
KULLANMA TALiMATI 

MiYOREL tablet 

Ag1zdan ahmr. 

• Etkin maddeler: Metokarbamol, parasetamol 

• Yardtmct maddeler: Misir ni~astas1, polivinilpirolidon K - 30, avisel, magnezyum stearat 

Bu ilac1 kullanmaya ba~lamadan once bu KULLANMA TALiMATINI dikkatlice 
okuyunuz, \!iinkii sizin/\!ocugunuz i\!in iinemli bilgiler i\!ermektedir. 

• Bu kullanma talimatmz saklaymzz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyw; duyabilirsiniz. 
• Eger ilave sorularmtz a/ursa, /Utfen doktorunuza veya eczaczmza dam~znzz. 
• Bu ilar; ki~isel olarak sizin ir;in rer;ete edilmi~tir, ba~kalarma vermeyiniz. 
• Bu ilaczn kullammz szrasmda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilacz 
kullandzgznzzz siiyleyiniz. 
• Bu talimatta yazzlanlara aynen uyunuz. ilar; hakkznda size iinerilen dozun dz~znda yiiksek 
veya dii~iik doz kullanmayznzz. 

Bu Kullanma Talimatmda: 

1. MiYOREL nedir ve ne ir;in kullamltr? 
2 MiYOREL 'i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler 
3. MiYOREL nastl kullamltr? 
4. Olas1 yan etkiler nelerdir? 
5. MiYOREL'in saklanmast 

Ba~hklan yer almaktadir. 

1. MiYOREL nedir ve ne i\!in kullamhr? 
MIYOREL 375 mg metokarbamol, 300 mg parasetamol i9eren ate~ dii~iiriicii, agn kesici ve 
kas gev~etici bir ila9 grubundand1r. 

MIYOREL beyaz, iki yiizii bombeli tablettir ve kutuda 20 ve 40 tablet olacak ~ekilde 
ambalajlanmi~tlr. 

Doktorunuz a~ag1daki durumlann tedavisinde, MiYOREL'in agn kesici, ate~ dii~iiriicii ve kas 
gev~etici etkisinden yararlanmak amaciyla size ilacmizi re9ete etmi~tir: 

- Y aralanrna veya zedelenme sonucu olu~an eklem ve adale agnlar1, 

- Burkulma, lank gibi nedenlerle (bilhassa sportif nedenler ve i~ kazalan) meydana gelen 
agnh kasilmalar, 

- S1rtm alt ve orta biiliimlerinde hissedilen romatizmal agn (lumbago), 

- Kas agns1 (miyalji), eklem agns1 (artralji) 
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2. MiYOREL'i kullanmadan iince dikkat edilmesi gerekenler 

MiYOREL'i a~ag1daki durumlarda KULLANMAYINIZ 

Eger, 

• Parasetamol ve metokarbamole ya da ilacm herhangi bir bile~enine kar~1 alerjiniz (a~m 
duyarhhgmiZ) varsa 
• 12 ya~mdan kii9iik 90cuklarda 
• Sara hastahgm1z ( epilepsi) veya bilinen beyin hasanmz varsa 
• Miyastenia gravis (bir tiir kas gii9siizliigu hastahg1) hastas1 iseniz 
• Koma ve koma iincesi durumlarda 
• ilerlemi~ biibrek ve karaciger yetmezliginiz varsa. 

MiYOREL 'i a~ag1daki durumlarda DiKKATLi KULLANINIZ 

Eger, 

• Akciger hastahgm1z var ise 

• Karaciger hastahgm1z var ise 

• Biibrek fonksiyon yetersizliginiz var ise 

• Kans1zhk ~ikayetiniz var ise 

• Alkol kullammma bagh olarak karaciger bozuklugu ya~1yorsamz 

• Hamile iseniz. 

• MiYOREL'in i9erdigi parasetarnol, kronik (uzun siireli) giinliik dozlarda, normal tedavi 
dozlannda, lo.sa siireli tedavi sonrasmda ve daha iinceden karaciger hastahgm1z olmasa bile 
karaciger hasanna neden olabilir. 

