KULLANMA TALIMATI

ANTIDOT %8 + %1,35 + %0,55 merhem

Haricen siiriillerek kullanilir.

Etkin maddeler:15 g ANTIDOT; 1,29 kafur, 0,2025g mentol, ve 0,0825¢g metil salsilat icerir.
Yardimct maddeler: VVazelin, okaliptiis yag: ve terebentin yagi.

icermektedir.

Bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in énemli bilgiler

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

» Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

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

* Bu ilacin kullanimi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi séyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1.

ok~

ANTIDOT nedir ve ne icin kullanilir?

ANTIDOT 'i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
ANTIDOT nasu kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

ANTIDOT 'in saklanmast. Basliklar1 yer almaktadir.

ANTIDOT nedir ve ne i¢in kullanihr?

15 g merhem igeren aliiminyum tiiplerde sunulur.

Kas-iskelet sistemi, eklem ve kas agrisi i¢in kullanilan topikal iiriindiir.

Adele tutulma ve agrilarinda, mafsal romatizma agrilarinda, burkulma agr1 ve sismelerini
onlemede kullanilir.

Mentol kasintiyr hafifletir, damarlar1 genisleterek sogukluk hissine neden olur ve ardindan
analjezik etki yapar. Kafur, kizartict ve hafif bir analjezik gorevi goriir ve tahrise karsi bir
madde olarak kullanilir. Metil salisilat, salisilatlarin (ates, sislik, agr1, iltihaplanma ve ¢esitli
cilt durumlarini tedavi etmede kullanilirlar) etkilerine sahiptir. Cilt tarafindan kolayca emilir
ve tahrisi 6nleyici 6zelliklere sahiptir.

. ANTIDOT’u kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

ANTIDOT u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:

« ANTIDOT, iiriiniin igindeki maddelerden herhangi birine karsi asir1 duyarliligi olanlarda
kullanilmamalidir.

» Merhem, zarar gérmiis veya enfekte olmus cilde ve acik yaralarin iizerine siiriilmemelidir.

« ANTIDOT, higbir sekilde 12 yasin altinda kullanilmamalidur.

 Bronsial astim veya solunum yollarinda asir1 hassasiyetin eslik ettigi solunum yolu
hastaliklarinda kullanilmamalidir.
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* Akut akciger hastaliklarinda solunarak i¢e ¢ekilmemelidir

ANTIDOT u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:

« Giivenliligi ve tolere edilebilirligi" a¢isindan 6zellikle cocuklar ve hamileler/emziren anneler
ile antikoagiilan/ antiplatelet (kan sulandiricilar) ajan ile tedavi goren yaslilarda
kullanilmamasi gerektigi bildirilmistir

« Sadece disaridan (haricen) kullanim igindir.

« Kullanimdan sonra eller yikanmalidir.

« ANTIDOT oral olarak (agizdan) kullanilmamalidir.

« Burun delikleri i¢ine, gozlere, agiza ya da ylize siiriilmemelidir.

« Kiigiik ¢ocuklarda ANTIDOT buruna uygulandiginda ani solunum kollaps1 (iist solunum
yollarina ait iglev bozuklugu) gelisebilir.

« Uygulama yiizeyi sikica sarilmamalidir. Sicak kompres ya da herhangi bir 1s1 uygulamasi
yapilmamalidir.

- Salisilatlar Reye Sendromu (karaciger yetersizligi ve beyin islevlerinde bozukluk ile
karakterize akut bir hastaliktir) ile iliskilendirilmektedir. Ciltte 6nemli tahris olustugu zaman
tedavi kesilmelidir.

« Agr 10 glinden fazla devam ederse veya iyilesmezse hemen bir doktora bagvurulmalidir.

