KULLANMA TALIMATI
ELEKTRA® %1.25 jel
Haricen uygulanir.
e Etkin madde: 1 g jel, etkin madde olarak 12,5 mg deksketoprofene karsilik gelen 18,45
mg deksketoprofen trometamol icerir.

o Yardimct maddeler: Karbomer, lavanta esansi, etil alkol, deiyonize su, potasyum
hidroksit ¢ozeltisi

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz,
cunka sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatint saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullamimi siwrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilac hakkinda size onerilen dozun disinda yiksek
veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. ELEKTRA® nedir ve ne icin kullanair?

2. ELEKTRA®’ kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. ELEKTRA® nasi kullaniur?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. ELEKTRA®’nin saklanmast

Bashklar: yer almaktadir.

1. ELEKTRA® nedir ve ne icin kullanilir?

ELEKTRA®, etkin madde olarak steroid olmayan antiinflamatuar ilaclar grubuna (ye
deksketoprofen igerir.

ELEKTRA® eklem, ligament, tendon ya da kas yaralanmalarinda agr1 ve inflamasyona
neden olan unsurlarin azaltilmasi ya da dnlenmesi yolu ile etkisini gosterir. Jel lokal olarak
uygulandiginda tedavi edilen alandaki agr1 ve inflamasyon azalir.

ELEKTRA® eklemleri, tendonlar1, baglar1 ve kaslar1 etkileyen travmatik veya dejeneratif
kokenli agrili, enflamatuar durumlarin tedavisinde kullanilir.

ELEKTRA® jel, etkin madde olarak deksketoprofen (trometamol olarak) icerir ve 60 g jel
iceren aliminyum tip icerisinde sunulur.




2.

ELEKTRA®y1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

ELEKTRA®y1 asagidaki durumlarda KULLANMAY INIZ
Eger,

Deksketoprofen, ketoprofen, tiaprofenik asit, UV engelleyiciler, parfimler ya da bu ilag
icindeki herhangi bir bilesene kars1 alerjiniz varsa,

Asetilsalisilik aside (aspirin) veya diger steroid olmayan antiinflamatuvar ilaclara karsi
alerjiniz varsa,

Astimiiz varsa veya ge¢miste asetilsalisilik asit (aspirin) veya diger steroid olmayan
antiinflamatuvar ilaclar kullandiktan sonra astim atagi, akut alerjik rinit (alerjiye bagh
burun igerisinde kisa sureli iltihaplanma), burunda polip (alerjiye bagli burun
icerisinde olusan Kitleler), Grtiker (cilt dokuntisu), alerji sonucu yiliz ve bogazda sisme
(yuz, gozler, dudaklar veya dilde sislik, veya solunum zorlugu) veya goOgiiste hirilti
(wheezing) meydana geldiyse,

Acik yaralara veya surekli mevcut cilt lezyonlarina uygulanmamalidir.

Mukoza, g6z ve anal ya da genital bélgeye uygulanmamalidir.

Oktokrilen (oktokrilen; sampuan, after-shave, dus jeli gibi ¢esitli kozmetik ve hijyen
tirtinlerinde ve dus kremleri, cilt kremleri, rujlar, yaglanma etkilerini engelleyici kremler,
makyaj temizleyiciler, sa¢ spreylerinde bulunan 1sik nedeniyle bozunmayi engelleyen
yardimc1 maddelerden birisidir) igeren iiriinlerle birlikte uygulama sonrasinda kiitanoz
reaksiyonlar da dahil olmak {izere herhangi bir cilt reaksiyonu goriildiigii takdirde
ELEKTRA® kullanimi derhal durdurulmalidar.

Tedavi siiresince ve tedavinin durdurulmasindan sonra iki hafta boyunca tedavi edilen
alan giinese ya da ultraviyole 1sinlarina maruz birakilmamalidir.

ELEKTRA®y1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Uriin ile temas eden bolgelerin giinese (hava bulutlu dahi olsa) ya da ultraviyole
isinlarma (UVA) maruziyeti, ciddi olabilecek cilt reaksiyonlarina (1518a duyarlhilasma)
neden olabilir. Bu nedenle:

Isiga duyarlilagsma riskini engellemek i¢in tedavi siiresince ve tedavinin sonlanmasindan
sonra iki hafta boyunca tedavi edilen alanlarin giysi ile kapatilmasi onerilir.
ELEKTRA® nin her kullanimindan sonra ellerinizi iyice yikayn.

Jel uygulandiktan sonra, dar giysiler veya tikayici bandajlar kullanilmamalidir.
ELEKTRA® nm uygulanmasindan sonra deride bir reaksiyon ortaya ¢iktig1 takdirde
tedavi derhal kesilmelidir.

Bu uyarlar, ge¢cmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse litfen
doktorunuza danisiniz

ELEKTRA® mn yiyecek ve icecek ile kullaniimasi
Deri  (zerine sirtlerek uygulandigindan, vyiyecek ve igecek ile etkilesmesi
beklenmemektedir.

Hamilelik
Ilac: kullanmadan dnce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.



