KULLANMA TAL IMATI

MAXTH IO 4 mg/2 mliM enjeksiyon igin ¢ozelti iceren ampul
Kas icine uygulanir.

» Etkin madde Her bir ampulde 4 mg tiyokgikosid
e Yardimci maddeler Sodyum klortr, sitrik asit monohidrat, sodyum dgit@dihidrat,
enjeksiyonluk su

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

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

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TAL IMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢cunki sizin icin 6nemli bilgiler icermekiedir.

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

» Eger ilave sorulariniz olursa, lutfen doktorunuza a@gczaciniza dasiniz.

» Builac kisisel olarak sizin icin recete edilgtir, baskalarina vermeyiniz.

» Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastangittiginizde doktorunuza bu ilac
kullandginizi sdyleyiniz.

« Bu talimatta yazilanlara aynen uyunutag hakkinda size 6nerilen dozugiddayiiksek
veya digiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. MAXTH IO nedir ve ne igin kullanilir?

2. MAXTHIOyu kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. MAXTH O nasil kullanilir?

4. Olasl yan etkiler nelerdir?

5. MAXTHIO’nun saklanmasi

Basliklari yer almaktadir.

1. MAXTH IO nedir ve ne icin kullanilir?
MAXTH IO, 2 mr'lik ampul formunda olup 4 mg tiyokdkosid etkin maddesini icerir. Her
bir kutuda 2 ml'lik 6 adet ampul bulunmaktadir.

MAXTHIO esas olarak kas gstici etkinlige sahiptir. MAXTHO, yetikinlerde ve 16
yastan itibaren ergenlerde ani ortaya ¢ikan omurildyrkakli g&rili kas kasilmalarinin ek
tedavisinde kullanilir.

2. MAXTH iO’yu kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

MAXTH I0’yu asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger:

» Kas veya kaslarin gorev yapamamasi (kasilamamasijral varsa,

» Etkin maddeye ya da yardimci maddelerden herhangelssir duyarhliginiz varsa,
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* Hamilelik ve emzirme déneminde iseniz,
* Gebe kalma olasginiz varsa ve etkili bir daum kontrol yontemi kullanmiyorsaniz,
* 16 yaindan kucikseniz.

MAXTH 10'yu asagidaki durumlarda D IKKATL T KULLANINIZ
Eger:
» Sara hastasl iseniz veya sara nobeti riskinizsear i

MAXTHIO kullanirken viicutta okan maddelerden biri, MAXTHD vyiiksek dozlarda
kullanildiginda bazi hiicrelerde hasara (anormal kromozomisayiseden olabilir. Bu durum
hayvanlarda ve laboratuarda yapilan spasilarda gosterilngtir. Insanlarda hiicrelerde ortaya
cikabilen bu hasar kanser icin risk faktori sthour, d@gmamsg cocyga zarar verebilir ve
erkeklerde kisirfia neden olabilir. Bu nedenle “Uygun kullanim ve fdggulama sikf icin
talimatlar” kisminda belirtilen doza ve tedavi sine siki birsekilde uyunuz.ilaci daha
yuksek dozlarda ve 5 ginden fazla kullanmayinizk8aorulariniz varsa lutfen doktorunuza
danginiz.

MAXTHIO ile tedavi sirasinda karger sorunlar ortaya cikabilir. g&r, 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.

Eger tedavi sirasinda ishal ortaya gikarsa MAXOHIe tedaviyi kesiniz.

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

MAXTH I0’nun yiyecek ve icecek ile kullaniimasi
MAXTH IO sadece kas icine uygulapdicin yiyecek ve icecekler ile etkijane girmez.

Hamilelik

Nlaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacirangidiz.

Hamile iseniz bu ilaci kullanmayiniz.

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

Emzirme

Nlaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacirangidiz.
Eger emziriyorsaniz bu ilaci kullanmayiniz.
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Arac¢ ve makine kullanimi

Klinik calismalara gére, MAXTHIO’nun ruhsal aktiviteye G motor etkiler ile ilgili
(psikomotor) performans Uzerine etkisi yoktur. Akadéa¢ yaygin olarak uyuklamaya ve
sersemige neden olabilginden, ara¢ ve makine kullanirken dikkatli olunuz.

MAXTH IO’nun igeri ginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemibilgiler

Bu tibbi Grin her dozunda 1 mmol (23 mg)dan dakasadyum ihtiva eder; bu dozda
sodyuma bgl herhangi bir yan etki beklenmemektedir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

MAXTH iO’nun kas-iskelet sistemi lizerinde kas gwici etki gosteren der ilaclarla birlikte
alinmasi, birbirlerinin etkisini artirabilecekledan dolayi 6énerilmemektedir. Ayni sebepten
oturu, duz kaslar Uzerine etkili olan birgdr ilagla birlikte kullaniimasi durumunda,
istenmeyen etkilerin gorilme siginin artmasi ihtimaline kardikkatli olunmalidir.

