KULLANMA TALIMATI
PROFENID

%2.5 jel
Cilt iizerine uygulanir.

o FEtkin madde: Her 1 gram jelde 25 mg ketoprofen bulunur.
o Yardimci maddeler: Karboksimetilen, trietanolamin, lavanta yagi, etil alkol, aritilmis su
igerir.

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

e Bu kullanma talimatint saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
o Egerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
o Builag kisisel olarak size recetelendirilmistir, baskalarina vermeyiniz.

o Bu ilacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilaci
kullandiginizi doktorunuza séyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag¢ hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1 PROFENI'_D nedir ve ne icin kullanilir?

2. PROFENID’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. PROFENID nasul kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. PROFENID’in saklanmasi

Bashklar: yer almaktadir.

1. PROFENID nedir ve ne icin kullanilir?
PROFENID, cilt iizerine uygulanan, saydam, renksiz, yumusak jel formunda bir ilagtir. Her 1
gram jelde 25 mg ketoprofen igerir.

Asagidaki hastaliklarin lokal tedavisinde analjezik ve antiinflamatuvar olarak etkilidir:

- Osteoartrit (harabiyete bagli eklem iltihabi), periartrit (yumusak doku iltihab1), tendinit
(kaslar1 kemiklere baglayan tendonlarin iltihapli durumu), tenosinovit (tendon ve eklem igi
stvinin iltihapli durumu) ve bursit (eklem bolgesindeki bosluklu yapilarin iltihapli durumu)
gibi romatizmal hastaliklar,

- Ezilme ve burkulma gibi yumusak doku hasarlar

- Agri, inflamasyon ve kas gerginligi ile kendini gosteren kas iskelet sistemi hastaliklari

PROFENID, 60 gramlik tiip iceren ambalajlarda sunulmaktadir.

PROFENID’in etki mekanizmasi ya da size neden bu ilacin regete edildigi ile ilgili herhangi bir
sorunuz varsa doktorunuza sorunuz.
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2. PROFENID kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
Her PROFENID uygulamasindan sonra, ellerinizi uzun siire dikkatlice yikaymiz.

PROFENID’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

o Eger asagidakilere karsi alerjiniz (asir1 duyarliliginiz) varsa:

- Ketoprofen, tiaprofenik asit (non-steroidal antiinflamatuvar ilaglar), tenofibrat (kolesterolii
diistirmede kullanilan bir ilag), UV blokerleri (ultraviyole 1sinlarina kars1 koruma saglayan
maddeler) veya parfiimler

- Aspirin

— Ibuprofen veya indometasin gibi diger non-steroidal antiinflamatuvar ilaglar

- PROFENID’in iginde bulunan diger maddeler (Yardimc: Maddeler’e bakinmz).

Alerji (asir1 duyarlilik) belirtileri sunlardir: Ciltte dokiintii, yutkunma ve nefes almada zorluk ve
dudak, yiiz, bogaz ve dilde sisme

Daha Once astim atag1 veya bagka bir alerji ge¢irdiyseniz

Daha 6nce sizde egzama (ciltte kagmtili ve pullu kizarikliklar) olduysa

Cildinizde egzama, akne, iltihapli veya acik yara veya tahris varsa.

Fotosensitivite (1s13a duyarlilik) reaksiyonu hikayeniz varsa PROFENID kullanmayniz.

PROFENID’i kullanirken cildinizde herhangi bir reaksiyon gériilmesi halinde tedaviyi hemen
kesiniz. Buna oktosiliren igeren iiriinlerle birlikte kullanim sirasinda goriilen cilt reaksiyonlar1 da
dahildir (1s18a bagli bozulmay1 6nlemek i¢in sampuan, tirag sonrasi losyonu, dus ve banyo jelleri,
cilt kremleri, rujlar, yaslanma karsiti kremler, makyaj temizleyicileri ve sa¢ spreyleri de dahil
olmak tizere bir¢ok kozmetik iiriin ve hijyen tirliniinde kullanilan bir maddedir).

Tedavi sirasinda ve tedavinin bitiminden sonraki iki hafta siiresince, bulutlu havalarda bile
cildinizi giines 1s181indan koruyunuz. Giineslenmeyiniz, solaryuma gitmeyiniz.

Mukozalara (1slak deri), makat bolgesine veya cinsel organlar lizerine, gozlere uygulamayiniz.
PROFENID’i siirdiikten sonra iizerini pansumanla kapatmayiniz.

PROFENID’i agagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger:

e Kalp, karaciger ve bobrek yetmezliginiz varsa (PROFENID’in tiim viicut iizerindeki genel
etkisi ¢ok hafif olsa da, ciddi yetmezlik durumunda dikkatli olunuz)

¢ Genis alanlara uygulanacaksa ve uzun siire kullanilacaksa dikkatli olunuz.

e Giines 1518na (hava bulutlu olsa bile) veya ultraviyole 1s1gina maruz kaldiktan sonra,

PROFENID deride ciddi reaksiyonlara (1s13a duyarlilik reaksiyonlari) neden olabilir. Bu nedenle:

- Isiga duyarlilik reaksiyonu riskini 6nlemek icin, uygun giysiler giyerek jel uygulanan bolgeleri
tedavi sirasinda ve tedaviden sonraki iki hafta boyunca 1siktan koruyunuz.

