KULLANMA TALIMATI

RESTAFEN % 5 JEL

Deri tizerine uygulanr.

e Erkin madde: ey bir ¢ jel S0 mg etofenamat icerir.
¢ Yardunct maddeler: Karbomer 940, Izopropil alkol. Tl alkol (%96). Propilen glikol.

Trictanolann. Cam esanst. Sal su.

Bu ilact kullanmaya baslamadan énee KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuvunuz, clinkii sizin i¢in Gnemli bilgiler icermektedir.

e B kullconma talimatim saklavimz, Dala sonra iekrar okumava ihiivag
duvabilirsiniz,

e [oger ilave sorularmiz olursa. Hitfen dokiorunuza veya eczaciniza damyiniz,

¢ Builag kisisel olarak size recete edilmistir, baskalarima yermeviniz.

e Builaci kullanimn sirasmda dokrora veva hastaneve gittiginizde doktorunuza
bue ilaer kullandigumzi sovleyiniz,

e Butalimatia yazilanlara aynen wvnuz. Hag hakkindea size dnerilen dozun
disinda ytiksek veya diigiik doz kullcommayonz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. RESTAFEN % 5 JEL nedir ve ne icin kullanilir?

38

RESTAFEN % 5 JEL'i kullunmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler
RESTAFEN % § JEL nasd kullantlr?

o)

4, Qlast yan etkiler
5. RESTAFEN % 5 JEL in saklanimasi

Bashllart ver abmaktadir,

1. RESTAKEN % 5 JEL nedir ve ne icin kullanihir?
RESTAFEN % 5 JEL. 40 p agik san renkli, seffafl jeb 1ceren. konik bashkh  kapakla
kapatilmig, aliminyum ttplerde ve karton kuwa igerisinde kullanimma sunulmaktadir,

RESTAFEN % 5 JEEL. etkin madde olarak etofenamat icerir.



Itofenamat. steroid  olmavan  (Kortizonsuz) anti-romatik - (romativma  tedavisi) ilaglar
orubundandir ve ilthap/intTamasyon giderier (anti-mflamatuvar) ve agrr kesicr (analjezik)

drelliklere sahiptir.

RESTAFEN % 3 )1:L. asagidaki durambarm tedavisinde kullamis

« Spor yvaralanmalary gibi kiint travmalardan sonra el ve ayaklardaky akut ezilme. burkulma
ve zorlanmalara bagh agnly durumlar.

¢ Diz cklemi iluhabr durumlannda. eklem cevrest yumusak dokulardaky (bursa. tendon.

baglar ve eklem kapsiili) agnh duromlar.

RESTAFEN % 5 JELT kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler

Herhang bir ilacy kullanmadan dnce doktorunuza va da eczacimza damsiniz,

RESTAFEN % S JELT asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

l-ger.

e

« Flofenamata. RESTAFEN % 5 JEL in icerdigl maddelerden herhangi birine veya diger
apgrt kesiel ya da romatizma ilacima (steroid olmayan anti-inflamatuvar ilaglar) kars: asin
duvarlihifimz (alerjiniz) varsa,

« Uyaulamamz gereken cilt bélgenizde egzema. agik vara. inflamasyon veva enfeksiyon
varsa.

« Dudak. burun i¢1 ve gézler gibi mukoza alanlar Gzerine uyeulamayiniz.

« Hamileligin gee evresinde (altiner avdan sonra) iseniz.

« 18 vasmdan kii¢tikseniz,

RESTAFEN % § JEL’I agagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
o

Jols

Crl.

I

< Astm, saman nezlesi. burun mukozasmin kronik siskinligh (nazal adenoid olarak da
adlandimlir). kronik obstruktif solunum volu bhastahgmz veya kronik solunum  yolu
enfeksivonunuz varsa,  Gzellikle de bunlar saman nezlesi benzeri klinmk  bulgularla
birlikteyse.

