KULLANMA TALIMATI

FLEXO® 100 mg/ml sprey, cozelti
Deri iizerine uygulanir.

e Etkin madde: 50 ml sprey soliisyonu 5 g etofenamat igermektedir.
o Yardimct maddeler: Polietilen glikol 400, propilen glikol, sitrik asit monohidrat ve
izopropil alkol.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
Eger ilave sorularmmiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kigisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanmimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi séyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. FLEXO® nedir ve ne icin kullanilir?

2. FLEXO®’yu kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. FLEXO® nasil kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. FLEXO®’nun saklanmast

Bashklar yer almaktadir.

1. FLEXOQO® nedir ve ne icin kullanilir?
FLEXO®, kutuda, piiskiirtme adaptorii bulunan 50 ml ¢dzelti iceren renkli cam sisede sunulur.
Agik sar1 renkte, hemen hemen berrak ¢ozelti goriiniimiindedir.

FLEXO®, etkin madde olarak etofenamat icerir.

Etofenamat, steroid olmayan (Kkortizonsuz) anti-romatik (romatizma tedavisi) ilaglar
grubundandir ve iltihap/inflamasyon giderici (anti-inflamatuvar) ve agr1 kesici (analjezik)
ozelliklere sahiptir.

FLEXO®, asagidaki durumlarin tedavisinde kullanilir:
e Spor yaralanmalar1 gibi kiint travmalardan sonra el ve ayaklardaki akut ezilme,
burkulma ve zorlanmalara bagli agrili durumlar.
e Diz eklemi iltihab1 durumlarinda, eklem ¢evresi yumusak dokulardaki (bursa, tendon,
baglar ve eklem kapsiilil) agrili durumlar.

2. FLEXO®’yu kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
Herhangi bir ilac1 kullanmadan 6nce doktorunuza ya da eczaciniza danisiniz.
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FLEXO®yu asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

e Etofenamata veya FLEXO® nun icerdigi maddelerden herhangi birine karsi veya diger agr1
kesici ya da romatizma ilacina (steroid olmayan anti-inflamatuvar ilaglar) asir1
duyarhiligimiz (alerjiniz) varsa.

e Uygulamaniz gereken cilt bolgenizde egzema, acik yara, inflamasyon veya enfeksiyon
varsa.

e Dudak, burun i¢i ve gozler gibi mukoza alanlari {izerine uygulamayiniz.

e Hamileligin ge¢ evresinde (altinci aydan sonra) iseniz.

¢ 18 yasindan kiigiikseniz.

FLEXO®’yu asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger,

e Astim, saman nezlesi, burun mukozasinin kronik siskinligi (nazal adenoid olarak da
adlandirilir), kronik obstruktif solunum yolu hastaliginiz veya kronik solunum yolu
enfeksiyonunuz varsa, Ozellikle de bunlar saman nezlesi benzeri klinik bulgularla
birlikteyse.

e Baska maddelere karsi, deri reaksiyonlari, kasint1 veya iirtiker seklinde alerjik reaksiyonlar
yaslyorsaniz.

FLEXO®, cilali mobilya veya plastik yiizeylerde hasar ve renk degisikligine yol agabilir. Bu
nedenle, FLEXO® yu uyguladiktan sonra ellerinizi yikaymiz veya yukaridaki maddelerle
temastan kagininiz.

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gecerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

FLEXO® nun yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Uygulama yontemi agisindan yiyecek ve igeceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

FLEXO® hamileligin altinci aymdan sonra kullanilmaz. Bu dénemden 6énce de doktorunuz
kullanmaniz gerektigini belirtmedik¢e FLEXO® yu kullanmayiniz.

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

Emzirme

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Etofenamatin anne siitiine kii¢iik miktarlarda gegmesi nedeniyle FLEXO® yu uzun siireli
kullanmayimiz ve giinliikk dozu kesinlikle agmayiniz. Bebeginizin emzirilmesi sirasinda, ilacin
bebege gegmesinden kaginmak igin ggiis bolgenizde FLEXO® kullanmayiniz.

Arac¢ ve makine kullaninm
FLEXO® nun ara¢ veya makine kullanma becerinizi etkiledigine dair bilgi yoktur.

FLEXO® nun igeriginde bulunan baz1 yardimci maddeler hakkinda énemli bilgiler
FLEXO® nun iceriginde bulunan propilen glikol, deride iritasyona neden olabilir.
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Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
Etofenamatin deri tiizerine oOnerildigi sekilde kullaniminda herhangi bir ila¢ etkilesimi
bildirilmemistir.

