KULLANMA TALIMATI
EMULID PLUS %1+%05 jel
Haricen deriye uygulanir.
e Etkin madde: Her bir roll-on tiip %1 nimesulid ve %5 lidokain igerir.
e Yardimct madde(ler): Makrogol 400, hidroksipropil seliiloz, izopropil alkol,
kaprilokaproil makrogol gliseridler.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan oénce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

e  Bu kullanma talimatini saklaywniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

o Egerilave sorularimiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

e Bu ilag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

e  Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek

veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. EMULID PLUS nedir ve ne icin kullanilir?

2. EMULID PLUS"t kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. EMULID PLUS nasil kullanilir?
4.
5.

Olas: yan etkiler nelerdir?
EMULID PLUS in saklanmast
Bashklar yer almaktadir.

1. EMULID PLUS nedir ve ne i¢in kullanilr?

e EMULID PLUS, etkin madde olarak nimesulid ve lidokain igermekte olup, topikal (deriye
striilmek suretiyle uygulanan) kullanilan nonsteroidal antienflamatuvar ilaglar olarak
adlandirilan ila¢ grubuna dahildir.

e Jel formunda bir iiriin olan EMULID PLUS her bir roll-on tiipte %1 nimesulid ve %35
lidokain igerir.

e EMULID PLUS, 50 gram jel igeren polietilen roll-on tiipler (ucunda dénen top olan tiip)

i¢inde kullanima sunulmaktadir.




e EMULID PLUS, asagidaki hastaliklarin tedavisinde etkilidir;

Bel agris1 (lumbago), eklem kire¢lenmesi (osteoartrit), eklemi ¢evreleyen yumusak
dokunun iltihab1 (periartrit), kas kirig iltihab1 (tendinit), kas, kiris kilifinin iltihab1
(tenosinovit), eklem g¢evresindeki keselerin iltihabi (bursit) ve spor yaralanmalar1 gibi
burkulma ve ezilmenin eslik ettigi yumusak doku ve eklemlerin travmatik, dejeneratif ve

romatizmal hastaliklari

2. EMULID PLUS"1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
EMULID PLUS" asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

EMULID PLUS’in igeriginde bulunan etkin ve/veya yardimci maddelerden herhangi
birine kars1 alerjiniz var ise,

Asetilsalisilik asit iceren (aspirin vb.) ilaglar veya nonsteroidal antienflamatuvar ilaglar
(NSAII) olarak adlandirilan ilag grubuna dahil olan diger ilaglar sizde astim, alerjik burun
akintist (rinit), ciltte kizariklik ve kasinti (lirtiker), géz kapaklan, dis iireme organlari,
dudaklar ve dil gibi yumusak dokularda sisme (anjiyoddem) ve burun iginde et olusumuna
(nazal polip) neden oluyorsa,

Hamileliginizin ilk veya son 3 aylik déneminde iseniz EMULID PLUS’1 kullanmayiniz.

EMULID PLUS ¢ocuklarda kullanilmamalidar.

EMULID PLUS" asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

EMULID PLUS’1 gbzlere, mukozalara (agiz, burun gibi baz1 organlarin i¢ yiizeylerini
kaplayan dokular), enfeksiyonlu cilt bolgelerine, koltuk altina ya da derideki acik yaralara
uygulamayiniz. Kazara temas ettigi takdirde derhal bol su ile yikayiniz.

EMULID PLUS kullanimina bagl olarak uygulama bolgesinde tahris, kizariklik veya
kasintt meydana gelirse ilaci kullanmay1 durdurunuz ve doktorunuza veya bir hastaneye
basvurunuz.

EMULID PLUS’1 gerektiginden daha genis alanlara, uzun siire ile uygulamayniz.
EMULID PLUS’1 uygulama esnasinda giysilerinizle temas ettirmeyiniz. Aksi takdirde
giysilerinizi boyayabilir. Bu durum giysilerin yikanmasiyla ortadan kalkar.

EMULID PLUS"1 siirdiikten sonra uygulama bolgesini bandajla veya herhangi baska bir

materyalle kapatmayiniz.



e EMULID PLUS’1, deriye siiriilmek suretiyle uygulanan (topikal) diger ilaglar ile aym
anda kullanmayiniz.

e Lidokain 6zellikle genis deri yiizeylerine ve bilhassa da okliizyon altinda uygulandiginda
kalp ritim bozukluklari, nefes alma zorlugu, koma ve hatta 6liime sebebiyet verebilir.
EMULID PLUS’1 “Uygun kullanim ve doz/uygulama siklig1 igin talimatlar” kisminda
belirtildigi sekilde kullandiginizda bu etkilerin olusmast muhtemel degildir. Doktorunuz

tarafindan onerilen doz ve tedavi siiresine harfiyen uyunuz.

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gecerliyse liitfen

doktorunuza danisiniz.

EMULID PLUS’n yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
EMULID PLUS’1n uygulama yolu itibariyle yiyecek ve iceceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik

Haci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileliginizin ilk ve son 3 aylik déneminde iseniz EMULID PLUS’1 kullanmaymniz.
Hamileliginizin diger dénemlerinde EMULID PLUS’1 kullamip kullanmayacagmiza ancak
doktorunuz karar verebilir.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

EMULID PLUS’m etkin maddelerinden biri olan lidokain anne siitiine az miktarda
ge¢mektedir. Diger etkin madde olan nimesulidin anne siitiine ge¢ip gecmedigi

bilinmemektedir. Bu nedenle emzirme doneminde kullanilmasi tavsiye edilmemektedir.

