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KULLANMA TALIMATI

RESTAFEN % 5 JEL

Deri iizerine uygulamr,

® Ethin madde: Her bir g jel 50 mg etofenamat igerir.
® Yardimcr maddeler: Karbomer 940, Izopropil alkol, Etil alkol (%96), Propilen glikol,

Trietanolamin, Cam esansi, Saf su.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan nce KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in énemli bilgiler icermektedir.

o Bu kullanma talimanini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyac
duyabilirsiniz.

o LEger ilave sorularimz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacimiza damgunz.

o Builac kisisel olarak size regete edilmistir, baskalarma vermeyiniz.

* Builacin kullaramu sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza
bu ilact kullandigimzi sdyleyiniz.

s Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. flag hakkinda size onerilen dozun
disinda yiiksek veya diisiik doz kullanmaymiz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. RESTAFEN % 5 JEL nedir ve ne icin kullanilir?

2. RESTAFEN % 5 JEL’ kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler
3. RESTAFEN % 5 JEL nasil kullamihr?

4. Olast yan etkiler

5. RESTAFEN % 5 JEL’in saklanmas:

Baghklar yer almaktadur.

1. RESTAFEN % 5 JEL nedir ve ne i¢cin kullamlir?
RESTAFEN % 5 JEL, 40 g acik san renkli, seffaf jel igceren, konik baghkli kapakla
kapatiimg, aliiminyum tiiplerde ve karton kutu igerisinde kullanima sunulmaktadir.
RESTAFEN % 5 JEL, etkin madde olarak etofenamat icerir.




Etofenamat, steroid olmayan (kortizonsuz) anti-romatik (romatizma tedavisi) ilaglar
grubundandir ve iltihap/inflamasyon giderici (anti-inflamatuvar) ve agri kesici (analjezik)

ozelliklere sahiptir.

RESTAFEN % 5 JEL, agagidaki durumlarin tedavisinde kullanilir:

» Spor yaralanmalan gibi kiint travmalardan sonra el ve ayaklardaki akut ezilme, burkulma
ve zorlanmalara bagh agrili durumiar.

« Diz eklemi iltithabhr durumlarinda, eklem c¢evresi yumusak dokulardaki (bursa, tendon,

baglar ve eklem kapstilii) agrili durumlar.

. RESTAFEN % 5 JEL’i kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler

Herhangi bir ilaci kullanmadan énce doktorunuza ya da eczacimza danmgimz.

RESTAFEN % 5 JEL’i asafidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

» Etofenamata, RESTAFEN % 5 JEL’in igerdigi maddelerden herhangi birine veya diger
agn kesici ya da romatizma ilacina (steroid olmayan anti-inflamatuvar ilaglar) kars1 agiri
duyarhiligimz (alerjiniz) varsa.

» Uygulamamz gereken cilt bdlgenizde egzema, agik yara, inflamasyon veya enfeksiyon
varsa.

*» Dudak, burun i¢i ve gézler gibi mukoza alanlan tizerine uygulamaymiz.

+ Hamilelifin ge¢ evresinde (altinci aydan sonra) iseniz.

» 18 yagindan kiiciikseniz.

RESTAFEN % 5 JEL’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger,

» Astim, saman nezlesi, burun mukozasimn kronik gigkinligi (nazal adenoid olarak da
adlandirilir), kronik obstruktif solunum yolu hastaligimz veya kronik solunum yolu
enfeksiyonunuz varsa, Ozellikle de bunlar saman nezlesi benzeri klinik bulgularla
birlikteyse.

+ Bagka maddelere kargi, deri reaksiyonlari, kasinti veya firtiker seklinde alerjik

reaksiyonlar yasiyorsamz.




RESTAFEN % 5 JEL, cilali mobilya veya plastik yiizeylerde hasar ve renk degisikligine
yol agabilir. Bu nedenle, RESTAFEN % 5 JEL’i uyguladiktan sonra ellerinizi yikayiniz

veya yukandaki maddelerle temastan kagininiz.

“Bu uyarilar, gecmisteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen

doktorunuza damsimz.”

RESTAFEN % S5 JEL'in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

Uygulama yontemi agisindan yiyecek ve iceceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik

flact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

RESTAFEN % 5 JEL hamileligin altinci ayindan sonra kullanilmaz. Bu dénemden tnce de
doktorunuz kullanmaniz gerektigini belirtmedik¢ge RESTAFEN % 5 JEL’i kullanmayinz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza daniginiz.

Emzirme

Haci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danmsiniz,

Etofenamatin anne siitiine kii¢iik miktarlarda gegmesi nedeniyle RESTAFEN % 5 JEL’i
uzun siireli kullanmayimniz ve giinliik dozu kesinlikle asmayiniz. Bebeginizin emzirilmesi
sirasinda, ilacin bebefe gegmesinden kaginmak igin gégiis bdlgenizde RESTAFEN % S
JEL kullanmayiniz.

RESTAFEN % S JEL’in iceriginde bulunan bazi yardimct maddeler hakkinda
onemli bilgiler

RESTAFEN % 5 JEL’in igerdigi propilen glikol, ciltte iritasyona neden olabilir.

Diger ilaglar ile birlikte kullamim
RESTAFEN % 5 JEL’in deri {izerine onerildigi sekilde kullaniminda herhangi bir ilag

etkilesimi bildirilmemistir.




Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsamz veya son
zamanlarda kullandimiz ise litfen doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakkinda bilgi

veriniz,

3. RESTAFEN % 5 JEL nasil kullanihr?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:

Doktorunuz hastaliimza bagh olarak RESTAFEN % 5 JEL dozunu size séyleyecektir.
Doktorunuz tarafindan bagka tiirlt belirtilmedik¢e asafidaki talimatlara uyunuz.

RESTAFEN % 5 JEL’1 glnde lig kez uygulayimmz. Agnh bdlgenizin genigligine gore,
yaklagik 10 cm uzunlugunda bir gerit halinde (yaklagik 3 g jel’e ve 150 mg etofenamata
esdeger) uygulamamz yeterli olacaktir. Kiint travmalarda RESTAFEN % 5 JEL’in giinliik

maksimum dozu, 450 mg etofenamata esdeger 9 g jeldir.

Uygulama yolu ve metodu:

RESTAFEN % 5 JEL sadece derinize disaridan uygulama igindir. Asla yutmayiniz!
RESTAFEN % 5 JEL’i, viicudunuzun etkilenen béigelerine ince bir tabaka halinde
uygulayimz ve nazikce deriye yedirerek siiriiniiz.

RESTAFEN % 5 JEL’in uygulanmasindan sonra birkag dakika deri izerinde kurumasina
izin veriniz. Doktorunuz belirtmedikge iizerini bandajla kapatmayimz.

RESTAFEN % 5 JEL ile tedavi siirenizi doktorunuz size syleyecektir. Spor yaralanmalar:
gibi kiint travmalarda genellikle bir haftalik tedavi yeterlidir.

Romatizmal hastahiklar i¢in, 3-4 haftalik tedavi ¢ogu vakada yeterli olmaktadir. Eger
sikayetleriniz devam ederse, daha fazla tedavinin gerekip gerekmedigini belirlemek igin

doktorunuza danisiniz,

Degisik vas gruplar:

Cocuklarda kullanimi:

Cocuklar ve ergenlik dénemi yas grubunda RESTAFEN % 5 JEL ile deneyim
olmadifindan, 18 yasin altindaki hastalarda RESTAFEN % 5 JEL kullamlmamalidir.

Yaghlarda kullanimi;

Doz ayarlanmasina gerek yoktur.




Ozel kullanim durumlar:

Bibrek/Karaciger yetmezligi:

Doz ayarlanmasina gerek yoktur.

Eger RESTAFEN % 5 JEL 'in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleminiz var

ise, doktorunuz ve eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerckenden daha fazla RESTAFEN % 5 JEL kullandiysaniz:
Eger deri lizerine &nerilen dozdan daha fazla kullandiysamiz, RESTAFEN % 5 JEL’i

deriden uzaklastininiz ve su ile yikayiz

RESTAFEN % 5 JEL 'den kullanmawiz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya

eczact ile konusunuz.

RESTAFEN % 5 JEL’i kullanmay! unutursaniz

Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almaymiz.

RESTAFEN % S JEL ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

Bulunmamaktadir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, RESTAFEN % 5 JEL’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan

kisilerde yan etkileri olabilir.

Istenmeyen etkilerin degerlendirilmesi asagidaki siklik bilgilerine dayalidir.

Cok yaygin (>1/10); yaygin (=1/100 ila < 1/10); yaygin olmayan (>1/1000 ila <1/100);
seyrek (>1/10.000 ila <1/1000); ¢ok seyrek (<1/10.000); bilinmiyor (eldeki verilerden
hareketle tahmin edilemiyor)

RESTAFEN % 5 JEL, genis cilt yiizey alanlarina ve uzun siireli uygulanirsa, etofenamat
igeren ilaglann sistemik kullamimlarindan sonra g6riildiigti gibi spesifik organ sistemlerini

veya tiim viicudu etkileyebilecek yan etkilerin gelismesi olasidir,




Deri ve deri alti doku hastaliklar:
Yaygin olmayan: Ciltte kizarikhik, kaginti, yanma hissi, deri dékiintiisii, bazen kabarciklar
veya lirtiker tarzi lokal deri reaksiyonlan

Seyrek: Asint duyarlik deri reaksiyonlar1 veya lokal alerjik reaksiyonlar (temas dermatiti)

Bu ilacr kullanmayr biraktigimizda, cilt reaksivonlar: hizla ortadan kalkacaktir. Bu
nedenle, baska bir spesifik uygulama yapilmasina gerek yoktur.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz

doktorunuzu veya eczaciniy bilgilendiriniz.

5. RESTAFEN % 5 JEL’in saklanmas)
RESTAFEN % 5 JEL'i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklaymiz.

25°C'nin altindaki oda sicakliginda ve kuru yerde saklayimz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra RESTAFEN % 5 JEL'i kullanmayinz.

Ruhsat sahibi:

VEM Ilag San. ve Tic. Ltd. Sti.

Adres: Cinnah Cad. Yesilyurt Sok. No: 3/2 CANKAYA /ANKARA
Telefon  :(312) 427 43 57-58

Faks 1 (312) 4274359

Uretim Yeri:

Merkez Laboratuan Ilag San ve Tic. A.S.
Sirn Celik Bulvan Ayga Sok. No:6
Tagdelen —Cekmekody — ISTANBUL

Bu kullanma talimatt tarihinde onaylanmigtir.




