KULLANMA TALIMATI

MIYOREL 375/300 mg tablet

Agizdan ahnr.

* Etkin maddeler: Metokarbamol, parasetamol

* Yardimct maddeler: Misir nisastasi, polivinilpirolidon K - 30, avisel, magnezyum stearat

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin/cocugunuz icin 6nemli bilgiler icermektedir.

® Bu kullanma talimatint saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

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

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

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

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

Bu Kullanma Talimatinda:

MIYOREL nedir ve ne icin kullanilr?

MIYOREL’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
MIYOREL nasil kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

MIYOREL'in saklanmasi

gabkowdpE

Bashklar yer almaktadir.

1. MiIYOREL nedir ve ne i¢in kullanilir?
MIYOREL 375 mg metokarbamol, 300 mg parasetamol igeren ates diisiiriicii, agr1 kesici ve
kas gevsetici bir ilag grubundandir.

MIYOREL beyaz, iki yiizii bombeli tablettir ve kutuda 20 ve 40 tablet olacak sekilde
ambalajlanmstir.

Doktorunuz asagidaki durumlarin tedavisinde, MIYOREL’in agr1 kesici, ates diisiiriicii ve kas
gevsetici etkisinden yararlanmak amaciyla size ilacinizi regete etmistir:

- Yaralanma veya zedelenme sonucu olusan eklem ve adale agrilari,

- Burkulma, kirik gibi nedenlerle (bilhassa sportif nedenler ve is kazalar1) meydana gelen
agrili kasilmalar,

- Sirtin alt ve orta béliimlerinde hissedilen romatizmal agr1 (lumbago),

- Kas agris1 (miyalji), eklem agrisi (artralji)
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2. MIYOREL’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
MIiYOREL'i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

e Parasetamol ve metokarbamole ya da ilacin herhangi bir bilesenine karsi alerjiniz (asirt
duyarliliginiz) varsa

e 12 yasindan kiiglik ¢ocuklarda

e Sara hastaliginiz (epilepsi) veya bilinen beyin hasariniz varsa

e Miyastenia gravis (bir tiir kas gli¢siizligli hastaligi) hastasi iseniz

¢ Koma ve koma 6ncesi durumlarda

e ilerlemis bobrek ve karaciger yetmezliginiz varsa.

MIYOREL 'i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger,

eKansizlig1 (anemisi) olanlarda, akciger hastalarinda, karaciger ve bobrek fonksiyon
bozuklugu olan hastalarda doktor kontrolii altinda dikkatli kullanilmalidir.

e Hamile iseniz.

e Birden (akut) yiiksek doz verildiginde ciddi karaciger toksisitesine neden olur.

e Eriskinlerde uzun siireli (kronik) giinliik dozlarda karaciger hasarma neden olabilir.

e Alkolik karaciger hastalarinda dikkatli kullanilmalidir.

e MIYOREL’i ilk kez kullaniyorsaniz veya daha énce kullandrysaniz, ilk dozda veya sonraki
dozlarda deride kizariklik, dokiintii veya bir deri reaksiyonu olusabilmektedir. Bu durumda
doktor ile irtibata gegerek ilacin kullanimini birakiniz. Bu durumda doktorunuz size baska bir
ilag recete edecekti. MIYOREL’in icerdigi parasetamol ile sizde deri reaksiyonu
gozlendiyse, bir daha bu ilac1 veya parasetamol igeren baska bir ilact kullanmaymiz. Bu
durum, ciddi ve oliimle sonuglanabilen cilt reaksiyonlarina neden olabilmektedir.Alkol alan
kisilerde karaciger zehirlenmesi (hepotoksisite) riski nedeniyle giinliik alinan parasetamol
dozunun 2000 mg’1 agmamasi gerekir.

e Aspirine ve/veya steroid olmayan iltihap giderici ilaglara karsi altta yatan duyarhiliginiz
varsa, bu durumda MIYOREL bronslarda daralma sonucu hiriltili solunuma neden olabilir.

Bu uyarilar geg¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

MIYOREL' in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

Alkolle birlikte MIYOREL kullanmayniz.

Alkolle birlikte MIYOREL kullanilmasi parasetamole bagli yan etkilerin gériilme olasiligini
arttirabilir. Eger alkol aliyorsaniz, karaciger iizerinde zararli etkiye neden olabileceginden,
glinliik alinan parasetamol dozunun 2 grami asmamasi gerekir.

