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KULLANMA TALIMATI

OROFEN % 5 krem

Cilt iizerine uygulamr.

» Etkin madde: Her 1 gram krem etkin madde olarak 50 mg ibuprofen igerir.

*  Yardumci maddeler: Propilen glikol, izopropil miristat, gliserol monostearat,
makrogol gliserol hidroksi stearat, makrogol setostearil eter, polisorbat 60, sorbitan
oleat, lavanta esansi, deiyonize su.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI
dikkatlice ockuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.
*  Bu kullanma talimatimi saklayimz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.
+ Eger ilave sorularimz olursa, litfen dokiorunuza veya eczaciza
danisiniz.
*  Bu ilag kigisel olarak sizin igin regete edilmistir, bagkalarina vermeyiniz.
* Bu ilacin kullamm swasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde
doktorunuza bu ilact kullandiginizi soyleyiniz.
* Bu talimatta yazanlara aynen wyunuz. lag hakkinda size onerilen dozun
disinda yiiksek veya diigiik doz kullanmayinz.

Bu kullanma talimatinda:

1. OROFEN nedir ve ne icin kullanilir ?

2. OROFEN 'i kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler
3. OROFEN nasi kullanilir ?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. OROFEN 'in saklanmas:

Bashiklan yer almaktadir.

1. OROFEN nedir ve ne icin kullanihr ?

« OROFEN 50 gram krem igeren aliiminyum tiip iginde kullanima sunulmaktadir.

» OROFEN agn kesici ve iltihap giderici, harici kullamma y6nelik bir ilagtir.

+ OROFEN adale romatizmasi, agnli eklem hastaliklan (artroz), omurganin ve
diger eklemlerin iltihabi romatizmal hastaliklarinda, eklem yakimndaki yumusak
dokunun (eklem ig¢i, sinir, sinir kiliflan, tendon ve eklem gevresi) iltihabi
hastaliklarinda, omuz sertligi, bel agrsi, lumbago, spor ve kaza
yaralanmalarindaki ezilme, burkulma, gerilmelerin digtan veya destekleyici
tedavisinde kullamlir.



2. OROFEN'i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

OROFEN'i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger:

« lbuprofene veya OROFEN iceripindeki propilen glikole karsi asin
duyarlhiliginmiz var ise veya agn kesici veya anti romatizmal ilaglara kars: alerjiniz
var ise

* Deri ve mukozaniz iizerinde agik yaramz veya ekzemaniz var ise

»  Gebeliginizin son g aylik déneminde iseniz

OROFEN 'i kullanmayimz.

OROFEN'i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
OROFEN'n 14 yagindan kiigiik ¢ocuklarda kullamlmas: tavsiye edilmez.

Eger:

* 14 yasindan kiigiik iseniz

*  Astiminiz, saman nezleniz ya da kronik obstriiktif akciger hastalifimiz varsa ya
da, burun i¢ yiiziinde gisme var ise veya Ozellikle yiiksek atese bagl belirtileri
olan bir hastalipimz (kronik tikayici akciger hastali gibi) var ise

» Agn kesici veya romatizma tedavisinde kullanilan herhangi bir ilaca kars:
hassasiyetiniz var ise

e Dernintzde kasinma, dokiintii var ise

OROFEN ile tedavi edilen deri iizerine ¢ocuklar dokunmamahdir.

Rahatsizhgmiz 3 giinden fazla siirer ise doktorunuz ile temasa geginiz.
"Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza daniginiz"

OROFEN'in yiyecek ve i¢cecek ile kullanilmasa:
OROFEN haricen kullantlir. Bu sebeple OROFEN” i yiyeceklerle temas ettirmeyiniz.

Hamilelik:

Haci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza damguz.

Hamileliginizin esnasinda gerekli olmadigs siirece OROFEN kullanmayimz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya
eczaciniza daniginiz.

Emzirme:

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza damgimz.

Sadece ibuprofenin kiigiik miktarlan ve viicutta yikim iriinleri anne siitiine karsir.
Bebek iizerinde simdiye kadar bilinen olumsuz bir etkisi bilinmedigi i¢in, kisa siireli
tedavilerde anne siitiiniin kesilmesine gerek yoktur. Ancak giinlikk doz olarak, 3-4 defa
ve 4-10 cm uzunlugunda uygulanan krem miktarn asilmamahidir ve uzun siireh
tedavilerde anne siitiiniin erken kesilmesi diistiniilmelidir.



Bebeklerin emzirme sirasinda bu ilact viicutlarina almamalan igin, emziren anneler bu
ilac1 meme tizerine stirmemelidir.

