KULLANMA TALIMATI

ASLAMUL 150 mg film kaph tablet

Agizdan alinir.

o Etkin madde: Her bir tablet 150 mg tolperison hidrokloriir igerir.

o Yardimct maddeler: Sitrik asit monohidrat, mikrokristalin seliiloz, laktoz monohidrat
(inek siitii kaynakli), misir nisastasi, kolloidal silikon dioksit, talk, stearik asit, opadry
03F180011 beyaz igerigi: HPMC 2910/ Hipermelloz (E464), titanyum dioksit (E171),
makrogol /PEG

V¥ Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu {iiggen yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak
belirlenmesini saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak
yardimct olabilirsiniz. Yan etkilerin nasil raporlanacagini 6grenmek icin 4. Boliimiin

sonuna bakabilirsiniz.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.
e Bu kullanma talimatim saklayimiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.
o Egerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
e Builag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
o Bu ilacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi soyleyiniz.
e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda

yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. ASLAMUL nedir ve ne icin kullanilir?
2. ASLAMUL u kullanm%lggfg once ﬁfg{g at ﬁdi mesi rekﬁpler

e, guven ronik imza 1ié‘imalanmis
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4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. ASLAMUL ’un saklanmasi

Bashklar yer almaktadir.

1. ASLAMUL nedir ve ne i¢in kullanilir?

»  ASLAMUL etkin madde olarak her tablette 150 mg tolperison hidrokloriir igerir.

» ASLAMUL, beyaz-beyazimsi renkte, tek yiizii “T150” baskili yuvarlak film kaph
tablettir. 30 film tablet iceren seffaf PVC / Alu ambalajlar iginde kullanima
sunulmaktadir.

»  ASLAMUL merkezi sinir sistemine etki eden bir kas gevseticidir.

Doktorunuz asagidaki durumlarin tedavisi icin ASLAMUL’u size verebilir;
o Eriskinlerde fel¢ sonrasi kaslarin siirekli kasilmasi ile olusan hastalifin belirti ve
bulgularinin tedavisinde,

o Kaslarin ani, agrili ve istemsiz bir sekilde kasilmas1 durumlarinda kullanilir.

2. ASLAMUL’u kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
ASLAMUL’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger:

e Tolperison hidrokloriir veya kimyasal olarak benzer maddelere veya ASLAMUL’un
bilesiminde bulunan yardimci maddelerden herhangi birine karsi (yardimci maddeler
listesine bakiniz) alerjiniz var ise,

e myastenia gravis (kas zayiflig1 ile ilgili bagisiklik hastalig1) hastaliginiz varsa

e cmzirme donemindeyseniz

e hamileliginizin ilk ii¢ ayindaysaniz

e ecrigkin yasta degilseniz

ASLAMUL’u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Asir1 duyarhlik reaksiyonu

Tolperison ile en sik bildirPhéss pertieldireakdonrdsmzgannetkiler, asirn duyarlilik reaksiyonlari
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56Z1AxRG83ZW56ak1UQ3NRYnUyZ1Ax Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-eBys

olmustur. Bunlar, hafif cilt reaksiyonlarindan, agzin veya bogazin yutmayi veya nefes a
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zorlagtiracak sekilde sismesi (anafilaktik sok) de dahil olmak {izere siddetli viicudun tiimiine etki
eden reaksiyonlara kadar degismektedir. Boyle bir reaksiyonun bulgular1 deride kizariklik,
dokiintii, kurdesen, kasinti, sisme, kalp carpintisi, diislik tansiyon veya nefes darligini icerebilir.
Kadinlarda ve diger tibbi iirlinlere karsi asir1 duyarliligi olan (6zellikle eklem ve kaslardaki
iltihap ve agriy1 azaltmak ic¢in kullanilan steroid i¢cermeyen iltihap giderici ilaglar - NSAII) veya
bilinen alerjileri olan hastalarda, asir1 duyarlilik reaksiyon riski artabilir.

Lidokaine kars1 bilinen asir1 duyarlilik durumunda, olasi ¢apraz reaksiyonlar nedeniyle tolperison
kullanildiginda daha dikkatli olunmalidir.

