KULLANMA TALIMATI

MUSCORIL 4 mg/2 mL IM Enjeksiyonluk Cozelti
Kas icine uygulanir.
Steril

o Etkin madde: Her bir enjeksiyonluk ¢ozeltide 4 mg tiyokolsikosid
o Yardimci maddeler: Sodyum kloriir, hidroklorik asit, enjeksiyonluk su

Bu ilac1 kullanmaya baglamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi séyleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda:

1.MUSCORIL nedir ve ne igin kullanilir?

2.MUSCORIL’ i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3.MUSCORIL nasil kullanilir?

4.0las1 yan etkiler nelerdir?

5.MUSCORIL’in saklanmast

Bashklar yer almaktadr.

1.MUSCORIL nedir ve ne icin kullamlir?
MUSCORIL, 2 mL’lik ampul formunda olup 4 mg tiyokolsikosid etkin maddesini igerir. Her
bir kutuda 2 mL’lik 6 adet ampul bulunmaktadir.

MUSCORIL esas olarak kas gevsetici etkinlige sahipti. MUSCORIL, yetiskinlerde ve 16
yastan itibaren ergenlerde ani ortaya c¢ikan omurilik kaynakli agrili kas kasilmalarinin ek
tedavisinde kullanilir.

2. MUSCORIL’ i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

MUSCORIL’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger:

« Tiyokolsikoside ya da yardimec1 maddelerden herhangi birine agir1 duyarliliginiz varsa,
 Kas zay1flig1 yasiyorsaniz

» Kaslariizda kontrol ve hareket kaybi1 varsa

 Kas veya kaslarin gérev yapamamasi (kasilamamasi) durumu varsa,

e Hamilelik doneminde iseniz,

o Hamile oldugunuzdan siipheleniyorsaniz (bkz. Béliim 2 “Hamilelik, emzirme ve {ireme”),
e Emzirme dénemindeyseniz (bkz. Boliim 2 “Hamilelik, emzirme ve iireme”),



e Hamile kalma olasiliginiz varsa ve etkili bir dogum kontrol yontemi kullanmayan bir
kadinsaniz (tedavi siiresince ve tedavi bittikten sonraki 1 ay boyunca),

e Tedavi siirecinde ve tedavi bittikten sonraki 3 ay boyunca etkili dogum kontrol yontemi
kullanmayan bir erkekseniz,

e 16 yasindan kiicgiikseniz.

MUSCORIL’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger:
e Sara hastasi iseniz veya sara ndbeti riskiniz var ise

MUSCORIL kullanirken viicutta olusan maddelerden biri, MUSCORIL yiiksek dozlarda
kullanildiginda bazi hiicrelerde hasara (anormal kromozom sayisina) neden olabilir. Bu durum
hayvanlarda ve laboratuarda yapilan ¢aligmalarda gdsterilmistir. Insanlarda hiicrelerde ortaya
cikabilen bu hasar kanser icin risk faktorii olusturur, dogmamis ¢ocuga zarar verebilir ve
erkeklerde kisirliga neden olabilir. Bu nedenle “Uygun kullanim ve doz/uygulama siklig1 i¢in
talimatlar” kisminda belirtilen doza ve tedavi siiresine siki bir sekilde uyunuz. {lac1 daha yiiksek
dozlarda ve 5 glinden fazla kullanmayiniz. Baska sorulariniz varsa liitfen doktorunuza danisiniz.

MUSCORIL ile tedavi sirasinda karaciger hasarmi gdsteren belirtileri (6rnegin istah kaybu,
bulanti, kusma, karin rahatsizligi, yorgunluk, koyu renkli idrar, sarilik, kasint1) fark ederseniz
hemen MUSCORIL’i kullanmay: birakmalisiniz ve bu tiir belirtilerin herhangi biri ortaya
cikarsa tibbi yardim almalisiniz.

Eger tedavi sirasinda ishal ortaya ¢ikarsa MUSCORIL ile tedaviyi kesiniz.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

MUSCORIL’in yiyecek ve icecek ile kullamlmasi
MUSCORIL’in yiyecek ve igecekler ile etkilesimi yoktur.

Hamilelik
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz, hamile kalabilme ihtimaliniz varsa veya hamile olabileceginizi diislinliyorsaniz
bu ilac1 almayiniz (bkz. 2 “MUSCORIL’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ”).

