KULLANMA TALIMATI

AFTOJEL Jel
Agz igine uygulanir.

o Etkin maddeler: 1 g jelde; 30 mg Diklofenak sodyum ve | mg Triamsinolon
asetonid igerir.

o Yardimc: maddeler: Benzil alkol, Metoksi polietilenglikol 350, Hyaluronik asit,
Saf su.

Bu ilacn kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI
dikkatlice okuyunuz, ¢iinkil sizin i¢cin nemli bilgiler icermektedir.

e Bu kullanma talimatim saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.

o Eger ilave sorularimiz olursa, litfen doktorunuza, dis hekiminize veya eczaciniza
damisiniz.

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

o Bu ilacin kullamm sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza
bu ilact kullandigimizi séyleyiniz.

e Bu talimatta yazanlara aynen uyunuz. llag hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

AFTOJEL nedir ve ne icin kullanihir?

AFTOJEL’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
AFTOJEL nasi kullantlir?

Olas: yan etkiler nelerdir?
AFTOJEL ’in saklanmas:

L N o

Bashklan yer almaktadir.

1. AFTOJEL nedir ve ne i¢in kullanihir?

e AFTOJEL, haricen kullamma ydnelik bir jeldir. Az i¢i mukozasina ait
bolgesel rahatsizliklann tedavisinde kullamlan ilaglardandir. Etkin madde
olarak; 1 gram AFTOJEL, 30 mg Diklofenak sodyum ve 1 mg Triamsinolon
asetonid igerir.

e AFTOIJEL, agz1 plastik kapakla kapatilmig, 5 g jel igeren aliiminyum tiipte

kullanima sunulmaktadir.
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Eger,

AFTOIJEL, apuz igindeki yangili ve yarali/hasarl bolgelerdeki belirtilerin gegici
olarak giderilmesinde etkilidir.

AFTOJEL; afiz iginde goriilen aftlar, agiz i¢i dokuda olugan ve zamanla
derinlesebilen agrih yaralar, protez vurmasi veya takma dig nedeniyle olusan
yaralar, dis eti iltihabi, erosiv liken planus (afiz igini etkileyen bir tiir iltihabi
hastalik) gibi agiz mukozasina ait akut veya siiregelen asinmalarda ve agrli

yaralarda agn giderici ve tedavi edici olarak kullanilir.

2. AFTOJEL’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
AFTOJEL’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Triamsinolon asetonid, Diklofenak sodyum veya AFTOJEL’in bilesimindeki
herhangi bir maddeye veya benzer bir ilag grubuna kargi alerjiniz veya agin
duyarlilifiniz var ise,

Deri tiiberkiilozunuz (verem) var ise,

A@iz ve bogazinizda mantar, bakteri veya viriise (sugigegi, uguk vb.) bagh bir
iltihaplanma var ise,

Aspirin veya Aspirin’in dahil oldugu ilag grubundan (non-sterodial anti-
enflamatuvarlar) bir ilacin kullanimi ile daha 6nceden ciltte dokiintl, solunum
problemleri (huniltili soluk alma), astim belirtileri, kurdesen veya burun akintisi
gibi alerjik tepkimeler goriildii ise,

Hamileliginizin son 3 ayinda iseniz AFTOJEL’1 kullanmayimz.

§ AFTOJEL’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
: Eger,

Ulser veya seker hastaligimz var ise,

Halen mevcut olan veya ge¢miste yasadiginiz bir mide iilseri veya mide
kanamasi var ise,

Kalp, karaciger veya bobrek problemleriniz var ise,

Herhangi bir kanamali rahatsizhfimz, kanamaya yatkinhigimz var ise veya

cildinizde kolayca morarmalar olusuyor ise dikkatli kullammz.
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AFTOIJEL’i gozleriniz ile temas ettirmeyiniz.
Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen

doktorunuza veya dis hekiminize danigimz.

AFTOJEL’in yiyecek ve icecek ile kullamimasi
AFTOJEL’in yiyecek ve igeceklerle bilinen bir etkilesimi yoktur. Agn hissi olmadan
daha rahat yemek yiyebilmeniz agisindan, yemeklerden yaklasik yarim saat kadar 6nce

kullanmaniz énerilir.

Hamilelik

Tact kullanmadan énce doktorunuza, dis hekiminize veya eczacimza daniginiz.

° AFTOIJEL, bilesimindeki Diklofenak sodyum’dan dolayr hamileligin son
3 ayinda kullanilmamahidir.