Hastalara, asir1 duyarlilikla uyumlu herhangi bir belirtiye kars1 dikkatli olmali ve bu belirtilerin
ortaya ¢ikmasi durumunda tolperison almay1 kesmeli ve derhal tibbi yardim almalidir.
Tolperison, bu ilaca kars1 bir asir1 duyarlilik reaksiyonu sonrasinda tekrar kullanilmamalidir.
Yaslt hastalar gibi 6zel hasta gruplart i¢in dozajda herhangi bir azaltma veya degisiklik gerekli
degildir. Bununla birlikte, dikkate alinmasi gereken ve tolperison kullaniminin

bireysellestirilmesini gerektirebilecek bireyler aras1 farkliliklar ortaya cikabilir.

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

danisiniz.

ASLAMUL’un yiyecek ve icecek ile kullanilmasi:
ASLAMUL yemeklerden sonra alinmalidir. Kotii beslenme ASLAMUL’un etkinligini azaltabilir.

Hamilelik
Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz bunu doktorunuza bildiriniz ve ilag almadan 6nce tavsiyelerini isteyiniz.

ASLAMUL gerekli olmadikga gebelik doneminde kullanilmamalidir.

Ozellikle hamileliginizin ilk ii¢ ay1 siiresince ASLAMUL almaymniz
Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Bu belge, guivenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56Z1AXxRG83ZW56ak1UQ3NRYnUyZ1Ax Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Emzirme
Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
ASLAMUL’un etken maddesi tolperison hidrokloriiriin anne siitiine geg¢ip gecmedigi

bilinmemektedir. ASLAMUL’u emzirme doneminde kullanmayiniz.

Arac¢ ve makine kullanim
ASLAMUL kullanim1 sirasinda bag donmesi, uyusukluk, dikkat bozuklugu, epilepsi, bulanik
gorme ve kas zayiflifi yasarsaniz ara¢ ve makine kullanmaymiz. Bu belirtileri yasarsaniz

doktorunuzu bilgilendirmelisiniz.

ASLAMUL’un iceriginde bulunan bazi1 yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
ASLAMUL laktoz igermektedir. Eger daha 6nceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi

dayaniksizligimiz oldugu sdylenmisse bu tibbi iiriinii almadan 6nce doktorunuzla temasa geginiz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Asagidaki ilaglardan herhangi birisini kullaniyorsaniz, ASLAMUL almadan 6nce mutlaka
doktorunuza haber veriniz.

ASLAMUL’un tioridazin, tolterodin, venlafaksin, atomoksetin, desipramin, dekstrometorfan,
metoprolol, nebivolol, perfenazin gibi ilaglar ile birlikte verilmesi kan seviyelerini arttirabilir.
ASLAMUL’un diger ilaglar ile es zamanli uygulanmasindan sonra tolperison maruziyetinde artig
beklenmez.

ASLAMUL’un ag¢ karina alinmasi etkinligini azaltabilir.

ASLAMUL merkezi olarak etki gosteren bir ilag olsa da, uyku hali yapmadigindan dozu
distiriilerek diger merkezi sinir sistemine etki eden kas gevseticiler ile es zamanli olarak
kullanilabilir.

ASLAMUL’un niflumik ve diger steroidal olmayan iltihap giderici ilaglar ile es zamanl

kullaniminda doktorunuz dozunuzu azaltabilir.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullantyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiysaniz liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

Bu belge, guivenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56Z1AXxRG83ZW56ak1UQ3NRYnUyZ1Ax Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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3. ASLAMUL nasil kullanihir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi icin talimatlar:

Doktorunuz ASLAMUL ile tedavinizin ne kadar siirecegini ve hangi dozda, kag tablet almaniz
gerektigini size anlatacaktir. Her zaman doktorunuzun tavsiyelerine tam olarak uyunuz.

Tedavinizi kendi kendinize kesmeyiniz ve uzatmayiniz.

Genel doz:
Eriskinler i¢in: Toplam giinliik doz hastanin bireysel ihtiyaclar1 ve toleransina gore 150-450 mg

(1-3 tablet)’dur.

