KULLANMA TALIMATI

KLIPAKS draje
Ag1z yolu ile uygulama icindir.

e Etkin maddeler: Her bir draje 5 mg klordiazepoksid ve 2.5 mg klidinyum bromr
icermektedir.

e  Yardimcit maddeler: Laktoz monohidrat, misir nisastasi, jelatin, magnezyum stearat, arap
zamki, sukroz, talk, titanyum dioksit, FD&C Sunset Yellow No:6, Ewax

Bu ilaca kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ctinkd sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

e Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

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

¢ Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag¢ hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

KLIPAKS nedir ve ne icin kullanilir?

KLIPAKS’1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
KLIPAKS nasil kullanilur?

Olast yan etkiler nelerdir?

KLIPAKS in saklanmast

IS

Bashklar yer almaktadir.
1. KLIiPAKS nedir ve ne i¢in kullanihr?

KLIPAKS, etkin madde olarak her bir draje 5 mg klordiazepoksid ve 2.5 mg Kklidinyum
bromdir icermektedir.

KLIPAKS, igerisinde 40 veya 100 draje iceren blister ambalaj icinde ve bir adet hasta
kullanma talimati ile birlikte karton kutuda kullanima sunulmaktadir. Drajeler yuvarlak ve
turuncu renklidir.

Bu ilag, spazmlarla (kasilmalar) iliskili sindirim sisteminin islevsel bozukluklarinin da oldugu
durumlarda, anksiyete (kaygi, endise) belirtilerine yonelik tedavi i¢in kullanilmaktadir.



2.  KLIPAKS’1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
KLIPAKS’1 asagidaki durumlarda KULLANMAY INIZ

Eger,

* Klordiazepokside veya klidinyum bromiire asir1 duyarliliginiz varsa,

* Dar ac¢ili glokomunuz (g6z i¢i basincinin artmasi) varsa,

* Prostat hipertrofi (biiylimesi) sikayetiniz varsa,

» Myasthenia gravis denen (kronik ve ilerleyici nitelikli kas zafiyeti ile belirgin) hastalik
varsa,

* Selim idrar kesesi boynunda obstriiksiyon (tikanma, engelleme) varsa,

* Nefes almada zorluk ¢ekiyorsaniz (solunum depresyonu),

« Oksiiriik ve nefes darlig1 belirtileriyle kendini gdsteren akcigerlerinize kan akisi azalmasi
olustuysa (akut pulmoner yetmezlik),

* Uyku apnesi (uykuda gegici solunum durmasi) varsa,

*Nedensiz diisiince ve korkularinizdan kaynaklanan endise ve kaygi probleminiz
varsa,(takint1 derecesinde),

* Tedavi edilmemis depresyonunuz varsa,

* Agir karaciger yetmezliginiz varsa,

* Seker intoleransiniz (dayaniksizliginiz) varsa (galaktoz),

» Hamileyseniz ya da hamilelik planlantyorsa,

* Emziriyorsaniz,

* 6 yas alt1 ¢ocuklarda,

* 75 yas iistii olgularda,

* 65 yas ustii coklu hastalig1 olanlarda

KLIPAKS’1 kullanmayniz.

KLIPAKS" asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

+ Idrar retansiyonu (idrar yapamama) ve prostat ile ilgili hastaliklariniz varsa,

* Yagl iseniz,

* Alkol ya da diger santral (merkezi) sinir sistemi depresanlari alacaksaniz,

* Ruhsal canlilik ve dikkat isteyen alet ve ara¢ kullanacak iseniz,

* Klordiazepoksid (endise ve kaygi bozukluklarinin kontrol altina alinmasinda kullanilan bir
ilag) etkin maddesine aligkanlik egiliminiz varsa,

* Yakin zamanda bir yas ya da kayip yasadiysaniz (kullandiginiz ilag¢ sizin kaybinizla
yiizlesmenizi zorlastirabilir),

* Sizofreni, manik depresyon, deliryum ya da yashlik bunamasi gibi psikiyatrik
problemleriniz varsa,

* Uzun siire akciger, bobrek ya da karaciger rahatsizliklar1 gegirdiyseniz (ilacin dozunu
azaltmaniz gerekebilir),

Doktorunuz belirli araliklarla yapacag: testlerle bobrek ve karaciger fonksiyonlarinizi
izleyecektir.