Emzirme déneminde EMULID PLUS kullanim: konusunda doktorunuza danisiniz.

EMULID PLUS’1 emzirmeden dnce gogiis bolgesi iizerine uygulamayiniz.

Ara¢ ve makine kullanim

EMULID PLUS’1n ara¢ ve makine kullanma yeteneginiz iizerinde bilinen bir etkisi yoktur.



EMULID PLUS’1n i¢ceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemli bilgiler

Uyarn gerektiren yardimc1 madde igcermemektedir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
Ozellikle asagida belirtilen ilaglardan herhangi birini kullaniyorsaniz doktorunuzu veya
eczacinizi mutlaka bilgilendiriniz. EMULID PLUS’1 topikal olarak kullanilan diger ilaglar ile

ayn1 anda kullanmayiniz.

e Yiiksek tansiyon (hipertansiyon) ve kalp hastaliklarinin tedavisinde kullanilan ve etkin
madde olarak propranolol isimli maddeyi iceren ilaglar

e Mide ve on iki parmak bagirsag iilserlerinin tedavisinde kullanilan ve etkin madde olarak
simetidin isimli maddeyi iceren ilaglar

e Kalp ritim bozukluklarinin tedavisinde kullanilan ilaglar (antiaritmik ilaglar)

e Epilepsi (sara) tedavisinde kullanilan ve etkin madde olarak fenitoin isimli maddeyi iceren
ilaclar

e Sakinlestirici olarak kullanilan ve barbitiiratlar olarak adlandirilan ila¢ grubuna dahil olan

ilaclar

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. EMULID PLUS nasil kullanihr?

Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:

Doktorunuz tarafindan baska bir sekilde tavsiye edilmedigi takdirde EMULID PLUS’1
etkilenen bolgeye giinde 3 veya 4 kez uygulaymiz. Uygulama siiresi i¢in doktorunuza

daniginiz.

Uygulama yolu ve metodu:

EMULID PLUS yalmzca topikal kullanim icindir. EMULID PLUS’1 etkilenen bdlgeye
nazikc¢e uygulayiniz. Tedavi sirasinda bandajlama veya kapatma (okliizyon) uygulamayiniz.
Etkilenen bolgeye EMULID PLUS’1 kuvvetli bir sekilde ovarak siirmeyiniz.

EMULID PLUS koltuk altina uygulanmamalidir.



Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanimi:

EMULID PLUS 12 yasindan kiigiik ¢ocuklarda kullaniimamalidir.

Yashlarda kullanimi:

Yaslilar i¢in 6zel kullanim 6nerisi yoktur.

Ozel kullanim durumlart:
Bobrek/Karaciger yetmezligi:
Agir bobrek ve karaciger yetmezliginiz var ise, EMULID PLUS dikkatlice ve doktorunuzun

gozetimi altinda kullanilmalidir.

Eger EMULID PLUS i etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla EMULID PLUS kullandiysaniz:
EMULID PLUS dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci

ile konusunuz.

EMULID PLUS’1 kullanmay1 unutursaniz

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

EMULID PLUS ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
EMULID PLUS tedavisi sonlandirildiginda herhangi bir olumsuz etki olusmas1 beklenmez.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi EMULID PLUS 1n igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan

etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, EMULID PLUS’1 kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:
e (Ciddi deri dokiintiileri

e Yiiz, dudaklar, dil ve bogazda sisme, nefes alma giicliigli



Kalp ritminde bozukluk ve kalbe gelen kan akiminin ortadan kalmasi sonucu kalbin

durmasi (kardiyovaskiiler kollaps)

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin EMULID PLUS’a kars1 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, hemen doktorunuza bildiriniz veya size

en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Biling kayb1

Zaman, yer ve Kkisilerle ilgili olarak g¢evreyi algilama ve degerlendirme yeteneginin
bozulmasi (konfiizyon)

Kan basincinda diisme, kalp atiginin yavaglamasi (bradikardi)

Kulak ¢inlamasi

Bulanik veya ¢ift gorme

Usiime, titreme

Sinirlilik, tedirginlik, 6fori

Uyku hali

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Ciddi yan etkiler ¢ok seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

Uygulama bolgesinde;

Hafif veya orta siddette cilt tahrisi
Kizariklik (eritem)

Kasint1

Pullanma

Deri dokiintiisi

Bunlar EMULID PLUS’1n 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 “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. EMULID PLUS’1n saklanmasi
EMULID PLUS’t c¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklayiniz.

25°C altindaki oda sicakliginda saklayimiz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra EMULID PLUS'1 kullanmayniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz EMULID PLUS’1
kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmaymiz! Cevre ve Sehircilik

Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:

VEM ILAC San. ve Tic. A.S
So6giitozii Mahallesi 2177. Cadde
No:10B/49 Cankaya/ ANKARA

Uretim yeri:

VEM llag San. ve Tic. A.S.
Cerkezkdy Organize Sanayi Bolgesi
Karaaga¢ Mabh. Fatih Blv. No:38
Kapakli / TEKIRDAG

Bu kullanma taliman ...1...1... tarihinde onaylanmustir.
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