KULLANMA TALIMATI

PAINLESS %10+%1S5 Jel

Cilt iizerine siiriilerek kullamlir.

Etkin maddeler: Metil salisilat ve mentol.

Yardimct maddeler: Hidroksipropil seliiloz, polietilen glikol, gliserin ve etanol

Bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz, c¢iinkii sizin icin Onemli
bilgiler icermektedir.

Bu ilag sizin regetesiz olarak temin edip, bir doktor yardimi almadan eczacinizin tavsiyesi
ile hafif bir hastaligi tedavi etmeniz i¢indir. Buna karsin, yine de PAINLESS’in en iyi
sonuglart alabilmeniz igin dikkatli kullanmaniz gerekmektedir.

Bu kullanma talimatimi saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorularmniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

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

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

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

disinda yiiksek veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:
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PAINLESS nedir ve ne icin kullanilir?

PAINLESS kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
PAINLESS nasil kullanilir?

Olas: yan etkiler nelerdir?

PAINLESS’in saklanmasi

Bashklar yer almaktadir.




1. PAINLESS nedir ve ne icin kullamilir?

PAINLESS, berrak, renksiz, karakteristik mentol ve metil salisilat kokulu Jel formunda olup
50g’lik aliminyum tiip ambalaj icerisinde ve karton kutuda kullanma talimati ile beraber
kullanima sunulmaktadir.

PAINLESS’deki etkin maddelerden biri olan metil salisilat, salisilik asit tiirevleri ad1 verilen
bir ila¢ grubuna aittir. Agr kesici (analjezik) ve enflamasyon (yangi) (antienflamatuar) giderici
ozelliklere sahiptir.

Diger etkin madde olan mentol ise, nane esansindan elde edilen dogal bir bilesiktir. Yerel
olarak kullanildiginda derideki damarlar1 genisletir ve serinlik hissi verir.

PAINLESS asagidaki hastaliklarin lokal tedavisinde agr kesici ve enflamasyon (yangi) giderici

olarak etkilidir:

- Kireglenme (osteoartrit), eklem enflamasyonu (romatoid artrit), eklem c¢evresindeki
dokularda enflamasyon (periartrit), eklem bolgesinde agrili sislikler (bursit), tendon
enflamasyonu (tendinit) ve tendon kilifi enflamasyonu (tenosinovit) gibi romatizmal
hastaliklar,

- Ezilme ve burkulma gibi yumusak doku travmalari,

- Agrn, enflamasyon ve kas gerginligi ile kendini gosteren kas iskelet sistemi hastaliklari.

PAINLESS haricen kullanilan bir agr1 kesici ve enflamasyon (yangi) gidericidir. Agrili
bolgelere uygulandiginda bu bolgelerdeki damarlar1 genisleterek serinlik hissi verir ve agriyi
azaltir. Sinir ve kaslarin gevsemesini saglar.

2. PAINLESS kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler PAINLESS’i asagidaki
durumlarda KULLANMAYINIZ:

Eger;

- Metil salisilat, mentol veya PAINLESS’in i¢indeki yardimci maddelerden herhangi birine
kars1 alerjik (asir1 duyarh) iseniz,

- Cildinizde agik yara varsa veya deriniz tahris olmus ise, bu bdlgeler lizerinde kullanmayiniz.

- 12 yasindan kiigiik cocuklarda kullanmayiniz.

PAINLESS’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:

- PAINLESS sadece haricen uygulanmak i¢indir.

- Sicak su torbasi veya bandaj ile birlikte kullanmayiniz.

- Cocuklar ve ergenlik cagindaki genclerde viral grip veya sugigegi semptomlarinda nadir
olarak goriilebilen fakat ciddi bir hastalik olan Reye Sendromlu hastalarda,

- Gozlere ve agiz ici gibi ince bir tabaka (miik6z membran) ile kapli diger bolgelere
degdirmemeye dikkat ediniz ve tahris olmus deriden uzak tutunuz.

- Ciltte 6nemli tahris olustugu takdirde tedaviyi kesiniz.

- Agn 10 giinden fazla devam eder veya iyilesmezse hemen bir doktora bagvurunuz.

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa, sizin i¢in gecerliyse litfen doktorunuza
danigimiz.



PAINLESS’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi:
Gegerli degil.

Hamilelik
Hact kullanmadan once doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.
PAINLESS hamilelik sirasinda yarar-risk degerlendirilmesi yapildiktan sonra kullanilmalidir.

