KULLANMA TALIMATI

FLEXO® jel
Deri iizerine uygulanir.

e Etkin madde: 1 g jel icinde 50 mg etofenamat bulunmaktadir.
e Yardimci maddeler: Okaliptus esansi, cam esansi, polietilen glikol 400, emulgin M8,
karbomer, trietanolamin, izopropil alkol ve deiyonize su.

Bu ilac: kullanmaya baslamadan once bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatin: saklayiiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza damginiz.

Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullammi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandigimzi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. FLEXO® nedir ve ne icin kullanilir?

2. FLEXO®’yu kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. FLEXO® nasil kullanihr?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. FLEXO®’nun saklanmast

Bashklan yer almaktadir.

1. FLEXO® nedir ve ne icin kullanilir?
FLEXO®, kutuda, 40 g jel igeren, agz: plastik kapakl, metal tip ambalajlarda sunulur.
Renksiz veya hafifce san, seffaf jel goriiniimiindedir.

FLEXO?®, etkin madde olarak etofenamat igerir.

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

FLEXO®, asagidaki durumlarin tedavisinde kullanilir:
e Spor yaralanmalar1 gibi kiint travmalardan sonra el ve ayaklardaki akut ezilme,
burkulma ve zorlanmalara bagh agrili durumlar.
e Diz eklemi iltihabi durumlarinda, eklem gevresi yumusak dokulardaki (bursa, tendon,
baglar ve eklem kapsiilii) agrili durumlar.

2. FLEXO®’yu kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler
Herhangi bir ilac1 kullanmadan 6nce doktorunuza ya da eczacimza danigimiz.
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FLEXO®'yu asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

e Etofenamata veya FLEXO® nun icerdigi maddelerden herhangi birine kars1 veya diger agn
kesici ya da romatizma ilacina (steroid olmayan anti-inflamatuvar ilaglar) asiri
duyarhiliimiz (alerjiniz) varsa.

e Uygulamamz gereken cilt bolgenizde egzema, agik yara, inflamasyon veya enfeksiyon
varsa.

o Dudak, burun ici ve gozler gibi mukoza alanlan {izerine uygulamayiniz.

e Hamileligin geg evresinde (altinci aydan sonra) iseniz.

o 18 yasindan kii¢iikseniz.

FLEXO®’yu asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger,

e Astim, saman nezlesi, burun mukozasimn kronik siskinligi (nazal adenoid olarak da
adlandirilir), kronik obstruktif solunum yolu hastahfimz veya kronik solunum yolu
enfeksiyonunuz varsa, 6zellikle de bunlar saman nezlesi benzeri klinik bulgularla
birlikteyse.

e Baska maddelere kars1, deri reaksiyonlar, kasmti veya iirtiker seklinde alerjik reaksiyonlar
yaslyorsaniz.

FLEXO®, cilali mobilya veya plastik yiizeylerde hasar ve renk degisikligine yol acabilir. Bu
nedenle, FLEXO®’yu uyguladiktan sonra ellerinizi yikaymz veya yukandaki maddelerle
temastan kagininiz.

Bu uyarlar ge¢misteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin icin gegerliyse liitfen
doktorunuza daniginiz.

FLEXO®’nun yiyecek ve icecek ile kullanilmas:
Uygulama yéntemi agisindan yiyecek ve iceceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

FLEXO® hamileligin altinc1 ayindan sonra kullamlmaz. Bu ddnemden 6nce de doktorunuz
kullanmamz gerektigini belirtmedikge FLEXO™ yu kullanmayimz.

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

Emzirme

Jlact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Etofenamatin anne siitiine kiigikk miktarlarda gegmesi nedeniyle FLEXO®yu uzun siireli
kullanmayiniz ve giinliik dozu kesinlikle asmayimz. Bebeginizin emzirilmesi sirasinda, ilacin
bebege gegmesinden kaginmak i¢in gogiis bolgenizde FLEXO® kullanmayimiz.

Arac ve makine kullanim
FLEXO® nun ara¢ veya makine kullanma becerinizi etkiledigine dair bilgi yoktur.

FLEXO®’nun iceriginde bulunan bazi yardime1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

FLEXO® nun igeriginde bulunan yardimc1 maddelere kargi agir bir duyarlihgimz yoksa, bu
maddelere bagli olumsuz bir etki gozlenmez.
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Diger ilaglar ile birlikte kullanim
Etofenamatin deri iizerine Onerildigi sekilde kullaniminda herhangi bir ilag etkilesimi
bildirilmemistir.

