KULLANMA TALIMATI

TANTUM® %S5 jel
Deriye siiriilerek uygulanir.

e Etkin madde: 50 g jel icinde 2,5 g benzidamin HCI bulunur.
e Yardimct maddeler: 1zopropil alkol, gliserin, hidroksi etil seliiloz, lavanta esansi ve
demineralize su.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

®  Bu kullanma talimatinmi saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

o Egerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

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

o Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda:

1. TANTUM® nedir ve ne icin kullanilir?

2. TANTUM®’u kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. TANTUM® nasu kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. TANTUM®’un saklanmasi

Bashklar yer almaktadr.

1. TANTUM® nedir ve ne icin kullamlir?

e TANTUM®, yangi onleyici ve agr kesici &zelliklere sahip bir non-steroid
antiinflamatuvar ilagtir (NSAII; steroid yapida olmayan yangiy1 6nleyen ilag).

e TANTUM®, 50 ve 100 g’lik, aliiminyum tiip ambalajlarda sunulur. Renksiz, berrak jel.
Kolay yayilir ve lavanta kokusu duyulur.

e Asagidaki hastaliklarin lokal (bolgesel) tedavisinde analjezik ve antiinflamatuvar olarak
etkilidir.

- Osteoartrit (kireglenme olarak bilinen eklem hastaligi), romatoid artrit (bagisiklik sistemi
bozukluguna bagl olarak gelisen eklemlerde yangi), periartrit (bir eklemi c¢evreleyen
yumusak dokularda meydana gelen yangi), tendinit (kemigi kaslara baglayan yap1 olan
tendonda meydana gelen yangi), tenosinovit (tendonu ¢evreleyen kilifin i¢ ylizeyinde
yang1) ve bursit (bir eklemi ya da kemigi kaplayan yumusak dokunun {izerinde bulunan
ici s1v1 dolu keseciklerde meydana gelen yangi) gibi genel olarak bilek, diz, dirsek,
omuz, kal¢a gibi eklemlerde meydana gelen agrili ve hareket kisitlayici olan romatizmal
hastaliklar,

- Ezilme ve burkulma gibi yumusak doku travmalari,




- Agri, inflamasyon ve kas gerginligi ile kendini gosteren kas-iskelet sistemi hastaliklari

2. TANTUM®u kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

TANTUM®’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger TANTUM®un etkin maddesi olan Benzidamin’e veya ilacin igeriginde bulunan diger
maddelerden herhangi birine kars1 alerjiniz varsa

TANTUM®’u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

e TANTUM®u cilt biitiinliigiiniin bozulmus oldugu agik yaralara siirmeyiniz,

e Haricen (deriye siiriilerek) uygulanan ilaglar, oOzellikle uzun siireli kullanimlarda
hassassiyete sebep olabilir. Bu durumda tedavi kesilmeli ve uygun bir iyilestirme yontemi
uygulanmalidir.

e Tedavi siiresince, tedavi uygulanan bolgeyi direkt giines 151¢1na maruz birakmayiniz.

e Gozler ve mukozal yilizeylerle (agiz ici ve burun i¢i dokusu gibi) temasindan kagininiz.

e Gebelerde giivenliligi kanitlayan yeterli sayida klinik ¢aligma olmadigindan, gebelik
déneminde kullanmayiniz.

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gegerliyse liitfen
doktorunuza daniginiz.

TANTUM®un yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
TANTUM® un yiyecek ve igecekler ile etkilesimi yoktur.

Hamilelik

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Yeterli klinik deneyim bulunmadigindan TANTUM®’u hamilelik sirasinda kullanmayiniz.
Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emziren kadinlarda yeterli sayida c¢alisma olmadigindan emzirme doneminde
kullanilmamalidir.

Arac¢ ve makine kullanimi
TANTUM®™un deriye siiriilerek kullanimi, ara¢ ve makine kullanma becerinizi etkilemez.

TANTUM®’un i¢eriginde bulunan baz1 yardime1r maddeler hakkinda onemli bilgiler
Uyar gerektiren herhangi bir yardimer madde icermemektedir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi
TANTUMP ile diger ilaglar arasinda bilinen bir etkilesim mevcut degildir.

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



3. TANTUM® nasil kullamilir?

e Uygun kullamém ve doz/uygulama sikhgr icin talimatlar: Hasta bodlgeye ve/veya
civarina hafif ovarak giinde 2-3 defa siiriiliir. Tiipten disar1 sikilacak jel miktar1 35 mm-85
mm (1-2 g) uzunlugunda olmalidir.

Tedavi siiresi cerrahi travmalarda 3-5 giin, diger travmatik durumlarda 5-7 giindiir.
Doktorunuz TANTUMP® ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir.

¢ Uygulama yolu ve metodu: Hasta bolgeye ve/veya civarina hafif ovarak siiriiliir.

e Degisik yas gruplan

Cocuklarda kullanimi: Cocuklarda kullanimina iligkin  6zel bir durum
bulunmamaktadir.

Yashlarda kullaninmi:  Yaghilarda kullanimina iligkin =~ 6zel bir durum
bulunmamaktadir.

e Ozel kullanim durumlari; Ozel kullanim durumlari bulunmamaktadir.
Bobrek/karaciger yetmezligi: Bobrek/karaciger yetmezliginde kullanimina iliskin
0zel bir durum bulunmamaktadr.

Eger TANTUM® un etkisinin c¢ok giiclii ya da zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla TANTUM® kullandiysaniz
TANTUM® dan kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

TANTUM®’u kullanmay: unutursamz
Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

TANTUM? ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
Bilinmemektedir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, TANTUM®un igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

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

o Agiz, yliz, dil ve bogazda sisme
e Sivi kabarcikli deri dokiintiisii ya da kurdesen
e Hirilt1 ya da kisa nefes alma, ya da gogiiste sikisma hissi (astim)

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



Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmagtir:

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 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek :1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Cok seyrek :10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Siklig1 bilinmeyen: Eldeki veriler ile belirlenemeyecek kadar az hastada goriilebilir.
o Seyrek:Asir1 duyarlilik reaksiyonlari

Cilt kurulugu

Cilt tahrisine bagli kaginti

Deride dokiintii, kizariklik, i¢i s1vi dolu kabarciklar

Yanma hissi

Cok seyrek:
e Isiga duyarhilik

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 “Ila¢ 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. TANTUM®’un saklanmasi
TANTUM® 'u cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25 °C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Kutu iizerinde yazili olan son kullanma tarihinden sonra TANTUM® 'u kullanmayiniz.

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

Ruhsat Sahibi: A.C.R. Angelini F.Roma-ITALYA lisans1 ile Angelini ila¢ San. ve Tic. A.S.
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Tel: (+90 212) 266 24 23

Fax: (+90 212) 266 24 22

Uretim Yeri: Santa Farma Ila¢ Sanayii A.S.
GEBKIM 41455 Dilovast — KOCAELI
Tel: (+90 262) 674 23 00

Fax: (+90 262) 674 23 21

Bu kullanma talimati .../.../......... tarihinde onaylanmigstir.
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