KULLANMA TALIMATI

RANDOL jel
Haricen uygulanir.

e Etkin madde: Her bir gram jel 100 mg naproksen igerir.

e Yardimci maddeler: Karbopol, sodyum metabisiilfit, trietanolamin, etil alkol, lavanta esansi ve
distile su

Bu ilaca kullanmaya baslamadan oénce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

*  Bu kullanma talimatini saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

» Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

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

* Bu ilacin kullanimi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiinizi séyleyiniz.

s Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size énerilen dozun disinda yuksek veyal
dusuk doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

RANDOL nedir ve ne igin kullanthr?

RANDOL’0 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
RANDOL nasil kullanihir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

RANDOL’ln saklanmasi

akrwnE

Bashklar: yer almaktadir.
1. RANDOL nedir ve ne icin kullanilir?

RANDOL, 50 gramlik tiip ambalajlarda topikal olarak kullanilan antiinflamatuvar ve agr1 kesici
etkilere sahip bir ilagtir.

RANDOL, etkin madde olarak naproksen igerir.

RANDOL, kas-iskelet sistemi yumusak dokularinin kisa ve uzun siireli rahatsizliklarinda agr1 ve
iltihaplanmay1 giderir.

Yagsiz, leke birakmayan ve hos kokulu bir preparat olan RANDOL, uygulandig: cilt bolgesini
serinletici 0zellige sahiptir.
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RANDOL, asagidaki hastaliklarin lokal tedavisinde agr1 kesici ve enflamasyon giderici olarak

etkilidir:

* Omurga veya eklemlerde, asir1 zorlanmaya ve erozyona bagl olarak gelisen hastaliklar
(osteoartrit, romatoid artrit)

* Eklem cevresindeki yumusak dokunun iltihabi hastaliktan (periartrit, tendinit, tenosinovit,
bursit)

» Ezilme ve burkulma gibi yumusak doku travmalari

* Agr, iltihap ve kas gerginligi ile kendini gosteren kas iskelet sistemi hastaliklari

2. RANDOL’ii kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

RANDOL’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ.
Sodyum metabisiilfit igerdiginden bazi kisilerde nadiren ciltte dokiintii, kasinti, nefes darligi,
alerjik sok gibi alerjik reaksiyonlara neden olabilir. Bu gibi hallerde tedaviyi kesmek gerekir.

Eger,
» Hasta 2 yasindan kiigiikse kullanmayiniz.

RANDOL’ii asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ.

* Goze ve cevresine, mukozalara ve agik yaralara uygulanmamalidir.

* Derinin pul pul olup dokiilmesi, mukoza harabiyeti veya deride gdzlenen asir1 duyarlilik
hallerinde naproksen kullanmaya devam etmeyiniz.

* Alerji sonucu yliz ve bogazda sisme, bronglarin daralmasi (astim) ve nezle gibi asir1 duyarlilik
hallerinde dikkatli kullaniniz. Astim veya alerjik hastalik ya da asetilsalisilik asit duyarlilig1
olan hastalarda bronglarda spazm olusumu hizlanabilir.

* Bunama riski olanlarda dikkatli kullanilmas1 gerekmektedir.

+ Kalp yetmezligi, kalp fonksiyon bozuklugu, karaciger fonksiyon bozuklugu ve tansiyonda
yikselme dahil olmak iizere tuz kisitlamasinin s6z konusu oldugu bir durum s6z konusu ise
doktorunuza belirtiniz. 10 giinden sonraki kullanimlarda bu risklerde artis olmaktadir.

Bu uyarilar, gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gecerliyse liitfen doktorunuza
daniginiz.

RANDOL'iin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Yiyecek ve igeceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Hastaya saglayacagi yararlar ve getirecegi risklerin gayet iyi bir sekilde degerlendirilmesini
gerektirir. Bu nedenle ¢ok gerekmedikge ilag hamilelikte kullanilmamalidir.
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Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
llaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
Naproksen, anne siitiine gegeceginden emziren annelere verilmemelidir.

Arac ve makine kullanimm
RANDOL’1in tasit siirme veya makine kullanimi iizerinde bilinen bir etkisi yoktur.

RANDOL'iin i¢eriginde bulunan bazi yardimcr maddeler hakkinda onemli bilgiler
RANDOL’ilin igeriginde bulunan yardimci maddelere karsi asir1 bir duyarliligmiz yoksa, bu
maddelere bagli olumsuz bir etki beklenmez.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim
Herhangi bir etkilesim bildirilmemistir.

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

3. RANDOL nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:
RANDOL, giinde 2-6 defa agrili yere tamamen emilene kadar hafifce ovularak stirtiliir.

Uygulama yolu ve metodu:
Cilt lizerine haricen uygulanir.

Degisik yas gruplar:
Cocuklarda kullanim:
Cocuklarda kullanimina iliskin veri yoktur.

Yashlarda kullanim:
Yaslilarda kullanimina iliskin veri yoktur.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Bobrek ve karaciger yetmezliginde kullanimina iliskin bilgi yoktur.

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

Kullanmamz gerekenden daha fazla RANDOL kullandiysamz:
RANDOL kullanimina bagli herhangi bir doz asim1 bildirilmemistir.
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RANDOL'den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

RANDOL’ii kullanmay1 unutursamz:
Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz uygulamayiniz.

RANDOL ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
Tedavi sonlandirildiginda herhangi bir sorun goriilmesi beklenmez.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi RANDOLiin igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Tedavinin kesilmesini gerektirmeyecek siddette hafif lokal iritasyon, eritem, dermatit gibi yan
etkiler goriilebilir.

Bilesimindeki naproksen'in sistemik kullanimina bagl yan etkiler, goriilme sikligina gore asagida
listelenmistir:

Asagidakilerden biri olursa, RANDOL’ii kullanmayr durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:

* Ellerin, ayaklarin, bileklerin, yiiziin, dudaklarin, agzin veya bogazin yutmayi1 veya nefes
almay1 zorlastiracak sekilde sismesi

* Deri dokiintiileri

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin RANDOL’e kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil

tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:
» Kasinti, deri dokiintiisii, ciltte lekelenme

Bunlar RANDOL’iin 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 karsilastiginiz 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 hattim1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)'ne
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bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi
hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. RANDOL'iin saklanmasi
RANDOL’1i ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C'nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra RANDOL i kullanmayniz.

Eger iirlinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz RANDOL’#i kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi:
HUSNU ARSAN ILACLARI A.S
80670 Maslak-ISTANBUL

Uretim Yeri:
BILIM iLAC SAN. ve TiC. A.S.
80670 Maslak-ISTANBUL

Bu kullanma talimati ............... tarihinde onaylanmistir.
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