KULLANMA TALIMATI
FLEXO® % 5 jel
Deri iizerine uygulanir.

» Etkin madde: 1 g jel icinde 50 mg etofenamat bulunmaktadir.

Yardimct maddeler: Okaliptus esansi, cam esansi, polietilen glikol 400, emulgin M8,
karbomer, trietanolamin, izopropil alkol ve deiyonize su.

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

*  Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

* Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

* Builag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

*  Builacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci

kullandiginizi soyleyiniz.
*  Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek

veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. FLEXO® nedir ve ne icin kullanilir?
2. FLEXO®’yu kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. FLEXO® nasil kullanilr?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
5. FLEXO®’nun saklanmast

Bashklar: yer almaktadar.

1. FLEXO® nedir ve ne icin kullanilir?

FLEXO" jel, kutuda, 40 g jel igeren, agz1 plastik kapakli, metal tiip ambalajlarda sunulur. Renksiz
veya hafifce sari, seffaf jel goriiniimiindedir.
FLEXO®, etkin madde olarak etofenamat icerir.

Etofenamat, steroid olmayan (kortizonsuz) anti-romatik (romatizma tedavisi) ilaglar grubundandir
ve yangi Onleyici (anti-inflamatuvar) ve agr kesici (analjezik) 6zelliklere sahiptir.

FLEXO" jel, asagidaki durumlarin tedavisinde kullanilir:

* Spor yaralanmalar1 gibi kiint travmalardan sonra el ve ayaklardaki akut ezilme, burkulma ve

zorlanmalara bagli agrili durumlar.




* Diz eklemi kire¢lenmesinde (diz artrozu), eklem cevresi yumusak dokulardaki (bursa, tendon,

baglar ve eklem kapsiilii) agrilt durumlar.
FLEXO® jeli doktorunuza danismadan 3 giinden daha fazla siireyle kullanmaymniz.

2. FLEXO®’yu kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

Herhangi bir ilact kullanmadan 6nce doktorunuza ya da eczaciniza daniginiz.

FLEXO®’yu asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger,
« Etofenamata, ana metabolit flufenamik asite veya FLEXO® un igerdigi maddelerden herhangi

birine kars1 asir1 duyarliliginiz (alerjiniz) varsa.

* Gegmiste steroid olmayan anti-inflamatuvar ilaglar (steroid yapida olmayan yangi dnleyici
ilaglar) veya asetilsalisilik asit (agr1 kesici olarak kullanilan bir ilagtir) aldiktan sonra asiri
duyarlhlik (alerjik) reaksiyonlariniz (astim ataklari, nefes darligi, burun akintisi, sisme ve iirtiker
gibi) olduysa.

» Uygulamaniz gereken cilt bdlgenizde egzama, agik yara, yangi veya enfeksiyon varsa.

* Dudak, gbzler ve burun i¢i gibi mukoza alanlari iizerine uygulamayiniz.

* Hamileligin gec evresinde (altinci aydan sonra) iseniz.

* (Cocuklarda ve ergenlerde (18 yasindan kiiciikseniz).

FLEXO®yu asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger,

* Astim, bahar nezlesi, burun mukozasinin sismesi (nazal adenoid olarak da adlandirilir), kronik
obstruktif solunum yolu hastaliginiz veya kronik solunum yolu enfeksiyonunuz varsa, 6zellikle
de bunlar bahar nezlesi benzeri klinik bulgularla birlikteyse.

* Bagka maddelere karsi, deri reaksiyonlari, kasint1 veya iirtiker seklinde alerjik reaksiyonlar
yaslyorsaniz.
Cocuklarin, bu {iriiniin uygulandig: cilt boliimleri ile temasindan kaginmalisiniz.

FLEXO® jel ile tedavi altindayken ve sonrasindaki en az iki hafta siireyle direkt giines 1518ma

maruziyetten veya giineslenmekten kagininiz.

FLEXO® jelin genis cilt yiizey alanina ve uzun siireli kullanimi durumunda, FLEXO® jel kullanimi

ile iliskili sistemik yan etkilerin olusmasi olasidir.

