KULLANMA TALIMATI

PAINOUT ICE %1 deriye uygulanacak sprey, ¢ozelti
Cilt Gzerine uygulanir.

» Etkin madde: Her 1 ml ¢ozelti 10 mg diklofenak sodyuma esdeger 11,6 mg diklofenak
dietilamonyum igerir.
» Yardimci maddeler: Propilen glikol, etil alkol, 2-propanol, L-mentol, lavanta esansi.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢inku sizin igin énemli bilgiler icermektedir.
*  Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyac duyabilirsiniz.
»  Eger ilave sorulariniz olursa, litfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
» Builag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilaci kullandiginizi soyleyiniz.

«  Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. ila¢ hakkinda size énerilen dozun disinda
yuksek veya dusuk doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

akrwpdE

PAINOUT ICE nedir ve ne icin kullanilir?

PAINOUT ICE’1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesigerekenler
PAINOUT ICE nasil kullanthr?

Olasl yan etkiler nelerdir?

PAINOUT ICE’In saklanmasi

Basliklari yer almaktadir.

1

PAINOUT ICE nedir ve ne igin kullantlir?

PAINOUT ICE, etkin madde olarak diklofenak dietilamonyum iceren, ¢ozelti formunda bir
ilagtir.

PAINOUT ICE, steroidal olmayan iltihap giderici ilaglar olarak adlandirilan bir ilag
grubuna dahildir. Yalnizca harici kullanim igindir (deri Gzerine uygulanir).

PAINOUT ICE 100 ml'lik basincl aliminyum tiplerde kullanima sunulmaktadir.

15 yasindan buyuk cocuklarda ve yetiskinlerde;

Osteoartrit, romatoid artrit, periartrit, tendinit, tenosinovit ve bursit gibi romatizmal
hastaliklar.
Ezilme ve burkulma gibi yumusak doku travmalari.
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2.

Agri1, inflamasyon ve kas gerginligi ile kendini gosteren kas-iskelet sistemi hastaliklari

PAINOUT ICE’1 kullanmadan oOnce dikkat edilmesi gerekenler

PAINOUT ICE’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger:

Diklofenaka ya da PAINOUT ICE'In bilesiminde bulunan yardimci maddelerden herhangi
birine karsi (yardimci maddeler listesine bakiniz) alerjiniz var ise,

Asetilsalisilik asit (agri kesici bir ilag) veya ibuprofen gibi diger steroidal olmayan iltihap
giderici ilaclar ile hirilti ya da kisa nefes alma (astim atagi), sivi kabarcikli deri dokiintisu,
kurdesen ya da burun akintisi gibi sikayetleriniz oluyorsa,

Hamileyseniz (6zellikle son 3 aylik donemde) kullanmayiniz.

PAINOUT ICE"I acik yaralara ya da hasar gérmus, dokuntili ve ekzemali cilt Gzerine
uygulamayiniz.

15 yasindan kiguk ¢ocuklarda ve adolesanlarda kullanmayiniz.

PAINOUT ICE’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
EQer:

Genis alanlara uygulanacaksa veya uzun sureli tedavi amaciyla kullanacaksaniz dikkatli
kullaniniz.

PAINOUT ICE yalnizca harici kullanim icindir (deri Uzerine uygulanir). Agiz igine
uygulamayiniz. Yutmayiniz.

PAINOUT ICEIn gozle temasindan kagininiz. Gozle temasi durumunda goziniizi bol
temiz suyla yikayiniz. Rahatsizlik devam ederse doktorunuza ya da eczaciniza danisiniz.
Hastalar, 1s1a karsl hassasiyeti azaltmak icin asirt glnes 1sigina maruz kalmamalari
konusunda uyarilmahdirlar.

Dokintulerin gérulmesi halinde tedavi durdurulmahdir. Diklofenak iceren diger uriinlerle
birlikte kullaniilmamalidir.

PAINOUT ICE kapatici olmayan bandajlarla kullanilabilir; ancak hava gegirmeyen kapatici
bandajlar kullaniimamahdir.

Sistemik yan etkilerin artisina neden olabileceginden PAINOUT ICE ve diger NSAI ilaglar
birlikte kullanilacaksa dikkatli olunmalidir.

Nadir vakalarda, cilt Uzerine uygulanan iltihap giderici Urtnlerin kullaniimasiyla bébrek
fonksiyonlarinin etkilenmesi gibi sistemik yan etkiler bildirilmistir.

Mide-bagirsak sisteminde kanama 6ykistu olanlarda bu etkinin gorilme olasiligi
bildirilmistir.

Bronsiyal astim ya da alerjik hastaligi olan Kisilerde bronkospazm (bronslarin daralmasi ile
olusan nefes darligr) gortlebilir.

Yash hastalarda yan etkilerin ortaya ¢ikma egilimi daha yiksek oldugu icin steroidal
olmayan iltihap giderici ilaglar bu kisilerde dikkatli kullaniimahdir.

Bu uyarilar ge¢cmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gecerliyse litfen doktorunuza
danisiniz.

PAINOUT ICE’n yiyecek ve icecek ile kullaniimasi
PAINOUT ICE "in uygulama yontemi acisindan yiyecek ve iceceklerle etkilesimi yoktur.
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Doktorunuz tarafindan kullanilmasi gerekli goriildiglnde genis alanlara uygulamayiniz.

Hamilelik

ilac kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Hamileyseniz veya hamile kalmayi duslinliyorsaniz, ilaci kullanmadan 6nce bunu doktorunuza
soyleyiniz.

PAINOUT ICE"1 kullanmak zorunda olanlar uygun bir dogum kontrol yontemiyle gebelikten
korunmalidir.