« Ilac1 uzun siiredir kullaniyorsaniz bagimlilik riski olusabilir.

» Alkol veya madde bagimlilig1 gegmisiniz varsa, KLIPAKS’1 dikkatli kullaniniz.

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



KLIPAKS’1n yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

KLIPAKS yemeklerle birlikte, yatmadan 6nce ya da agr1 oldugunda alinabilir.
Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Gebe oldugundan siiphe edilen hastalarin KLIPAKS’1 kullanmamalar1 énerilir.

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

Emzirme

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Siit veren annelerin KLIPAKS’1 kullanmamas1 gerekir.

Arac¢ ve makine kullaninm

KLIPAKS kullanimi sirasinda araba ve dikkat gerektiren ara¢ ve makine kullanimindan
kacinilmalidir.

KLIPAKS’mn iceriginde bulunan bazi yardime1 maddeler hakkinda énemli bilgiler

Bu tibbi iiriin sukroz ve laktoz i¢erdiginden dolayr eger daha dnceden doktorunuz tarafindan
baz1 sekerlere kars1 intoleransiniz (dayangsizlik) oldugu sdylenmisse bu tibbi iiriinii almadan
once doktorunuzla temasa geginiz.

KLIPAKS boyar madde olarak alerjik reaksiyonlara yol agabilen FD&C Sunset Yellow No:6
(giin batimu saris1) igermektedir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

KLIPAKS alirken 6zellikle asagidaki ilaglar1 kullaniyorsamz doktorunuza veya eczaciniza
sOyleyiniz.

* Psikotroplar (ruhsal tedavide kullanilan ilaglar), 6zellikle MAO inhibitorleri (depresyon
tedavisinde kullanilan ilaglar), lityum (duygu durum degisiklikleri ve bazi depresyon
tiplerinin tedavisi i¢in kullanilan bir ilag)

* Alkol ve diger merkezi sinir sistemi depresanlar1 (baskilayicilar)

* Ag1z yoluyla kullanilan antikoagiilanlar (kan pithtilasmasini 6nleyen ilaglar)

« Sakinlestiriciler (6rn. diazepam)

* Uyku ilaglar

* Epilepsi tedavisinde kullanilan ilaglar (6rn. fenitoin, fenobarbital)

* Genel anestezik ilaclar (ameliyat sirasinda uyumanizi saglayan ilaglar)

* Rifampisin (tiiberkiiloz tedavisinde kullanilan bir ilag)

« St. John's Wort (kantaron) (anksiyete tedavisinde kullanilan bitkisel bir {irlindiir)

» Dopaminerjik ilaclar (6rn. levodopa, Parkinson hastaliginin tedavi etmek i¢in kullanilir)

* Narkotik agr1 kesiciler (6rn. kodein, morfin)



* Simetidin (iilserde kullanilan bir ilag)

* Eritromisin (antibiyotik)

* Sakinavir (AIDS hastaliginda kullanilan bir ilag)

« Ketokonazol ve itrakonazol (mantar enfeksiyonlarinin tedavisinde kullanilan ilaglar)

* Yiiksek kan basinci tedavisinde kullanilan ilaglar (6rn. perindopril, doksazosin, olmesartan,
nifedipin, reserpin, propranolol, moksonidin, nitratlar, hidralazin, minoksidil, sodyum
nitroprusid, furosemid)

» Sodyum oksibat, (narkolepsi (uyku bozuklugu) olan hastalarda kullanilan bir ilag)

* Sedatif antihistaminikler (6rn. hidroksizin, difenhidramin gibi yatistirici/sakinlestirici etkili
alerji tedavisinde kullanilan ilaglar)

* Kas gevsetici ilaglar (0rn. baklofen, tizanidin)

* Sisaprid (mide problemlerinin tedavisinde kullanilan bir ilag)

* Lofeksidin (bagimlilik tedavisinde kullanilan bir ilag)

