabilen bobrek hasari (papiler nekroz),

Seyrek goriilen yan etkiler:

Kan pulcugu sayisinda azalma (trombositopeni), akyuvar sayisinda azalma (l6kopeni), kan
hiicrelerinde azalma (pansitopeni), anemi (kansizlik), kanda metemoglobin bulunmasi
(metemoglobinemi), anormal sayida diisiik beyaz kan hiicresi (nStropeni), kilcal damarlarin deri

icine kanamasi (trombositopenik purpura),
Bu yan etkiler parasetamol ile neden — sonug iliskisi iginde degildir.

Cok miktarda alindiginda karaciger hasari.



Cok seyrek goriilen yan etkiler:

* Ani ve sik gelisebilen kan hiicresi sayisinin azalmasi (agraniilositoz)

Bilinmiyor:

* Merkezi sinir sisteminde uyarilma, bas donmesi, beyinde iltihaplanma (ensefalopati),

uykusuzluk (insomnia), titreme (tremor),

» Pozitif alerji testi,

+ Insan viicudu savunma sisteminin kan pulcuklarini (trombosit) zarar verici olarak kabul edip

imha etmesi (immiin trombositopeni),

* Agsir1 uyarilma,

» Ekimoz (deride morarma),

» Petesi (nokta seklindeki deri alt1 kanamalari),

o Kinklik,

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

Bunlar MUSKAZON’un hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki 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 karsilastigimiz yan etkileri
www_titck.gov.tr sitesinde yer alan “ flag Yan Etki Bildirimi “ikonuna tiklayarak ya da 0 800 314
00 08 numaral 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.

5. MUSKAZON’un saklanmasi
MUSKAZON’u ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda sakiayiniz.

30 °C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaminiz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra MUSKAZON'u kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglari ¢ope atmaymiz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi:

Kurtsan ilaglar1 A.S.

Isto¢ Otomarket A-2 Blok
Burak Plaza 7

34218 Bagcilar / Istanbul
Tel: 0212 481 30 50

Fax: 0212 481 59 14

Uretim Yeri

Recordati Ila¢ San. ve Tic. A.S

C.0.S.B. Karaaga¢ Mah. Atatiirk Cad.

No: 36 Kapakli / Tekirdag

Bu kullanma talimat1 ..../.../... ... tarthinde onaylanmistir.
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