Dogum kontrolii uygulamayan ¢ocuk dogurma potansiyeli olan bir kadinsaniz veya etkili bir
dogum kontrol yontemi kullanmayan bir erkekseniz bu ilact almayiniz (bkz. 2 “MUSCORIL’i
asagidaki durumlardan KULLANMAYINIZ”).

Doktorunuz, etkin bir dogum kontrol yonteminin gerekliligi ve hamilelik durumundaki olasi
riskler hakkinda sizi bilgilendirecektir (bkz. 2 “MUSCORIL’i asagidaki durunlarda
KULLANMAYINIZ” ve “Hamilelik, emzirme ve lireme”).

Hamileyseniz, emziriyorsaniz, hamile olabileceginizi diisiinliyorsaniz veya bebek sahibi olmay1
planliyorsaniz, bu ilact almadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bu ila¢ dogmamis ¢ocugunuza zarar verebilir

Ureme



Bu ilag, sperm hiicrelerine potansiyel hasar (anormal sayida kromozom) nedeniyle erkek
dogurganliginda sorunlara neden olabilir. Bu bulgu, laboratuvar ¢alismalarina dayanmaktadir
(bkz. Boliim 2 “Uyarilar ve 6nlemler”).

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

Emzirme

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Eger emziriyorsaniz bu ilaci kullanmayiniz. Bunun nedeni ilacin anne siitiine gegmesidir (bkz.
2 “MUSCORIL’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ”).

Dogum kontrolii (Kadinlarda ve erkeklerde)

Cocuk dogurma potansiyeli olan kadinlar MUSCORIL kullanirken ve tedavi bittikten sonraki
1 ay boyunca etkili bir dogum kontrol yontemi kullanmalidir.

MUSCORIL ve metabolitleri, hamile kadinlar tarafindan kullanildiginda dogmamis bebeklere
zarar verebilir. Eger hamileyseniz veya tedavi sirasinda hamile kalirsaniz derhal doktorunuza
danisiniz.

Erkekler; MUSCORIL tedavisi sirasinda ve tedavi bittikten sonraki 3 ay boyunca etkili dogum
kontrol yontemleri kullanmali ve cocuk sahibi olmamalar1 konusunda bilgilendirilmelidir (bkz.
2 “MUSCORIL’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ”).

Arac¢ ve makine kullanim
Bu ila¢ uyusukluga sebebiyet verebilir. Bundan dolay1 bu ilaci kullanirken, ara¢ kullanimindan
veya tasit siirmekten kagininiz.

MUSCORIL’in iceriginde bulunan bazi yardime1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Bu tibbi {irlin her dozunda 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; yani esasinda
“sodyum icermez”.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

MUSCORIL’in kas-iskelet sistemi iizerinde kas gevsetici etki gdsteren diger ilaglarla birlikte
alimmasi, birbirlerinin etkisini artirabileceklerinden dolay1 onerilmemektedir. Ayni sebepten
otiirti, diiz kaslar tizerine etkili olan bir diger ilagla birlikte kullanilmasi durumunda, istenmeyen
etkilerin goriilme sikliginin artmasi ihtimaline kars1 dikkatli olunmalidir.

Bu uyariin belirli bir siire 6nce kullanilmis veya gelecekte bir zaman kullanilabilecek iirtinlere
de uygulanabilecegini not ediniz.

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

3.MUSCORIL nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

o Onerilen ve giinliik maksimum doz, her 12 saatte bir alinmak kosuluyla (12 saat aralik
verilerek) giinde 2 kez 1 ampul (4 mg tiyokolsikosid)’diir. Yani bir giinde 2 ampulden
(toplam 8 mg tiyokolsikosid) fazla MUSCORIL kullanmayiniz. Kas i¢ine enjekte edilerek
kullanilir.



Ampul formu ile 6nerilen tedavi siiresi 3-5 giindiir. Ilac1 5 giinden fazla kullanmayiniz.
Onerilen dozu asmaymiz ve uzun siireli kullanimdan kagininiz.

Fizik tedavi seanslarinda hazirlik i¢in; kas gevsetici etkinin elde edilmesi i¢in gereken siire (I.M.
enjeksiyondan sonra 30-40 dakika) g6z ontlinde bulundurulmalidir.