- Sigara i¢ilmemesi ve alevlere yaklasilmamasi gerekmektedir. Ciddi yangin tehlikesi vardir.
Bu iiriinle temas eden kumaslar (elbiseler, yatak takimlari, pansuman vb.) daha kolay yanar
ve ciddi bir yangin tehlikesi olusturur. Giysilerin ve yatak takimlarinin yikanmasi tehlikeyi
azaltabilir ancak tamamen ortadan kaldiramaz.

Bu uyarilar, gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gecerliyse liitfen

doktorunuza danisiniz.

ANTIDOT un yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
ANTIDOT un yiyecek ve igecek ile kullanilmasi hakkinda bilgi bulunmamaktadir.

Hamilelik

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamilelik doneminde kullanima iligkin yeterli klinik bilgi bulunmamaktadir.

ANTIDOT hamilelik sirasinda yarar-risk degerlendirilmesi yapildiktan sonra kullanilmalidir.
Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

ANTIDOT emzirme déneminde yarar-risk degerlendirilmesi yapildiktan sonra kullanilmalidir
Laktasyon déneminde ANTIDOT emziren annenin meme bolgesinde kullanilmamalidir;
clinkii emme esnasinda ¢ocukta solunum yollarinda spazm olusmasi tehlikesi bulunmaktadir.

Arac¢ ve makine kullanimnm
Arag ve makine kullanimi {izerinde bilinen bir etkisi yoktur.

ANTIDOT un igeriginde bulunan baz1 yardime1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
ANTIDOT un igeriginde uyar1 gerektiren yardimei madde bulunmamaktadir.
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Diger ilaglarla birlikte kullanim

ANTIDOT, asetilsalisilik asitle beraber kullanildiginda salisilat zehirlenmesi goriilebilir.
Varfarin gibi kan sulandirici ve kanin pihtilasmamasini saglayici (antikoagiilan) ila¢ kullanan
hastalarda, ANTIDOT salisilat icermesinden dolay1 olas1 bir kanama goriilebilir.

Okaliptiis yagi, karacigerdeki enzim sistemini etkilemektedir. Bu sebeple kullanilan bagka
ilaclarin etkisi azalabilir, artabilir ve/veya etki siiresi uzayabilir ya da kisalabilir. Genis alanl
ve/veya uzun siireli uygulama halinde cilt tarafindan emilen biiyiik miktarlardaki etkin madde
sebebiyle bu durumun g6z 6niinde bulundurulmasi gerekmektedir.

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

3. ANTIDOT nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig i¢cin talimatlar:
ANTIDOT’u daima kullanma talimatinda tavsiye edildigi sekilde kullanmniz. Tereddiitte
oldugunuz durumlarda litfen doktorunuza veya eczaciniza danisimz. ANTIDOT haricen
stirilerek kullanilir.

Uygulama yolu ve metodu:

Haricen siiriilerek kullanima:

Adele ve mafsal romatizma agrilar1 ve burkulmalarda;

Pozoloji/uygulama sikhig1 ve siiresi:

Yalnizca cilt Gistiine uygulanir. Asir1 kullanimdan kagininiz.

* Yetiskinlerde ve 12 yasin iistiindeki cocuklarda: Giinde 2-4 defa ince bir tabaka halinde agrili
bolgeyi kapatacak sekilde yeteri kadar stiriiliir

Uygulama seKkli:

Burun delikleri igine, gozlere, agiza ya da ylize siiriilmemelidir.

Uygulama yiizeyi sikica sarilmamalidir. Sicak kompres ya da herhangi bir 1s1 uygulamasi
yapilmamalidir.

Adele ve mafsal romatizma agrilar1 ve burkulmalarda ilgili bolgeye yukarida onerilen dozda
stiriilerek 1yice ovusturulur.

Rahat nefes almak icin, geceleri ANTIDOT siiriilen yerleri agikta birakan bol giysiler
giyilmelidir.

