KULLANMA TALIMATI

ARTRIL %S5 jel
Cilt iizerine uygulamir.

e Etkin madde: Her 100 gram jel 5 gram ibuprofen igerir,

e Yardimct maddeler: Para-hidroksi benzoik asit metilesteri sodyum tuzu (metilparaben),

karbopol 940, propilen glikol, trietanolamin, kamfor, levomentol, saf su.

Bu ilacl kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
» Eger ilave sorulariniz olursa, litfen doktorunuza veya eczaciniza damsiniz.
* Bu ilag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, bagkalarina vermeyiniz.
* Bu ilacin kullarum: sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza
bu ilact kullandiginize séyleyiniz.
* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. fa¢ hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. ARTRIL nedir ve ne igin kullanilr?

2, ARTRIL’ kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. ARTRIL nasd kullaniy?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. ARTRIL’in saklanmast

Bashklar yer almaktadir.

1. ARTRIL nedir ve ne i¢in kullanilir?

e ARTRIL, 40 g, 50 g ve 100 g’lik tiiplerde bulunur. ARTRIL’in 100 gramu 5 gram ibuprofen

igerir.

e ARTRIL, agn kesici ve iltihap giderici, harici kullanima yénelik bir ilagtir.

e ARTRIL, adale romatizmasi, agrihi eklem hastaliklan (artroz), omurganin ve diger eklemlerin
iltihabi romatizmal hastaliklarinda, eklem yakimndaki yumusak dokunun (eklem igi, sinir,
sinir kiliflan, tendon ve ¢klem g¢evresi) iltihabi hastaliklarinda, omuz sertligi, bel agns,
lumbago, spor ve kaza yaralanmalarindaki ezilme, burkulma, gerilmelerin distan veya

destekleyici tedavisinde kullamlir.

1/5



2. ARTRIL’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

ARTRIL’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ.
Eger,

o Ibuprofene veya ARTRIL igerigindeki propilen glikole ve/veya parahidroksibenzoik asit
metil esterine kars1 asirt duyarlilifiniz var ise veya agri kesici veya anti romatizmal ilaglara
karsi alerjiniz var ise

¢ Deri ve mukozamz lizerinde agik yaramz veya egzamaniz var ise

¢ Gebeliginizin son ii¢ aylik déneminde iseniz

ARTRIL kullanmayiniz.

ARTRIL’i asagidaki durumlarda DIKKATLi KULLANINIZ
ARTRIL’in 14 yasindan kiigiik ¢ocuklarda kullamlmasi tavsiye edilmez.

Eger:

¢ 14 yasmdan kiigiik iseniz

e Astimimz, saman nezleniz ya da kronik obstriiktif akciger hastalifimz varsa va da, burun i¢
yiiziinde sisme var ise veya 6zellikle yiiksek atese bagli belirtileri olan bir hastaligimz (kronik
tikayici akciger hastaligi gibi) var ise

e Apn kesici veya romatizma tedavisinde kullanilan herhangi bir 1laca karsi hassasiyetiniz var
ise

¢ Derinizde kasinma, dokiintii var ise

ARTRIL ile tedavi edilen deri iizerine gocuklar dokunmamalidur.

Rahatsizhifimz 3 giinden fazla siirer ise doktorunuz ile temasa geginiz.

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gegerliyse hitfen doktorunuza
damsiniz.

ARTRIL’in yiyecek ve igecek ile kullamilmasi:
ARTRIL haricen kullanilir. Bu sebeple ARTRIL’i yiyeceklerle temas ettirmeyiniz.

Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza damsiniz. .

Hamileliginiz siiresince doktorunuz gerekli oldugunu séylemedik¢e ARTRIL’i kullanmaymiz.
Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisimiz.

Emzirme

Ilaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Sadece ibuprofenin kiigiik miktarlari ve viicutta yikim {riinleri anne siitiine kansir. Bebek
iizerinde simdiye kadar bilinen olumsuz bir etkisi bilinmedigi i¢in, kisa siireli tedavilerde anne
siitiiniin kesilmesine gerek yoktur. Ancak ginlik doz olarak, 3-4 defa ve 4-10 cm uzunlugunda
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uygulanan krem miktar1 asilmamalidir ve uzun siireli tedavilerde anne siitliniin erken kesilmesi
diisiiniilmelidir.

Bebeklerin emzirme sirasinda bu ilaci viicutlanna almamalan i¢in, emziren anneler bu ilaci
meme lizerine siirmemelidir.