Uygulama yolu ve metodu:

MUSCORIL kas igine enjekte edilerek kullanilir.
Enjeksiyon islemi bu konuda egitim gormiis bir saglik hizmetleri uzmani tarafindan yapilir.

Degisik yas gruplar
Cocuklarda kullanima:
Bu ilac1 16 yasindan kiiclik cocuklarda kullanmayiniz.

Yashlarda kullanima:
MUSCORIL’in yasli hastalardaki giivenlilik ve etkililigi incelenmemistir.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek/Karaciger yetmezligi

MUSCORIL’in bébrek/karaciger yetmezligi olan hastalardaki giivenliligi ve etkililigi
incelenmemistir.

Eger MUSCORIL in etkisinin cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla MUSCORIL’i kullandiysaniz:
MUSCORIL 'den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

MUSCORIL’i kullanmay1 unutursaniz:
Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

MUSCORIL ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
Bulunmamaktadir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, MUSCORIL igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmugtir:

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

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 verilerle siklig1 saptanamryor.

Asagidakilerden biri olursa, MUSCORIL’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:



e Eller, ayaklar, bilekler, yiiz, dudaklarin sismesi ya da agzin veya bogazin yutmay1 veya nefes
almay1 zorlastiracak sekilde sismesi,

e Kasinti, deri ve mukoza tizerindeki sismeler (anjiyonorotik 6dem), ciddi alerjik reaksiyonlar
(anaflaktik sok),

e Bayginlik (vazovagal senkop),

e Havale (ndbet) (bkz. 2 MUSCORIL’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler)Kurdesen
(iirtiker)Kan basincinda diisiis (hipotansiyon), gegici olarak bilingte bulaniklik.

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

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:

e Karaciger iltihabr (hepatit) (bkz. 2. MUSCORIL’i kullanmadan &nce dikkat edilmesi
gerekenler),

e Mide (karin) bdlgesinde agr1 veya rahatsizlik hissi, istah kaybi, bulanti, kusma, ciltte veya goz
aklarinda sararma (sarilik), idrarin normalden koyu renkte olmasi, kasinti, ates ve yorgunluk
(bunlar karaciger sorunlarinin belirtileri olabilir),

e Sersemlik, uyuklama hali,

e Kasinti,

e Deri dokiintiileri,

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:
Yaygin:

-Uyusukluk,

-Ishal, mide agris1 (gastralji).

Yaygin olmayan:
-Kasmti

-Bulanti, kusma,

-Alerjik cilt reaksiyonlari.

Seyrek:

-Cilt tahrigleri (kurdesen),

-Duyularin ve mantigin bulaniklagmasi ve karmasasi ile huzursuzluk (gegici biling bulaniklig),
- Bogaz, gogiis ve midede agr1 ve yanma (mide eksimesi).

Cok seyrek:
-Hipotansiyon

Bilinmiyor:

-Nobetler (bkz. Boliim 2 “MUSCORIL’i kullanmadan &nce dikkat edilmesi gerekenler”)
-Uygulamadan sonraki dakikalarda biling kaybi ile iliskili olabilecek halsizlik (vazovagal
senkop) ve kasilmalar (bkz. B6liim 2 “’Uyarilar ve dnlemler’”)

-Karaciger iltihab1 (hepatit) (bkz. Béliim 2 “MUSCORIL’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi
gerekenler”)

-Kollar, bacaklar, yiiz, dudaklar, bogaz ve/veya dilde sisme (ciddi anjiyoddem), siddetli alerjik
reaksiyonlar (anafilaktik sok)



-Enjeksiyon bolgesinde agri, kizariklik, sislik, kasint1 ve lekeler dahil olmak iizere enjeksiyon
bolgesi reaksiyonlari. Nicolau sendromu olarak da bilinen bu durumda bu dokiintiiler,
enjeksiyon bolgesini ¢evreleyen cilt ve alttaki dokularda siyahlasma ve doku Olimii ile
kotiilesebilir, daha sonra iyilesir.

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 “Ilag Yan Etki Bildirimi” ikonunu 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. MUSCORIL’in saklanmas
MUSCORIL’i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C altindaki oda sicakliklarinda saklanmalidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullammz
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra MUSCORIL’i kullanmayiniz. Son kullanma tarihi
kutu tistiinde belirtilen ayin son giiniidiir.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz MUSCORIL’i kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢cope atmaymiz! Cevre, Sehircilik ve
Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.
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