KULLANMA TALIMATI

STILEX %1.5 + %1.5 + %5 jel
Cilde uygulanir.

Etkin Madde: Mepiramin maleat, lidokain hidrokloriir, dekspantenol.
Yardimct Maddeler: Karbomer (Karbopol 980), Trietanolamin, Benzalkonyum kloriir,
Polisorbat, EDTA disodyum, Oleum adonia ve saf su igerir.

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

o Bu kullanma talimatini saklayimiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢
duyabilirsiniz.

o Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

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

e Bu ilacin kullanimi siwrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda :

STILEX nedir ve ne icin kullanilir?

STILEX’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
STILEX nasu kullanilir?

Olas: yan etkiler nelerdir?

STILEX in saklanmasi

agkrownE

Bashklar yer almaktadir.

1.STILEX nedir ve ne i¢in kullamhr ?

STILEX, 30 gramlik aliiminyum tiiplerde sunulan bir jeldir.

STILEX, etkin madde olarak mepiramin maleat, lidokain hidrokloriir ve dekspantenol igerir.

STILEX deriye uygulandiginda, lokal olarak antialerjik (alerjiyi giderici), antienflamatuar
(iltihab1 giderici), antipruritik (kasintiy1 giderici) ve anestezik etki gosterir.

STILEX, giines yaniklari, bocek sokmalari, iirtiker (kurdesen), kasint1 ve birinci derece (hafif)
yaniklarda kullanilir.
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2. STILEX’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

STILEX’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

- STILEX’in bilesenlerine kars1 alerjiniz var ise,

- {ltihapli deri hastaliklar1 ile enfekte yaralar, iltihapli deri enfeksiyonlari ve bulasic
hastaliklar var ise ilac1t kullanmayiniz.

STILEX’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

STILEX Jel, gozlere ve 1slak dokulara (mukoza) temas ettirilmemelidir. Gozler ile temas
durumunda, gbzlerin bol su ile yikanmasi 6nerilir.

STILEX Jel, genis viicut yiizeylerine uygulanmamalidr.

STILEX Jel’in 7 giin siire ile kullanimina ragmen, mevcut yakinmalarin siirmesi veya artmasi
durumunda bir doktora danigilmalidir.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gecerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

STILEX’in yiyecek ve i¢cecek ile kullanilmasi

STILEX Jel, cilde siiriildiigiinden ag ya da tok uygulanabilir.
Hamilelik

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

STILEX’in bilesiminde bulunan mepiramin, lidokain ve dekspantenol ile hayvanlar iizerinde
yapilmis ¢alisma da mevcut degildir.

STILEX, gerekli degilse gebelik doneminde kullaniimamalidir.

Tedavi swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
dansiniz.

Emzirme
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

STILEX’in bilesiminde bulunan mepiramin, lidokain ve dekspantenoliin anne siitiine gegip
geemedigi bilinmemektedir.

S6z konusu maddelerin siit ile atilim1 hayvanlar tizerinde de arastirilmamistir
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Arac¢ ve makine kullanimnm

STILEX’in ara¢ ve makine kullanimi iizerine bir etkisi yoktur.

STILEX in iceriginde bulunan baz1 yardime1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Iceriginde benzalkonyum kloriir oldugundan tahrise ve deri reaksiyonlarina sebep olabilir.
Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Herhangi bir ilag ile etkilesimi bildirilmemistir.

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

3. STILEX nasil kullanihr?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:

STILEX, giinde birkag kez lezyonlu bélgeye siiriiliir.

STILEX, 7 giinden daha uzun siire kullanilmamalidur.

Uygulama yolu ve metodu:

STILEX, ince bir tabaka halinde ciltteki lezyonlu bdlgeye siiriiliir.

Degisik yas gruplan:

Cocuklarda kullammi: 2 yasin altindaki c¢ocuklarda, hekim onay1r olmaksizin
kullanilmamalidir.

Yashlarda kullanim: Bildirilmemistir.

Ozel kullanim durumlari:
Bobrek/Karaciger yetmezligi: Bildirilmemistir.

Eger STILEX in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz
veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla STILEX kullandiysamiz

STILEX den kullanmaniz gerekenden fazlasimi kullanmissaniz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

STIiLEX’i kullanmay1 unutursaniz

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz kullanmayiniz.
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STILEX ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
STILEX Jel tedavisi sonlandirildiginda, herhangi bir olumsuz etki olusmasi beklenmez.
4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, STILEX in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
gortilebilir.