- PROFENID’i uyguladiktan sonra her zaman ellerinizi iyice yikaymiz.

e PROFENID’i uyguladiktan sonra ciltte herhangi bir reaksiyon goriilmesi durumunda tedaviyi
hemen kesiniz.

Gegmiste dahi olsa, eger yukarida belirtilen durumlardan herhangi biri sizin durumunuza
uyuyorsa, PROFENID’1 kullanmadan 6nce doktorunuza ya da eczaciniza daniginiz.

PROFENID’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
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PROFENID cilt iizerine kullanilan bir ilag oldugundan yiyecek ve iceceklerle etkilesimi yoktur.
Hamilelik
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

Hamileyseniz ya da hamile oldugunuzu diisiiniiyorsaniz bunu doktorunuza soyleyiniz.

Hamileliginizin ilk 6 aylik déneminde, kesin gerekli olmadigi siirece PROFENID
kullanmamalisiniz.

Diger iltihap giderici ilaglarda oldugu gibi, dogmamis ¢ocuga zarar verebilecegi ve dogumda
sorunlara yol agabileceginden PROFENID’i gebeliginizin son 3 ayinda kullanmayiniz.

Tedavi sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Emzirme

Hact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz. _
Az miktarda PROFENID anne siitiine gecebilir. Bu nedenle PROFENID kullanirken bebeginizi
emzirmeyiniz.

Eger emziriyorsaniz ya da emzirmeyi planliyorsaniz bunu doktorunuza séyleyiniz.

Arag¢ ve makine kullanim

PROFENID jelin arag, alet veya makine kullanma yeteneginiz iizerine herhangi bir etkisi yoktur.
PROFENID’in i¢ceriginde bulunan baz1 yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler
Ozel uyar gerektiren bir yardimci1 madde icermemektedir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

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

Metotreksat (bazi kanser tiirlerinde veya sedef hastaligi tedavisinde kullanilan bir ilag)
kullaniyorsaniz, doktorunuza sdyleyiniz.

Oktosirilen (oktosirilen, 1518a bagli bozulmay1 6nlemek sampuan, tiras sonrast losyonu, dus ve
banyo jelleri, cilt kremleri, rujlar, yaslanma karsiti kremler, makyaj temizleyicileri ve sag spreyleri

de dahil olmak tizere bircok kozmetik iiriin ve hijyen iiriiniinde kullanilan bir maddedir) i¢eren
tiriinlerle birlikte kullanim sirasinda cilt reaksiyonlart goriilmesi halinde, tedaviyi hemen kesiniz.

3. PROFENID nasil kullanilir?

¢ Uygun kullanim ve doz/uygulama siklig1 i¢in talimatlar:

PROFENID’i mutlaka doktorunuzun size sdyledigi sekilde kullaniniz. Eger emin degilseniz,
doktorunuzla veya eczacinizla goriismeniz gerekir.

Doktorunuz baska bir dneride bulunmadig: siirece asagidaki sekilde kullaniniz:

Eriskinlerde:
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PROFENID’i, agrili bdlge iizerine giinde 2-4 kez uygulaymz. Gerekli olan miktar agrili bolgenin
genigligine baghdir. Uygulanacak jelin miktarini, agrili bolgeyi tamamen kapatacak sekilde
ayarlayimiz. Giinliik toplam doz 15 grami agmamalidir (7.5 gram yaklasik 14 cm uzunlugunda
jele karsilik gelmektedir).

Toplam tedavi stiresi 1 haftay1 gegmemelidir.

Eger size uygulanan PROFENID dozundan emin degilseniz ya da ilacin dozu ile ilgili herhangi
bir sorunuz varsa doktorunuza danisiniz.

e Uygulama yolu ve metodu:

PROFENID, sadece cilt iizerine uygulanarak kullanilir. Tlag uygulanan bélge, deriye niifuzun
saglanmasi acisindan uygulama sonrasi ovulmalidir. Doktorunuz, ihtiyaciniza gore tedaviyi
planlayacaktir. Tedaviye verdiginiz yanita gore doktorunuz daha yiiksek ya da daha diisiik bir
doz onerebilir. Agrmizin kontrol altinda tutulabildigi en diisiik dozu almaniz ve PROFENID’i
gereginden daha uzun siire almamaniz 6nemlidir.

PROFENID’i uyguladiktan sonra, her zaman ellerinizi iyice yikayiniz.
PROFENID’i seyreltmeden (su veya baska bir siv1 ile karistirmadan) kullamniz.

e Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullamm: Giivenlilik ve etkililik verilerinin bulunmamasi nedeniyle ¢ocuklarda
kullanilmamalidir.