Ara¢ ve makine kullanim
OROFEN’in ara¢ ve makine kullanma yeteneginiz lizerine herhangi bir etkisi s6z
konusu degildir.

OROFEN'in igeriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler
OROFEN’in igeriginde bulunan propilen glikol ciltte tahrige sebep olabilir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim
OROFEN'in su ana kadar diger ilaglarla karsilikl etkilesimine rastlanmamugtir.

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilact su anda kullanmyorsanmiz veya son
zamanlarda kullandmniz ise litfen doktorunuza veya eczacrmza bunlar hakkinda bilgi
veriniz.

3. OROFEN nasil kullanihir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikh icin talimatlar:
«  Ozel bir tavsiyede bulunulmamigsa, OROFEN giinde 3-4 defa, gereksinime gire
daha sik, 4-10 cm uzunlugunda derimze siiriip ovunuz.
» Tedavinizin siiresine doktorunuz karar verir. Genelde, 2-3 hafta boyunca hergiin
OROFEN siiriilmesi yeterli olur.

Uygulama yolu ve metodu:

Sadece disaridan (haricen) kullanim igindir. Yutmayimz!

OROFEN'" cildinize siiriiniiz ve hafif;e ovunuz. Biiyilkk bolgesel kan birikmesi
(hematom) ve sismelerde tedavinin baglangicinda siki bir bandaj kullanilmas: faydal:
olabilir. Bu sayede kremin deriden daha fazla gegmesi saglanabilir.

Cocuklarda kullanim:
OROFEN'in 14 yasindan kiigiik gocuklarda kullanilmasi tavsiye edilmez.

Yashlarda kullanim:
Yashlarda kullanimi kisitlayan 6zel bir durum yoktur.

Karaciger/Bobrek yetmezligi :

Karacifer ve bobrek yetmezligi gibi hastaliklarda kullanimi kisitlayan 6zel bir durum
yoktur. Deriden uygulanan ibuprofenin emilimi, sistemik kullamma gore daha diisiik
oldugu halde, ibuprofen metabolizmasiin bébrek fonksiyonlarindaki roli nedeniyle,
tim bu tarz ilaglann tedavisinde oldugu gibi, ender olarak ibuprofen ile tedavi sirasinda
bébrek fonksiyon bozuklugu goziikebilir.

Eger OROFEN'in etkisinin ¢ok gii¢li veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczacinz ile konugunz.



Kullanmaniz gerekenden fazla OROFEN kullandiysamz:

OROFEN'den kullanmamz gerekenden fazlasim kullanmigsamz bir doktor veya eczact
ile konugunuz.

Eger onerilen dozu asmus iseniz, kremi anndirip su ile yikaymmz. Fazla miktarda
uyguladigimzda veya kazara aldifiniz1 diigiindiigiiniizde doktorunuz ile temasa geginiz.
Ozel bir panzehiri yoktur.

OROFEN 'i kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlar: engellemek igin ¢ift doz almaymniz.

4. Olas:1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, OROFEN'in igeriginde bulunan maddelere duyarh olan kigilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, OROFEN'i kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine bagvurunuz:

* Sebebi belli olmayan burun akintis: ve gbz yagarmas: veya kalitsal yatkinlifh olan

hastalarda astima benzer sekilde nefes almada giiglilk

» Tiim viicutta goriilen kaginti, sisme, iltihap, kizariklik ve 1518a kars: hassasiyet
Bunlann hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin
OROFEN'e karsi ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye
yatirilmaniza gerek olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:
« laci siirdiigiiniiz bélgede kizanklik,
» llac siirdiigiiniiz bolgede kasinti
« llac siirdiigiiniiz bé1gede hassasiyet

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacimzi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmest
durumunda hekiminiz, eczacimz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastifiniz
yan etkileri www titck.gov.tr sitesinde yer alan "llag Yan Etki Bildirimi" ikonuna
tiklayarak ya da 0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattim arayarak Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)'ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek
kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katk:
saglamig olacaksimiz.

5. OROFEN 'in saklanmas:
OROFEN'i cocuklarin giremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25 °C'nin altinda oda sicaklifinda saklayimz.



T < D BT ARSI

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz
Ambalajin {izerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra OROFEN'

‘*kullanmayimz
Ruhsat Sahibi : Oro llaglart San.ve Tic.A.S.

Mimar Sinan Mah.Uskiidar Cad No:01.Yedpa Ticaret
Merkezi.H-2 Cad. No: 177-178 Atasehir /ISTANBUL

Uretim Yeri Pharmactive Ilag San. ve Tic. A.S
Atatiirk Mah., Fatih Blv., No:32 COSB-Cerkezkoy/Tekirdag

Bu kullanma talimat: “tarihinde onaylanmisir.