. Diklofenak sodyum’un hamileligin ilk 6 ayinda kullammimn cenine zararh olup
olmadizy bilinmemektedir. Bu yiizden, AFTOJEL’i gebeligin ilk 6 ayinda
doktorunuzun ya da dis hekiminizin saglanabilecek yararin olasi zararlarindan

fazla oldugu yoniinde bir karar1 olmadan kullanmayimz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza,

dis hekiminize veya eczacmiza damginiz.

Emzirme

HNact kullanmadan énce doktorunuza, dis hekiminize veya eczacimiza daniginiz.

e Triamsinolon asetonid ve Diklofenak sodyum’un insan siitiiyle atilip atilmach
bilinmemektedir.

e Triamsinolon asetonid ve Diklofenak sodyum’un siit ile atilimi hayvanlar iizerinde
aragtirilmamsgtir.

e Emzirmenin durdurulup durdurulmayacagina ya da AFTOJEL tedavisinin
durdurulup durdurulmayacagina/tedaviden kagiilip kaginilmayacagina iligkin
karar verilirken, emzirmenin ¢ocuk agisindan faydasi ve AFTOJEL tedavisinin

emziren anne agisindan faydas: dikkate alinmalidir.

3/8




Ara¢ ve makine kullanimi

AFTOIJEL ile ilgili olarak bu konuda yapilmug bir ¢aligma mevcut degildir.

AFTOJEL’in igeriginde bulunan baz yardimci maddeler hakkinda @nemli
bilgiler
AFTOQOJEL’in igeriginde bulunan,

e Benzil alkol igin kullanim yolu nedeni ile herhangi bir uyar: gerekmemektedir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim

AFTOIJEL’in diger ilaglarla bilinen bir etkilegimi yoktur.

Fakat, uzun siire ile genis alanlarda kullanildifinda sistemik absorpsiyonu artacagindan
Fenitoin, Barbitiiratlar ve Rifampisin ile beraber kullanildig: takdirde kortikosteroidin
hepatik eliminasyonu (karacierden atilirm) hizlanabilir, buna paralel olarak
farmakolojik etkide azalma goriilebilir. Aynica, oral antikoagiilan (kan pihtilagmasim
dnleyici) ilaglara cevap azalabilir.

Aspirin veya Aspirin’in dahil oldugu ilag grubundan bir ilag ile birlikte kullamldiginda
yan etkilerde bir artig goriilebilir.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullantyorsamz veya son
zamanlarda kullandimz ise litfen doktorunuza, dis hekiminize veya eczaciniza bunlar

hakkinda bilgi veriniz.

3. AFTOJEL nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikh§ igin talimatlar:
e AFTOIJEL’i doktorunuzun veya dis hekiminizin 6nerdigi gekilde, tedavi edilecek
olan bolgeyi ince bir tabaka halinde kaplayacak miktarda kullaniniz.
e Giinde iki veya ii¢ kez, tercihen yemeklerden yaklagik yanm saat kadar 4nce

hasarl1 bolgelere uygulaymiz.

Uygulama yolu ve metodu:
Ag1z igindeki hasarl bélgenin iizerine ince bir tabaka halinde siiriiniiz, Ulagilmas: gii¢

yerlere uygulamak igin, temiz bir pamuklu ¢ubuk kullanabilirsiniz.
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AFTOJEL’i uyguladiktan hemen sonra bir sey yemekten veya igmekten kagininiz

(yaklagik yarim saat kadar).

[ be

Kapag ters gevirerek tpi deliniz.

Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanimi:

AFTOJEL’in ¢ocuklarda kullanimu ile ilgili bir ¢aligma mevcut degildir.

Bebeklerde ve 12 yasindan kiigiik gocuklarda kullammu Snerilmemektedir.

AFTOJEL’i vyetiskinlerde oldugu gibi ¢ocuklarda da doktorunuzun veya dis

J hekiminizin 6nerdiginden daha fazla miktarda kullanmayiniz.

Yashlarda kullanimi:

AFTOIJEL’in yaghlarda kullanim ile ilgili bir ¢aligma mevcut degildir.

Ozel kullamim durumlar::

Ozel kullanim durumu yoktur.

Eger AFTOJEL 'in etkisinin gok giiclii ya da ¢ok zayif olduguna dair bir izleniminiz var

ise doktorunuzia, dis hekiminizle ya da eczacimizla konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla AFTOJEL kullandiysamz:

: Kullanmamiz gerekenden daha fazla AFTOJEL kullandiysaniz, fazla olan jeli su ile
;} yikayarak uzaklagtinniz.