¢ Baska maddelere kargi. den reaksivonlarn. kagintt veva {rtiker seklinde alerpik

reaksivoniar yasiyvorsaniz.,
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RESTAFEN % 5 JEL. cilali mobilya veva plasuk viizevlerde hasar ve renk degisikligine
vol agabilir. Bu nedenle. RESTAFEN % 5 I uyeuladiktan sonra cllerinizi yvikavimz
veva yukarwdaki maddelerle temastan kagimmz,

“Bu uyardar, geemisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gecerlivse litfen

e

doktorunuza danisimiz,”
RESTAFEN % 5 JEL in viveeek ve icecek e kullanilnras

Uyeulama yvontemi acisindan viveeek ve i¢eceklerle etkilesimi yvoktur.

Hamilehk

Hact kullanmadan dnee doktorunuza veyva cczacnmza damsinez.

RESTAFEN % S JEL hamilehgin altuncs avindan sonra kullamlmaz. Bu dénemden énee de
doktorunuz kullanmaniz gerektigini belirtimedikee RESTAFEN % 5 JEL™1 kullanmaymiz.

s

Tedaviniz sorasmda hamile oldudunuzi fark ederseniz hemen dokiorumizea denisine.

Cmzirne

Hacr kullanmacdan adnee doktormiuza veva eczacuuza damsimiz,

Ltofenamatin anne stttine kictik miktarlarda gegmesi nedenivle RESTAFEN % 5 TR
uzun stireli kullanmayimiz ve giinlik dozu kesinlikle asmavimiz, Bebedinizin emzirilmesi
3 0/

sirasinda. 1lacim bebege geemesinden kagimmak i¢in p88ts bolgenizde RESTAFEN % 5

&

JEL kullanmaymz.

RESTAFEN % § JEL’in iceriginde bhulunan bazt yardmucr maddeler hakkinda
onemli bilgiler

RESTAFEN % 5 IR ini¢erdign propilen ghkol, ciltte iritasyonia neden olabilir,

Biger ilackar ile birlikte kullanum
RESTAFEN % 5 JEL in deri tizerine dnerildigi sekilde kullammunda herhangi bir ilag

etkilesimi bildirthmemistir.

p)



Lder regeteli va da oregetesizo herhangi b ilact su anda Kullanyorsanz veyva son

scomanlarda kullandnuz ise litfen dokiorunuza veya eccacunze bunlar hokkinda  hilgi

verini..,

3 RESTAFEN % 5 JEL nagl kullanihy?

Uvgun kullanim ve doz/uvgulama stkhi@r icin talimatlar:

Doktorunuz hastaligimza bagh olarak RESTAFEN % S JLL dozaunu size sdylevecekiir,
Doktorunuz taratmdan bagka tld belrtilmedikee asagidaka talimatlara uyunuz.

RESTAFEN % 5 JEL' glinde {i¢ kez uypulaymiz. Agnli bélgenizin genisligine gore,
vaklagik 10 em uzunlugunda bir serit halinde (vaklasik 3 ¢ jel'e ve 150 mg ctofenamata
esdefer) uygulamaniz veterh olacakor. Kint travmalarda RESTAFEN % 5 JE=Lin gtinlik

maksimum dozu. 450 mg ctofenamata csdeger 9 g jeldir,

Uvgulama yolu ve metodu:

RESTAFEN % 5 JFL sadece dermize disandan uyoulama icimdir. Asla vutmayiniz!
RESTAFEN % 5 JEL. vicudunuzun ctkilenen bolgelerine ince bir tabaka halinde
uveulaviniz ve nazikee deriye vedirerck stirtiniiz,

RESTAFEN % 5 JEL I uygulapmasimdan sonra birkag dakika deri dizerinde kurumasina
izin veriniz, Doktorunuz belirtmedikee tizerim bandgyla kapatmayviniz.

RESTAFEN % 5 JIIL ile tedavi stirenizi doktorunuz size sdylevecektir, Spor yaralanmalari
2ibi kiint travmalarda genellikle bir hafiahk tedavi veterlidir.

