KULLANMA TALIMATI

FIXOLINE % 0.25 krem
Deri yiizeyine uygulanir.

e Etkin madde:
Her bir gram kremde;
Tiyokolsikosid 2.5 mg

e Yardimci maddeler: Polisorbat 80, sodyum lauril siilfat, hidrojene lanolin, setil palmitat,
stearik asit, sodyum aljinat, dimetikon, sivi parafin, metil paraben (E218), propil paraben
(E216), etil paraben (E214), lavanta esansi, saf su

Bu ilaci kullanmaya baslamadan once bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢cin 6nemli bilgiler icermektedir.

o Bu kullanma talimatini saklayiiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

e Eger ilave sorularimiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

® Builag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullammi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandigimzi séyleyiniz.

® Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Illag hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. FIXOLINE nedir ve ne icin kullanilir?

2. FIXOLINE’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. FIXOLINE nasil kullamhir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. FIXOLINE’in saklanmas:

Bashklan yer almaktadur.
1. FIXOLINE nedir ve ne i¢in kullanilir?

FIXOLINE, tiyokolsikosid etkin maddesini igerir. 30 g’lik aliiminyum tiip i¢inde 75 mg etkin
madde bulunur.

FIXOLINE esas olarak kas gevsetici etkinlige sahiptir. Tiyokolsikosid, agrili kas spazmlarinin
semptomatik tedavisi amaciyla kullanilir.

2. FIXOLINE’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

FiXOLINE’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger:

e Kas veya kaslarin gorev yapamamasi (kasilamamasi) durumu varsa,

e Etkin maddeye ya da yardime1 maddelerden herhangi birine agir1 duyarliliginiz varsa,
e Gebelik ve emzirme doneminde iseniz.
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Ayrica, FIXOLINE’in 15 yagin altindaki ¢ocuklarda kullanimi $nerilmemektedir.

FIXOLINE’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Uzun siireli kullanmaniz durumunda (asir1 duyarlik meydana gelebilir).

Bu uyarn gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen doktorunuza
danmisiniz.

FiXOLiNE’in yiyecek ve i¢ecek ile kullanilmasi
FIXOLINE’in yiyecek ve igecekler ile etkilesimi yoktur.

Hamilelik
Ilaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamile iseniz bu ilaci kullanmayimz.

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

Emzirme
Ilaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Eger emziriyorsaniz bu ilaci1 kullanmayiniz.
Arag ve makine kullanim

Nadir olarak uyuklama vakalar1 bildirilmistir. Bu nedenle ara¢ ve makine kullanirken dikkatli
olunuz.

FIXOLINE’in iceriginde bulunan baz1 yardimci maddeler hakkinda énemli bilgiler

Bu tibbi iiriin etil paraben, metil paraben, propil paraben ihtiva eder. Bu maddeler, iirtiker ve
bronkospazm ile eslik eden kontakt (temas) dermatit gibi alerjik reaksiyonlara (muhtemelen
gecikmis) sebebiyet verebilir.

Hidrojene lanolin igerir. Bu nedenle lokal deri reaksiyonlarina (6rnegin, kontakt dermatite)
sebebiyet verebilir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim
Herhangi bir etkilesim bildirilmemistir.

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

3. FiXOLINE nasil kullamhr?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg igin talimatlar:
Doktor tarafindan baska sekilde tavsiye edilmedigi takdirde giinde 2 — 3 defa uygulanir.

Uygulama yolu ve metodu:
Deri yiizeyine agrili bolgeye siiriilerek uygulanir.
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Degisik yas gruplan
Cocuklarda kullanima:
Bu ilaci 15 yasin altindaki ¢ocuklarda kullanmayiniz.

Yaghlarda kullanim:
FIXOLINE’in yagh hastalardaki giivenilirlik ve etkinligi ile ilgili veri yoktur.

Ozel kullamm durumlar:

Bobrek / Karaciger yetmezligi

FIXOLINE’in bébrek/karaciger yetmezligi olan hastalardaki giivenilirlik ve etkinligi ile ilgili
veri yoktur.

Eger FIXOLINE'in etkisinin ¢ok giiglii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla FIXOLINE kullandiysaniz
FIXOLINE 'den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

FiXOLINE’i kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlar1 dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

FiXOLINE ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
Bulunmamaktadir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, FIXOLINE’in igeriginde bulunan maddelere duyarhi olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, FIXOLINE’i kullanmay: durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine bagvurunuz:
e Kaginti, dokiintii, alerji sonucu yiiz ve bogazda sisme gibi ani asir1 duyarhilik tepkisi

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin FIXOLINE’e kars1 ciddi alerjiniz var demektir.
Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil biliimiine bagvurunuz:

e Sersemlik, uyuklama hali

e Alerjik deri reaksiyonu, deri dékiintiileri

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza sdyleyiniz:
Bulanti

Kusma

Ishal

Mide agrisi
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Bunlar FIXOLINE’in hafif yan etkileridir.

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 Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0800 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.

5. FIXOLINE’in saklanmasi
FIXOLINE’i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullanimiz
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra FIXOLINE'i kullanmayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz FIXOLINE’i kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi:

HUSNU ARSAN ILACLARI A S.
Kaptanpasa Mah. Zincirlikuyu Cad. No:184
34440 Beyoglu-ISTANBUL

Tel: +90 (212) 365 15 00

Faks: +90 (212) 276 29 19

Uretim yeri:

BILIM ILAC SAN. ve TIC. A.S.
GOSB 1900 Sokak No: 1904
41480 Gebze-KOCAELI

Bu kullanma talimati tarihinde onaylanmugtir.
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