Eger ASLAMUL u nasil almaniz gerektigi konusunda emin degilseniz mutlaka doktorunuza veya
eczaciniza daniginiz.
llacimzi tam belirtildigi gibi kullanmaniz onemlidir. Hastalik nedeniyle ek doz almaniz

gerekiyorsa ilacinizin farkli bir sekilde regetelenmesi gerekebilir.

Uygulama yolu ve metodu:

Ag1z yoluyla alinir.

ASLAMUL yemeklerden sonra alinmalidir. Tabletler ¢ignenmeden biitiin olarak 1 bardak su ile
birlikte yutulmalidir.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullaninmi:

Cocuklarda ilacin giivenliligi ve etkililigi bilinmemektedir ve kullanilmasi 6nerilmez.

Yashlarda kullanim:

Yasli hastalarda doz degisikligi veya azaltilmasi gerekli degildir; 6nerilen dozlar iyi tolere edilir.

Ozel kullanim durumlart:

Bobrek yetmezligi:

Bobrek yetmezligi olan hastalarda sinirli deneyim mevcuttur. Bu hasta grubunda kullanildiginda,

daha fazla sayida yan etki gozlenmistir. Bu nedenle, orta derecede bobrek fonksiyon bozuklugu

olan hastalarda, hastanin durumu ve bobrek fonksiyonunun yakin takibi ile bireysel doz
St P S T S A S R R L

onerilmez. o3
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Karaciger yetmezligi:

Karaciger yetmezligi olan hastalarda smurlt deneyim mevcuttur. Bu hasta grubunda
kullanildiginda, daha fazla sayida yan etki gézlenmistir. Bu nedenle, orta derecede karaciger
fonksiyon bozuklugu olan hastalarda, hastanin durumu ve karaciger fonksiyonunun yakin takibi
ile bireysel doz ayarlamasi Onerilmektedir. Siddetli karaciger yetmezligi olan hastalarda

tolperison kullanimi 6nerilmez.

Eger ASLAMUL 'un etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla ASLAMUL kullandiysaniz:

Doz asmmi belirtileri, genel olarak agirlik ¢okmesi, gastrointestinal belirtiler (6rnegin, mide
bulantisi, kusma, {ist karin agris1), kalp carpintisi, yiiksek tansiyon, yavas hareket etme ve donme
hissidir. Ciddi vakalarda, kasilmalar, solunum depresyonu, solunum durmasi ve koma hali
bildirilmistir.

ASLAMUL 'dan kullanmaniz gerekenden fazlasint kullanmissaniz bir doktor veya eczact ile

konusunuz.

ASLAMUL’u kullanmay1 unutursaniz:
[lacinizin bir dozunu almay1 unutursaniz, hatirlar hatirlamaz bu dozu aliniz. Unutulan dozu telafi

etmek i¢in ¢ift doz almayiniz. Daha sonra dnceki gibi tedavinize devam ediniz.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz uygulamayiniz.

ASLAMUL ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
Doktorunuza danismadan tedavinizi yarim birakirsaniz hastaligimizin belirtileri tekrar ortaya

cikabilir. Doktorunuz ayri bir tavsiyede bulunmadikca ilact birakmayiniz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, ASLAMUL un igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler

olabilir.

Bu belge, guivenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56Z1AXxRG83ZW56ak1UQ3NRYnUyZ1Ax Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Asagidakilerden biri olursa, ASLAMUL’u kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:
o Ani hinlti, gégiis ve bogazda daralma veya nefes almada zorluk, ciltte dokiintii, kasinti,

g0z kapaklarinda, yiizde, dudaklarda, dilde, ya da viicudun diger kisimlarinda sigsme

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

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrek goriiliir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmistir:

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 veriler ile belirlenemeyecek kadar az hastada gortilebilir.

