KULLANMA TALIMATI

ROMATIM JEL
Cilt iizerine uygulamr.
o Etkin madde:Her 1 g jel 10 mg Diklofenak sodyum igerir.
e Yardimci maddeler: PVP, Karbomer 940, 1zopropil alkol, Nipagin M Sodyum ,

Trietanolamin (pH ayarlayict), ve Distile su

Bu ilaci kullanmaya baglamadan dnce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in 6nemli bilgiler icermektedir, |
‘o Bu kullanma talimatimi saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

o Eger ilave sorularimz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacimiza danmyiniz.

s Builag¢ kigisel olarak sizin igin recete edilmigtir, bagkalarina vermeyiniz.

* Builacin kullammu strasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilact kullandiginizy

doktorunuza séyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz llag hakkinda size énerilen dozun diginda yitksek

veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. ROMATIM JEL nedir ve nigin kullanilir?

2. ROMATIM JEL’i kullanmadan ince dikkat edilmesi gerekenler
3. ROMATIM JEL nasil kullanlir? |

4. Olas: yan etkiler nelerdir?

5. ROMATIM JEL’in saklanmast

Baghiklar yer almaktadir.




1. ROMATIM JEL nedir ve ne i¢in kullanihir? |
e ROMATIM JEL etkin madde olarak diklofenak sodyum igeren, jel formunda bir
ilagtir,
» ROMATIM JEL topikal kullamlan non- strecidal antiinflamatuvar preparatlan
olarak adlandinlan bir ilag grubuna dahildir. Yalnizca harici kullamm igindir.
« ROMATIM JEL jel 50 g’lik tiipler ile kullamma sunulmaktadir, =
¢ ROMATIM JEL yetiskinlerde

o Burkulma , ezilme, incinme gibi kazalar ya da spor yaralanmalarimin neden oldugu

agrn , iltihaplanma ve sigmede,
o Yumusak doku iltihaplanmalarinda ,
o Bolgesel romatizma hastaliklarinda kullantlir.
2. ROMATIM JEL’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
ROMATIM JEL’i agagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ.

Eger :

o Diklofenaka veya ROMATIM JEL’in bilesiminde bulunan yardimei maddelerden
herhangi birine karg: (yardime: maddeler listesine bakiniz) alerjiniz var ise

» Asetilsalisilik asit (agn kesici bir ilag) veya ibuprofen gibi diger non-steroidal
antiinflamatuvar ilaglar ile hirlt: ya da kisa nefes alma (astim atag1), sivi

kabarcikli deri dokiintiisii ya da kurdegen veya burun akintist gibi sikayetleriniz oluyorsa
» Hamileyseniz (6zellikle son 3 ayhik ddnemde) kullanmayiniz.

» ROMATIM JEL agik yaralara ya da hasar gérmily, dokiintilil ve ekzamali cilt tizerine
uygulamayiniz.

* 14 yagindan kii¢lik gocuklarda ve adolesanlarda kullanmayiniz,

ROMATIM JEL’i agagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ.
Eger:
* Genis alanlara uygulanacaksa veya uzun stireli tedavi amaciyla kullanacaksamz dikkatli
kullanimz.

» ROMATIM JEL yalnizca harici kullamim igindir. Ag1z igine uygulamayimz. Yutmayiniz.




» ROMATIM JEL’in gbzle temasindan kagimmz.Gézle temas: durumunda g6ziinizil temiz

suyla yikayiniz. Rahatsizlik devam ederse doktorunuza ya da eczaciniza damginiz.
¢ ROMATIM JEL kullandifimiz stirede agin glines 1515ma maruz kalmayiniz.
e Deri dkiintiilerinizin olmasi durumunda tedavinizi durdurunuz,

¢+ ROMATIM JEL kapatict olmayan bandajlarla kullanilabilir; ancak hava gec;lrmeyen

kapatici bandajlar kullanilmamaldir.
e Diklofenak igeren diger triinlerle birlikte kullanmayimiz.

Bu uyanlar gegmisteki herhangi bir déneminde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen doktorunuza

danigimiz,

ROMATIM JEL’in yiyecek ve icecek ile kullanilmas::

ROMATIM JEL’in uygulama ybntemi agisindan yiyecek ve igeceklerle etkilesimi yoktur.
Hamilelik:

flaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimza damginiz.
» ROMATIM JEL’i gebeliginiz boyunca, dzellikle ilgiincil g aylik dSnemde kesinlikle
kullanmayimz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacimza damginz.
Emzirme:

Hlaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza damsiniz.

* ROMATIM JEL’i kesinlikle gerekli olmadikga emzirme déneminde kullanmayimz.

Doktorunuz tarafindan kullamlmas: gerekli gériildtigiinde genis alanlara uygulamayimiz,uzun siireli

kullanmayimz ve gogiis iizerine uygulamayimz.

Arag¢ ve makine kullanima:

» ROMATIM JEL’in arag ve makine kullanma yeteneginiz iizerinde etkisi yoktur.

ROMATIM JEL’in igeriginde bulunan baz yardimer maddeler hakkinda nemli bilgiler
ROMATIM JEL’in igeriginde bulunan yardimc1 maddelere karst bir duyarlih@iniz yoksa bu

maddelere bagh olumsuz bir etki beklenmez.