•MiYOREL'i ilk kez kullamyorsanJZ veya daha once kulland1ysamz, ilk dozda veya sonraki 
dozlarda deride kizankiik, diikiintii veya bir deri reaksiyonu olu~abilmektedir. Bu durumda 
doktor ile irtibata ge9erek il~cm kullammm1 b1rakmiz. Bu durumda doktorunuz size ba~ka bir 
ila9 re9ete edecektir. MIYOREL'in i9erdigi parasetamol ile sizde deri reaksiyonu 
giizlendiyse, bir daha bu ilac1 veya parasetamol i9eren ba~ka bir ilac1 kullanmaymiz. Bu 
durum, ciddi ve iiliimle sonu9lanabilen cilt reaksiyonlanna neden olabilmektedir. 

• Aspirine ve/veya steroid olmayan iltihap giderici ila9lara kar~1 altta yatan duyarhhgm1z 
varsa, bu durumda MiYOREL bron~larda daralma sonucu hmltih solunuma neden olabilir. 

Bu uyanlar ge9mi~teki herhangi bir diinemde dahi olsa sizin i9in ge9erliyse liitfen 
doktorunuza dam~m1z. 

MiYOREL' in yiyecek ve i~ecek ile kullamlmasi 

Alkolle birlikte MiYOREL kullamnaym1z. 

Alkolle birlikte MiYOREL kullamlmas1 parasetamole bagh yan etkilerin giiriilme olas1hgm• 
arttlrabilir. Eger alkol ahyorsamz, karaciger iizerinde zararh etkiye neden olabileceginden, 
giinliik ahnan parasetamol dozunun 2 gram! a~mamas1 gerekir. 

Hamilelik 

ilacz kullanmadan once doktorunuza veya eczacmzza dam~mzz. 
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MiYOREL ancak beklenen fayda hamilelik srrasmda fetiise verilebilecek zaran a~1yorsa, 
hamilelik SJrasmda kullamlabilir. 
Doktorunuz durumunuzu degerlendirerek hamilelik SJrasmda MiYOREL tedavisi uygulan1p 
uygulanmayacagma karar vererek sizi bilgilendirecektir. 

Tedaviniz szrasmda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza dam~mzz. 

Emzirme 

ilacz kullanmadan once doktorunuza veya eczaczmza dam~mzz. 

Eger ilacm mutlaka kullamlmasl gerekiyorsa, doktorunuza dam~madan bebeginizi 
emzirmeyiniz. 

Ara~ ve makine kullammi 

Metokarbamol, uyku bali ve uyu~ukluk yapabileceginden araba kullamrken, tehlikeli 
makinalar ile ~ah~rrken ve dikkat gerektiren i~lerle ugra~1rken dikkatli olmahsm1z. 

MiYOREL' in i~eriginde bulunan baz1 yardJmCJ maddeler hakkmda iinemli bilgiler 

Ozel uyan gerektiren herhangi bir yardJmCJ madde i~ermemektedir. 

Diger ila~lar ile birlikte kullammi 

MiYOREL, parasetamol i~eren diger ila~lar ile birlikte kullamlmamahdu. 

Parasetamol i~in: 
-Alkol 
- Ozellikle yiiksek dozlarda barbitiiratlar (santral sinir sistemini baskilayan ila~lar), 
- Karbamazepin, fenitoin, pirimidon gibi antikonviilsanlar (sara niibetlerini iinleyici ila~lar) ve 
rifampisin (bir antibiyotik) gibi ila~lar parasetamoliin metabolizmasm1 h1zlandJrarak klinik 
etkinligini azaltlr ve zehirli ara iiriin olu~umunu h1zlandmr. Bu ila9larla birlikte 
kullamld1gmda karacigerin hasar giirme riski artar. 
- Antikoagiilanlar (kanm plhtila~masmJ iinleyen ve geciktiren ila~lar) ile birlikte uzun siire ve 
yiiksek dozda kullamhrsa antikoagiilan etki artabilir. 
-Aspirin, diger salisilatlar ve nonsteroidal antienflamatuar analjeziklerle (steroid yaplSlnda 
olmayan iltihap giderici agn kesicilerle) uzun siire kullamhrsa biibreklerin zehirlenme riski 
artar. 
- Kolesterolii dii~iirmek i9in kullan1lan kolestiramin, parasetamoliin etkisini yava~latabilecegi 
i~in MiYOREL almd1ktan sonraki bir saat i~erisinde kullanmaym1z. 
Bulantl ve kusmay1 iinleyen metoklopramid ve domperidon, parasetamoliin emilimini arttmr. 
- Bir antibiyotik olan kloramfenikol MiYOREL'in etkisi art1rabilir. 
- Bir antibiyotik olan flukloksasilin ile birlikte kullamld1gmda iizellikle ag1r enfeksiyon 
(sepsis), beslenme bozuklugu (malniitrisyon) ve kronik alkol bag1mhhgJ olan hastalarda 
kanda asit fazlala~mas1 ile geli~en metabolik bozukluga (metabolik asidoz) yo! a~abilir. 
- Makrolidler (bir antibiyotik sJmfl), anabolizanlar ( organizmada protein sentezi artrrarak etki 
giisteren maddeler), statinler (kan yaglanm dii~iiren ila~lar), etionamid ve izoniazid, (verem 
tedavisinde kullamlan ila~lar), niasin (bir vitamin), fenotiazinler (psikiyatride kullamlan 
ila9lar) gibi karacigere zararh ila~lar parasetamoliin karacigere zararh etkisini artmr. 
- Steroid yaplSlnda olmayan iltihap giderici bir ila~ olan diflunisal, parasetamoliin kandaki 
diizeylerini arttmr ve karacigere zararh etki riskinin fazlala~masma neden olur. 
- Gut tedavisinde kullamlan bir ila~ olan probenesid, parasetamolle birlikte verildiginde 

