KULLANMA TALIMATI

SERTOFEN % 1.25 jel

Haricen uygulanir.

o Etkin madde: 1 g jel, 125 mg deksketoprofene karsilik gelen 18.5 mg

deksketoprofen trometamol igerir.

Yardimcr maddeler: Karbomer homopolimer, mentol, lavanta yag, etanol (%

96), sodyum hidroksit, saf su.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢iinkii sizin icin énemli bilgiler icermektedir.

Bu  kullanma talimanm  saklayviz.  Daha  sonra  tekrar okumaya ihtivag
duyabilirsiniz.

Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacmiza danmsimez.

Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmigtir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullaminu  swrasinda. doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilact
kullandiginzi doktorunuza séyleyiniz,

Bu talimatta yazilanlara aynen wyunuz. lag hakkinda size onerilen dozun disinda

yiiksek veya diigiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:
1. SERTOFEN nedir ve ne icin kullandir?

2. SER
3. SER
4. Olas
5. SER

Bashkl

TOFEN’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
TOFEN nast kullantlir?

t yan etkiler nelerdir?

TOFEN'in saklanmasi

an yer almaktadir.

1. SERTOFEN npedir ve ne i¢in kullanilir?
SERTOFEN, steroid olmayan antiinflamatuvar ilaglar (NSAII) olarak adlandirilan ilag

grubundan bir agn kesicidir.

SERTOFEN eklem, tendon (kaslarin kemiklere baglanmasini saglayan vapi), ligament

(kemikl
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eri bir arada tutan sert bag dokusu) ve kaslarda travmatik ya da dejencratif kkenli
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agrili ve iltihaplt durumlarin tedavisinde kullanilir.

SERTOFEN eklem, tendon, ligament ve kaslardaki hasarli bélgelerde agn ve iltihaba
neden olan maddelerin olusumunu &nleyerek ya da azaltarak etki gésterir. Jel, bolgesel
olarak uygulandiginda uygulanan bélgede agn ve sisligi azaltir,

SERTOFEN jel, etkin madde olarak deksketoprofen (trometamol olarak) igerir ve 60 g jel

1geren aliiminyum tip igerisinde sunulur.

2. SERTOFEN'i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

SERTOFEN'i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

e Deksketoprofen trometamole veya SERTOFEN'in igindeki yardimci maddelerden
herhangi birine karsi alerjiniz (asin duyarlilik) varsa,

* Asectilsalisilik aside (aspirin) veya diger steroid olmayan antiinflamatuvar ilaglara
karg: alerjiniz varsa,

¢ Astiminiz varsa veya ge¢miste asetilsalisilik asit (aspirin) veya diger steroid olmayan
antiinflamatuvar ilaglar kullandiktan sonra astim atagn, akut alerjik rinit (alerjive
bagl: burun igerisinde kisa stireli iltithaplanma), burunda polip (alerjiyve bagh burun
igerisinde olugan kitleler), iirtiker (cilt dokiintiisii), alerji sonucu yiiz ve bogazda
sisme (yliz, gozler, dudaklar veya dilde sislik veya solunum zorlugu) veya gdgiiste
hirilti (wheezing) meydana geldiyse,

e Hamileliginizin lglincii ¢ aylik dénemindeyseniz veya emziriyorsamz
kullanmayiniz.

s Acik yaralara veya siirekli mevcut cilt lezyonlarina uygulanmamalidir.

»  Mukoza, g6z ve anal ya da genital bélgeyve uygulanmamalidir.

¢ SERTOFEN tikayic1 veya kapayict pansumanla uygulanmamalidir.

SERTOFEN'i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

e Topikal olarak, dzellikle uzun siire kullanilan triinler hassasiyet ve bolgesel tahrise
neden olabilir.

e Olabilecek 151k hassasiyeti veya asin hassasiyet olayinin 6nlenmesi icin tedavi
sirasinda ve tedavinin {izerinden iki hafta ge¢inceye kadar direkt giines 1sidina,
UV'ye, solaryuma maruz kalinmamahidir,

* Sistemik etkisi ¢ok az olmasina ragmen siddetli bobrek yetmezligi veya karaciger
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hastalig: olanlarda dikkatli kullanilmahdir.

e SERTOFEN'n uygulanmasmdan sonra deride bir reaksiyon ortaya ¢iktigy takdirde
tedavi derhal kesilmelidir.

Bu uyanlar, ge¢misteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin ig¢in gegerlivse liitfen

doktorunuza danisiniz.

SERTOFEN'in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Dent  lizerine siriilerek uygulandifindan, yiyecek ve igecek ile etkilesmesi

beklenmemektedir.

Hamilelik

llact kullanmadan once doktorunuza veya eczacmiza damisiniz.

Hamileliginizin ti¢tinci ti¢ aylik dénemi boyunca SERTOFEN kullanilmas: énerilmez.

Hamileliginizin birinci veya ikinei ti¢ aylik déneminde SERTOFEN’1 dikkatli kullaniniz.

Eger hamileyseniz ya da hamile kalmay: planhyorsamiz SERTOFEN kullanmadan once

doktorunuza danigimz.