Arac¢ ve makine kullanimi

Arag ve makine kullanma yetenegi {izerinde bilinen bir etkisi yoktur.
ARTRIL’in igeriginde bulunan baz: yardime1 maddeler hakkinda énemli bilgiler

ARTRIL’in iceriginde bulunan propilen glikol ciltte tahrise sebep olabilir. Para-hidroksi

benzoikasit metilesteri sodyum tuzu ise deriyi, gdzii ve agiz burun i¢ ylizeyini hafif derecede
tahris edebilir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim 7
ARTRIL’in su ana kadar diger ilaglarla karsilikli etkilesimine rastlanmamistir.

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

3. ARTRIL nasil kullanihr?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikligi icin talimatlar:

o Ozel bir tavsiyede bulunulmamigsa, ARTRIL giinde 3-4 defa, gereksinime gore daha sik, 4-
10 cm uzunlugunda derinize siiriip ovunuz.

e Tedavinizin siiresine doktorunuz karar verir. Genelde, 2-3 hafta boyunca her giin ARTRIL
stiriilmesi yeterli olur.
Uygulama yolu ve metodu:

Sadece digandan (haricen) kullanim i¢indir. Yutmaymiz!

ARTRIL’i cildinize siiriiniiz ve hafifce ovunuz. Biiyiik bolgesel kan birikmesi (hematom) ve
sismelerde tedavinin baglangicinda siki bir bandaj kullamlmasi faydali olabilir. Bu sayede kremin
deriden daha fazla gecmesi saglanabilir.

e Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanims:

ARTRIL’in 14 yasindan kiigiik gocuklarda kullanilmas tavsiye edilmez.

Yashlarda kullanima:

Yashlarda kullammi kisitlayan 6zel bir durum yoktur.
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Karaciger / Bobrek yetmezligi:

Karaciger ve bobrek yetmezligi gibi hastaliklarda kullamimu kisitlayan 6zel bir durum yoktur.
Deriden uygulanan ibuprofenin emilimi, sistemik kullanima gore daha diisiik oldugu halde,
ibuprofen metabolizmasinim bdbrek fonksiyonlarnindaki rolii nedeniyle, tiim bu tarz ilaglarm
tedavisinde oldugu gibi, ender olarak ibuprofen ile tedavi sirasinda bdbrek fonksiyon bozuklugu
goziikebilir.

Eger ARTRIL in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz
veya eczacimz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla ARTRIL kullandiysaniz:
ARTRIL den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile

konusunuz.

Eger Onerilen dozu asmis iseniz, kremi anndirip su ile yikayimiz. Fazla miktarda uyguladifmizda
veya kazara aldifimzi disiindiigliniizde doktorunuz ile temasa geginiz.

Ozel bir panzehiri yoktur.

ARTRIL kullanmay: unutursaniz:

ARTRIL’i kullanmay1 unutursaniz, hatirladigimiz zaman uygulayimz. Unutulan dozu dengelemek
i¢in ¢ift doz uygulamaymniz.

ARTRIL ile tedavi sonlandirldigindaki olusabilecek etkiler

ARTRIL’i doktorunuza veya eczaciniza damismadan kesmeyiniz.
Bu ilacin kullanimiyla ilgili bagka sorularimiz olursa, doktorunuza sorunuz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, ARTRIL’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, ARTRIL’i kullanmay durdurunuz ve DERHAL doktorunuza

bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:

¢ Sebebi belli olmayan burun akintis1 ve gbz yasarmasi veya kalitsal yatkinhi§1 olan hastalarda
astima benzer sekilde nefes almada giigliik
¢ Tim viicutta gériilen kasinti, sisme, iltihap, kizarklik ve 1513a kars1 hassasiyet

Bunlann hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin ARTRIL’e kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil
tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.
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Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek goriiliir.
Asagidakilerin herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza séyleyiniz:

e [laci siirdiigiiniiz bélgede kizankhk,
e llac1 stirdigiiniiz bolgede kasinti
¢ Ilaci siirdiiginiiz bolgede hassasiyet

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. ARTRIL’in saklanmas:

ARTRIL’i ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

30°C’nin altindaki oda sicaklifinda saklayimz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra ARTRIL i kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi:

Zentiva Saglik Uriinleri San. ve Tic. A.S.
Biiyiikdere Cad. No:193

Levent 34394 Sisli-Istanbul

Tel : (0212) 339 39 00

Faks: (0212) 339 11 99

Uretim yeri:

Zentiva Saglik Uriinleri San. ve Tic. A.S.
Kiigiikkanistiran 39780, Liileburgaz

Tel: (0 288) 427 10 00

Faks: (0 288) 427 14 55

Bu kullanma talimati ............... tarihinde onaylanmuistir.
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KULLANMA TALIMATI

ARTRIL %S5 jel
Cilt iizerine uygulanir,

o Etkin madde: Her 100 gram jel 5 gram ibuprofen igerir.

o Yardimc: maddeler: Para-hidroksi benzoik asit metilesteri sodyum tuzu (metilparaben),

karbopol 940, propilen glikol, trietanolamin, kamfor, levomentol, saf su.

