KULLANMA TAL IMATI

MAXTH IO ODT 4 mg agizda dagilan tablet
Agizdan alinir.

» Etkin madde:Her bir tablette 4 mg tiyokgikosid

* Yardimci maddeler:Mannitol D-60, sukraloz, krospovidon XL 10, Pharmedt 500
(mannitol, sorbitol, kopovidon, maltitol, krospowid, kolloidal silikon dioksit), sitrik asit,
Ecocool DT (N-etil-p-mentan-3 karboksamit, menthslpdyum bikarbonat, portakal
aromasl), magnezyum stearat

V Bu ilac ek izlemeye tabidir. Bu U¢gen yeni guvekldilgisinin hizli olarak belirlenmesini

sgilayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etlayiarlayarak yardimci olabilirsiniz. Yan
etkilerin nasil raporlanageni 6srenmek icin 4. Bolumiin sonuna bakabilirsiniz.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TAL IMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢unku sizin i¢in dnemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra telakumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

e Eger ilave sorunlariniz olursa, lutfen doktorunuzgaeczaciniza dasiniz.

» Builag kiisel olarak sizin igin regete edilgtir, bagkalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastangitticinizde doktorunuza bu ilac
kullandginizi sdyleyiniz.

« Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuiac hakkinda size énerilen dozugiddayiiksek
veya digik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. MAXTHIO ODT nedir ve ne icin kullanilr?

2. MAXTHJIO ODTyi kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenle
3. MAXTHIO ODT nasil kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. MAXTHIO ODT’nin saklanmasi

Basliklari yer almaktadir.

1. MAXTH 10 ODT nedir ve ne icin kullanilir?
MAXTH IO ODT, gizda dailan tablet formunda olup 4 mg tiyokitosid etkin maddesini
icerir. Agik sari renkli, yuvarlak, diz tabletlerdi

MAXTH IO ODT esas olarak kas getici etkinlige sahiptir. MAXTHO ODT, yetikinlerde

ve 16 yatan itibaren ergenlerde ani ortaya ¢ikan omuriklyrkakl grili kas kasilmalarinin
ek tedavisinde kullanilir.
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2. MAXTH 10 ODT'yi kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenle

MAXTH 10 ODT'yi asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger:

» Kas veya kaslarin gorev yapamamasi (kasilamamasijmal varsa,

» Etkin maddeye ya da yardimci maddelerden herhangekssiri duyarliliginiz varsa,
» Kanama problemleriniz varsa ve/veya antikoaguldlakuwor iseniz,

* Gebelik doneminde iseniz.

* Emzirme déneminde iseniz.

* Gebe kalma olasginiz varsa ve etkili bir dgum kontrol yontemi kullanmiyorsaniz.
* 16 yaindan kigukseniz.

MAXTH 10 ODT'yi asagidaki durumlarda D IKKATL T KULLANINIZ
Eger:

» Sara hastasl iseniz veya sara nébeti riskinizsegr i

« dlacin kullanimi sirasinda ishal gorulir ise.

MAXTHIO ODT kullanirken viicutta ofan maddelerden biri, MAXTHD ODT vyiiksek
dozlarda kullanildiinda bazi hiicrelerde hasara (anormal kromozomieayiseden olabilir.
Bu durum hayvanlarda ve laboratuarda yapilansmaliarda gosterilngtir. insanlarda
hicrelerde ortaya cikabilen bu hasar kanser i@k faktori olgturur, d@mams coclga
zarar verebilir ve erkeklerde kisga neden olabilir. Bu nedenle “Uygun kullanim ve
doz/uygulama sik@i icin talimatlar” kisminda belirtilen doza ve tetlastresine siki bir
sekilde uyunuz.ilaci daha yuksek dozlarda ve 7 gunden fazla kulignmz. Baka
sorulariniz varsa lutfen doktorunuza dame.