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

Emzirme
Ilact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
PAINLESS, emzirme doneminde yarar-risk degerlendirilmesi yapildiktan sonra kullanilmalidir.

Arag¢ ve makine kullanimi
Topikal (haricen) uygulanan PAINLESS’in ara¢ ve makine kullanma iizerinde herhangi bir etkisi
yoktur.

PAINLESS’in iceriginde bulunan baz1 yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler:
Icerigindeki yardimc1 maddelerden dolay1 herhangi bir etkisinin olmasi beklenmez.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Asetilsalisilik asitle beraber kullanildiginda salisilat zehirlenmesi goriilebilir.

Varfarin gibi kan sulandirici ve kanin pihtilagmasinin saglayici (antikoagiilan) ila¢ kullanan
hastalarda, PAINLESS’in salisilat igermesinden dolay1 olas1 bir kanama gortilebilir.

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

3. PAINLESS nasil kullanilir?

Eriskinler:

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig i¢cin talimatlar:

PAINLESS agrili bolgeye giinde 3-4 defa uygulanmalidir. Asir1 kullanimdan kagimniniz.

Uygulama yolu ve metodu:

PAINLESS haricen kullanim igindir. Ince bir tabaka halinde agrili bolgeyi kapatacak sekilde
yeteri kadar siiriiliir ve tamamen emilene kadar yavasga ovusturulur.

Her uygulamada, bir 6nceki uygulama alanini iyice temizleyiniz.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanim:
12 yasindan kiiciik ¢ocuklarda kullanilmamalidir.

Yashlarda kullanim:
Ozel bir kullanim1 yoktur.

Ozel kullanim durumlari:
Bobrek/Karaciger yetmezligi:
Bobrek/karaciger yetmezliginde 6zel bir kullanim durumu yoktur.



Eger PAINLESS'in etkisinin ¢ok giiclii ya da ¢ok zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmanmz gerekenden daha fazla PAINLESS kullandiysamz:
PAINLESS’in asir1 kullanimi salisilat toksisitesine sebep olabilir. Yutulmasi durumunda
doktora danisiniz.

PAINLESS ten kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz, bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

PAINLESS kullanmay1 unutursaniz:

Eger ilaciniz1 kullanmay1 unutursaniz, akliniza geldiginde bir sonraki uygulama zamanina uzun
siire var ise, uygulaymiz. Eger bir sonraki dozun zamani yaklagmis ise uygulamayimniz ve
olagan zamanlarinda uygulamaya devam ediniz. Unuttugunuz uygulamayi telafi etmek igin,
her zaman oldugundan daha fazla miktarda Jel kullanmayniz.

Unutulan dozlari dengelemek icin ¢ift doz kullanmayiniz.

Bu ilacin kullanimziyla ilgili baska sorulariniz olursa, doktorunuza sorunuz.

4. Olas: yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, PAINLESS’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir. Ancak bunlar herkeste ortaya ¢ikmaz.

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

El, ayak, bilek, yiiz ve dudaklarin sismesi ya da agiz ve bogazin yutmayi ve nefes almay1
zorlagtiracak sekilde sismesi (anjioddem)

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

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:
Uygulama bolgesi reaksiyonlart (i¢i su toplamis kabarcik, yanma, kizariklik, tahris, agri,
uyusma, kasint1 ve dokiintii dahil)

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde simiflandirilmistir:

Cok yaygin : 10 hastanin en az birinde 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 goriilebilir.

Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az gortilebilir.

Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Cok seyrek: Anjioddem, nefes darlig1 (asir1 hassasiyete bagli), uygulama bolgesi reaksiyonlar
(i¢i su toplamig kabarcik, yanma, kizariklik, tahris, agri, uyusma, kasinti ve dokiintii dahil),
bas donmesi, sersemlik, uyku hali, solunumda yavaslama (bradipne) ve koma gibi santral sinir
sistemi depresyonu semptomlari, bulanti, kusma, karin agrisi.



Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz,
doktorunuzu veya eczacimizi 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. PAINLESS’in saklanmasi
PAINLESS’i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.
25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklaymiz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra PAINLESS'i kullanmayiniz.

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

Ruhsat sahibi : SGA Saglik Hiz. Dan. San. ve Tic. Ltd. $ti.
Kadikdy / Istanbul

Uretim yeri : Pharma Plant Ila¢ San ve Tic. A.S.
Kadikdy / Istanbul

Bu kullanma talimati 26.10.2021 tarihinde onaylanmistir.