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in 6nemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtivag duyabilirsiniz.
* Eger ilave sorularimz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
* Bu ila¢ kigisel olarak sizin igin recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
* Bu ilacin kullanimu sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza
bu ilaci kullandigimzi sovleyiniz.
* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya disiik doz kullanmayimz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. ARTRIL nedir ve ne i¢in kullarlhir?

2. ARTRIL’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. ARTRIL nasi kullantlir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. ARTRIL in saklanmasi

Bashklan yer almaktadir.

1. ARTRIL nedir ve ne i¢in knllanilr?

e ARTRIL, 40 g, 50 g ve 100 g’lik tiiplerde bulunur. ARTRIL’in 100 granm 5 gram ibuprofen

igerir.

e ARTRIL, agn kesici ve iltihap giderici, harici kullanima y6nelik bir ilagtir.

e ARTRIL, adale romatizmasi, agrili eklem hastaliklar (artroz), omurganin ve diger eklemlerin
iltihabi romatizmal hastaliklaninda, eklem yakimindaki yumusak dokunun (eklem igi, sinir,
sinir kdiflarz, tendon ve eklem gevresi) ilthabi hastaliklarinda, omuz sertligi, bel agrisi,
lumbago, spor ve kaza yaralanmalarindaki ezilme, burkulma, gerilmelerin distan veya

destekleyici tedavisinde kullanilir.
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2. ARTRIL’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

ARTRIL’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ,
Eger,

e TIbuprofene veya ARTRIL igerigindeki propilen glikole ve/veya parahidroksibenzoik asit
metil esterine kars1 asin duyarhlifimz var ise veya agn kesici veya anti romatizmal ilaglara
karsi alerjiniz var ise

e Deri ve mukozaniz iizerinde agik varaniz veya egzamaniz var ise

¢ Gebeliginizin son ii¢ aylik déneminde iseniz

ARTRIL¢ kullanmayiniz.

ARTRIL’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
ARTRIL’in 14 yasindan kiiglik ¢ocuklarda kullanilmasi tavsiye edilmez.

Eger:

* 14 yasindan kiigiik iseniz

* Astimimez, saman nezleniz ya da kronik obstriiktif akcier hastalifimz varsa ya da, burun i¢
yiiziinde sisme var ise veya 6zellikle yiiksek atese bagli belirtileri olan bir hastalifimz (kronik
tikayici akciger hastalifi gibi) var ise

e Agn kesici veya romatizma tedavisinde kullanilan herhangi bir ilaca kars1 hassasiyetiniz var
ise

* Derinizde kasinma, dékiintii var ise

ARTRIL ile tedavi edilen deri iizerine gocuklar dokunmamalidir.

Rahatsizhiginiz 3 giinden fazla siirer ise doktorunuz ile temasa geginiz.

Bu uyarilar, gecmisteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin icin gegerliyse liltfen doktorunuza
danisinz.

ARTRIL’in yiyecek ve igecek ile kullamlmasi:
ARTRIL haricen kullanilir. Bu sebeple ARTRIL’i yiyeceklerle temas ettirmeyiniz.

Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz. )

Hamileliginiz siiresince doktorunuz gerekli oldugunu séylemedik¢e ARTRIL’i kullanmayimz.,
Tedaviniz sirasmda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen dokforunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme

Tlact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisimiz.

Sadece ibuprofenin kiigik niiktarlar1 ve viicutta yikim {iriinleri anne sitiine kansir. Bebek
{izerinde simdiye kadar bilinen olumsuz bir etkisi bilinmedigi igin, kisa siireli tedavilerde anne
siitliniin kesilmesine gerek yoktur. Ancak giinlilk doz olarak, 3-4 defa ve 4-10 cm uzunlugunda
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uygulanan krem miktan asilmamalidir ve uzun siireli tedavilerde anne siitiiniin erken kesilmesi
diisiiniilmelidir. .

Bebeklerin emzirme sirasinda bu ilact viicutlarma almamalan igin, emcziren anneler bu ilaci
meme lizerine slirmemelidir.

Arac ve makine kullamimi

Arag ve makine kullanma yetenegi iizerinde bilinen bir etkisi yoktur.
ARTRIiL’in iceriginde bulunan bazi yardimel maddeler hakkinda énemli bilgiler

ARTRIL’in igeriginde bulunan propilen glikol ciltte tahrige sebep olabilir. Para-hidroksi
benzoikasit metilesteri sodyum tuzu ise deriyi, gézii ve agiz burun i¢ yilizeyini hafif derecede
tahris edebilir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim
ARTRIL’in su ana kadar diger ilaglarla karsilikl1 etkilesimine rastlanmarmustir.

