KULLANMA TALIMATI

ALGESAL® %10 merhem
Haricen (cilt iizerine) uygulanir.

Etkin madde: Her 1 gr merhem, 0,1 g dietilamin salisilat igerir.

Yardimci maddeler: Poliglikol stearat A (Glikol Monostearat, Gliserol Monostearat 40-55 Tip
II, Stearik Asit, Trietanol Amin, Beyaz Vazelin, Mikrokristalin Wax), sivi parafin, lavanta
esanst (Linalil asetat, Linalool, 1-Limonen, d-Limonen, beta-Caryophyllene, Terpineol, 2-
camphanone, Geranil asetat, Borneol, Izoborneol, Geraniol, Diger terpenler ve terpenoidler),
saf su

Bu ilaca kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

o Bu kullanma talimatint saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

o Egerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

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

e Builacin kullamimi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda:

1. ALGESAL® nedir ve ne icin kullanilir?

ALGESAL®’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
ALGESAL® nasil kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

ALGESAL®’in saklanmast
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Bashklar yer almaktadir.
1. ALGESAL® nedir ve ne i¢in kullanilir?

e ALGESAL, etkin madde olarak bir salisilik asit olan dietilamin salisilat igeren, beyaz veya
fildisi renkli, hafif lavanta kokulu merhemdir.

e ALGESAL, 40 gr’lik aliiminyum tiipte hasta kullanma talimatin1 da igeren karton kutuda
kullanima sunulmaktadir.

e ALGESAL, lumbago (bel agrisi), fibrozit (kulung), siyatik (sinirin sikismasina bagli olusan
agr1), morluklar ve incinmeler dahil olmak iizere romatizmal ve mindr kas iskelet agrilarinin
giderilmesinde kullanilan bir lokal agr kesicidir.



2. ALGESAL®’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

ALGESAL®’i agagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ.

Eger;

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

e Uygulama yeri tahrig olmus ya da yaralanmissa

e Aspirin ya da aspirine benzer bir ilaca alerjiniz varsa

e 6 yasin altinda veya konviilsiyon (ndbet) dykiisii olan ¢ocuklarda

ALGESAL’1 kullanmamalisiniz.

ALGESAL®’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ.

Eger;

e Hamile iseniz veya hamile kalmay1 planliyorsaniz,

e  Emaziriyorsaniz

e  Astiminiz varsa

e (Ciddi bobrek yetmezliginiz varsa,

e  “Glukoz 6 Fosfat Dehidrojenaz (G6PD)” eksikligi hastaliginiz varsa,

e (ildinizde hassasiyet varsa

e  Cok fazla kullanilmas1 huzursuzluk ve kafa karigikligina neden olabileceginden, yaslilarda

ALGESAL’1 dikkatli kullaniniz.
Gozlerle temas ettirmeyiniz, yarali, tahris olmus ve enfeksiyonlu deriye stirmeyiniz.

Sigara igmeyiniz veya ¢iplak alevlere yaklasmayiniz - Ciddi yanik riski bulunmaktadir. Bu
tirtinle temas etmis kumaslar (giysiler, yatak takimlari, sargilar vb.) daha kolay yanar ve ciddi
bir yangin tehlikesi olusturur. Giysileri ve yatak takimlarini yikamak iiriin birikimini azaltabilir
ancak tamamen ortadan kaldirmaz.

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa, sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

ALGESAL®’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
ALGESAL, uygulama yolu nedeniyle yiyecek ve igeceklerden etkilenmesi beklenmemektedir.

Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamilelikte giivenliligi ile ilgili yeterli bilgi bulunmamaktadir.

Hamile iseniz, hamile oldugunuzu diisiiniiyorsaniz ALGESAL kullanmadan 6nce doktorunuza
danisiniz. ALGESAL’i hamilelikte sadece doktorunuz gerekli olduguna karar verirse
kullaniniz.

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



Emzirme
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Emzirme doneminde iseniz, ALGESAL kullanmadan 6nce doktorunuza daniginiz.

Arac¢ ve makine kullanim
ALGESAL’in, ara¢ ve makine kullanimui tizerine etkisi bilinmemektedir.

ALGESAL®’in igeriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda énemli bilgiler

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

Diger ilaclar ile birlikte kullanim
Kanin pihtilasmasini 6nlemek i¢in kullanilan ilaglar aliyorsaniz (6rn.varfarin), bu ilaglarin

pihtilagma 6nleyici etkilerinde ALGESAL ile artig goriilebilir.

Siddetli romatoid hastalik veya belirli kanserlerin tedavisinde uygulanan metotreksat i¢eren bir
ila¢ kullaniyorsaniz, ALGESAL ile kanda toksik metotreksat seviyeleri goriilebilir.

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

3. ALGESAL® nasil kullanilir?
Yetiskinler (vash hastalar dahil) ile 6 yas ve tizeri cocuklarda kullanimi:

ALGESAL giinde ii¢ defaya kadar agriyan bolgeye ince tabaka seklinde siiriilebilir. Her zaman
az miktarda kullanilmalidir.

Eklem, kas ve sinir agrilarinda hizla etki eder.

ALGESAL o6zellikle yiize, cildin hassas bolgelerine, goze, mukoz membranlara (agiz, burun
gibi) uygulanmamalidir. Uygulama yerinin tahris olmasi durumunda kullanimina son
verilmelidir.