Yashlarda kullanimi: Yaglilarda tedavi, yetiskinlerdeki gibidir.

e Ozel kullanim durumlari:
Bobrek ve karaciger yetmezligi: Bobrek ve karaciger yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasi
gerekmez, ancak kullanimi sirasinda dikkatli olunmalidir.

Eger PROFENID’in etkisinin cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla PROF ENID kullandiysaniz:
PROFENID ’den kullanmaniz gerekenden fazlasimi kullanmigsaniz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

Topikal uygulamaya bagl olarak doz asimi1 beklenmez.
Jel kazara yutuldugunda, alinan miktara bagli olarak sistemik yan etkiler meydana gelebilir.

PROFENID’i kullanmay1 unutursaniz:

Eger PROFENID’i kullanmay1 unutursaniz, hatirladiktan sonra en kisa siirede kullaniniz.
Bununla birlikte eger bir sonraki dozu uygulama zamani yakinsa, kacirilan dozu atlayiniz.
Tedavinizin geri kalanini size Onerilen sekilde tamamlayiniz. Size verilen ilacin dozu konusunda
emin olmadiginiz durumlarda doktorunuza danisginiz.

Unutulan dozlari dengelemek i¢in ¢ift doz almaymniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglarda oldugu gibi, PROFENID’in igeriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde
baz1 yan etkiler goriilebilir.

Asagidaki istenmeyen etkiler listesi, ketoprofen ile tedavi sirasinda bildirilen tiim yan etkileri
igcermektedir.
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Asagidakilerden biri olursa, PROFENID i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Uriinii kullandiktan sonra asagidaki belirtilerle birlikte alerjik bir reaksiyon ortaya gikarsa:

e Nefes darlig1, hiriltili soluma ile birlikte yiiz, dil, bogazda sisme (anjiyoddem)

o Eller, ayaklar, bilekler, yiiz ve dudaklarin sismesi ya da 6zellikle agiz veya bogazin yutmayi ve
nefes almay1 zorlastiracak sekilde sigsmesi (anafilaktik sok)

e Urtiker (kurdesen) ve kasint1, deri dokiintiileri

e Giines 151na maruz kalmaya bagli agir deri reaksiyonlari

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin PROFENID’e karsi ciddi alerjiniz var demektir.
Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukc¢a seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:
Yaygin olmayan yan etkiler (100°de 1’den az hastada ortaya ¢ikan)

o Kirmiz1 kabartili dokiintiiler, kasinti, egzama

¢ Bulant1

Seyrek yan etkiler (1000’de 1’den az hastada ortaya ¢ikan):

e Deri dokiintiileri, i¢i su dolu kabarciklar

e Giines 15181na veya solaryuma 15181na karsi gelisen deri reaksiyonlari (1s18a duyarlilik)

I¢i su dolu kabarciklar veya gozlerde egzamani gériildiigii, yayilarak tiim viicudu etkileyebilen
daha agir reaksiyonlar nadiren bildirilmistir.

Cok seyrek yan etkiler (10,000’de 1°den az hastada ortaya ¢ikan)
e Bobrek yetmezliginin ilerlemesi

Siklig1 bilinmeyen yan etkiler
e Yanma hissi
¢ Karin agrisi, kusma, mide ve barsaklarda gaza bagl siskinlik

Bunlar PROFENID’in 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 “Ilag Yan Etki Bildirimi” ikonunu 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. PROFENID’in saklanmasi

PROFENID’i, cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu kullaniniz.
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PROFENID'i, karton kutu ve tiip iizerindeki son kullamm tarihinden sonra kullanmayimz. Son
kullanma tarihi, o ayin son giinii anlamina gelir.

Tiipii dis ambalaji iginde, 25 C"1n altindaki oda sicakliginda saklaymiz.
Kullandiktan sonra tiipiin kapagini kapayiniz.
PROFENID’i atesten uzak tutunuz, tiipii atese atmayiniz.

Eger jelin goriintimiinde renk degisimi veya bagka herhangi bir degisiklik fark ederseniz
PROFENID’i kullanmamalisiniz.

Ilaglar, atik suyla veya ev atig1 olarak imha edilmemelidir. Artan ve ihtiya¢ duyulmayan ilaclarin
nasil imha edilecegini eczaciniza sorunuz. Bu 6nlemler, ¢evreyi korumaya yardimci olacaktir.

Ruhsat sahibi:

Sanofi-aventis Ilaglar1 Ltd. Sti.
Biiyiikdere Caddesi No:193 Levent
34394 Istanbul

Uretici: )
Zentiva Saglik Uriinleri San. ve Tic. A.S.
Kiiciikkaristiran 39780, Liileburgaz

Bu kullanma talimati (GG/AA/YYYY) tarihinde onaylanmistir.
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