Degisik yas gruplar::

Cocuklarda kullanimi:

ANTIDOT, hicbir sekilde 12 yasin altinda kullanilmamalidir.
Yashlarda kullanimi:

Yaglilarda kullanimina dair 6zel bir bilgi bulunmamaktadir.
Ozel kullanim durumlari:

Ozel kullanimi yoktur.

Eger ANTIDOT 'un ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz varsa doktorunuz veya
eczaciniz ile konusunuz.
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Kullanmaniz gerekenden daha fazla ANTIDOT kullandiysaniz:

ANIDOT un derinin genis bolgelerine veya uzun siire uygulanmasindan salsilatdan kaynakh
olarak, kusma, dehidrasyon, kulak g¢inlamasi, denge kaybi, sagirlik, terleme, nabizlarin
atmasiyla birlikte sicak ekstremiteler (kaslarda kasilma ve agrilar) ve hiperventilasyon (hizli
ve/veya derin nefes alma) gibi semptomlari igeren salisilat zehirlenmesi meydana gelebilir.

Kafur ve mentolden kaynakh olarak, ayni zamanda mide bulantisi, kusma, mide bolgesinde
agri1, bas agrisi, bag donmesi, orofaringeal (bogazda) yanma, deliryum ( akil sagligini etkileyen
ani zihinsel degisim), epileptiform nobetler, SSS depresyonu, bilingte bulaniklik, kas
segirmesi Ve koma gibi semptomlari igeren kafur ve mentol zehirlenmesine de yol agabilir.

ANTIDOT un uygulanmasiyla ilgili daha baska sorulariniz olmasi halinde doktorunuza veya
eczaciniza daniginiz.

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

ANTIDOT’u kullanmay1 unutursamz:
Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

ANTIDOT ile tedavi sonlandigindaki olusabilecek etkiler:
ANTIDOT tedavisi sonras1 herhangi bir etki gézlemlerseniz doktorunuzla veya eczacinizla
konusunuz.

4. Olasi1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi ANTIDOT un igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

El, ayak, bilek, yiliz ve dudaklarin sigsmesi ya da agiz ve bogazin yutmayi ve nefes almayi
zorlagtiracak sekilde sismesi (Anjioddem). Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi
miidahale gerekebilir.

Ciddi yan etkiler cok seyrek gortiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

Uygulama bolgesi reaksiyonlart (i¢i su toplamis kabarcik, yanma, kizariklik, tahris, agn,
uyusma, kasint1 ve dokiintii dahil)

Bunlar ANTIDOT un hafif yan etkileridir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde simiflandirilmistir:

Cok yaygin :10 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygin :10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan :100 hastanin birinden az, fakat 1.000 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 edilemiyor
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Cok Seyrek: Anjioddem, nefes darligi (asir1 hassasiyete bagli), uygulama bolgesi reaksiyonlari
(ici su toplamis kabarcik, yanma, kizariklik, tahris, agri, uyusma, kasint1 ve dokiintii dahil), bas
donmesi, sersemlik, uyku hali, solunumda yavaslama (bradipne) ve koma gibi santral sinir
sistemi depresyonu semptomlari, bulanti, kusma, karin agrisi.

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 "Ila¢ Yan Etki Bildirimi" ikonuna tiklayarak yada 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.

5. ANTIDOT un Saklanmasi
ANTIDOT u ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymiz.
25°C'nin altindaki oda sicakliginda saklanmalidir.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajindaki son kullanma tarihinden sonra ANTIDOT 'u kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre, Sehircilik Ve
Iklim Degisikligi Bakanligi’nca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:

Sistas Ila¢ San.Ve Tic. A.S.

A.Nafiz Giirman Mah. Turunglu Sok. No:17/A
Merter/ISTANBUL

Uretim yeri:
Bikar Ila¢ San. ve Tic. A.S.
Giilliibaglar Mah. Ankara Cad. Sirin Sok. No: 14. Pendik/istanbul

Bu kullanma talimat .../.../... tarihinde onaylanmistir.
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http://www.titck.gov.tr/