* Nabilon (mide bulantis1 tedavisinde kullanilan bir ilag)

* Distilfiram (alkol bagimlilig1 tedavisinde kullanilan bir ilag)

* Atropinik yan etkilere (agiz kurulugu, kabizlik, g6z uyumu bozukluklari ve idrar tutulmasi
gibi) sahip imipramin gibi antidepresanlar, alerji ilaglari, Parkinson ilaglari, spazm giderici
ilaclar, disopiramid gibi kalp atimmi etkileyen (antiaritmikler) ilaglar, antipsikotikler
(fenotiyazin tlrevleri; flufenazin, trifloperazin, klozapin)

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

3. KLIPAKS nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:

Doz hastaya ve ihtiyaca gore ayarlanir.
Yetiskinlere giinde 3-4 defa 1 veya 2 draje verilir.

Uygulama yolu ve metodu:

Ag1z yolu ile uygulama i¢indir. Yemeklerle birlikte, yatmadan 6nce ya da agri1 oldugunda
alabilirsiniz.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanimu:

6 yasindan kii¢iik cocuklarda kullanilmasi o6nerilmez.
Yashlarda kullanima:

KLIPAKS’mn yashlarda kullamimi doktor tarafindan, giinde 2 drajeden fazla olmayacak
sekilde ayarlanmalidir.

Ozel kullanim durumlarr:
Bobrek/Karaciger yetmezligi:

KLIPAKS’1n bébrek veya karaciger yetmezligi olan hastalarda uygulanmasi sirasinda doktor
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tarafindan kullanilacak miktarinda azaltmaya gidilebilir. Hastalar, KLIPAKS kullanimi
stiresince bobrek veya karaciger fonksiyonlar1 agisindan takip edilmelidir.

Eger KLIPAKS'in etkisinin cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla KLIPAKS kullandiysaniz

Gerekenden fazla KLIPAKS kullandigimz takdirde solgunluk, konfiizyon (zihin karisiklig1),
koma ve reflekslerde zayiflama ortaya ¢ikabilmektedir.

KLIPAKS tan kullanmanmiz gerekenden fazla kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

KLIPAKS'1 kullanmay: unutursaniz
Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.
KLIPAKS ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler:

Doktorunuza damigmadan KLIPAKS kullanmay1 sonlandirmaymniz.

Uzun siire klordiazepoksid kullanimi, 6zellikle yliksek dozlarda, tedavi sonlandirildiginda
olusabilecek yoksunluk belirtileri ile birlikte gorilen bagimliliga neden olabilir. Doktorunuz
sizi bu konuda uyaracaktir. Doktorunuz tedaviyi sonlandirmanizi sdylemeden ilaci
kullanmay1 birakmayimiz. Yoksunluk belirtileri ilac1 kullanmay1 aniden durdurursaniz olusur.

Olusabilecek etkiler:

» Uyumada zorluk ¢ekme
« Depresyon

* Endise

* Asirt tepki gosterme

* Davranista degisiklikler
* Huzursuzluk

* Karincalanma duygusu
* Uyusukluk

*» Asirt kaygi

* Terleme

» Ishal

* Zihin karigiklig1

* Nobetler ve havale

* Bas agris1 ve kas agrisi
* Gerginlik

* Isik, ses ve dokunmaya kars1 agir1 hassasiyet
« Halisinasyonlar

* Duygu degisiklikleri

Tedaviyi sonlandirmadan once kullandigimiz ilacin siklig1 ve sayisi ne olursa olsun tedavi
yavasca azaltilmalidir. Tedavi yiiksek dozda 4 haftadan fazla kullanilmamalidir. Uzun donem
kullanimi tavsiye edilmez.



4.  Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, KLIPAKS 1 igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.
Yan etkiler su sekilde siniflandirilir:

Cok yaygin : 10 hastanin en az 1 ’inde gortlebilir.

Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan : 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek : 1.000 hastanin birinden az,fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor . Eldeki verilerden tahmin edilemiyor.