Diger ilaglarla birlikte kullanimi
Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullamyorsamz veya son zamanlarda

kullandimz ise litfen doktorunuza veya eczacimza bunlar hakkinda bilgi veriniz.
3. ROMATIM JEL nasil kullanilir?

Uygun kullamm ve doz/uygulama sikhf icin talimatlar:

Yetigkinler:

ROMATIM JELi ginde 3-4 defa derinin etkilenen bdlgesine yavagca ovmak suretiyle
uygulayiniz.Gerekli olan miktar agnh yerin genigligine baglidir.Omegin :2-4 gram ROMATIM JEL
(kiraz ile ceviz bitylkligi kadar miktarda) yaklagik olarak 2.0-2.5 cm gapinda bir alani tedavi etmek

i¢in yeterlidir.

ROMATIM JEL’i doktor tavsiyesi haricinde kas ve eklem agrilarinda (incinme, burkulma, ezilme
gibi) ya da tendonitte 2 hafta, artrit afnsinda 3 haftadan uzun stireli kullanmaymiz.7 giin
kullanmaniz sonucunda agn ve sislik durumunda bir gelisme olmazsa ya da daha kotiiye giderse

doktorunuza damgimz.

Uygulama yolu ve metodu:

Derinin agnyan ya da sigen bdlgesine yavagga ovmak suretiyle uygulayimz. Ovma sirasinda hafif
serinletici bir etki hissedebilirsiniz. Uygulamadan sonra ellerinizi yikayimz, (tedavi edilen bolge

elleriniz degilse)

Degisik yay gruplan:

Cocuklarda kullanmim:

ROMATIM JEL “in ¢ocuklarda ve 14 yagin altindaki ergenlerde kullanimi Snerilmemektedir.

14 yag ve tizeri gocuklarda, afn i¢in 7 glinden uzun siire kullanilmasi ya da semptomlarin

kijtillesmesi durumunda doktora damgilmas: Snerilmektedir.
Yashlarda kullanim:

Yaghlarda ROMATIM JEL ‘in yetiskin dozlan kullamlabilir.
Ozel kullanim durumlarn:

Ozel kullaum durumu yoktur.

Eger ROMATIM JEL'in etkisinin ¢ok giglii veya zayif oldugura dair bir izleniminiz var ise

doktorunuza veya eczaciniz ile konugunuz.




Kullanmaniz gerekenden daha fazla ROMATIM JEL kullandiysaniz:

ROMATIM JEL’ den kullanmariz gerekenden fozlasim kullanmigsamz bir doktora veya eczacimz ile

konusunuz.
ROMATIM JEL’li kullanmay: unutursaniz:

Eger ROMATIM JEL ‘in bir dozunu almay: unutursaniz, hatirladifimz anda dozu alimz ve bir

sonraki dozu normal kullanma zamaninda alimz.
Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz uygulamayiniz.
4. Olas: yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, ROMATIM JEL’in igeriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan etkiler

olabilir.

Asagldakllerden biri olursa ROMATIM JEL’i kullanmay: durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yalun hastanenin acil biliimilne basvurunuz
* A1z, yitz, dil ve bogazda sigme

» S1v1 kabarcikli deri dokiintiisii ya dé kurdesen

« Hinlt1 ya da kisa nefes alma ya da gégiiste sikigma hissi (astum)

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin ROMATIM
JELe karg;l' ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi mildaheleye veya hastaneye yatinlmaniza gerek

olabilir.
Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek gdrtliir.

Asafidakilerden herbangi birini fark ederseniz hemen doktorunuza bildiriniz veya size en

yakin hastanenin acil béliimiine bagvurunuz:

« Cilt héstallgl (iltihaplanma, ekzema)

+ Dokilntii

Bunlann hepsi ciddi j;an etkilerdir. Acil ibbi mildahale gerekebilir.

Ciddi yan etkiler ¢ok seyrek griiliir.




Agagrdakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza séyleyiniz:
» Isifa hassasiyet

¢ Kagint1

s Kizanklik

Bunlar ROMATIM JEL’in hafif yan etkileridir.

Yan etkilerin raporlanmas:

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczacimz veya hemgireniz ile konusunuz. Aynca karsilagtifimz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “ Ilag Yan Etki Bildirimi “ikonuna tiklayarak ya
da 0 800 314 00 08 numaral yan etki bildirim hattuu arayarak Titrkiye Farmakovijilans
Merkezi (TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerck kullanmakta
oldugunuz ilacin givenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saflamig

olacaksiniz.

Eger bu kullanma talimannda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki kargiaswrsaniz

doktorunuzu veya eczacimz: bilgilendiriniz.

ROMATIM JEL’in saklanmasi

ROMATIM JEL’i ¢ocuklarin goremeyecegi,erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayinz.
30 °C’nin altindaki oda sicakliginda saklayimz.

Soﬁ kuilanma tarihiyle uyulﬁlu olarak kullanimiz.

Etiketin veya ambalajin iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra ROMATIM JEL i
kullanmayiniz, '

Eger tiriinde ve/veya ambalajin bozluklar fark ederseniz ROMATIM JEL’i kullanmayiniz.
Ruhsat Sahibi:KURTSAN ILACLARI A.S.
Bagcilar 34218 ISTANBUL
Uretim Yeri : RECORDATI ILAC SAN. ve TIC. A.S.
Esenyurt /ISTANBUL

Bu kullanma talimati................ tarihinde onaylanmaugtir.