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. FLEXO® nasil kullanihir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg i¢in talimatlar:

Doktorunuz hastaligmiza bagh olarak FLEXO® dozunu size sdyleyecektir. Doktorunuz
tarafindan baska tiirlii belirtilmedikg¢e asagidaki talimatlara uyunuz.

FLEXO®yu, viicudunuzun etkilenen kisimlarina ve gevresindeki alana, giinde 4 kez 7
puskiirtme (1 piiskiirtme 18 mg etofenamata esdegerdir) seklinde uygulayimiz.

Uygulama yolu ve metodu:
FLEXO® sadece derinize disaridan uygulama igindir. Asla yutmayiniz!

FLEXO®yu etkilenen bélgeye 1 veya 2 kez piiskiirttiikten sonra hafifce ovarak yediriniz ve
kurumasini bekleyiniz. Doktorunuz belirtmedikge iizerini bandajla kapatmayiniz.

FLEXQO® ile tedavi siirenizi doktorunuz size sdyleyecektir. Spor yaralanmalari gibi kiint
travmalarda genellikle bir haftalik tedavi yeterlidir.

Romatizmal hastaliklar ic¢in, 3-4 haftalik tedavi ¢ogu vakada yeterli olmaktadir. Eger
sikayetleriniz devam ederse, daha fazla tedavinin gerekip gerekmedigini belirlemek icin
doktorunuza danisiniz.

Degisik yas gruplar

Cocuklarda kullanimi:

Cocuklar ve ergenlik déonemi yas grubunda etofenamat ile deneyim olmadigindan, 18 yasin
altindaki hastalarda FLEXO® kullanilmamalidir.

Yashlarda (65 yas ve iizeri) kullanimi:
Doz ayarlanmasina gerek yoktur.

Ozel kullamim durumlari:
Bobrek/Karaciger yetmezligi:
Doz ayarlanmasina gerek yoktur.

Eger FLEXO® nun etkisinin cok giiclii ya da zayf olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla FLEXO® kullandiysaniz

Eger deri iizerine o&nerilen dozdan daha fazla kullandiysaniz, FLEXO®yu deriden
uzaklastiriniz ve su ile yikayiniz.

FLEXO®’dan kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

FLEXO®yu kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almaymniz.
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FLEXO® ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
Bulunmamaktadir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, FLEXO® nun iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan

etkiler olabilir.

Istenmeyen etkilerin degerlendirilmesi asagidaki siklik bilgilerine dayalidir:

- Cok yaygin : 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

- Yaygin : 10 hastanin birinden az fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

- Yaygmolmayan : 100 hastanin birinden az fakat 1.000 hastanin birinden fazla
gortlebilir.

- Seyrek : 1.000 hastanin birinden az fakat 10.000 hastanin birinden fazla
gortlebilir.

- Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

- Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle siklik derecesi tahmin edilemiyor.

FLEXO®, genis cilt yiizey alanlarina ve uzun siireli uygulanirsa, etofenamat iceren ilaglarin
sistemik kullanimlarindan sonra goriildiigii gibi spesifik organ sistemlerini veya tiim viicudu
etkileyebilecek yan etkilerin gelismesi olasidir.

FLEXO® icin bildirilen istenmeyen etkiler
Yaygin olmayan: - Ciltte kizariklik

- Kasint1

- Yanma hissi

- Deri dokiintiisii

- Bazen kabarciklar ve iirtiker tarzi bolgesel deri reaksiyonlari

Seyrek: - Allerjik reaksiyonlar
- Bolgesel allerjik reaksiyonlar (temas dermatiti)

Bu ilact kullanmayr biraktiginizda, cilt reaksiyonlar: hizla ortadan kalkacaktir. Bu nedenle,
baska bir spesifik uygulama yapilmasina gerek yoktur.

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, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilagtiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numaral1 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. FLEXO®’nun saklanmasi
FLEXO® yu cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.
25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayimniz.
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http://www.titck.gov.tr/

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra FLEXO® yu kullanmayiniz.

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

Ruhsat Sahibi: Santa Farma ilag Sanayii A.S.

Okmeydani, Borugicegi Sokak, No: 16 34382 Sisli-ISTANBUL
Tel: (+90 212) 220 64 00

Fax: (+90 212) 222 57 59

Uretim Yeri: Santa Farma ila¢ Sanayii A.S.
GEBKIM 41455 Dilovasi - KOCAELI

Tel: (+90 262) 674 23 00

Fax: (+90 262) 674 23 21

Bu kullanma talimati tarihinde onaylanmigtir.
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