KULLANMA TALIMATI

LEODEX PLUS jel
Haricen uygulamr.

* Etkin madde: 1 g jel, etkin madde olarak 12.5 mg deksketoprofene esdeger 18.45 mg
deksketoprofen trometamol, 2.5 mg tiyokolsikosid igerir.

* Yardimct maddeler: Karbomer 980 NF, etanol (% 96), lavanta CA 22, mentol kristali,
sodyum hidroksit, saf su

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in 5nemli bilgiler icermektedir.

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

e [Eger ilave sorularimz olursa, Litfen doktorunuza veya eczaciniza damsiniz.

* Builag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullamm: sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandigimzi soyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llag hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayiniz.

e

Bu Kullanma Talimatinda:

1. LEODEX PLUS nedir ve ne icin kullanir?

2. LEODEX PLUS”t kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. LEODEX PLUS nasu kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. LEODEX PLUS’in saklanmas

Basliklar1 yer almaktadr.
1. LEODEX PLUS nedir ve ne i¢in kullamilir?

LEODEX PLUS san renkli, aromatik kokulu, homojen jeldir, etkin madde olarak % 1.25 a/a
oraninda deksketoprofen ve % 0.25 a/a oraminda tiyokolsikosid igeren tiipler halinde
bulunmaktadir.

Deksketoprofen, steroid olmayan iltihap giderici ilaglar (non-steroid antiinflamatuvar
ilaglar=NSAII) grubuna dahil agrn kesici, iltihap giderici ve ates diigtirtici bir ilagtir.
Tiyokolsikosid, esas olarak kas gevsetici etkinlige sahiptir. Tiyokolsikosid, agrili kas
spazmlarn ile iliskili semptomlarin (hastalik belirtilerinin) tedavisinde kullanilir.

LEODEX PLUS, asagidaki hastaliklarin bolgesel tedavisinde agri kesici ve iltihap giderici
olarak etkilidir:
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e Kireglenme (osteoartrit), eklemlerde agr ve sekil bozukluguna neden olan devamli bir
hastalik (romatoid artrit), eklemi gevreleyen yumusak dokunun iltihabi (periartrit), kas
kiriginin iltihabt (tendinit), kas kiris kilifinin iltihabi (tenosinovit) ve eklem ¢evresindeki
keselerin iltihabr (bursit) gibi romatizmal hastaliklar,

e Ezilme ve burkulma gibi yumusak doku rahatsizliklari,

* Agn, iltihap ve kas gerginligi ile kendini gosteren kas-iskelet sistem hastaliklart.

2. LEODEX PLUS’1 kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler

LEODEX PLUS’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

* Deksketoprofen, tiyokolsikoside ya da iiriiniin igerigindeki yardime1 maddelerden herhangi
birine kars1 alerjiniz (asir1 duyarlilik) varsa,

¢ Kas veya kaslarin gérev yapamamasi (kasilamamasi) durumu varsa,

* Asetilsalisilik aside (aspirin) veya buna benzer diger steroid olmayan iltthap giderici
ilaglara kars1 alerjiniz varsa,

¢ Kanama probleminiz varsa ve kan sulandirici ilag kullaniyorsaniz,

* Astimimz varsa veya gegmiste asetilsalisilik asit (aspirin) veya buna benzer diger steroid
olmayan iltihap giderici ilaglar kullandiktan sonra astim atags, akut alerjik rinit (alerjiye bagh
burun igerisinde kisa siireli iltihaplanma), burunda polip (alerjiye bagh burun icerisinde
olugan kitleler), tirtiker (cilt dokiintiisii), alerji sonucu yiiz ve bogazda sisme (yiiz, gozler,
dudaklar veya dilde sislik veya solunum zorlugu) veya gogiiste hirilti meydana geldiyse,

e (Gebelik ve emzirme déneminde iseniz,

* Agik yaralara veya siirekli mevcut cilt lezyonlarina, ekzematoz ve iltihaph deri bolgelerine
uygulanmamalidir.

» Mukoza, géz ve anal ya da genital bolgeye uygulanmamalidir.

e LEODEXPLUS tikayici veya kapayici pansumanla uygulanmamalidir.

LEODEX PLUS’1n 18 yasin altindaki ¢ocuklarda kullanimi énerilmemektedir.

LEODEX PLUS’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

e Ozellikle uzun siire kullanilan {iriinler hassasiyet ve bolgesel tahrise neden olabilir.

e Olabilecek 151k hassasiyeti veya agir1 hassasiyet olaymin 6nlenmesi i¢in tedavi sirasinda ve
tedavinin tizerinden iki hafta geginceye kadar direkt giines 1s1gina, ultraviyole isinlarina
solaryuma maruz kalinmamalidir.

* Deksketoprofenin sistemik etkisi ¢ok az olmasina ragmen siddetli bobrek yetmezligi veya
karaciger hastalig1 olanlarda dikkatli kullanilmalidir.