Tedaviniz swasimda hamile oldugunuzu  fark ederseniz  hemen doktorunuza veya

eczacmiza danismiz,

Emzirme

llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacmiza danisiniz.

Bebeginizi emziriyorsamz SERTOFEN kullanmadan once doktorunuza damsimz.

SERTOFEN’in emzirme déneminde kullanimi énerilmez.

Arac¢ ve makine kullanim

Arag¢ ve makine kullanmimi tizerinde bilinen bir etkisi yoktur.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi
Deksketoprofen, topikal uygulama sonucu sistemik dolagima ¢ok az miktarlarda gegtigi igin,

ilag ve diger etkilesimler hemen hemen hi¢ gériilmez.
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Steroid yapisinda olmayan iltihap giderici diger ilaglar (NSAII) ile birlikte kullanimi yan

etkilerin gériilme riskinde artisa neden olabilir,

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullantyorsamz veya son zamanlarda

kullandimz ise liitfen doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. SERTOFEN nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz /uygulama sikhif icin talimatlar:
Agnli bolgeye giinde 2-3 kez siiriilebilir.

Tedavi stiresi 7 glinden daha fazla olmamalidir.

Doktor tarafindan bagka bir sekilde tavsiye edilmedigi takdirde belirtilen dozlarda kullanmniz.

Uygulama yolu ve metodu:
SERTOFEN haricen uygulanir.
Hafifce ovarak jelin tamamen emilmesi saglanmalidir,

SERTOFEN kullanumindan sonra eller iyice yikanmalidir.

Degisik yas gruplan:

Cocuklarda kullanim:
6 yasin altindaki ¢ocuklarda endikasyon ya da doz saptanmadigindan, bu yas grubunda

kullamm 6nerilmemektedir.

Yashlarda kullanima:

Yash hastalarda doz avarlamasina gerek yoktur.

Ozel kullanim durumlan:
Bobrek/Karaciger yetmezligi:
Sistemik etkisi ¢ok az olmasina ragmen ciddi bobrek yetmezligi veya ciddi karaciger

yetmezligi olan hastalarda dikkatli kullamitmalidir.

Eger SERTOFEN'in etkisinin ¢ok guclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczacmiz ile konusunuz.
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Kullanmantz gerekenden daha fazla SERTOFEN kullandiysamiz:
SERTOFEN jeli giinde 7.5 g’dan (yaklagik 14 cm civarninda jel) daha fazla kullanmayiniz.

Yanlislikla agi1z yoluyla alinmas: halinde derhal doktorunuza bildiriniz ya da size en yakin

hastanenin acil béliimiine bagvurunuz.

SERTOFEN 'den kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmissaniz bir doktor veya eczact ile

konusunuz.

SERTOFEN’i kullanmay1 unutursaniz:

Unutulan dozlart dengelemek icin ¢ifi doz almayimz.

SERTOFEN ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:

Bulunmamaktadir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tim ilaglar gibi, SERTOFEN"in igeriginde bulunan maddelere duyarl: olan kisilerde yan

etkiler olabilir.

Seyrek goriilen yan etkiler (10.000 hastanin en az 1’inde; 1000 hastanin en fazla 1’inde
goritllmiistiir)

e  Dermatit (Ciltte kizartklik, siddetli kasinti, sislik, sulanma, kabuklanma, kepeklenme)
Cok seyrek goriilen yan etkiler (10.000 hastanin en az 1’inde goriilmiistiir)
e  Agint duyarhlik reaksiyonlan (kurdesen, yiiz, gézler, dudaklar veya dilde siglik veya

solunum zorlugu}

Sikh@ bilinmeyen yan etkiler

e Fotosensitivite (1513a duyarlilik) reaksiyonlar (ciltte sivi dolu kabarciklar, kizariklik)

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

doktorunuzu veya eczacimzi bilgilendiriniz.
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Yan etkilerin raporlanmasi

Herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda hekiminiz, eczacimiz veya hemsireniz ile
konusunuz. Ayrica yan etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “ila¢ Yan Etki Bildirimi”
ikonuna tiklayarak dogrudan Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM) ne
bildirebileceginiz gibi, 0 800 314 00 08 numarah yan etki bildinm hattim da
kullanabilirsiniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin

giivenlilifii hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. SERTOFEN’in saklanmasi
SERTOFEN'i cocuklarin giremeyecegi, erisemeyecegi yverlerde ve ambalajinda saklaymiz.

25°C’ nin altindaki oda sicakhifinda saklayimz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra SERTOFEN'i kullanmayiniz.
Eger diriinde ve/veva ambalajinda bozukluklar fark ederseniz SERTOFEN'T kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi:
World Medicine Ilag¢ San ve Tic. A.S.
Evren Mah. Cami Yolu Cad. No:50, P.K.:34212,

Giinesli, Bagcilar, Istanbul

Uretim yeri:

Miinir Sahin Ila¢ San. ve Tic. A.S.
Yunus Mah. Sanayii Cad. No:22
34873 Kartal / Istanbul

Tel: 0216 306 62 60 (5 Hat)
Faks: 0216 333 94 26

Bu kullanma taliman 21.03.2014 tarihinde onaylanmistiy.
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