3/8 



parasetamoliin kandan uzakla~mas1 azahr, yanlanma iimrii uzar. 

Bitkisel iiriinlerle etkile~im 
o Hibiscus 'un (bamya 9i9egi) parasetamoliin kan diizeylerini azalt!Igi bildirilmi~tir. Bunun 
klinik iinemi bilinmemektedir. 
o Parasetamol karaciger iizerine zararh etki potansiyeli olan ekinazya (Echinacea 
augustifolia), kava (Piper methysticum) ve salisilat i9eren siigut (Salix alba ) ve 9ay1r giizeli 
(Spiraea ulmaria) gibi bitkisel iiriinlerle birlikte ahnd1gmda karaciger iizerine zararh etki riski 
artabilir. 
o Parasetamol kan pih!Jia~masim azaltJci etkileri olan gingko (Gingko biloba), ginseng (Panax 
ginseng), sarm1sak (Allium sativum), yaban mersini (Vaccinium myrtillis), kas1mpa!I 
(Chrysanthemum parthenium) ile birlikte kullamld1gmda kanama riski artabilir. 
o Parasetamol kumarin i9eren sanpapatya (Anthemis nobilis), atkestanesi (Aesculus 
hippocastaneum), 9emenotu (Trigonella foenum graecum), kizii yonca (Trifolium pratense) 
ve demirhindi (Tamarindus indicus) ile birlikte kullamldigmda kanama riski artabilir. 
o Meryem ana dikeni (Silybum marianum) ile birlikte dikkatli kullamlmahd1r. 

Metokarbamol i9in: 
-Alkol 
- Anestezikler (agn ve duyu i~levlerini ortadan kald1ran ila9lar) 
- Merkezi sinir sistemini baslo.layan ila9lar 
- Monoaminoksidaz inhibitiirleri (kayg1, depresyon [bunai!J, ruhsal 9iikkiinliik] veya diger ruh 
hastahklanmn tedavisinde kullamlan ila9lar) 
- Narkotik analjezikler ile birlikte kullamld1gmda merkezi sinir sistemini baslo.layici, 
hipotansif (tansiyon dii~iiriicii) ve solunumu bozan etki artabilir. 

- Metokarbamol, antikolineijikler (atropin gibi sinir sistemi iizerine etki eden ila9lar) ve baz1 
psikotropik ila9lann etkisini art!Jrabilir. 

Eger rer;eteli ya da rer;etesiz herhangi bir ilacz ~u anda kullamyorsamz veya son zamanlarda 
kullandzmz ise !Utfen doktorunuza veya eczaczmza bunlar hakkmda bilgi veriniz. 

3. MiYOREL nasd kullamhr? 

• Uygun kullamm ve doz/uygulama s1khgi it;in talimatlar: 

12 ya~mdan biiyiik 9ocuklar ve eri~kinler ic,;in giinde 3-4 defa 2 tablettir 

Doktorunuz farkh bir tavsiyede bulunmadikc,;a bu talimatlan takip ediniz. 

• Uygulama yolu ve metodu: 

Ag1z yoluyla ahmr. 

Tabletleri yeterli miktarda SIVI ile yutunuz (iimegin, bir bardak su ile). 

