KULLANMA TALIMATI

SUPRAFEN %S5 jel
Cilt iizerine uygulanir.

o Etkin madde: Her 1 gram jel etkin madde olarak 50 mg ibuprofen igerir.

o Yardimci maddeler: Propilen glikol, karbomer 940, disodyum edta, etil alkol %96, metil
paraben (E218), mentol, distile su, trietanolamin

Bu ilaca kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

» Egerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

* Builag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

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

Bu kullanma talimatinda:

1. SUPRAFEN nedir ve ne icin kullanilir?

2. SUPRAFEN’ i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. SUPRAFEN nasul kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. SUPRAFEN-’ in saklanmast

Bashklar1 yer almaktadir.

1. SUPRAFEN nedir ve ne i¢cin kullanilir?

e SUPRAFEN, 40 g veya 60 g jel iceren aliiminyum tiipte ve karton kutuda sunulmaktadir. 1
grami 50 mg ibuprofen igerir.

e SUPRAFEN, agn kesici ve iltihap giderici, harici kullanima yonelik bir ilagtir.

e SUPRAFEN adale romatizmasi, agrili eklem hastaliklar1 (artroz), omurganin ve diger
eklemlerin iltihabi romatizmal hastaliklarinda, eklem yakinindaki yumusak dokunun (eklem
i¢i, sinir, sinir kiliflar1, tendon ve eklem cevresi) iltihabi hastaliklarinda, omuz sertligi, bel
agrist, lumbago, spor ve kaza yaralanmalarindaki ezilme, burkulma, gerilmelerin distan veya
destekleyici tedavisinde kullanilir.

2. SUPRAFEN’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

SUPRAFEN’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger:

e Ibuprofene veya SUPRAFEN icerigindeki propilen glikol ve/veya parahidroksibenzoik asit
metil esterine kars1 asir1 duyarliliginiz var ise veya agri kesici veya anti romatizmal ilaglara
kars1 alerjiniz var ise

e Deri ve mukozaniz lizerinde acik yaraniz veya egzamaniz var ise




e Gebeliginizin son ii¢ aylik doneminde iseniz
SUPRAFEN’i kullanmayiniz.

SUPRAFEN’i agagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

SUPRAFEN’in 14 yasindan kiigiik ¢ocuklarda kullanilmasi tavsiye edilmez.

Eger:

¢ 14 yasindan kiiciik iseniz

e Astiminiz, saman nezleniz ya da kronik obstriiktif akciger hastaliginiz varsa ya da, burun
i¢ yiiziinde sisme var ise veya Ozellikle yiiksek atese bagli belirtileri olan bir hastaliginiz
(kronik tikayic1 akciger hastalig gibi) var ise

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

e Derinizde kasinma, dokiintii var ise

SUPRAFEN ile tedavi edilen deri {lizerine ¢gocuklar dokunmamalidir.
Rahatsizliginiz 3 gilinden fazla siirer ise doktorunuz ile temasa geciniz.

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

SUPRAFEN’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi:
SUPRAFEN haricen kullanilir. Bu sebeple SUPRAFEN’1 yiyeceklerle temas ettirmeyiniz.

Hamilelik:
1laci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileliginizin siliresince doktorunuz gerekli oldugunu sdylemedikce SUPRAFEN’i
kullanmayiniz.

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

Emzirme:
1laci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Sadece ibuprofenin kii¢iik miktarlar1 ve viicutta yikim iriinleri anne siitiine karisir. Bebek
tizerinde simdiye kadar bilinen olumsuz bir etkisi bilinmedigi i¢in, kisa siireli tedavilerde anne
stitiiniin kesilmesine gerek yoktur. Ancak giinliik doz olarak, 3-4 defa ve 4-10 cm uzunlugunda
uygulanan jel miktar1 agilmamalidir ve uzun siireli tedavilerde anne siitiiniin erken kesilmesi
diistiniilmelidir.

Bebeklerin emzirme sirasinda bu ilact viicutlarina almamalar1 i¢in, emziren anneler bu ilaci
meme lizerine stirmemelidir.

Arac¢ ve makine kullanim
SUPRAFEN’in ara¢ ve makine kullanma yeteneginiz iizerine herhangi bir etkisi s6z konusu



degildir.

SUPRAFEN’in i¢eriginde bulunan baz1 yardimc1 maddeler hakkinda onemli bilgiler
SUPRAFEN’in i¢eriginde bulunan propilen glikol ciltte tahrise sebep olabilir.

