KULLANMA TALIMATI

KENFIiX 8 mg tablet
Ag1z yoluyla alinir.

o FEtkin madde: Her bir tablet 8 mg tiyokolsikosid igerir.
o Yardimct maddeler: Laktoz monohidrat (sigir kaynakli laktoz), misir nisastasi, jelatin (200
bloom) (s1gir kaynakli jelatin), sukroz, talk, magnezyum stearat.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatint saklaymiz. 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 ilac
kullandiginizi séyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size 6nerilen dozun diginda yiiksek

veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

KENFIX nedir ve ne icin kullanilir?

KENFIX’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
KENFIX nasil kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

KENFIX’in saklanmasi
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Bashklar yer almaktadir.

1. KENFIX nedir ve ne i¢in kullamlir?

KENFIX, 10 ve 14 tabletlik blister ambalajlarda takdim edilmektedir. Sar1 renkli, tek tarafi
centikli yuvarlak tabletlerdir.

Her bir tablet, 8 mg tiyokolsikosid igerir.

KENFIX esas olarak kas gevsetici etkinlige sahiptir. KENFIX, yetiskinlerde ve 16 yastan
itibaren ergenlerde ani ortaya ¢ikan omurilik kaynakli agrili kas kasilmalariin ek tedavisinde
kullanilir.

2. KENFiX’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
KENFIX’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:
Eger,
e Kas veya kaslarin gérev yapamamasi (kasilamamasi) durumu varsa,
e Tiyokolsikoside ya da yardimci maddelerden herhangi birine asir1 duyarliliginiz varsa,
e Kaslarinizda kontrol ve hareket kaybi varsa,
e Kas zayiflig1 yastyorsaniz,
o Hamilelik doneminde iseniz,



e Hamile oldugunuzdan siipheleniyorsaniz (bkz. Boliim 2 “Hamilelik, emzirme ve lireme”),
e Emzirme dénemindeyseniz (bkz. Boliim 2 “Hamilelik, emzirme ve lireme”),

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

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

e 16 yasindan kiiclikseniz.

KENFIiX’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:
Eger,
e Sara hastasi1 iseniz veya sara nobeti riskiniz var ise.

KENFIX kullanirken viicutta olusan maddelerden biri, KENFIX yiiksek dozlarda kullanildiginda
bazi hiicrelerde hasara (anormal kromozom sayisina) neden olabilir. Bu durum hayvanlarda ve
laboratuvarda yapilan ¢alismalarda gdsterilmistir. Insanlarda hiicrelerde ortaya g¢ikabilen bu
hasar kanser i¢in risk faktorii olusturur, dogmamis cocuga zarar verebilir ve erkeklerde kisirliga
neden olabilir. Bu nedenle “Uygun kullanim ve doz/uygulama siklig1 i¢in talimatlar” kisminda
belirtilen doza ve tedavi siiresine sik1 bir sekilde uyunuz. ilac1 daha yiiksek dozlarda ve 7 giinden
fazla kullanmayiniz. Baska sorulariniz varsa liitfen doktorunuza daniginiz.

KENFIX ile tedavi sirasinda karaciger hasarini1 gdsteren belirtileri (6rnegin istah kaybi, bulanti,
kusma, karin rahatsizlii, yorgunluk, koyu renkli idrar, sarilik, kasint1) fark ederseniz hemen
KENFIX’i kullanmay1 birakmalisimz ve bu tiir belirtilerin herhangi biri ortaya ¢ikarsa tibbi
yardim almalisiniz.

Eger tedavi sirasinda ishal ortaya ¢ikarsa dozu ayarlayabilecek doktorunuza bildiriniz.

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

KENFIiX’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
KENFIX’in yiyecek ve icecekler ile etkilesimi yoktur.

Hamilelik:
llaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

- Hamileyseniz, hamile kalma ihtimaliniz varsa veya hamile olabileceginizi diisiiniiyorsaniz bu
ilact almaymiz (bkz. Béliim 2 “KENFIX’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ”).

- Dogum kontrolii uygulamayan ¢ocuk dogurma potansiyeli olan bir kadinsaniz veya etkili bir
dogum kontrol yontemi kullanmayan bir erkekseniz bu ilact almaymiz (bkz. Bolim 2
“KENFIX’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ”).

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

Hamileyseniz, emziriyorsaniz, hamile olabileceginizi diislinliyorsaniz veya bebek sahibi olmay1
planliyorsaniz, bu ilac1 almadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bu ila¢ dogmamis cocugunuza zarar verebilir.
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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 dnlemler”).

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu farkederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme:
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Eger emziriyorsaniz bu ilaci kullanmayiniz. Bunun nedeni ilacin anne siitiine gegmesidir.

Dogum kontrolii (Kadinlarda ve erkeklerde)

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

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

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

Arac¢ ve makine kullanim

Klinik caligmalara gore, tiyokolsikosidin ruhsal aktiviteye bagli motor etkiler ile ilgili
(psikomotor) performans iizerine etkisi yoktur. Ancak, ila¢ yaygin olarak uyuklamaya ve
sersemlige neden olabildiginden, ara¢ ve makine kullanirken dikkatli olunuz.