Hamilelik

llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

MIYOREL ancak beklenen fayda hamilelik sirasinda fetiise verilebilecek zarari asiyorsa,
hamilelik sirasinda kullanilabilir.
Doktorunuz durumunuzu degerlendirerek hamilelik sirasinda MIYOREL tedavisi uygulanip
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uygulanmayacagina karar vererek sizi bilgilendirecektir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza danisiniz.
Emzirme

llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Eger ilacin mutlaka kullanilmasi gerekiyorsa, doktorunuza danismadan bebeginizi
emzirmeyiniz.

Arac¢ ve makine kullanimnm

Metokarbamol, uyku hali ve uyusukluk yapabileceginden araba kullanirken, tehlikeli
makinalar ile ¢calisirken ve dikkat gerektiren islerle ugrasirken dikkatli olmalisiniz.

MIYOREL' in iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemli bilgiler

Ozel uyar1 gerektiren herhangi bir yardimc1 madde igermemektedir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

MIYOREL, parasetamol iceren diger ilaglar ile birlikte kullanilmamalidir.

Parasetamol i¢in:

- Alkol

- Ozellikle yiiksek dozlarda barbitiiratlar (santral sinir sistemini baskilayan ilaglar),

- Karbamazepin, fenitoin, pirimidon gibi antikonviilsanlar (sara nobetlerini 6nleyici ilaglar) ve
rifampisin (bir antibiyotik) gibi ilaglar parasetamoliin metabolizmasini1 hizlandirarak klinik
etkinligini azaltir ve zehirli ara Uriin olusumunu hizlandirir. Bu ilaglarla birlikte
kullanildiginda karacigerin hasar gorme riski artar.

- Antikoagiilanlar (kanin pithtilagsmasini 6nleyen ve geciktiren ilaglar) ile birlikte uzun siire ve
yiiksek dozda kullanilirsa antikoagiilan etki artabilir.

- Aspirin, diger salisilatlar ve nonsteroidal antienflamatuar analjeziklerle (steroid yapisinda
olmayan iltihap giderici agr kesicilerle) uzun siire kullanilirsa bobreklerin zehirlenme riski
artar.

- Kolesterolii diistirmek i¢in kullanilan kolestiramin, parasetamoliin etkisini yavaglatabilecegi
icin MIYOREL alindiktan sonraki bir saat igerisinde kullanmayiniz.

Bulanti ve kusmay1 6nleyen metoklopramid ve domperidon, parasetamoliin emilimini arttirir.
- Bir antibiyotik olan kloramfenikol MIYOREL ’in etkisi artirabilir.

- Bir antibiyotik olan flukloksasilin ile birlikte kullanildiginda ozellikle agir enfeksiyon
(sepsis), beslenme bozuklugu (malniitrisyon) ve kronik alkol bagimliligi olan hastalarda
kanda asit fazlalagsmasi ile gelisen metabolik bozukluga (metabolik asidoz) yol agabilir.

- Makrolidler (bir antibiyotik sinifi), anabolizanlar (organizmada protein sentezi artirarak etki
gosteren maddeler), statinler (kan yaglarini diistiren ilaglar), etionamid ve izoniazid, (verem
tedavisinde kullanilan ilaglar), niasin (bir vitamin), fenotiazinler (psikiyatride kullanilan
ilaclar) gibi karacigere zararl ilaglar parasetamoliin karacigere zararl etkisini artirir.

- Steroid yapisinda olmayan iltihap giderici bir ilag olan diflunisal, parasetamoliin kandaki
diizeylerini arttirir ve karacigere zararli etki riskinin fazlalasmasina neden olur.

- Gut tedavisinde kullanilan bir ila¢ olan probenesid, parasetamolle birlikte verildiginde
parasetamoliin kandan uzaklasmasi azalir, yarilanma 6mrii uzar.

Bitkisel tiriinlerle etkilesim
 Hibiscus’un (bamya ¢icegi) parasetamoliin kan diizeylerini azalttig1 bildirilmistir. Bunun
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klinik 6nemi bilinmemektedir.