Doktorunuzun belirledigi miktardan fazlasini kullanmayiniz. Siiphe duydugunuz anda almaniz
gereken miktari, doktorunuz veya eczacinizla kontrol ediniz.

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:
Doktorunuz agrinin siddetine gore gerektiginde giin igerisinde 1-3 uygulamaya kadar
kullanmanizi 6nerebilir.

Uygulama yolu ve metodu:

ALGESAL, deri iizerine uygulanir. Emilmesini kolaylastirmak i¢in ovarak ve/veya masaj
yaparak uygulayabilirsiniz. Uygulamadan sonra uygulama boélgesinin kapatilmasi gerekmez.
Merhem uygulandiktan sonra ellerinizi su ve sabun ile yikayiniz.

Degisik yas gruplar
Cocuklarda kullanim:
ALGESAL’in 6 yasindan kii¢iik ¢ocuklarda kullanim1 6nerilmemektedir.



Yashlarda kullanim:
Giinliik doz yetigkinlerde oldugu gibidir.

Ozel kullanim durumlar

Bobrek yetmezligi:

Bobrek yetmezligi olan hastalarda genis yiizeylerde uzun siireli kullanimindan kaginmaniz
gerekir.

Karaciger yetmezligi:
Karaciger yetmezligi olan hastalarda ALGESAL kullanim ile ilgili bilgi mevcut degildir.

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

Kullanmaniz gerekenden daha fazla ALGESAL® kullandiysamz:
ALGESAL 'den kullanmaniz gerekenden fazlasini aldiysaniz derhal doktorunuza ya da en yakin
hastaneye basvurunuz.

ALGESAL’in cildin genis bir alaninda kullanilmasi, ilacin ¢ok fazla emilmesine sebep olur.

Yaygin belirtiler kusma, siv1 kaybi, kulak ¢inlamasi, vertigo (bas donmesi), sagirlik, terleme,
carpint1 (kalp atim sayisinin dakikada 100’ iin {izerinde olmasi) ile birlikte sicak kol ya da
bacak, solunum hizinda artis (hizli soluk alip verme) igerir.

Cogu vakada bir dereceye kadar asit-baz bozuklugu mevcuttur.

Yetiskinlerde ve dort yasin lizerindeki ¢ocuklarda, normal veya yliksek arteriyel pH'li (normal
veya diisiik hidrojen iyonu konsantrasyonu) karma respiratuar alkaloz (hizli soluk alma
nedeniyle karbondioksitin akcigerlerden fazla atilmasi ile ortaya ¢ikan bir durum) ve metabolik
asidoz  (bobrekler yoluyla atilmasi  gereken asit iyonlarmin birikmesi veya
asir1 bikarbonat iyonunun kaybedilmesi durumu) goriilmesi olagandir. Dort yas ve altindaki
cocuklarda, diisiik arteriyel pH (yliksek hidrojen iyonu konsantrasyonu) ile baskin bir metabolik
asidoz yaygindir.

Yaygin olmayan belirtiler arasinda hematemez (kan kusma), yliksek ates, kanda diistik seker
diizeyi, hipokalemi (kandaki potasyum seviyesinin olmasi gerektiginden daha diisiik seviyede
olmast), kandaki trombosit sayisinin azligi, artmis PT/INR (kaninizin normal siirede pihtilagip
pithtilasmadigin1 lgen deger), intravaskiiler koagiilasyon (damar ici pihtilasma), bobrek
yetmezligi ve kardiyak olmayan pulmoner ddem (kalple ilgili olmayan akcigerlerdeki hava
kesesinde s1v1 birikmesiyle meydana gelen bir durum) yer alir.

Kazayla yutulmas1 durumunda, kullandiginiz ALGESAL ambalajini da yaniniza alarak derhal
doktorunuza veya en yakin hastaneye basvurunuz.

ALGESAL®’i kullanmay1 unutursamz:
[laciniz1 doktorunuzun belirttigi sekilde kullanmalisiniz.
Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.


https://tr.wikipedia.org/wiki/Bikarbonat
https://tr.wikipedia.org/wiki/Potasyum
https://tr.wikipedia.org/wiki/Trombosit

ALGESALS® ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
ALGESAL tedavisini sonlandirdiginizda beklenen olumsuz bir etki bulunmamaktadir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi ALGESAL"in de, iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde, yan
etkileri olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, ALGESAL®i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e Dokiintii, kasinti, iirtiker, 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’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

Yaygin: 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

Bilinmiyor:

e Gegict cilt reaksiyonlar1 (kizariklik, yanma hissi ve dokiintiiler)

Sicak havalarda veya sicak bir banyodan sonra kullanildiginda veya cildiniz hassas ise, ilag
uygulamasindan sonra rahatsizlik hissedebilirsiniz.

Asin cilt tahrisi veya yukarida belirtilmeyen baska herhangi bir yan etki fark ederseniz, ilaci
kullanmay1 birakin ve doktorunuzu veya eczacinizi konu hakkinda bilgilendirin.

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" 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.


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

5. ALGESAL®’in Saklanmasi
ALGESAL’i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymniz.
25°C altindaki oda sicakliginda saklayimiz. Giines 1s1¢indan koruyunuz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullanimz.

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

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

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayimiz! Cevre, Sehircilik ve
Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi:

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

Tel  :0282999 16 00

Uretim Yeri:

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

Bu kullanma talimaty ../../.... tarihinde onaylanmistir.