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

Emzirme

ilaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

PAINOUT ICE"l kesinlikle gerekli olmadik¢a emzirme déneminde kullanmayiniz. Doktorunuz
tarafindan gerekli gortlmedikce genis alanlara uygulamayiniz, uzun sireli kullanmayiniz ve
g06gus lzerine uygulamayiniz.

Arac ve makine kullanimi
PAINOUT ICE’In ara¢ ve makine kullanma yeteneginiz Gzerinde etkisi yoktur.

PAINOUT ICE’In iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Yardimci maddelerden propilen glikol deride iritasyona neden olabilir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
EQer receteli ya da recetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise lutfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. PAINOUT ICE nasil kullantlir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikligi igin talimatlar:

15 yas Ustl cocuklarda ve yetiskinlerde:

PAINOUT ICE, derinin etkilenen bdlgesine en az 10-15 cm uzakliktan sprey basligina (valf) 3-
6 kez basilarak puskirtmek suretiyle uygulanir. Gilinde 3-4 kez uygulanabilir. Her bir
puskirtme 5,8 mg diklofenak dietilamonyuma esdegerdir. Uygulanan bolgeye elle hafif masaj
yaparak kisa stirede deriden emilmesi saglanabilir. Daha sonra eller yikanmalidir. Onerilen doz
astimamalidir. Genis ve tahris olmus yizeylerde kullaniilmamahdir.

PAINOUT ICE" doktor tavsiyesi haricinde kas ve eklem agrilarinda (incinme, burkulma,
ezilme gibi) ya da tendonitte 2 hafta, artrit agrisinda 3 haftadan uzun sireli kullanmayiniz. 7
gin kullanmaniz sonucunda agri ve sislik durumunda bir gelisme olmazsa ya da daha kétuye
giderse doktorunuza danisiniz.

Uygulama yolu ve metodu:

Derinin agriyan ya da sisen bolgesine en az 10-15 cm mesafeden puskurtilerek uygulanir.
Puskirtme sirasinda ve sonrasinda serinletici bir etki hissedebilirsiniz. Uygulamadan sonra
elinize bulastiysa, ellerinizi yikayiniz (tedavi edilen bolge elleriniz degilse).
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Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanim:

PAINOUT ICE'In ¢cocuklarda ve 15 yasin altindaki ergenlerde kullanimi 6nerilmemektedir.

15 yas ve Uzeri cocuklarda, agrn icin 7 glnden uzun sire kullanilmasi ya da semptomlarin
kotulesmesi durumunda doktora danisiimasi 6nerilmektedir.

Yaslilarda kullanim:
Yaslilarda PAINOUT ICE"in yetiskin dozlari kullanilabilir.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:
Bdobrek ve karaciger yetmezligi olan hastalarda doz ayarlanmasi gerekmez.

Eger PAINOUT ICE’In etkisinin ¢ok gucli veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla PAINOUT ICE kullandiysaniz:
PAINOUT ICE’dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

PAINOUT ICE’1 kullanmayi unutursaniz:

Eger PAINOUT ICE'in bir dozunu almay! unutursaniz, hatirladiginiz anda dozu aliniz ve bir
sonraki dozu normal kullanma zamaninda aliniz.

Unutulan dozlari dengelemek icin ¢ift doz uygulamayiniz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tum ilaclar gibi, PAINOUT ICE’In iceriginde bulunan maddelere duyarli olan Kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagida listelenen olasi yan etkilerin sikligi asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde
tanimlanir.

Cok yaygin (10 hastanin en az birinde gordlebilir.)

Yaygin (10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla
goralebilir)

Yaygin olmayan (100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden
fazla gorulebilir)

Seyrek (1000 hastanin birinden az gorulebilir)

Cok seyrek (10000 hastanin birinden az gorulebilir)

Sikhigi bilinmeyen (stkhgr eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor).

Asagidakilerden biri olursa PAINOUT ICE ’1 kullanmay! durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz ya da size en yakin hastanenin acil bélimune basvurunuz:

* Agiz, ylz, dil ve bogazda sisme

»  Sivi kabarcikli deri dokuntisu ya da kurdesen

* Hinlti ya da kisa nefes alma ya da goguste sikisma hissi (astim)
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Bunlarin hepsi c¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin PAINOUT
ICE’a karsi ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi midahaleye veya hastaneye yatirilmaniza
gerek olabilir.

Bu cok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrek goralir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz hemen doktorunuza bildiriniz veya size en
yakin hastanenin acil b6limdine basvurunuz:

»  Cilt hastaligi (iltihaplanma, ekzema)

» Dokintu

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
Ciddi yan etkiler ¢ok seyrek gorulir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza sdyleyiniz:
* Isiga hassasiyet

e Kasinti

* Kizarkhk

Bunlar PAINOUT ICE’ In hafif yan etkileridir.

Yan etkilerin raporlanmasi

Herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile
konusunuz. Ayrica yan etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “ilag Yan Etki Bildirimi”
ikonuna tiklayarak dogrudan Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildirebilecediniz
gibi, 0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattini da kullanabilirsiniz. Meydana gelen yan
etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin guvenlili§i hakkinda daha fazla bilgi
edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

EQer bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. PAINOUT ICE’in saklanmasi

PAINOUT ICE’1 ¢cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Etiketin veya ambalajin lzerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra PAINOUT ICE’
kullanmayiniz.

EQer Urinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz PAINOUT ICE’1 kullanmayiniz.
Son kullanma tarihi ge¢cmis veya kullaniimayan ilaclari ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirtilen toplama sistemine veriniz.
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Ruhsat Sahibi: GENERICA ilag San. ve Tic. A.S.
Maslak-Sariyer/ISTANBUL

Uretim Yeri: ARGIS ilag San. ve Tic. A.S.

Yenimahalle/Ankara

Bu kullanma talimati ../../.... tarihinde onaylanmistir.
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