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KULLANMA TALIMATI

THERMO SULIDIN® likit jel
Cilt tizerine uygulanr.

FEtkin madde: Her bir roll-on tiip %1 Nimesulid ve %0,025 kapsaisin igerir.

Yardimc: maddeler: Mentol (Levomentol), Dietilen glikol monoetil eter, butillenmis
hidroksitoluen, hidroksipropil seliiloz, gliseril monooleat, metil paraben, propil paraben

Bu ilac kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in onemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatim saklayimz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulanmiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacimiza damgniz.

Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullamm sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandigimizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llac haklanda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

e e e et —

THERMO SULIDIN® nedir ve ne icin kullaniir?

THERMO SULIDIN®’i kullanmadan ince dikkat edilmesi gerekenler
THERMO SULIDIN® nastl kullamilir?

Olas: yan etkiler nelerdir?

THERMO SULIDIN®’in saklanmas:

ok

Basliklar yer almaktadur.

1.

THERMO SULIDIN® nedir ve ne igin kullambir?

THERMO SULIDIN®, etkin madde olarak nimesulid ve kapsaisin igermekte olup, topikal
(deriye siiriilmek suretiyle uygulanan) kullamilan nonsteroidal antiinflamatuvar ilaglarlar
olarak adlandinlan ilag grubuna dahildir.

Likit (siv1) je! formunda bir iiriin olan THERMO SULIDIN® her bir roll-on tiipte %1

nimesulid ve %0,025 kapsaisin igerir.

THERMO SULIDIN®, 30 ve 50 gram likit jel igeren polietilen roll-on tiipler (ucunda dénen

top olan tiip) iginde kullamma sunulmaktadir.

THERMO SULIDIN®, asagidaki hastaliklarin tedavisinde etkilidir;

- Bel agns: (lumbago), eklem kireglenmesi (osteoartrit), eklemi gevreleyen yumusak
dokunun iltihabt (periartrit), kas kirig iltihabi (tendinit), kas, kiris kiliffimn iltihab1
(tenosinovit), eklem gevresindeki keselerin iltihabr (bursit) ve spor yaralanmalan gibi
burkulma ve ezilmenin eslik ettifi yumusak doku ve eklemlerin travmatik, dejeneratif
ve romatizmal hastahklan
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3. THERMO SULIDIN®i kullanmadan nce dikkat edilmesi gerekenler
THERMO SULIDIN®’j asagidaki durumlarda KULLAN MAYINIZ
Epger;

e THERMO SULIDIN®in igeriginde bulunan etkin ve/veya yardimci maddelerden
herhangi birine karg: alerjiniz var ise,

e Asetilsalisilik asit iceren (aspirin vb.) ilaglar veya nonsteroidal antiinflamatuvar ilaglar
(NSAII) olarak adlandinlan ilag grubuna dahil olan diger ilaglar sizde astim, alerjik burun
akintis1 (rinit), ciltte kizarikhik ve kaginti (trtiker), goz kapaklari, dig tireme organlari,
dudaklar ve dil gibi yumusak dokularda sisme (anjiyoddem) ve burun iginde et olusumuna
(nazal polip) neden oluyorsa,

e Cildinizde hasarh bdlge, agik yara, egzama, kasmtih derin kabankliklar (prurigo) varsa
veya cildiniz hassassa,

e Hamileliginizin ilk veya son 3 ayhk doneminde iseniz THERMO SULIDIN®"i
kullanmayiniz.

