KULLANMA TALIMATI
ALGESAL® SURACTIVE %10 + %1 merhem
Haricen (cilt iizerine) uygulanir.

e Etkin madde: Her 1 gr merhem, 0.1 g dietilamin salisilat ve 0,01 g nopoksamin igerir.

o Yardimci maddeler: Poliglikol stearat B (Likit parafin, PEG 300 stearat, doymamis PE
glikol gliseridleri, Etilen oksit / kastor yag1 kondensatlar1 (Polioksil kastor yag: icerir), Etilen
glikol stearat, Gliserol stearat 160, Setostearil alkol), konsantre hidroklorik asit, lavanta esansi
(Linalil ~ asetat, Linalool, I-Limonen, d-Limonen, beta-Caryophyllene, Terpineol,
2-camphanone, Geranil asetat, Borneol, Izoborneol, Geraniol, Diger terpenler ve
terpenoidler), saf su

Bu ilaci kullanmaya baslamadan oénce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

® Bu kullanma talimatini saklaymniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

o FEger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e Builag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda:

1. ALGESAL® SURACTIVE nedir ve ne i¢in kullanilir?

2. ALGESAL® SURACTIVE’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. ALGESAL® SURACTIVE nasu kullanilir?

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

5. ALGESAL® SURACTIVE’in saklanmast

Bashklar1 yer almaktadir.

1. ALGESAL® SURACTIVE nedir ve ne i¢in kullanihr?

e ALGESAL SURACTIVE, etkin madde olarak dietilamin salisilat ve nopoksamin igeren
beyaz renkli, hafif lavanta kokulu merhemdir. Dietilaminsalisilat analjeziktir (agr kesici),
antienflamatuar (iltihap ve 6demi azaltan maddelerin ve tedavilerin ortak adidir) etkiye
sahiptir ve 6demi hafifletir. Nopoksamin agriyr hizla gideren ve kaslar1 gevseten, lokal
olarak etkili bir anesteziktir (hiicrelerin 6zellikle sinir sistemi hiicrelerinin biyolojik
fonksiyonlarin1 yavaslatan veya durduran ilag). Etkin maddeler cilt tarafindan hizlica ve
tamamen emilir ve dogrudan ilgili bolgeye etki eder.

e ALGESAL SURACTIVE, 40 gr’lik aliiminyum tiipte Hasta Kullanma Talimatin1 da igeren
karton kutuda kullanima sunulmaktadir.

e ALGESAL SURACTIVE, yetiskinlerde ve 7 yasindan biiyiik cocuklarda; kas ve eklem
agrilari, omuz, kol ve omurga agrilari, lumbago (bel agrisi), ezilmeler, burkulmalar,




incinmeler, morarmalar, tendon (hareketimizi saglayan, kaslarin iirettigi giicii kemik ve
eklemlere ileten baglardir) ve tendinit (tendonlarin iltihaplanmasi ve tahrise ugramasi),
sinir agrilarinin (nevralji) lokal tedavisi i¢in kullanilir.

2. ALGESAL® SURACTIVE’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

ALGESAL® SURACTIVE’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ.

Eger;

e Merhem bilesiminde yer alan etkin ve yardimci maddelerden herhangi birine karsi asiri
duyarhiligmiz var ise, (alerjik reaksiyon, deride dokiintii, kasinti, yiiz, dudak, el/ayaklarda
sisme veya nefes alimda gii¢liik olarak ortaya cikabilir)

e Mukozada ve yarali veya kagintily, iltihapl ciltte veya kapali (okliizif) bandajl yaralarda,

e Hamilelik ve emzirme doneminde

e Aspirin ya da aspirine benzer bir ilaca alerjiniz varsa

e Konviilsiyon (ndbet) dykiisii olan ¢ocuklarda

ALGESAL SURACTIVE’i kullanmamalisiniz.

ALGESAL® SURACTIVE’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ.
Eger,
e Hamile iseniz veya hamile kalmay1 planliyorsaniz,

Ciddi bobrek yetmezliginiz varsa,
“Glukoz 6 Fosfat Dehidrojenaz (G6PD)” eksikligi hastaliginiz varsa,

Astiminiz varsa

Cildinizde hassasiyet varsa ALGESAL SURACTIVE’i dikkatli kullaniniz.

Acik yaralarda ya da tahrig olmus deri lizerinde kullanilmamalidir.

Bazi kisilerde, 6zellikle hassas cilde sahip olanlarda veya sicak havalarda/sicak banyodan
sonra kullanildiginda rahatsizlik hissi olusabilir.

Ozellikle yiize, gdze ve mukoza iizerine (6rn; agiz, burun) uygulanmamalidir.

e Bu iirlinle temas etmis kumas (giysi, yatak takimi, pansuman vb.) daha kolay yanar ve
ciddi bir yangin tehlikesi olusturur. Uriin kullanilirken sigara igilmemeli veya ¢iplak
alevlere yaklagilmamalidir. Giysileri ve yatak takimlarmi yikamak {irin birikimini
azaltabilir ancak tamamen ortadan kaldiramaz.