SUPRAFEN’in igeriginde bulunan metil paraben (E218) alerjik reaksiyonlara (muhtemelen
gecikmis) sebep olabilir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim
SUPRAFEN’in su ana kadar diger ilaglarla karsilikli etkilesimine rastlanmamustir.

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

3. SUPRAFEN nasil kullanilir?

e Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:

+ Ogzel bir tavsiyede bulunulmamigsa, SUPRAFEN giinde 3-4 defa, gereksinime gore daha sik,
4- 10 cm uzunlugunda derinize siiriip ovunuz.

* Tedavinizin siiresine doktorunuz karar verir. Genelde, 2-3 hafta boyunca her giin SUPRAFEN
stiriilmesi yeterli olur.

Uygulama yolu ve metodu:
Sadece digaridan (haricen) kullanim i¢indir. Yutmayiniz!

SUPRAFEN’i cildinize siiriiniiz ve hafif¢ce ovunuz. Biiyiik bolgesel kan birikmesi (hematom) ve
sismelerde tedavinin baglangicinda siki bir bandaj kullanilmasi faydali olabilir. Bu sayede kremin
deriden daha fazla gecmesi saglanabilir.

e Degisik yas gruplar:
Cocuklarda kullanim:
SUPRAFEN’in 14 yasindan kiigiik ¢ocuklarda kullanilmasi tavsiye edilmez.

Yashlarda kullanim:
Yaslilarda kullanimi kisitlayan 6zel bir durum yoktur.

e Ozel kullamim durumlari:
Karaciger/Bobrek yetmezligi:
Karaciger ve bobrek yetmezligi gibi hastaliklarda kullanimi kisitlayan 6zel bir durum yoktur.

Deriden uygulanan ibuprofenin emilimi, sistemik kullanima gére daha diisiik oldugu halde,
ibuprofen metabolizmasinin bobrek fonksiyonlarindaki rolii nedeniyle, tim bu tarz ilaglarin
tedavisinde oldugu gibi, ender olarak ibuprofen ile tedavi sirasinda bobrek fonksiyon bozuklugu
goziikebilir.

Eger SUPRAFEN’in etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.



Kullanmamz gerekenden fazla SUPRAFEN kullandiysamiz:
Eger Onerilen dozu agmis iseniz, jeli arindirip su ile yikayimiz. Fazla miktarda uyguladigimizda
veya kazara aldiginiz1 diisiindiigiiniizde doktorunuz ile temasa geg¢iniz.

Ozel bir panzehiri yoktur.

SUPRAFEN den kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmissaniz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

SUPRAFEN’i kullanmay1 unutursaniz
SUPRAFEN’i kullanmay1 unutursaniz, hatirladiginiz zaman uygulayiniz.

Unutulan dozu dengelemek icin ¢ift doz uygulamayiniz.

SUPRAFEN ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
SUPRAFEN’i doktorunuza veya eczaciniza danismadan kesmeyiniz.

Bu ilacin kullanimiyla ilgili baska sorulariniz olursa, doktorunuza sorunuz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tim ilaglar gibi, SUPRAFEN’ in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidaki kategori kullanilarak istenmeyen etki sikhig1 belirtilmektedir.

Cok yaygin : 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan : 100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek : 1.000 hastanin birinden az, fakat 10000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor : (eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor)

Asagidakilerden biri olursa, SUPRAFEN’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e Sebebi belli olmayan burun akintis1 ve gobz yasarmasi veya kalitsal yatkinligi olan
hastalarda astima benzer sekilde nefes almada gii¢liik

e Tiim viicutta goriilen kasinti, sisme, iltihap, kizariklik ve 1s18a kars1 hassasiyet

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin SUPRAFEN’e karsi ciddi alerjiniz var demektir. Acil
tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:
Yaygin:
+ llaci siirdiigiiniiz bolgede kizariklik,



+ llacr siirdiigiiniiz bolgede kasint1

Seyrek:
* Ilaci slirdiigiliniiz bolgede hassasiyet.

Bunlar SUPRAFEN 'in hafif yan etkileridir.

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

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilagtiginiz yan etkileri
www.titck.gov.tr sitesinde yer alan ‘ilag Yan Etki Bildirimi> ikonuna tiklayarak ya da 0 800 314
00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne
bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi
hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. SUPRAFEN’in saklanmasi
SUPRAFEN’ i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

Bu ilaci, 25°C’nin altindaki oda sicakliginda ve 1siktan uzakta saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajin iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra SUPRAFEN’i kullanmayniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglari ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi:
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Abdi Ibrahim Ila¢ San. ve Tic. A.S.
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