Yaygin olmayan:
e Uykusuzluk,
e Uyku bozuklugu
e Bag agrisi
e Bas donmesi
e Uyuklama
e Diisiik tansiyon
e Karin agrisi,
e Ishal
e Agiz kurulugu
e Hazimsizlik
e Bulant

Bu belge, guivenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama KﬁmﬂWBkﬁééﬁZWSGaMUQSNRYnUyZle Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys

=

7/11




Kas agrisi,

Uzuv agrisi

Halsizlik

Rahatsizlik

Yorgunluk

Kilo alma korkusu veya psikolojik nedenlere bagli viicuda kalori aliminin
sinirlandirilmast veya hi¢ alimmamasi sonucu asir1 kilo kaybina neden olan yeme

bozuklugu (anoreksiya)

Seyrek:

Asir1 duyarlilik (alerjik) reaksiyonlar1 (deride kizariklik, dokiintii, kurdesen, kasinti,
sisme, kalp ¢arpimtisi, diisiik tansiyon veya nefes darlig1)”,

Siddetli asir1 duyarlilik reaksiyonu (anafilaktik reaksiyon) (agzin veya bogazin yutmayi
veya nefes almay zorlastiracak sekilde sismesi)

Depresyon,

Aktivitenin azalmasi

Dikkat bozukluklari,

Titreme,

Sara,

Duyu azalmasi,

Uyusma,

Uyusukluk,

Bulanik gérme

Kulak ¢inlamasi,

Bas donmesi,

Kalp atiminin hizlanmasi,

Gogiliste bogulma hissi

e Carpinti,
e Ates basmasi
e Nefes daﬂlgl, Bu belge, guivenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56Z1AXxRG83ZW56ak1UQ3NRYnUyZ1Ax Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys

Burun kanamasi,
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e Hizli soluk alip verme,

e (Gobek cevresinde agri,

e Kabizlik,

e (Gaza bagli mide-bagirsakta siskinlik,

e Kusma,

e Hafif siddette karaciger yetmezligi,

e Alerjik dermatit (alerjiye bagli cilt iltihaplanmast),
o Kasinti,

e Kurdesen,

e Dokiintii,

e Idrarda protein tespit edilmesi,

e Idrarini tutamama,

e Kol ve bacaklarda rahatsizlik

e Kan basincinin diismesi,

e Bilirubin (karacigerin iirettigi safra pigmenti) artisi,
e Karaciger enzimlerinde degisiklik,

e Platelet (kan pulcugu) sayisinin azalmasi,
e Beyaz kan hiicrelerinin artmasi,

e Sersemlik hali,

e Sicaklik hissetmek,

e Sinirlilik,

e Susuzluk.

Cok seyrek:
e Kansizlik
e Lenf bezinin sismesi
e Anafilaktik sok (agzin veya bogazin yutmayi veya nefes almay1 zorlastiracak sekilde
sigsmesi)
e Agirt susama

e Kafa karlslkh“l Bu belge, giivenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56Z1AxRG83ZW56ak1UQ3NRYnUyZ1Ax Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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e  Gogiis bolgesinde rahatsizlik
e Kan kreatininde (Bobrek fonksiyonlarini izlemek icin kullanilan bir madde) artig
e Biling bulaniklig1
e Kemik kayb1 (Osteopeni)
*Pazarlama sonrasi yliz ve dudak sismesi dahil (anjiyoddem) istenmeyen etkiler arasinda

bildirilmistir. Ancak siklig1 bilinmemektedir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen 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 karsilagtigimiz yan etkileri
www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “ilag 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. ASLAMUL’un saklanmasi

ASLAMUL 'u ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C altindaki oda sicakliginda saklayimiz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra ASLAMUL 'u kullanmayniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz ASLAMUL’u kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre, Sehircilik ve

Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Bu belge, guivenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56Z1AXxRG83ZW56ak1UQ3NRYnUyZ1Ax Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Ruhsat Sahibi:
World Medicine ilaglar1 Ltd. Sti.
Bagcilar/istanbul

Uretim Yeri:
World Medicine ilag San ve Tic. A.S.
Bagcilar/istanbul

Bu kullanma talimati 28.10.2025 tarihinde onaylanmistir.

Bu belge, guivenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56Z1AXxRG83ZW56ak1UQ3NRYnUyZ1Ax Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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