» Parasetamol Kkaraciger Tlzerine zararli etki potansiyeli olan ekinazya (Echinacea
augustifolia), kava (Piper methysticum) ve salisilat i¢eren sogiit (Salix alba ) ve ¢ayir giizeli
(Spiraea ulmaria) gibi bitkisel tiriinlerle birlikte alindiginda karaciger iizerine zararli etki riski
artabilir.

* Parasetamol kan pihtilasmasini azaltici etkileri olan gingko (Gingko biloba), ginseng (Panax
ginseng), sarmisak (Allium sativum), yaban mersini (Vaccinium myrtillis), kasimpati
(Chrysanthemum parthenium) ile birlikte kullanildiginda kanama riski artabilir.

» Parasetamol kumarin iceren saripapatya (Anthemis nobilis), atkestanesi (Aesculus
hippocastaneum), ¢emenotu (Trigonella foenum graecum), kizil yonca (Trifolium pratense)
ve demirhindi (Tamarindus indicus ) ile birlikte kullanildiginda kanama riski artabilir.

* Meryem ana dikeni (Silybum marianum) ile birlikte dikkatli kullanilmalidir.

Metokarbamol i¢in:

- Alkol

- Anestezikler (agr1 ve duyu islevlerini ortadan kaldiran ilaglar)

- Merkezi sinir sistemini baskilayan ilaglar

- Monoaminoksidaz inhibitorleri (kaygi, depresyon [bunalti, ruhsal ¢okkiinliik] veya diger ruh
hastaliklarinin tedavisinde kullanilan ilaglar)

- Narkotik analjezikler ile birlikte kullanildiginda merkezi sinir sistemini baskilayict,
hipotansif (tansiyon disiiriicii) ve solunumu bozan etki artabilir.

- Metokarbamol, antikolinerjikler (atropin gibi sinir sistemi tizerine etki eden ilaglar) ve bazi
psikotropik ilaglarin etkisini arttirabilir.

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

3. MIYOREL nasil kullanilir?

e Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:

12 yasindan biiyiik ¢ocuklar ve erigkinler i¢in giinde 3-4 defa 2 tablettir
Doktorunuz farkl: bir tavsiyede bulunmadikg¢a bu talimatlari takip ediniz.
e Uygulama yolu ve metodu:

Ag1z yoluyla alinir.

Tabletleri yeterli miktarda siv1 ile yutunuz (6rnegin, bir bardak su ile).
Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanimi: 12 yasindan kiigiik ¢ocuklarda kullanilmaz.
Yashlarda kullammm: Yasl hastalarda eriskin dozunun yarisi tavsiye edilir.
e Ozel kullanim durumlari:

Alkol alan kisilerde karacigerin hasar goérme riski nedeniyle giinliik alinan parasetamol
dozunun 2 grami (6 tablet) asmamasi gerekir.

Karaciger ve bobrek yetmezligi olan hastalarda dikkatle kullanilmalidir.

Eger MIYOREL'in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
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doktorunuz veya eczaciniza ile konusunuz.
Kullanmaniz gerekenden daha fazla MIYOREL kullandiysamz:

MIYOREL’i kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

Doz agiminda solgunluk, ishal, istahsizlik, bulanti, kusma, mide kramplari, asir1 terleme
gortlebilir.

Kisa siirede, yiiksek dozda alindiginda bile karaciger hasarina, pankreas iltihabina, bobrek
yetmezligine ve kan hiicrelerinin tiimiinde azalmaya neden olabilir. Onerilen dozun tistiine
cikildigr takdirde hemen doktora bagvurulmalidir

Asir1 doz tedavisi i¢in kusturmak veya yikamak suretiyle mide bosaltilir. Goriilen belirtilere
gore destekleyici tedavi uygulanir.

MIYOREL’i kullanmay1 unutursaniz:
Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.
MIYOREL ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:

MIYOREL ile tedavinin sonlandirilmasi i¢in 6zel talimatlar yoktur. Gereksinim sona
erdiginde ilag kesilebilir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi MIYOREL’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

MIYOREL in tedavi dozlarinda yan etkileri hafif ve seyrektir.