Romatizmal bhastaliklar i¢in, 3-4 haftahk tedavi ¢ogu vakada veterll olmaktadir. FHger

sihavetleriniz devam ederse, daha fazla tedavinin gerekip gerckmedigini belirlemek i¢in

doktorunuza damsiniz,

Pegisik vas gruplars:
Cocuklarda kullanimm:
Cocuklar ve ergenhk  dénemi vas gerubunda RESTAFEN % 5 JEL ile dencyim

olmadigindan. 18 vasin alundaki hastalarda RESTAFEN % S JEL kublamimamahidr,

Yashlarda kullanimy

Doz avarlanmasina gerek voktur.



Ozel kullanm durumlarn

Bobrelk/Karaciger vetmezligi:

Doz avarlanmasia gerck voktur.

Eer RESTAFEN %0 5 JEL in eikisinin cok giiclii veya zanif olduina dair biv izleminiz var

ise, dokiorunuz ve eczacmniz ile konusunue.,

Kullanmamz gerekenden daha fazla RESTAFEN % S JEL kvllandiysaniz:
Lger dert lzerine dnenilen dozdan daha fazla kullandiysaniz. RESTAFEN % 5 JEL0

deriden uzaklastirimz ve su tle yikavimz

RESTAFEN Y6 5 JEL den kullanmeannz gerekenden fuzlason kullunmissaiiz biv doktor veva

cozder ile komesinnz,

RESTAFEN % 5 JELt kullanmayt unutursaniz

Uniulan dozlary dengelemek icin ¢ifi doz almavinz,

RESTAFEN % 5 JEL ile tedavi sonlandirildigmdaki elusabilecek etkiler

Bulunmamaktadir.

4. Olasi van ctkiler nelerdir?
T dlaclar gibi, RESTAFEN % 5 J:L'in iceriginde bulunan maddelere duyarh olan
kistlerde yan etkileri olabilir,

Istenmeyen etkilerin degerlendirilmesi asagidaki sikhik bilgilerme davalidir.

& &

Cok vavem 1/10): yavein (=1/100 ila < 1/10); vayvein olmayan (21/1000 1la <1/100):
sevrek (21/10.000 jla =71/1000): ¢ok sevrck (<11/10.000): bilinmivor (eldeki verilerden

hareketle talymin edilemivor)

RESTAFEN % S JEL, genis o1t viizey alanlarna ve uzun stireli uveulamirsa. etofenamat
iceren iaglarm sistemik kullanumlanndan sonra goraldtigyd giby spesitik organ sistemlerimi

gelismesi olasidi.

veva tiim viicudu etkileyebilecek van etkilerin



Deri ve deri alty doku hastahklar:
Yavamn ahmavan: Ciltte kizankhk, kasmu. vanma hissi. dern dokiintiisti, bazen kabarciklar
veva drtiker tavzr Tokal deri reaksivonian

Sevrek: Asirn duyarhik deri reaksivonlan veva lokal alerjik reaksivonlar (temas dermatit)

Bu ilace kullanmeayy biraktigimizda, cilt reaksivontars Tzl ortadan kalkacakur. Bu

nedente, baska bir spesifik wyvgulania vapilmasia gerek yvokiur.

Lger b kullanma talimatinde balisi gecmeyen lhierliangt bir yan etki ile karsilusirsaniz

dokforunuzu veya eczacunz bilgilendiriniz,

5. RESTAFEN % 5 JELin saklanmas
RESTAFEN % 5 JEL T cocuklarin giremevecegi, erisemevecedi verlerde ve ambalijinda
scklayiniz,

25°Cin alondaks oda sicakh@imda ve kuru yerde saklayimiz.

Son kullanma tarihi ile uvumlu olarak kullanmiz.

Ambalajdaki son kildlunme rarihinden sonra RESTAFEN U4 5 JEL T kullanmeayimz,

Ruhsat sahibi;

VEM Ila¢ San. ve Tie. Ltd. Sti.

Adres: Cinnah Cad. Yesilyurt Sok. No: 3/2 CANKAYA /ANKARA
Telefon S(312) 427 43 57-58

FFaks S(312) 4274359

Uretim Yeri:

VEM Ilag San. ve Tic. 1id. St.
Corkezkoy Organize Sanayi Bolges
Karaapae Mahallesi, Fatih Bulvan. No:38

Kapakli / TEKIRDAG

Bukullanma talimate 7L 7L tarihinde onaylammistir,
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