THERMO SULIDIN® cocuklarda kullanilmamalidur.
THERMO SULIDIN®’i asagadaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

e THERMO SULIDIN®i, gozlere, mukozalara (affiz, burun gibi bazi organlann ig
yiizeylerini kaplayan dokular), enfeksiyonlu cilt bolgelerine, koltuk altina ya da
derideki agik yaralara uygulamaymiz. Kazara temas ettigi takdirde derhal bol su ile
yikaymiz.

e THERMO SULIDIN® kullammina bagh olarak uygulama bolgesinde tahris, kizanklik
veya kasinti meydana gelirse ilact kullanmayr durdurunuz ve doktorunuza veya bir
hastaneye bagvurunuz.

e THERMO SULIDIN®i uygulama esnasinda giysilerinizle temas ettirmeyiniz. Aksi
takdirde giysilerinizi boyayabilir. Bu durum giysilerin yikanmasiyla ortadan kalkar.

e THERMO SULIDIN® siirdiikten sonra uygulama bdlgesine bandaj veya sicak su
torbasi uygulamaylmz, bolgeyi herhangi baska bir materyalle kapatmayimz. THERMO

SULIDIN® uyguladifiniz bolgeyi kuvvetle ovmayimz.

e THERMO SULIDIN®i, deriye siirlilmek suretiyle uygulanan (topikal) diger ilaglar ile
aym anda kullanmayimz.

Bu uyanlar, gegmisteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen doktorunuza
damsimz.

THERMO SULIDIN®’in yiyecek ve igecek ile kullaniimas

THERMO SULIDIN®’in uygulama yolu itibariyle yiyecek ve iceceklerle etkilesimi yoktur.



Hamilelik

flact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza damgsiniz.

Hamileliginizin ilk ve son 3 ayhk doneminde iseniz THERMO SULIDIN®i kullanmayiniz.
Hamileliginizin diger donemlerinde THERMO SULIDIN®i kullanip kullanamayacaginiza

ancak doktorunuz karar verebilir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacimiza
damsiniz.

Emzirme

Jlact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisimiz.

THERMO SULIDIN®'in etkin maddeleri olan nimesulid ve kapsaisinin anne siitiine gegip
gecmedigi ile ilgili yeterli klinik ¢alisma olmadifindan THERMO SULIDIN®in emzirme
déneminde kullamlmas: tavsiye edilmemektedir.

Emzirme déneminde THERMO SULIDIN® kullanmmi konusunda doktorunuza danisimz.
THERMO SULIDIN®’i emzirmeden &nce gogiis bolgesi iizerine uygulamayiniz.

Arac ve makine kullamum

THERMO SULIDIN®in arag ve makine kullanma yeteneginiz {izerinde bilinen bir etkisi
yoktur.

THERMO SULIDIN®in igeriginde bulunan bazi yardimc: maddeler hakkinda 6nemli
bilgiler
Bilesiminde bulunan metil paraben, propil paraben ve butillenmis hidroksitoluen nedeniyle,

alerjik reaksiyonlara (muhtemelen gecikmis) ve lokal deri reaksiyonlarina (6rnegin temas
egzamasina) ya da gozlerde ve mukoz membranlarda tahrise (iritasyona) sebebiyet verebilir.

Diger ilaglar ile birlikte kullamm
THERMO SULIDIN®"i topikal olarak kullamlan diger ilaglar ile aym anda kullanmaymiz.

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

3, THERMO SULIDiN® nasil kullanihr?
e Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhi@) igin talimatlar:

Doktorunuz tarafindan baska bir sekilde tavsiye edilmedigi takdirde THERMO SULIDIN®i
etkilenen bolgeye ginde 3 veya 4 kez uygulayimz. Uygulama siiresi igin doktorunuza
damsimz.



e Uygulama yolu ve metodu:
THERMO SULIDIN® yalmzca topikal kullamm igindir. THERMO SULIDIN®i etkilenen
bolgeye nazik¢e uygulaymmz. Tedavi sirasinda bandajlama veya kapatma (okliizyon)
uygulamaymiz. Etkilenen bolgeye THERMO SULIDIN®i kuvvetli bir sekilde ovarak
siirmeyiniz.
THERMO SULIDIN® koltuk altina uygulanmamahdar.
s Depisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanimz:

THERMO SULIDIN® 12 yagindan kigiik gocuklarda kullamlmamahdr.

Yashlarda kullanimi:

Yashiar igin dzel kullamim onerisi yoktur.

o Ozel kullamm durumlari:

Bibrek / Karaciger yetmezligi: Afir bobrek ve karaciger yetmezliginiz var ise, THERMO
SULIDIN® dikkatlice ve doktorunuzun gdzetimi altinda kullamlmahdar.