KENFIiX’in iceriginde bulunan baz1 yardimer maddeler hakkinda 6nemli bilgiler:

Her bir KENFIX 8 mg tablette 114 mg laktoz ve 2 mg sukroz bulunmaktadir. Eger daha énceden
doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi intoleransiniz oldugu sdylenmisse bu tibbi iirlinii
almadan 6nce doktorunuzla temasa geginiz.

Diger ilaglar ile birlikte kullanima:

e KENFIX’in kas-iskelet sistemi iizerinde kas gevsetici etki gdsteren diger ilaglarla birlikte
alinmasi, birbirlerinin etkisini artirabileceklerinden dolay1 6nerilmemektedir. Ayn1 sebepten
oOtiirli, diiz kaslar tlizerine etkili olan bir diger ilagla birlikte kullanilmasi durumunda,
istenmeyen etkilerin gériilme sikliginin artmasi ihtimaline kars1 dikkatli olunmalidir.

Bu uyarinin belirli bir siire 6nce kullanilmis veya gelecekte bir zaman kullanilacak tiriinlere de
uygulanabilecegini liitfen not ediniz.

Eger recgeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiysaniz liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. KENFIX nasil kullamihr?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

e Onerilen ve giinliik maksimum doz, her 12 saatte bir alinmak kosuluyla (12 saat aralik
verilerek) giinde 2 kez 1 tablet (8 mg tiyokolsikosid)’diir. Yani bir glinde 2 tabletten (toplam
16 mg tiyokolsikosid) fazla KENFIX kullanmayiniz.
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e Normalde KENFIX 8 mg tablet ile tedavi siiresi 5-7 giindiir. {lac1 7 ardisik giinden fazla
kullanmayniz.

Uygulama yolu ve metodu:
e KENFIX sadece agizdan kullanim i¢indir. Tabletleri ¢cignemeyiniz.
e Tabletleri yeterli miktarda su ile (6rnegin, bir bardak su ile), yemeklerden sonra aliniz.

Onerilen dozu asmayniz ve uzun siireli kullanimdan kag¢inimniz.

Doktorunuz ayr1 bir tavsiyede bulunmadikga, bu talimatlari takip ediniz.
Ilacinizi zamaninda almay1 unutmayiniz.

Doktorunuz KENFIX ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir. Tedaviyi erken
kesmeyiniz ¢iinkii istenen sonucu alamazsiniz.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanim:
Bu ilac1 16 yasindan kiiclik cocuklarda kullanmayiniz.

Yashlarda kullanima:
KENFIX’in yash hastalardaki giivenliligi ve etkililigi incelenmemistir.

Ozel kullanim durumlarr:

Bobrek/Karaciger yetmezligi

KENFIX’in bobrek/karaciger yetmezligi olan hastalardaki giivenlilik ve etkililigi
incelenmemistir.

Eger KENFIX’in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz
veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmanz gerekenden daha fazla KENFIX’i kullandiysamz:
KENFIX'ten kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

KENFiX’i kullanmay1 unutursamz:
Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

KENFIiX ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
Bulunmamaktadir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir
Tiim ilaglar gibi, KENFiX’in iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

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 gortilebilir.
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 saptanamiyor.
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Asagidakilerden biri olursa, KENFIX’i kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL doktorunuza
bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:
o Eller, ayaklar, bilekler, yiiz, dudaklarin sismesi ya da agzin veya bogazin yutmay1 veya
nefes almay1 zorlastiracak sekilde sismesi,
e Kagsinti, deri ve mukoza iizerindeki sismeler (anjiyonorotik o6dem), ciddi alerjik
reaksiyonlar (anaflaktik sok),

e Kurdesen (iirtiker)
e Baygnlik (vazovagal senkop),

e Havale (ndbet). (bkz. 2. KENFIX’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler),
e Kan basincinda diisiis (hipotansiyon), gegici olarak bilingte bulaniklik.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin KENFIX’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 béliimiine basvurunuz:
e Karaciger iltihabi (hepatit) (bkz. 2. KENFIX’i kullanmadan o6nce dikkat edilmesi
gerekenler),

e Mide (karin) bolgesinde agr1 veya rahatsizlik hissi, istah kaybi, bulanti, kusma, ciltte veya
g0z 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 dokintileri,

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:
Yaygin:

-Uyusukluk,

-Ishal, mide agris1 (gastralji).

Yaygin olmayan

- Kasint1

- Bulanti, kusma,

- Alerjik cilt reaksiyonlari.

Seyrek:

- Cilt tahrisleri (kurdesen),

- Duyularin ve mantigin bulaniklagmasi ve karmasasi ile huzursuzluk (gecici biling bulanikligi),
- Bogaz, goglis ve midede agr1 ve yanma (mide eksimesi).

Cok seyrek:
-Hipotansiyon

Bilinmiyor:
-Nobetler (bkz. Boliim 2 “KENFIX’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler”)



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

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

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 karsilastiginiz yan etkileri
www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0 800 314
00 08 numarali1 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. KENFiX’in saklanmas
KENFIX'i ¢cocuklarin goremeyecegi, erigemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimiz

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra KENFIX'i kullanmayniz.

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

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

Ruhsat sahibi:
Sanovel ila¢ San. ve Tic. A.S.
34394 Sisli/ Istanbul

Uretim yeri:
Sanovel Ila¢ San. ve Tic. A.S.
Silivri/istanbul

Bu kullanma talimat ..... [oviid i tarihinde onaylanmistir.