Sporcular, ilacin anti-doping kontrolii sirasinda yapilan testlerde pozitif sonuca neden
olabilecek bir etkin madde i¢erdigi konusunda uyarilmalidir.

Konviilsiyon dykiisii olan yetigkin hastalarda ve ¢ocuklarda 6zel dikkat gosterilmelidir.
Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa, sizin ic¢in gecerliyse liitfen

doktorunuza danisiniz.

ALGESAL® SURACTIVE’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
ALGESAL SURACTIVE, uygulama yolu nedeniyle yiyecek ve iceceklerden etkilenmez.

Hamilelik
e [lact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.



e Hamile iseniz, hamile oldugunuzu diisiiniiyorsaniz ALGESAL SURACTIVE kullanmadan
once doktorunuza danisiniz.
e Hamilelik ve emzirme doneminde kullanilmasi uygun degildir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emzirme doneminde ALGESAL SURACTIVE kullanmanin giivenligine dair bir bilgi
bulunmamaktadir. Bu nedenle ALGESAL SURACTIVE emzirme déneminde
kullanilmamalidir.

Arac¢ ve makine kullanimi
ALGESAL SURACTIVE’in, ara¢ ve makine kullanma yetenegi iizerinde etkisi yoktur veya
thmal edilebilir diizeydedir.

ALGESAL® SURACTIVE’in iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda

onemli bilgiler

o ALGESAL SURACTIVE, setostearil alkol icerir. Bu madde, lokal deri reaksiyonlarina
(kontak dermatit gibi) neden olabilir.

e ALGESAL SURACTIVE, Polioksil kastor yag: igerir. Bu madde, deri reaksiyonlarina
neden olabilir.

e ALGESAL SURACTIVE, lavanta yag: (linalool, geraniol, D-limonene) alerjenleri olan
koku igerir. Alerjenler alerjik reaksiyonlara neden olabilir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

ALGESAL SURACTIVE ile birlikte kullamldiginda heparin ve oral antikoagiilanlarin (agiz
yoluyla verilen kan sulandirici ilaglar) pihtilagmay1 6nleyici etkisi artabilir, ancak deri yoluyla
verildiginde salisilatlarin kan seviyeleri oral (ag1z yoluyla) kullanimdan ¢ok daha diisiiktiir.
Dikumarol tipi antikoagiilanlarla, kortikosteroidlerle, oral antidiyabetiklerle ve saliiretikler
veya spironolaktonla etkilesim olasiligt ¢ok diisiik olmakla birlikte, genis alanlarda
tekrarlanan kullanim durumunda etkilesim ortaya ¢ikabilir.

Diger non-steroidal antiromatizmal ilaclarin birlikte uygulanmasi ile yan etki siklig1 artar.

Salisilatlar metotreksatin atilimini geciktirerek kan diizeylerini ve dolayisiyla toksisitesini
(zehirlilik) artirabilir.

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

3. ALGESAL® SURACTIVE nasil kullanilir?

Bu ilact her zaman tam olarak bu kullanma talimatinda anlatildig1 sekilde veya
doktorunuzun veya eczacinizin size sdyledigi sekilde kullanin. Emin degilseniz doktorunuza
veya eczaciniza danisin.

Aksi recetelenmedikc¢e, merhemi agrili bolgeye giinde ii¢ defaya kadar uygulaym.



Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:
Sikayetler devam ederse, tedavi siirecine karar verecek olan doktora danisilmalidir.

Uygulama yolu ve metodu:

ALGESAL SURACTIVE, deri iizerine uygulanir. Agrili bdlgeye ince bir sekilde yayilir ve
merhem cilt tarafindan emilene kadar hafifce masaj uygulanir.

Etkin maddelerin gdzlerinizle veya mukozayla temas etmesini 6nlemek icin kullanimdan
sonra ellerinizi iyice yikayin.

Degisik yas gruplari

Cocuklarda kullanim:
ALGESAL SURACTIVE’in 7 yas altindaki ¢ocuklarda kullanimi énerilmemektedir.

Yashlarda kullanim:
Giinliik doz yetiskinlerde oldugu gibidir.

Ozel kullamm durumlar:

Bobrek yetmezligi:
Bobrek yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasi gerekmemektedir. Ancak ciddi bobrek
yetmezIliginiz varsa genis ylizeylerde uzun siireli kullanimindan kaginmaniz gerekir.

Karaciger yetmezligi:
Karaciger yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasi gerekmemektedir.