FLEXO®, cilali mobilya veya plastik yiizeylerde hasar ve renk degisikligine yol agabilir. Bu
nedenle, FLEXO® yu uyguladiktan sonra ellerinizi yikaymz veya yukaridaki maddelerle temastan

kagininiz.



Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza

danisin.

FLEXO®’nun yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

Uygulama yontemi agisindan yiyecek ve iceceklerle etkilesimi yoktur.
Hamilelik

Ilaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

FLEXO®yu anne ve ¢ocuk i¢in artan komplikasyon riski nedeniyle hamileliginizin altinc1 ayidan
sonra kullanmamalisiniz. Bu donemden 6nce de doktorunuz kullanmaniz gerektigini belirtmedikge
FLEXO®yu kullanmayiniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme
Ilaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Etofenamatin anne siitiine kiigiik miktarlarda gegmesi nedeniyle FLEXO® jeli uzun siireli
kullanmaktan kacinmalisiniz ve giinliik dozu kesinlikle agmamalisiniz. Bebeginizi emziriyorsaniz,

ilacin bebek ile temasindan kagmmak igin gogiis bolgenizde FLEXO® jel kullanmamalisiniz.

Bebeginizin bu tibbi {iriin ile temasmdan kaginmak icin FLEXO® jeli kullandiktan sonra ellerinizi
yikayiniz.
Arac¢ ve makine kullanim

Arag ve makine kullanimi tizerine herhangi bir etkisi yoktur.
FLEXO® nun iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Uyarn gerektiren yardime1 madde icermemektedir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi
Etofenamatin deri {izerine Onerildigi sekilde kullaniminda herhangi bir ilag etkilesimi
bildirilmemistir.

Eger recgeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.



3. FLEXO® nasil kullamlir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhi@ i¢in talimatlar:
Doktorunuz hastaliginiza bagli olarak FLEXO® jel dozunu size sdyleyecektir.
Doktorunuz tarafindan bagka tiirlii belirtilmedikge asagidaki talimatlara uyunuz.

FLEXO® jeli giinde ii¢ kez ince bir tabaka halinde uygulaymiz. Agrili bdlgenizin genisligine gore,
yaklagik 10 cm uzunlugunda bir serit halinde (yaklasik 3 g jel ve 150 mg etofenamata esdeger)
uygulamaniz yeterli olacaktir. Kiint travmalarda FLEXO® jelin giinliik maksimum dozu, 450 mg
etofenamata esdeger 9 g jeldir. Tedavi edilen alan elleriniz degilse, uygulama sonrasinda ellerinizi
yikamalisiniz.

Uygulama yolu ve metodu:

FLEXO® sadece derinize disaridan uygulama igindir. Asla yutmayiniz!

FLEXO® jeli viicudunuzun etkilenen bdlgelerine ince bir tabaka halinde uygulayimiz ve nazikge
deriye yedirerek siirliniiz.

FLEXO® jelin uygulanmasindan sonra birka¢ dakika deri {izerinde kurumasina izin veriniz.

Uzerinin bir bandaj veya pansumanla kapatilmas1 6nerilmemektedir.

FLEXO® jel ile tedavi siirenizi doktorunuz size soyleyecektir. Spor yaralanmalar1 gibi kiint
travmalarda genellikle bir haftalik tedavi yeterlidir. Daha uzun siireli kullanimin terapétik yarari

dogrulanmamustir.

Romatizmal hastaliklar i¢in, 3-4 haftalik tedavi cogu vakada yeterli olmaktadir. Eger sikayetleriniz

devam ederse, daha fazla tedavinin gerekip gerekmedigini belirlemek i¢in doktorunuza danisiniz.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanimi:

Cocuklar ve ergenlik dénemi yas grubunda FLEXO® ile deneyim olmadigindan, 18 yasin altindaki
hastalarda FLEXO® kullanilmamalidur.

Yashlarda (65 yas ve iizeri) kullanimi:
Doz ayarlanmasina gerek yoktur.

Ozel kullamim durumlari:
Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Doz ayarlanmasina gerek yoktur.