Degi~ik ya~ gruplan: 

<;ocuklarda kullammi: 12 ya~mdan kiic,;iik c,;ocuklarda kullamlmaz. 

Ya~hlarda kullamm1: Y a~h hastalarda eri~kin dozunun yans1 tavsiye edilir. 

• Ozel kullamm durumlan: 

Alkol alan ki~ilerde karacigerin hasar giirme riski nedeniyle giinliik ahnan parasetamol 
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dozunun 2 gram! (6 tablet) a~mamas1 gerekir. 

Karaciger ve bobrek yetmezligi olan hastalarda dikkatle kullamlmahdir. 

Eger MiYOREL 'in etkisinin r;ok gilr;lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise 
doktorunuz veya eczaczmza ile konu~unuz. 

Kullanmamz gerekenden daha fazla MiYOREL kullandiysamz: 

MiYOREL 'i kullanmamz gerekenden fazlaszm kullanmt$Samz bir doktor veya eczacz ile 
konu~unuz. 

Doz a~1mmda solgunluk, ishal, i~tahsizhk, bulanh, kusma, mide kramplan, a~m terleme 
goriilebilir. 

Klsa siirede, yiiksek dozda ahnd1gmda bile karaciger hasarma, pankreas iltihabma, bobrek 
yetmezligine ve kan hiicrelerinin tiimiinde azalmaya neden olabilir. Onerilen dozun iistiine 
<;akiidigi takdirde hemen doktora ba~vurulmahdir 

A~m doz tedavisi i<;in kushirmak veya y1kamak suretiyle mide bo~altihr. Goriilen belirtilere 
gore destekleyici tedavi uygulamr. 

MiYOREL'i kullanmayi unutursamz: 

Unutulan dozlarz dengelemek ir;in r;ifi doz almayzmz. 

MiYOREL ile tedavi sonlandmldigmda olu~abilecek etkiler: 

MiYOREL ile tedavinin sonlandmlmas1 i<;in 6zel talimatlar yokhir. Gereksinim sona 
erdiginde ila<; kesilebilir. 

4. Olas1 yan etkiler nelerdir? 

Tiim ila<;lar gibi MiYOREL'in i<;eriginde bulunan maddelere duyarh olan ki~ilerde yan etkiler 
olabilir. 

MiYOREL'in tedavi dozlannda yan etkileri hafifve seyrektir. 

Tiim ila<;lar gibi, MiYOREL'in i<;eriginde bulunan maddelere duyarh olan ki~ilerde yan 
etkiler olabilir. 

A~ag1dakilerden biri olursa MiYOREL'i kullanmaYJ durdurunuz ve DERHAL 
doktorunuza bildiriniz ve size en yakm hastanenin acil boliimiine ba~vurunuz: 

• Nefes darhg1, hmltJh soluma 
• Kan basmcmda (tansiyonda) a~m dii~me, ba~ donmesi, denge kayb1 
• Yiiz, dil, bogazda ~i~me (anjiyoodem) 
• Urtiker (kurde~en) ve ka~mti, deri dokiintiileri 
• Stevens-Jolmson sendromu ( ciltte ve goz <;evresinde kan omnnas1, ~i~lik ve k:Jzankhkla 
seyreden iltihap ), toksik epidermal nekroliz (deride i<;i SIVI dolu kabarc1klarla seyreden ciddi 
bir hastahk), akut jeneralize eksantematoz piistiilozis (yaygm k:Jzank cilt iizerinde, <;ok say1da 
toplu igne ba~I biiyiikliigiinde i<;i iltihapla dolu kabart1lar ve yiiksek ate~in e~lik ettigi, sikiikla 
ila<; kullamnu somas1, geli~en bir hastahk), fiks ila<; eriipsiyonu (neden olan ila<; ahnd1ktan 
soma hep aYJII yerde <;Ikan, madeni para biiyiikliigiinde yuvarlak kizankiiklar) 
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• Eller, ayaklar, bilekler, yiiz ve dudaklann ~i~mesi ya da iizellikle ag1z veya bogazm yutmay1 
ve nefes almay1 zorla~tlracak ~ekilde ~i~mesi (anafilaktik ~ok) 
• Aleljik reaksiyona e~lik eden ve giigus agns1, giiguste sdo~ma (Kounis sendromu) 

Bunlann hepsi 90k ciddi yan etkilerdir. 
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin MiYOREL'e kar~1 ciddi aleljiniz var demektir. 
Acil tlbbi miidahaleye veya hastaneye yatmlman1za gerek olabilir. Bu 90k ciddi yan etkilerin 
hepsi olduk9a seyrek giiriiliir. 