Asagidakilerden biri olursa, STILEX’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Ciltte yaygin ve siddetli kizariklik ve kasinti, soluk almada zorluk, yiiz, dudak, dil veya
bogazda sisme, ani kan basinci diismesi.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin STILEX’e kars1 ciddi alerjiniz var demektir.
Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukc¢a seyrek goriliir.

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

Ciltte yaygin ama siddetli olmayan kizariklik ve kasinti, yiiksek ates, kusma, ¢arpinti.

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
Ciddi yan etkiler ¢ok seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz :
Deride hafif kizariklik ve kasinti, istah kaybi, halsizlik, yorgunluk, uykusuzluk, bas agrisi, bas
donmesi, bulanti, ishal.

Bunlar STILEX nin hafif yan etkileridir.
Bu yan etkiler doz azaltildiginda veya tedavi kesildiginde kaybolur.

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 bir yan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan etkileri
www.titck.gov.tr sitesinde yer alan "llag 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. STILEX’in saklanmasi
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25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayimiz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimiz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra STILEX'i kullanmayiniz.

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

Ruhsat sahibi:

Vifor (Isvicre) lisansi ile

Abdi Ibrahim Ila¢ San. ve Tic. A.S.

Resitpasa Mah. Eski Biiyiikdere Cad. No:4 34467
Maslak / Sartyer / Istanbul

Tel: 0212 366 84 00

Faks: 0212 276 20 20

Uretim Yeri:

Abdi Ibrahim Ilag San. ve Tic. A.S.
Orhan Gazi Mah. Tung Caddesi No: 3
Esenyurt / Istanbul

Bu kullanma talimat: .../.../... tarihinde onaylannugstir.

Bu belge 5070 sayili Elektronik imza Kanunu uyarinca elektronik olarak imzalanmistir. Dokiiman http://ebs.titck.gov.tr/Basvuru/Elmza/Kontrol
adresinden kontrol edilebilir. Guivenli elektronik imza asli ile aynidir. Dokiimanin dogrulama kodu : 1YnUyZW56RG83ZW56ak1US3k0RG83

5/5



	EImzaEtiketi: Bu belge 5070 sayılı Elektronik İmza Kanunu uyarınca elektronik olarak imzalanmıştır. Doküman http://ebs.titck.gov.tr/Basvuru/EImza/Kontrol adresinden kontrol edilebilir. Güvenli elektronik imza aslı ile aynıdır. Dokümanın doğrulama kodu : 1YnUyZW56RG83ZW56ak1US3k0RG83
	EImzaEtiketi: Bu belge 5070 sayılı Elektronik İmza Kanunu uyarınca elektronik olarak imzalanmıştır. Doküman http://ebs.titck.gov.tr/Basvuru/EImza/Kontrol adresinden kontrol edilebilir. Güvenli elektronik imza aslı ile aynıdır. Dokümanın doğrulama kodu : 1YnUyZW56RG83ZW56ak1US3k0RG83
	EImzaEtiketi: Bu belge 5070 sayılı Elektronik İmza Kanunu uyarınca elektronik olarak imzalanmıştır. Doküman http://ebs.titck.gov.tr/Basvuru/EImza/Kontrol adresinden kontrol edilebilir. Güvenli elektronik imza aslı ile aynıdır. Dokümanın doğrulama kodu : 1YnUyZW56RG83ZW56ak1US3k0RG83
	EImzaEtiketi: Bu belge 5070 sayılı Elektronik İmza Kanunu uyarınca elektronik olarak imzalanmıştır. Doküman http://ebs.titck.gov.tr/Basvuru/EImza/Kontrol adresinden kontrol edilebilir. Güvenli elektronik imza aslı ile aynıdır. Dokümanın doğrulama kodu : 1YnUyZW56RG83ZW56ak1US3k0RG83
	EImzaEtiketi: Bu belge 5070 sayılı Elektronik İmza Kanunu uyarınca elektronik olarak imzalanmıştır. Doküman http://ebs.titck.gov.tr/Basvuru/EImza/Kontrol adresinden kontrol edilebilir. Güvenli elektronik imza aslı ile aynıdır. Dokümanın doğrulama kodu : 1YnUyZW56RG83ZW56ak1US3k0RG83
		2019-03-29T08:46:38+0300
	Türkiye İlaç ve Tıbbi Cihaz Kurumu
	Elektronik imza