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

3. ARTRIL nasil kullanihr?
Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:

e Ozel bir tavsiyede bulunulmarmissa, ARTRIL giinde 3-4 defa, gereksinime gore daha sik, 4-
10 cm uzunlugunda derinize siiriip ovunuz.

e Tedavinizin sitresine doktorunuz karar verir. Genelde, 2-3 hafta boyunca her giin ARTRIL
stiriilmesi yeterli olur.
Uygulama yolu ve metodu:

Sadece digandan (haricen) kullanim igindir. Yutmaymz!

ARTRIL’i cildinize siiriiniiz ve hafif¢ce ovunuz. Biiyik bdlgesel kan birikmesi (hematom) ve
sismelerde tedavinin baslangicinda siki bir bandaj kullanilmas: faydali olabilir. Bu sayede kremin
deriden daha fazla ge¢mesi saglanabilir.

® Degisik yas gruplan:

Cocuklarda kullanimn:

ARTRIL’in 14 yasindan kiigiik gocuklarda kullanilmas: tavsiye edilmez.

Yaghlarda kullanimi:

Yaglilarda kullanimi kisitlayan 6zel bir durum yoktur.
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Karaciger / Bibrek yetmezligi:

Karaciger ve bobrek yetmezlifi gibi hastaliklarda kullamimu kisitlayan &zel bir durum yoktur.
Deriden uygulanan ibuprofenin emilimi, sistemik kullanima gore daha diisiik oldugu halde,
ibuprofen metabolizmasinin bobrek fonksiyonlarndaki roli nedeniyle, tim bu tarz ilaglann
tedavisinde oldugu gibi, ender olarak ibuprofen ile tedavi sirasinda bobrek fonksiyon bozuklugu
goziikebilir,

Eger ARTRIL in etkisinin ¢ok giiglii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz
veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla ARTRIL kullandiysaniz:
ARTRIL den kullanmaniz gerekenden fazlasin kullanmissamiz bir doktor veya eczaci ile

konusunuz.

Eger onerilen dozu asmis iseniz, kremi arindirip su ile yikaymiz. Fazla miktarda uyguladigimizda
veya kazara aldigimzi diistindiiftiniizde doktorunuz ile temasa geginiz.

Ozel bir panzehiri yoktur.

ARTRIL kullanmay1 unutursaniz:

ARTRIL’i kullanmay1 unutursamz, hatirladigimz zaman uygulayiniz. Unutulan dozu dengelemek
igin ¢ift doz uygulamaymiz.

ARTRIL ile tedavi sonlandirildigmdaki olusabilecek etkiler

ARTRIL’i doktorunuza veya eczaciniza danismadan kesmeyiniz.
Bu ilacin kullaninmyla ilgili baska sorularimz olursa, doktorunuza sorunuz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, ARTRIL’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, ARTRIL’i kullanmay: durdurunuz ve DERHAL doktorunuza

bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:

e Sebebi belli olmayan burun akintisi ve gdz yasarmas: veya kalitsal yatkinlif: olan hastalarda
astima benzer sekilde nefes almada giicliik
¢ Tiim viicutta goriilen kasint1, sisme, iltihap, kizanklik ve 1518a kars1 hassasiyet

Bunlann hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin ARTRIL’e karsi ciddi alerjiniz var demektir. Acil
tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.
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Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi olduk¢a seyrek goriiliir,
Asagidakilerin herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza séyleyiniz:

. ilam siirdigiiniiz bdlgede kizariklik,
¢ Jlaci siirdiigiiniiz blgede kagmti
e Ilaci siirdiigiiniiz bolgede hassasiyet

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsamz
doktorunuzu veya eczacuuzi bilgilendiriniz.

5. ARTRIL’in saklanmasi

ARTRIL i ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

30°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayimz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra ARTRIL ' kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi:

Zentiva Saglik Uriinleri San. ve Tic. A.S.
Biiyiikdere Cad. No:193

Levent 34394 Sisli-Istanbul

Tel : (0212) 3393900

Faks: (0212) 339 11 99

Uretim yeri:

Zentiva Saglk Uriinleri San. ve Tic. A.S.
Kiigiikkanistiran 39780, Liileburgaz

Tel: (0 288) 427 10 00

Faks: (0 288) 427 14 55

Bu kullanma talimatz ............... tarihinde onaylanmaistir.
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