Bildirilen diger yan etkiler giiriilme Sikhklanna gore a~ag1da listelenmi~tir. Bu yan etkilerden 
herhangi biri ciddile~irse veya bu kullanma talimatmda a~ag1da yer almayan herhangi bir yan 
etki fark ederseniz, doktonmuza veya eczacm1za siiyleyiniz. 

Y aygm: 10 hastanm birinden az, fakat 100 hastanm birinden fazla giiriilebilir. 
Y aygm olmayan: 1 00 hastanm birinden az, fakat 1000 hastamn birinden fazla giiriilebilir. 
Seyrek: 1000 hastanm birinden az, fakat 10000 hastanm birinden fazla giiriilebilir. 
Cok seyrek: 10.000 hastanm birinden az giiriilebilir. 
Bilinmiyor ( eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor) 

Cokyaygm: 
• Laboratuvar sonu9lannda giiriilen karaciger enzimlerinde yiikselme 

Yaygm: 
• Ba~ agns1, ba~ diinmesi, uyuklama, el ve/veya ayakta uyu~malar 
• Ust solunum yolu enfeksiyonu, enfeksiyon 
• Bulantl, kusma, ishal, kab1zhk, haz!ms1zhk, gaz, kann agns1 
• Y iiz iidemi 
• Cekilme sonras1 az1 di~i kanamas1 

Yaygm o1mayan: 
• El ve/veya ayakta ~i~me (iidem) 
• Sindirim sistemi kanamas1 
• Denge bozuklugu 
• Bademcik alma ameliyatl sonras1 kanama 

<;:ok seyrek: 
• Ates, halsizlik 
• Purpura (kmmz1mSI mor renkte, basmakla solmayan deri diikiintiisii) 
• Laboratuvar test sonu9larmda giiriilen akyuvar saylSlnda azalma (agraniilositoz) ve kan 
pulcuklarmda azalma (trombositopeni) 

Bilinmiyor: 
• Klrmlzl kan hiicrelerinin par9alanmasma bagh kans1zhk (hemolitik anemi) 
• Laboratuvar test sonu9lannda giiriilen akyuvar say1smda azalma (liikopeni) 
• Huzursuzluk, kayg1 hali, titreme, kafa kan~lkhg1, havaleler, uyku hali, uykusuzluk 
• Karaciger dokulannda hasar veya bozukluklar (hepatik nekroz, karaciger yetmezligi) 
(yorgunluk, bulantl, pash dil, ciltte sanhk, yiizde lekeler) 
• Bron~larda daralma sonucu hmltlh solunum 
• Biibrek yetlnezligi 
• Cift giirme 
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• Konjunktivit (bir 9e~it giiz iltihab1) 
• Giiziin istemsiz, h1zh ve ritmik hareketleri, giiz titremesi 
• Bulamk giirme 
• Yiizde k1zarma, kalp atlmmm yava~lamasi, tansiyon dii~iik:liigu, bayilma 

• 
• Metalik tat, hazimsizhk 
• Burun tikanikhgi 
• Biibrek yetmezligi 

Eger bu kullanma talimatmda bahsi germeyen herhangi bir yan etki ile kar~zla~zrsamz, 
doktorunuzu veya eczaczmzz bilgilendiriniz. 

5. MiYOREL 'in saklanmasi 

MjYQREL 'i r;ocuklarm goremeyecegi, eri~emeyecegi yerlerde ve ambalajmda saklayzmz. 

25°C altmda saklaym1z. 

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullammz. 

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra MjyOREL 'i kullanmayzmz. 

Eger iiriinde ve/veya ambalajmda bozukluk fark ederseniz MiYOREL'i kullanmayimz. 

Ruhsat sahibi: 

Sanofi aventis ilaylan Ltd. ~ti. 
Biiyiikdere Cad. No. 193 
34394 Levent/iSTANBUL 
Tel: 0212 339 10 00 
Faks: 0212 339 I 0 89 

Uretim yeri: 

Zentiva Saghk Uriinleri San. ve Tic. A.~. . 
Kii9iikkan~trran!Liileburgaz/KIRKLARELI 

Bu kullanma talimatz . . . . . . tarihinde onaylanmz~tzr. 
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