Eger THERMO SULIDIN®'in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var
ise doktorunuz veya eczacimiz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla THERMO SU_LiDiN® kullandiysamz:

THERMO SULIDIN®den kullanmaniz gerekenden fazlasin kullanmigsariz bir doktor veya
eczact ile konusunuz.

THERMO SULIDIN®’i kullanmay: unutursamz
Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz uygulamaymiz.
THERMO SULIDIN® ile tedavi sonlandinidimdaki olusabilecek etkiler

THERMO SULIDIN® tedavisi sonlandirildiginda herhangi bir olumsuz etki olusmas:
beklenmez.

4. Olasy yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi THERMO SULIDIN®in igeriginde bulunan maddelere duyarh olan kisilerde
yan etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa THERMO SULIDIN®’i kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvarunuz:

e Ciddi deri dokiintilleri
e Yiiz, dudaklar, dil ve bogazda sisme, nefes alma giicligu
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Bunlann hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. o
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, THERMO SULIDIN®’e kars1 ciddi alerjiniz var
demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmamza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukea seyrek goriilir,

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

e Biling kayb:

Zaman, yer ve kisilerle ilgili olarak ¢evreyi algilama ve degerlendirme yeteneginin
bozulmasi (konflizyon)

Solunum giiglagil (dispne), nefes darhiy ve astum siddetlenmesi
Oksiiriik, bogaz tahrisi

Yiiksek tansiyon (hipertansiyon)

Kulak ¢imlamasi

Bulanik veya ¢ift gérme

Goz tahrisi

Usiime, titreme

Sinirlilik, tedirginlik, &fori

Kol ve bacaklarda agn, kas spazmlan

Uyku hali

Tat alma bozuklugu (disgezi)

Mide bulantis

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
Ciddi yan etkiler gok seyrek gorulir.

Asandakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:
Uygulama bolgesinde;

e Ciltte dokunma veya agn duyusuna karst asiri duyarhlik (hiperestezi) veya algilama
yeteneginde azalma (hipoestezi)

o Kol ve bacaklarda yanma, karincalanma, uyusma ve ignelenme hissi (parestezi)

Kiiciik gapli sert kabankliklar (papiil) veya su toplamasi seklinde kiigiik kabarciklar

(vezikiil)

Egzama (dermatit)

Hafif veya orta siddette cilt tahrisi

Sislik, 6dem

Morarma

fitihaplanma (inflamasyon)

Alerjik reaksiyonlar (iirtiker gibi)

Kizanikhk (eritem)

Agn

Yanma

Kasint1

Pullanma

Kuruluk

Deri dékiintis

Bunlar THERMO SULIDIN®’in hafif yan etkileridir.
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Y an etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda ver alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczacimiz veya hemgireniz ile konusunuz. Ayrica kargilagtigimz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “{lag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0
800 314 00 08 numaral yan etki bildirim hattim arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katk: saglams olacaksimz.

Eger kullanma talimaunda bahsi gegcmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veva eczacimz: bilgilendiriniz.

THERMO SULIDIN®’in saklanmas

THERMO SULIDIN®'i gocuklann géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklayimz.

30°C’nin altindaki oda sicakhiginda saklayimz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz
Ambalajdaki son kullanma tarihinde sonra THERMO SULIDIN® i kullanmaymiz.

Eger iriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz THERMO SULIDIN®i
kullanmayimz.

Ruhsat Sahibi:

Embil ilag San. Ltd. Sti.

Maslak Mah. Siimer Sok. Ayazaga Ticaret Merkezi No: 3/9 Sariyer - iISTANBUL
Tel 10212 36593 30

Faks 10212 286 96 41

E-posta : info@embil.net
Uretici:
Embil Ilag San. Ltd. $ti.

Cerkezkdy Organize Sanayi Bélgesi Gaziosmanpasa Mah. Fatih Bulvar1 No:19/2
Cerkezkdy / TEKIRDAG

Bu kullanma talimati ........... tarihinde onaylanmstr.