Tiim ilaglar gibi, MIYOREL'in iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa MIYOREL’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz ve size en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:

e Nefes darligi, hiriltili soluma

¢ Kan basincinda (tansiyonda) asir1 diisme, bas donmesi, denge kaybi

e Yiiz, dil, bogazda sisme (anjiyoddem)

e Urtiker (kurdesen) ve kasint1, deri dokiintiileri

e Stevens-Johnson sendromu (ciltte ve gbz ¢evresinde kan oturmasi, sislik ve kizariklikla
seyreden iltihap), toksik epidermal nekroliz (deride i¢i sivi dolu kabarciklarla seyreden ciddi
bir hastalik), akut jeneralize eksantematoz piistiilozis (yaygin kizarik cilt tizerinde, ¢ok sayida
toplu igne bas1 biiyiikliigiinde ici iltihapla dolu kabartilar ve yiiksek atesin eslik ettigi, siklikla
ilag kullanim1 sonrasi, gelisen bir hastalik), fiks ila¢ erlipsiyonu (neden olan ilag alindiktan
sonra hep ayn1 yerde ¢ikan, madeni para biiyiikliigiinde yuvarlak kizarikliklar)

e Eller, ayaklar, bilekler, yiiz ve dudaklarin sismesi ya da 6zellikle agiz veya bogazin yutmay1
ve nefes almay1 zorlastiracak sekilde sismesi (anafilaktik sok)

e Alerjik reaksiyona eslik eden ve gogiis agrisi, gogiiste sikisma (Kounis sendromu)

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

Bildirilen diger yan etkiler goriilme sikliklarina gore asagida listelenmistir. Bu yan etkilerden
herhangi biri ciddilesirse veya bu kullanma talimatinda asagida yer almayan herhangi bir yan
etki fark ederseniz, doktorunuza veya eczaciniza sdyleyiniz.

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, fakat 10000 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor)

Cok yaygin:
e Laboratuvar sonuglarinda goriilen karaciger enzimlerinde yiikselme

Yaygin:

e Bas agrisi, bag donmesi, uyuklama, el ve/veya ayakta uyusmalar
e Ust solunum yolu enfeksiyonu, enfeksiyon

¢ Bulanti, kusma, ishal, kabizlik, hazimsizlik, gaz, karin agrisi

¢ Yiiz 6demi

e Cekilme sonrasi azi disi kanamast

Yaygin olmayan:

¢ El ve/veya ayakta sisme (6dem)

e Sindirim sistemi kanamasi

e Denge bozuklugu

e Bademcik alma ameliyati sonrasi kanama

Cok seyrek:

o Ates, halsizlik

e Purpura (kirmizimsi mor renkte, basmakla solmayan deri dokiintiisii)

e Laboratuvar test sonuglarinda goriilen akyuvar sayisinda azalma (agraniilositoz) ve kan
pulcuklarinda azalma (trombositopeni)

Bilinmiyor:

e Kirmizi kan hiicrelerinin parcalanmasina bagl kansizlik (hemolitik anemi)

e Laboratuvar test sonuglarinda goriilen akyuvar sayisinda azalma (I6kopeni)

e Huzursuzluk, kayg hali, titreme, kafa karigikligi, havaleler, uyku hali, uykusuzluk
e Karaciger dokularinda hasar veya bozukluklar (hepatik nekroz, karaciger yetmezligi)
(yorgunluk, bulanti, pash dil, ciltte sarilik, yiizde lekeler)

¢ Bronglarda daralma sonucu hiriltilt solunum

e Bobrek yetmezligi

e Cift gorme

e Konjunktivit (bir gesit goz iltihab)

e (Goziin istemsiz, hizl1 ve ritmik hareketleri, goz titremesi

¢ Bulanik gérme

e Yiizde kizarma, kalp atiminin yavaslamasi, tansiyon diisiikliigii, bayilma

e Metalik tat, hazimsizlik
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¢ Burun tikaniklig
e Bobrek yetmezligi

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz,
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. MIYOREL ‘in saklanmasi

MIYOREL’i ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymniz.
25°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimiz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra MIYOREL i kullanmayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluk fark ederseniz MiYOREL’i kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢6pe atmaymiz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.
Ruhsat sahibi:

Sanofi Saglik Uriinleri Ltd. Sti.
Biiyiikdere Cad. No:193 Levent
34394 Sisli-Istanbul

Tel: 0212 339 10 00

Faks: 0212 339 10 89

Uretim yeri:
Sanofi Ila¢ San. ve Tic. A.S.
Biiyiikkaristiran Liileburgaz-Kirklareli

Bu kullanma talimati 24.12.2019 tarihinde onaylanmistir.
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