Asagidakilerden biri olursa KLIPAKS1 kullanmayr durdurun ve DERHAL
doktorunuza bildirin veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

* Eller, ayaklar, bilekler, yiiz, dudaklarin sismesi ya da ozellikle agiz veya bogazin yutmay1
veya nefes almay1 zorlagtiracak sekilde sismelerinde

* Deride dokiintii ve/veya kizariklik

* Bayginlik

* Derinin ve gozlerin sarilasmasi (sarilik gelismesi)

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin KLIPAKS’a kars1 ciddi alerjiniz var demektir.
Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu cok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrek goralur.
Diger yan etkiler sikliklarina gore listelenmistir:

Yaygin:

 Uyusukluk, uyuklama

» Konugma bozuklugu, koordinasyon eksikligi, yorgunluk veya bazen bayilmalar

* Ataksi (hareket kontroliinde zorluga bagl yiirlime bozuklugu)- sakarlik ve kararsizlik gibi
belirtiler

* Hareketleri kontrol etmede zorluk

* Heyecan, zihin karigiklig

* Titreme ve konugma problemleri

* Bag agrisi

* Amnezi (unutkanlik)

* Sersemlik

 Trombositopeni (kanin pihtilasmasinda rol oynayan kan pulcuklarinin sayisinda azalma)
» Inkontinans (idrar veya gaitay1 tutamama)

Seyrek:

* Vertigo (denge bozuklugundan kaynaklanan bas donmesi)

* Deri dokdntuleri

* Cinsel istek degisiklikleri

+ Idrar retansiyonu (idrar yapamama, iseme zorlugu) veya tutuklugu

* Sarilik- goziin ve derinin sararmasi

 Hayal gorme ve kabuslar, deliizyon (higbir seyin ger¢ek olmadigina inanma)



+ Kan hastaliklar1 (zayiflik, soluk cilt, kanama problemleri gibi kan diskrazi belirtileri)
* Kan basincinda diisme

» GOormede bulaniklik veya gérme bozukluklart

* Mide rahatsizliklar1

* Bulant1 ve kabizlik

» Uygunsuz davraniglar

* Bagimlilik

* Kas zayiflig

* Ajitasyon (taskinlik) ve huzursuzluk

* Degisken ruh hali

« Irritabilite (uyaranlara kars1 asir1 duyarli olma durumu)
« Ofke patlamalari, agresiflik, sinirlilik hali

« Depresyon

* Psikoz (bir ¢esit ruhsal bozukluk)

* Dikkat daginiklig1

Bilinmiyor:

» Menstruel (adet gérme) anormallikler

» Agraniilositoz (beyaz kan hiicreleri sayisinda azalma) ve hepatik disfonksiyon (islev
bozuklugu)

* Odem

s Idrar siklig1

» Gozyast salgisinin azalmasi, g6z bebeginde genisleme, fotofobi (1siktan ya da aydinliktan
rahatsiz olma, ac1 duyma durumu), akomodasyon bozuklugu (gbéz merceginin farklh
uzakliklara uyum bozuklugu)

* Tasikardi (kalp atiminin hizlanmasi), palpitasyon (¢arpinti)

* Halsizlik, bas donmesi, sinirlilik ve uykusuzluk

* Bronsg salgisinin azalmasi

* Bulanti, kusma, ag1z kurulugu, yutma zorlugu, konstipasyon (kabizlik)

* Cilt kurumasi, flushing (al basmast)

* Eksitabilite (uyarilabilme)

* Tremor (titreme)

* Rijidite (kaslarin sertlesmesi)

* Kas kramplari

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 numaral1 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. KLIPAKS’1n saklanmasi
KLIPAKS'1 cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

30°C'nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.



Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra KLIPAKS 1 kullanmaynz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz KLIPAKS’1 kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi:

[.LE.ULAGAY Ila¢ Sanayii TURK A.S.
Davutpasa Cad. No:12, (34010)
Topkap: — ISTANBUL

Uretim yeri:

LE.ULAGAY Ilag Sanayii TURK A.S.
Davutpasa Cad. No:12, (34010)
Topkap: — ISTANBUL

Bu kullanma talimati ...... tarihinde onaylanmigstir.