MAXTHIO ODT ile tedavi sirasinda karger sorunlari ortaya cikabilir. 3r, aagidaki
belirtilerden biri sizde ortaya c¢ikarsa derhal dolhuza bildiriniz: mide (karin) bélgesinde
agri veya rahatsizlik hissigtah kaybi, bulanti, kusma, ciltte veya g6z aklaarshrarma
(sarihk), idrarin normalden koyu renkte olmasgiika ve bunlarin yani sira atee yorgunluk
(6zellikle de daha 6nce sayilan belirtilerle birdikse). Bunlar karager sorunlarinin belirtileri
olabilir.

Bu uyarilar gecmsteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin giegse litfen
doktorunuza daginiz.

MAXTH 10 ODT'nin yiyecek ve icecek ile kullaniimasi
MAXTH IO ODT'nin yiyecek ve icecekler ile etkifieni yoktur.

Hamilelik

Nlaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacirangidiz.

Hamile iseniz bu ilaci kullanmayiniz.

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

2/6



Emzirme
Nlaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacirangiciz.
Eger emziriyorsaniz bu ilaci kullanmayiniz.

Arac¢ ve makine kullanimi

Klinik calismalara gore, tiyokeglkosidin ruhsal aktiviteye ki motor etkiler ile ilgili
(psikomotor) performans Uzerine etkisi yoktur. Akcaadir uyuklama, sersemleme vakalari
bildirilmi stir. Bu nedenle ara¢ ve makine kullanirken dikkallinuz.

MAXTH IO ODT'nin igeri ginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda 6nemli
bilgiler

Eger daha oOnceden doktorunuz tarafindan bgekerlere kan intoleransiniz oldgu
sOylenmgse bu tibbi Griint almadan 6nce doktorunuzla temegiaiz.

MAXTH IO ODT her tabletinde 1 mmol (23 mg)’dan daha azysodihtiva eder; bu dozda
sodyuma bgl herhangi bir yan etki beklenmemektedir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

MAXTH IO ODT'nin kas-iskelet sistemi Uzerinde kas gici etki gosteren der ilaglarla
birlikte alinmasi, birbirlerinin etkisini artiraleiteklerinden dolayr 6nerilmemektedir. Ayni
sebepten o6turd, duz kaslar Gzerine etkili olardider ilagla birlikte kullaniimasi durumunda,
istenmeyen etkilerin gorilme siginin artmasi ihtimaline kardikkatli olunmalidir.

Kanin pihtilamasini geciktiren veya énleyen (antikoagilan) Kafaniyorsaniz MAXTHO
ODT'yi kullanmayiniz.

Bu uyarinin belirli bir siire 6nce kullanilgnveya gelecekte bir zaman kullanilacak trinlere
de uygulanabileggni litfen not ediniz.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilaaranda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise lutfen doktorunuza veya eczaciburdar hakkinda bilgi veriniz.

3. MAXTH 1O ODT nasil kullanihr?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikig! icin talimatlar:

+ Onerilen ve ginlik maksimum doz, her 12 saatteabimmak kguluyla (12 saat aralik
verilerek) giinde 2 defa &r tablet (8mg tiyokalkosid)'dir. Bir giinde toplam 4 tablet (16
mg tiyokokikosid)'den fazla MAXTHO ODT kullanmayiniz.

« MAXTH IO ODT'yi 7 guinden fazla kullanmayiniz.

Uygulama yolu ve metodu:

MAXTH IO ODT sadecegzdan kullanim igindir.

Onerilen dozu gmayiniz ve uzun sireli kullanimdan kagininiz.

Doktorunuz ayri bir tavsiyede bulunmadikca, buntaliar takip edinizilacinizi zamaninda
almayi unutmayiniz.
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Doktorunuz MAXTHO ODT ile tedavinizin ne kadar sirgaa size bildirecektir. Tedaviyi
erken kesmeyiniz ¢unki istenen sonucu alamazsiniz.