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

3. FLEXO® nasil kullanihr?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhi icin talimatlar:

Doktorunuz hastaliiniza bagli olarak FLEXO® dozunu size soyleyecektir. Doktorunuz
tarafindan bagka tiirlii belirtilmedikge asagidaki talimatlara uyunuz.

FLEXO®'yu giinde ii¢ kez uygulayimz. Agnih bélgenizin genisligine gore, yaklagik 10 cm
uzunlugunda bir serit halinde (yaklasik 3 g jel’e ve 150 mg etofenamata esdeger) uygulamamz
yeterli olacaktir. Kiint travmalarda FLEXO® nun giinlik maksimum dozu, 450 mg
etofenamata esdeger 9 g jeldir.

Uygulama yolu ve metodu:
FLEXO® sadece derinize disaridan uygulama igindir. Asla yutmaymz!

FLEXO®yu, viicudunuzun etkilenen bdlgelerine ince bir tabaka halinde uygulaymiz ve
nazikge deriye yedirerek siiriiniiz.

FLEXO® nun uygulanmasindan sonra birka¢ dakika deri iizerinde kurumasina izin Veriniz.
Doktorunuz belirtmedikge {izerini bandajla kapatmayimz.

FLEXO® ile tedavi siirenizi doktorunuz size sdyleyecektir. Spor yaralanmalarn gibi kiint
travmalarda genellikle bir haftalik tedavi yeterlidir.

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

Degisik yas gruplan

Cocuklarda kullanimi:

Cocuklar ve ergenlik dénemi yas grubunda etofenamat ile deneyim olmadigindan, 18 yasin
altindaki hastalarda FLEXO® kullanilmamalidir.

Yashlarda kullanim:
Doz ayarlanmasina gerek yoktur.

Ozel kullamim durumlar::
Bobrek/karaciger yetmezligi:

Doz ayarlanmasina gerek yoktur.

Eger FLEXO® 'nun etkisinin ¢ok giiclii ya da zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.
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Kullanmaniz gerekenden daha fazla FLEXO® kullandiysaniz
Eger deri iizerine oOnerilen dozdan daha fazla kullandiysaniz, FLEXO®yu deriden
uzaklastiriniz ve su ile yikayimz.

FLEXO® dan kullanmamz gerekenden fazlasim kullanmissamiz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

FLEXO®’yu kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayniz.

FLEXO?® ile tedavi sonlandirnldiginda olusabilecek etkiler
Bulunmamaktadr.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tim ilaglar gibi, FLEXO®nun igeriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

istenmeyen etkilerin degerlendirilmesi asagidaki sikhik bilgilerine dayalidir:

- Cok yaygin : 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

- Yaygmn - 10 hastanin birinden az fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

- Yaygmolmayan : 100 hastamin birinden az fakat 1.000 hastamn birinden fazla
goriilebilir.

- Seyrek : 1.000 hastanin birinden az fakat 10.000 hastanin birinden fazla
goriilebilir.

- Cok seyrek : 10.000 hastann birinden az goriilebilir.

- Bilinmiyor - Eldeki verilerden hareketle siklik derecesi tahmin edilemiyor.

FLEXO®, genis cilt yiizey alanlarina ve uzun siireli uygulanirsa, etofenamat iceren ilaglarin
sistemik kullammlarindan sonra gériildiigii gibi spesifik organ sistemlerini veya tiim viicudu
etkileyebilecek yan etkilerin gelismesi olasidir.

FLEXO?® icin bildirilen istenmeyen etkiler

Yaygm. ohnayan: - Ciltte kizariklik
- Kasinti
- Yanma hissi
- Deri dokiintiisii
- Bazen kabarciklar ve iirtiker tarzi bolgesel deri reaksiyonlar

Seyrek: . Allerjik reaksiyonlar
- Bolgesel allerjik reaksiyonlar (temas dermatiti)

Bu ilaci kullanmay: biraktigimizda, cilt reaksiyonlar: 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 eczacimzi bilgilendiriniz.
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5. FLEXO® nun saklanmas:
FLEXO® 'yu ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.
25°C’nin altindaki oda sicaklifinda saklayinz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra FLEXO® 'yu kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi: Santa Farma [lag Sanayii A.S.

Okmeydan:, Borugicegi Sokak, No: 16 34382 Sisli-ISTANBUL
Tel: (+90 212) 220 64 00

Fax: (+90 212) 222 57 59

Uretim Yeri: Santa Farma Ilag Sanayii A.S.

Sofaligesme Sokak, No: 72-74 34091 Edirnekap1-ISTANBUL
Tel: (+90 212) 534 79 00

Fax: (+90 212) 521 06 44

Bu kullanma talimar: .../.../... tarihinde onaylanmigstir.
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