Eger FLEXO® nun etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise,
doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.
Kullanmaniz gerekenden daha fazla FLEXO® kullandiysaniz

Eger deri iizerine &nerilen dozdan daha fazla kullandiysaniz, FLEXO® jeli deriden uzaklastirmiz

ve su ile yikayiniz.

FLEXO® dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

FLEXO®’yu kullanmay1 unutursaniz

Unutulan dozlari dengelemek icin ¢ift doz uygulamayniz.

FLEXO® ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

Bulunmamaktadir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, FLEXO® nun iceriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan etkileri
olabilir.

Olas1 yan etkiler goriilme sikliklarina gore asagida verilmistir:

Cok yaygin : 10 hastanin en az 1'inde gortilebilir.

Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinde veya birinden fazla
gortilebilir.

Yaygin olmayan : 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinde veya birinden fazla
gortilebilir.

Seyrek : 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinde veya birinden
fazla gorilebilir.

Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Asagidakilerden biri olursa, FLEXO® yu kullanmayi durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Non-steroid antiinflamatuvar ilaglarin sistemik kullanimini takiben asir1 duyarlilik (alerjik)

reaksiyonlar1 rapor edilmistir. Bunlar;

* Spesifik olmayan alerjik reaksiyonlar (yliz, dil ve larenkste (girtlak) nefes almay1 zorlastiracak
derecede sisme) ve anafilaksi (hizlh kalp atisi, hayat1 tehdit edecek seviyede kan basincinda

diisiis)



* Astim, kotiilesen astim, bronkospazm (solunum yollarinin daralmasindan kaynaklanan nefes

darlig1) veya dispne (nefes almada giicliik)’den olusan solunum yolu tepkileri

* Farkh tiplerde kizarikliklar, kasinti, {irtiker (kurdesen), purpura (deri altinda kilcal damar
kanamasi), ylizde sisme ve daha seyrek olarak eksfolyatif (dokiilmeye sebep olan) ve biilloz
(ici s1v1 dolu kabariklardan olusan lezyon) deri hastaligini (toksik epidermal nekroliz, Steven-

Johnson sendromu ve eritema multiforme dahil) kapsayan cesitli deri hastaliklarini igerebilir.
Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin FLEXO®’ya kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil

tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Yaygin olmayan:

¢ Ciltte kizariklik

* Kasmti
* Yanma hissi

* Deri dokiintiisii, bazen kabarciklar veya tirtiker tarzi lokal deri reaksiyonlari
Seyrek:

* Asir1 duyarlik reaksiyonlart veya lokal alerjik reaksiyonlar (temas dermatiti)
Cok seyrek:

» Kabarti/sislik

* Isiga duyarlilik (fotosensitivite)

FLEXO" jel, genis cilt yiizey alanlarina ve uzun siireli uygulanirsa, etofenamat igeren ilaglarin
sistemik kullanimlarindan sonra goriildiigli gibi spesifik organ sistemlerini veya tiim viicudu
etkileyebilecek yan etkilerin gelismesi olasidir.

Bu ilac1 kullanmay1 biraktiginizda, cilt reaksiyonlar1 hizla ortadan kalkalacaktir. Bu nedenle, bagka

bir spesifik uygulama yapilmasina gerek yoktur.

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 karsilastifiniz yan etkileri
www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “ilag 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 giivenligi hakkinda
daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. FLEXO® nun saklanmasi
FLEXO® yu ¢ocuklarin goremeyecegi ve erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymniz.

25°C altindaki oda sicakliklarinda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra FLEXO® yu kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢dpe atmayiniz! Cevre, Sehircilik ve Tklim

Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:

Santa Farma ila¢ Sanayii A.S.

Okmeydani, Borugicegi Sokak, No: 16 34382 Sisli-ISTANBUL
Tel: (+90 212) 220 64 00

Fax: (+90 212) 222 57 59

Uretim Yeri:
Santa Farma ila¢ Sanayii A.S.
GEBKIM 41455 Dilovas1 - KOCAELI

Bu kullanma talimati ../../.... tarihinde onaylanmistir.