Degisik yas gruplart:

Cocuklarda kullanimi:

MAXTH IO ODT'yi 16 yaindan kigiik ¢ocuklarda kullanmayiniz.

Yaslilarda kullanimi:

MAXTH IO ODT'nin yah hastalardaki guvenilirlik ve etkirdi incelenmemytir.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek/Karaciger yetmezIigi:

MAXTHIO ODT'nin bobrek/karager yetmezlgi olan hastalardaki guvenilirlik ve etkigli
incelenmemitir.

Eger MAXTHO ODT'nin etkisinin cok glclu veya zayif ofdma dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile kgmouz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla MAXTHO ODT’i kullandiysaniz:
MAXTHO ODT'den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullasamiz bir doktor veya eczaci
ile konyunuz.

MAXTH 10 ODT'yi kullanmay! unutursaniz:
Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz

MAXTH 10 ODT ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
Bulunmamaktadir.

4. OLASI YAN ETK ILER NELERDIR?
Tum ilaglar gibi, MAXTHIO ODT igerginde bulunan maddelere duyarl olagilkirde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, MAXTH 1O ODT'yi kullanmayi durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanem acil bolimiine bgvurunuz

Eller, ayaklar, bilekler, ylz, dudaklarsismesi ya da gzin veya b@azin yutmayi veya nefes
almay zorlatiracaksekilde sismelerinde,

Kasinti, deri ve mukoza tzerindejismeler (anjiyondrotik ddem),

Bayginlik (vazovagal senkop),

Deri dokuntuleri

Havale (nobet)

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin MAXIH ODT'ye kagl ciddi alerjiniz var
demektir. Acil tibbi midahaleye veya hastaneyeryaitaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrekidor.
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Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen aktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil bélimine bgvurunuz

Mide (karin) bélgesindegai veya rahatsizlik hissistah kaybi, bulanti, kusma, ciltte veya g6z
aklarinda sararma (sarilik), idrarin normalden kmnkte olmasi, kanti, atg ve yorgunluk
(bunlar karagier sorunlarinin belirtileri olabilir),

Sersemlik, uyuklama hali

Kasinti,

Deri dokuntuleri

Tansiyon dgukligu, gecici olarak bilingte bulaniklik, gianlik hal

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi méldale gerekebilir. Ciddi yan etkiler ¢ok
seyrek goraltr

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza séyleyiniz
Bulanti

Kusma

Ishal

Mide agrisi

Bunlar MAXTHIO ODT nin hafif yan etkileridir.

Bu yan etkiler doz azaltii@inda veya tedavi kesilginde kaybolur.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan ya da almayan herhdoiig yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya Raeniz ile kongunuz. Ayrica yan etkileri
www.titck.gov.tr sitesinde yer alanilag Yan Etki Bildirimi" ikonuna tiklayarak ya da 08
3140008 numarali yan etki bildirim hattini arayardldirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)'ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkilerildirerek kullanmakta oldgunuz ilacin
guvenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katkglaais olacaksiniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhdnigiyan etki ile kagilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. MAXTH IO ODT'nin saklanmasi
MAXTHO ODT'yi cocuklarin goremeyege erisemeyecg yerlerde ve ambalajinda
saklayiniz.

30°C altindaki oda sicakinda saklayiniz.
Orijinal ambalajinda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra MAXIGHODT'yi kullanmayiniz.

Eger urinde velveya ambalajinda bozukluklar fark euotez MAXTHO ODT'yi
kullanmayiniz.
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Ruhsat sahibi

Deva Holding AS.

Halkali Merkez Mah. Basin Ekspres Cad. No:1
34303 Kiigiikgekmecel STANBUL

Imal yeri:

Deva Holding AS.

Cerkezkdy Organize Sanayi Bolgesi, K&xaaMah. Atatlirk Cad.
No: 32 Kapakl/TEKRDAG

Bu kullanma talimati 20.11.2014 tarihinde onaylastmi
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