* LEODEX PLUS’in uygulanmasindan sonra deride bir reaksiyon ortaya ¢iktii takdirde
tedavi derhal kesilmelidir.

Bu uyanlar, gegmisteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen
doktorunuza damgsimz.

2/6

T A Y R A g

e gy

il e —

L ———

P o e T e 5



LEODEX PLUS’1n yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Deri tizerine siiriilerek uygulandifindan, yiyecek ve icecek ile etkilesmesi beklenmemektedir.

Hamilelik
llaci kullanmadan once doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

Hamile iseniz bu ilaci kullanmayiniz.

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

Emzirme
{lact kullanmadan once doktorunuza veya eczacimza danmsiniz.
Eger emziriyorsaniz bu ilaci kullanmayimniz.

Arag¢ ve makine kullanimi
Nadir olarak uyuklama vakalar bildirilmistir. Bu nedenle ara¢ ve makine kullamrken dikkatli

olunuz.

LEODEX PLUS’n igeriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Igeriginde uyar gerektirecek yardimer madde bulunmamaktadir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim
Deksketoprofen, deri/cilt iizerine uygulama sonucu sistemik dolagima ¢cok az miktarlarda
gectigi igin, ilag ve diger etkilegimler hemen hemen hig goriilmez.

Diger steroid olmayan antiinflamatuvar ilaglar (NSAII) ile birlikte kullanimi yan etkilerin
goriilme riskinde artisa neden olabilir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullantyorsamz veya son zamanlarda
kullandintysamz litfen doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. LEODEX PLUS nasil kullamilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigy igin talimatlar:
Doktor tarafindan bagka bir sekilde tavsiye edilmedigi takdirde agnl bolgeye giinde 2-3 defa

uygulanir.

Uygulama yolu ve metodu:
LEODEX PLUS haricen uygulanir.

Hafif¢e ovarak jelin tamamen emilmesi saglanmalidir.

LEODEX PLUS kullamimindan sonra eller iyice yikanmalidir.
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Degisik yas gruplan:
Cocuklarda kullanim:
Bu ilaci 18 yagin altindaki ¢ocuklarda kullanmayiniz.

Yashlarda kullanimi:
Deksketoprofen
Yagli hastalarda doz ayarlamasina gerek yoktur.

Tiyokolsikosid
Tiyokolsikosidin yagh hastalardaki giivenilirlik ve etkinligi ile ilgili yeterli veri
bulunmamaktadir.

Ozel kullanim durumlar:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Deksketoprofen

Siddetli bobrek yetmezligi veya karaciger hastalig1 olanlarda dikkatli kullanilmalidir.

Tiyokolsikosid
Tiyokolsikosidin bobrek/karaciger yetmezligi olan hastalardaki glvenilirlik ve etkinligi ile
ilgili yeterli veri bulunmamaktadir.

LEODEX PLUSn etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden fazla LEODEX PLUS kullandiysaniz
LEODEX PLUS tan kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmissamiz bir doktor veya eczact
ile konusunuz.

LEODEX PLUS’1 kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlart dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

LEODEX PLUS ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
Bulunmamaktadir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, LEODEX PLUS igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, LEODEX PLUS"1 kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

* Agint duyarlilk reaksiyonlari (kurdesen, yiiz, gozler, dudaklar veya dilde sislik veya
solunum zorlugu)

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
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Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin LEODEX PLUS’a karsi ciddi alerjiniz var

demektir.
Acil tibbi miidahalaye veya hastaneye yatirilmamza gerek olabilir.

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

e Alerjik deri reaksiyonu, deri dokiintiileri, dermatit (ciltte kizarikhk, siddetli kagint, sislik,
sulanma, kabuklanma, kepeklenme)

¢ Fotosensitivite (1s13a duyarlilik) reaksiyonlari (ciltte sivi dolu kabarciklar, kizariklik)

Bunlarin hepsi ciddi can etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczacimz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilash@imz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ilag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0800 314 00 08 numaral: yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
glivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. LEODEX PLUS’1n saklanmasi

LEODEX PLUS"t ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklayniz.

25°C’nin altindaki oda sicakliginda 1sidan koruyarak saklaymiz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullanimiz
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra LEODEX PLUS 1 kullanmayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz LEODEX PLUS"1
kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi:

BILIM ILAC SAN. ve TiC. A.S.
Kaptanpasa Mah. Zincirlikuyu Cad. No:184
34440 Beyoglu-ISTANBUL

Tel: +90 (212) 365 15 00

Faks: +90 (212) 276 29 19
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Uretim yeri:

BILIM ILAC SAN. ve TiC. AS.
GOSB 1900 Sokak No: 1904
41480 Gebze-KOCAELI

Bu kullanma talimat: 24.05.2015 tarihinde onaylanmigtir.
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