Bu uyarinin belirli bir stre 6nce kullanilgnveya gelecekte bir zaman kullanilabilecek
drtinlere de uygulanabilegi@i not ediniz.

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

3. MAXTH 10 nasil kullanihr?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikig icin talimatlar:

+ Onerilen ve ginlik maksimum doz, her 12 saatteabimmak kguluyla (12 saat aralik
verilerek) ginde 2 kez 1 ampul (4 mg tiyakkbsid)'dir. Yani bir giinde 2 ampulden
(toplam 8 mg tiyokaiikosid) fazla MAXTHIO kullanmayiniz. Kas igine enjekte edilerek
kullanilr.

Ampul formu ile 6nerilen tedavi stiresi 3-5 gundiaci 5 giinden fazla kullanmayiniz.
Onerilen dozu gmayiniz ve uzun sireli kullanimdan kagininiz.

Fizik tedavi seanslarinda hazirlik icin; kas gici etkinin elde edilmesi icin gereken sure
(I.M. enjeksiyondan sonra 30-40 dakika) g6z 6numaendurulmalidir.

Uygulama yolu ve metodu:
MAXTH IO kas icine enjekte edilerek kullanilir.
Enjeksiyon glemi bu konuda @tim gérms bir salik hizmetleri uzmani tarafindan yapilir.

Degisik yas gruplari
Cocuklarda kullanimi:
Bu ilaci 16 yaindan ku¢uk ¢cocuklarda kullanmayiniz.

Yaslhlarda kullanimi:
MAXTH IO’nun yah hastalardaki giivenilirlik ve etkirdi incelenmemytir.
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Ozel kullanim durumlari:

Bobrek/Karaciger yetmezlgi

MAXTHIO’nun bobrek/karager yetmezigi olan hastalardaki guvenliii ve etkililigi
incelenmemitir.

Eger MAXTHO'nun etkisinin ¢ok gucli veya zayif ofdma dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile kgmouz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla MAXTHO kullandiysaniz:
MAXTHO’dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullaisamiz bir doktor veya eczaci ile
konwunuz.

MAXTH 10’yu kullanmayi unutursaniz:
Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz

MAXTH 10 ile tedavi sonlandirildginda olusabilecek etkiler:
Bulunmamaktadir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tum ilaglar gibi, MAXTHIO igeriginde bulunan maddelere duyarli olagilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, MAXTH IO’yu kullanmayi durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanem acil bélimiine bgvurunuz:

» Eller, ayaklar, bilekler, yiiz, dudaklargissmesi ya da gzin veya b@azin yutmayi veya
nefes almayi zorfauracaksekilde sismesi,

» Kasinti, deri ve mukoza Uzerindeftsmeler (anjiyonérotik 6dem),

» Bayginlik (vazovagal senkop),

* Havale,

» Deri dokuntdleri.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin MAXiIya kai ciddi alerjiniz var demektir.
Acil tibbi midahaleye veya hastaneye yatiriimageek olabilir.

Bu cok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrekidor.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen aktorunuza bildiriniz veya size

en yakin hastanenin acil bélimine bgyurunuz:

» Mide (karin) bolgesindega veya rahatsizlik hissigtah kaybi, bulanti, kusma, ciltte veya
g0z aklarinda sararma (sarilik), idrarin normal#teyu renkte olmasi, kati, atg ve
yorgunluk (bunlar karager sorunlarinin belirtileri olabilir),

» Sersemlik, uyuklama hali,

* Kasinti,
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» Deri dokuntileri,
» Tansiyon dguklugl, gecici olarak bilingte bulaniklik, ginlik hali.

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi méklale gerekebilir.
Ciddi yan etkiler cok seyrek goruldr.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza séyleyiniz:
* Bulanti,

* Kusma,

« ishal,

» Mide &risi.

Bunlar MAXTHIO’nun hafif yan etkileridir.
Bu yan etkiler doz azaltii@inda veya tedavi kesilginde kaybolur.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhdnigi yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya Resamiz ile kongunuz. Ayrica kaglastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alaildc Yan Etki Bildirimi" ikonuna tiklayarak ya da
0800 314 00 08 numarall yan etki bildirim hattirayarak Turkiye 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’nun saklanmasi
MAXTHO'yu ¢ocuklarin géremeyegie erisemeyecg yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C’nin altindaki oda sicakinda saklanmalidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra MAXTH/u kullanmayiniz.

Eger Uriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark setleiz MAXTHIO'yu kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi:

Deva Holding AS.

Halkali Merkez Mah. Basin Ekspres Cad.
No:1 34303 Kigiikcekmedstanbul

Tel: 0212 692 92 92

Fax 0212 697 00 24
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Imal yeri:
Deva Holding AS.

Dumlupinar Mah. Ankara Cad. No: 2
Kartepe /KOCAEI

Bu kullanma talimati ............ tarihinde onaylaimi
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