Eger ALGESAL SURACTIVE in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz
var ise doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla ALGESAL® SURACTIVE kullandiysaniz:
ALGESAL SURACTIVE den kullanmaniz gerekenden fazlasini aldiysaniz derhal doktorunuza
va da en yakin hastaneye basvurunuz.

Tavsiye edildigi sekilde kullanildiginda asir1 doz olasilii disiiktiir. Genis bir cilt alanina
uygulanirsa veya agiz yoluyla alinmasi durumunda, emilen miktara bagli olarak sistemik yan
etkilere neden olabilir.

Merhemi ¢ok fazla kullandiktan sonra herhangi bir olagandis1 belirti fark ederseniz, liitfen
derhal doktorunuzla iletisime gecin.

ALGESAL® SURACTIVE’i kullanmay1 unutursaniz:

ALGESAL SURACTIVE kullanimimi bir kere unuttuysaniz, liitfen dozu kendi basmiza
artirmadan tedaviye Onerilen sekilde devam ediniz. Siipheniz varsa, liitfen tavsiye igin
doktorunuza danisiniz.

Gereginden az ALGESAL SURACTIVE kullandiysaniz, ilacin etkisini gdstermesi zaman
alabilir; ya da tedavinin bagaris1 tamamen veya kismen eksik kalabilir.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.



ALGESAL® SURACTIVE ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
ALGESAL SURACTIVE ile tedaviye ara verirseniz veya tedaviyi zamanindan &nce
durdurursaniz, istenen etkinin olugsmayacagini veya klinik tablonun tekrar koétiilesmesini
beklemelisiniz. Bu nedenle, tedaviyi kendiniz durdurmak veya kesmek istiyorsaniz liitfen
doktorunuza danisiniz.

Bu ilacin kullanimi hakkinda bagka sorularimiz varsa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza
danisin.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, bu ila¢ da yan etkilere neden olabilir, ancak bu yan etkiler herkeste
olusmaz.

Asagidakilerden biri olursa, ALGESAL® SURACTIVE’i kullanmay1 durdurunuz ve
DERHAL doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boéliimiine
basvurunuz:
o Dokiintii, kasintu, tirtiker, yiliz, dudak, el/ayakta sisme, gogiis sikismasi, nefes darligi,
bayginlik hali ve/veya yiiksek ates gibi ciddi alerjik reaksiyonlar

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan sizde mevcut ise, sizin ALGESAL
SURACTIVE'e kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye
yatirilmaniza gerek olabilir.

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmustir.

Cok yaygin: 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir

Yaygn: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir
Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla goriilebilir
Seyrek 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir
Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor Eldeki verilerden hareketle tahmin edilmiyor

Cok seyrek (10.000 hastanin birinden az goriilebilir.) alerjik deri reaksiyonlart (dokiintd,
kasint1, kurdesen), dokiintii ve kizariklik olusabilir.

[lac1 kestikten sonra cilt {izerinde meydana gelen yan etkiler genellikle hizli bir sekilde
diizelir, bu nedenle 6zel 6nlemler alinmas1 gerekmez. Siipheniz varsa, liitfen tavsiye icin
doktorunuza danisiniz.

Astim hastalarinda ve diger non-steroidal antiinflamatuar (agri, ates ve iltihabi azaltici)
ilaglara asir1 duyarliligi olan hastalarda ALGESAL SURACTIVE’e intolerans (bir seye
kars1 olumsuz yonde duyulan asir1 duyarlilik) olasilig1 vardir.

Duyarli hastalarda D-kafur tarafindan asir1 duyarlilik reaksiyonlar1 (nefes darligi dahil)
tetiklenebilir.



Genel olarak, kafur gibi terpen tiirevleri iceren ilaclarla ¢ocuklarda konviilsiyon (ndbet)
riski olusur. Bugiine kadar bu konuda higbir sey bildirilmemistir.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilagtifiniz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan "ila¢ Yan Etki Bildirimi" ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numaral1 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.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. ALGESAL® SURACTIVE’in saklanmasi

ALGESAL SURACTIVE'i ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklayniz.

25°C altindaki oda sicakliginda saklayimiz.

Giines 15181ndan koruyunuz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullanimz.

Etiketin veya ambalajin iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra ALGESAL
SURACTIVE’i kullanmayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz ALGESAL SURACTIVE’i
kullanmay1niz.

Son kullanma tarihi gecmis veya kullanilmayan ilaglari ¢ope atmayiniz! Cevre, Sehircilik ve
Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi:

Recordati Ila¢ San. ve Tic. A.S.
C.0.S.B. Karaaga¢ Mah. Atatiirk Cad.
No:36 Kapakl/TEKIRDAG

Tel: 0282 999 16 00

Uretim Yeri:

Recordati Ila¢ San. ve Tic. A.S.
C.0.S.B. Karaaga¢ Mah. Atatiirk Cad.
No:36 Kapakl/TEKIRDAG

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


http://www.titck.gov.tr/