AFTOIJEL’in kaza ile ¢ok fazla miktarda yutulmas: sonucu, belirgin dahili yan etkilerin

goriillmesi durumunda, zehirlenme tedavisinde kullamilan genel dnlemler alinmal,
semptomatik ve destekleyici tedavi verilmelidir. Zorlu idrara ¢ikartma ve diyaliz gibi
6zel dnlemlerin, NSAI ilaglarin proteinlere yiiksek baglanma oramindan dolayi, bu

ilaglarin atilimina biiyiik olasilikla katkilan yoktur.
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Zehirli olabilecek doz asimundan sonra aktif kémiir kullamlmasi ve yasam tehlikeye
sokacak boyutlardaki doz apimindan somra mide bosaltilmasi (kusturma, midenin
yikanmas) diigiiniilebilir.

AFTOJEL 'den kullanmamz gerekenden fazlasint kullanmigsamz bir doktor, dis hekimi

veya eczaci ile konugunuz.

Eger AFTOJEL’i kullanmay1 unutursaniz:
Unutulan dozu hemen uygulayniz ve tavsiye edilen sekilde kullanmaya devam ediniz.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz uygulamayimz.

AFTOJEL ile tedavi sonlandinldigindaki olugabilecek etkiler:

Tedavi sonlandinldifinda olugabilecek etkiler bilinmemektedir.

4. QOlas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglarda oldupu gibi, AFTOJEL’in igeriginde bulunan maddelere duyarhihik

gosteren kigilerde yan etkiler goriilebilir.

Asagidakilerden biri olursa, AFTOJEL’i kullanmay: durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza veya dis hekiminize bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil

béliimiine basvurunuz:

s Yiiz ve bogazda sisme
e Nefes almada zorluk, hinltili ya da kesik kesik nefes alma ya da gogiiste

sikisma hissi (astim)

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin AFTOJEL’e karst ciddi alerjiniz var
demektir. Acil tibbi miidahale veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek goriiliir.
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Asapidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza veya dis

hekiminize bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine bagvurunuz:

e Adrenal baskilanma (Cocuklarda bilyiimede yavaglama, kilo kaybi, kan ve
idrardaki kortizol konsantrasyonlarinda azalma)

o Cushing sendromu (ay yiiz)

¢ Kaslann agir1 gerginligi

o Konjonktivit {g6z iltihabr)

e Gozde agn, kuruluk veya sulanma

e Kann agrist, ishal, mide bulantist

e Burun akintis1 (alerjik rinit)

e Asiri kanama egilimi

e Mide yanmasinin artmast, tekrar etmesi

e Mide kanamasi

e Bobrek yetmezligi

Bunlann hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza veya dis hekiminize

sdyleyiniz:
e Yanma
e Tahrs
¢ Dokiintii

¢ Deri iltihatn

e Apiz gevresinde olusan ekzema
¢ Alerjik temas dermatiti

s Afiz mukozasinda maserasyon
e Apiz igi mukozasinda incelme
¢ Kuruluk

o Kizanklhik

o  Siskinlik
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e Kaginti

e Pullanma

e Sa¢ dokiilmesi

® Deride yaglanma

» Hastalikli bdlgede bagka bir nedene bagh olarak ikincil bir iltihaplanma

gelisimi.

Bunlar AFTOJEL’in hafif yan etkileridir.
Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz

doktorunuzu, diy hekiminizi veya eczacimzi bilgilendiriniz.

5. AFTOJEL’in saklanmasi

AFTOJEL'i  ¢ocuklarin  goremeyecegi, erisemeyecedi yerlerde ve ambalajinda
saklayiniz.

25°C’nin altindaki oda sicakhginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaninz.

Ambalajindaki son kullanma tarihinden sonra AFTOJEL'i kullanmaymniz.

Ruhsat Sahibi : ORVA llag San. ve Tic. A.S.
Atatiirk Organize Sanayi Bolgesi 10010 Sok. No.10,
35620 Cigli / [ZMIR

Uretici :  ORVA llag San. ve Tic. A.S.
Atatiirk Organize Sanayi Bolgesi 10010 Sok. No.10,
35620 Cigli / IZMIR

Bu kullanma talimat: onaylanmigtir.

(giin ay yil)
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