Gebeyseniz ya da emziriyorsaniz, gebe olabileceginizi diisiiniiyorsaniz ya da gebe kalmay1
planliyorsaniz, her tiirlii ilac1 kullanmadan 6nce doktorunuz ya da eczaciniza daniginiz.

Gebelik déneminde giivenilirliginin tespit edilmemis olmasi nedeniyle ELEKTRA®‘nin bu
donemde kullanimindan kaginilmalidir.

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

Emzirme
Ilac: kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Deksketoprofenin anne siitiine gegip gegmedigi konusundaki veriler yetersizdir. Bu nedenle
emziriyorsaniz kullanimi 6nerilmez.

Arac ve makine kullanimi
Arag ve makine kullanimi iizerinde bilinen bir etkisi yoktur.

ELEKTRA®nIn iceriginde bulunan bazi yardimca maddeler hakkinda @&nemli
bilgiler

Uyar gerektiren yardime1r madde icermemektedir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
Dogrudan cilde uygulanmasi nedeniyle diger ilaclarla etkilesimi olas1 degildir.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilac: su anda kullanmiyorsamiz veya son
zamanlarda Kkullandiniz ise lUtfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi
veriniz.

3. ELEKTRA® nasil kullanilir?

e Uygun kullanim ve doz / uygulama sikhigr icin talimatlar:

Doktorunuz ya da eczaciiz tarafindan bu ilacin uygulanmas: ile ilgili olarak verilen
talimatlara uyunuz. Emin degilseniz tekrar doktorunuz ya da eczaciniza danisiniz.

Tavsiye edilen doz giinde iki ya da i¢ uygulamadir.

Toplam giinliik doz 14 cm jele esdeger olan 7,5 grami gegmemelidir.

Topikal deksketoprofen ile tedaviye kesintisiz olarak 7 glinden fazla devam edilmemelidir.

e Uygulama yolu ve metodu:

ELEKTRA® haricen uygulanir.

Jel miktari, tedavi edilecek alanin biiytlikliigiine baglidir ve emilimi kolaylastirmak icin

nazikce masaj yapilarak uygulanmalidir.

ELEKTRA® kullanimindan sonra eller iyice yikanmalidar.



e Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanima:

6 yasin altindaki cocuklarda endikasyon ya da doz saptanmadigindan, bu yas grubunda
kullanimi 6nerilmemektedir.

Yashlarda kullanim:
Yasl hastalarda doz ayarlamasina gerek yoktur.

e  Ozel kullanim durumlari:

Bébrek/Karaciger yetmezligi:

Sistemik etkisi ¢cok az olmasma ragmen ciddi bobrek yetmezligi veya ciddi karaciger
yetmezligi olan hastalarda dikkatli kullaniimalidir.

Eger ELEKTRA® nin etkisinin cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile Konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla ELEKTRA® kullandiysanz:
ELEKTRA® jeli giinde 7,5 g’dan (yaklasik 14 cm civarinda jel) daha fazla kullanmayimiz.

Yanlislikla agiz yoluyla alinmasi halinde derhal doktorunuza bildiriniz ya da size en
yakin hastanenin acil bélimine basvurunuz.

ELEKTRA® dan kullanmaniz gerekenden fazlasim Kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
Konusunuz.

ELEKTRA®y1 kullanmay: unutursaniz:
Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almay:n:z.

ELEKTRA® ile tedavi sonlandirnildiginda olusabilecek etkiler:
Bulunmamaktadir.

4.  Olasi yan etkiler nelerdir?

Tum ilaclar gibi, ELEKTRA® min igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmugtir:

Cok yaygin :10 hastanin en az 1’inde gorulebilir.

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

Yaygin olmayan :100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla
gordlebilir.

Seyrek :1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla
gorulebilir.

Cok seyrek :10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Sikligr bilinmeyen :Eldeki veriler ile belirlenemeyecek kadar az hastada gorulebilir.



Yaygin olmayan:
e Alerjik deri reaksiyonlar1 da dahil olmak flizere dermatit (ciltte kizariklik ve/veya
inflamasyon)

Seyrek:
e Ciltte kizariklik ya da sislikler. Yayilabilen ya da tim viicudu kaplayan daha ciddi

reaksiyonlar (billoz ya da fliktentiller egzema, billoz dokintiler)

Cok seyrek:
e Urtiker ve/veya solunum gii¢liigii ile kendisini gosteren alerjik reaksiyon (bronkospazm)

Sikhigi bilinmeyen:
e Gilinese maruziyet nedeniyle ortaya ¢ikan ve ciltte kizariklik ve inflamasyon ile ve bazen

kabarciklar ile goriilen ciddi cilt reaksiyonlari (1s18a duyarlilik)

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegcmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczaciniz: 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” ikonuna tiklayarak ya
da 0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Turkiye Farmakovijilans
Merkezi (TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta
oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis
olacaksiniz.

5. ELEKTRA® min saklanmasi

ELEKTRA®1 cocuklarin goremeyecegi, erigemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklayniz.

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayimniz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra ELEKTRA®y: kullanmay:niz.

Eger (irinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz ELEKTRA® 1 kullanmayinz.

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

Bu ilagla ilgili ayrintili ve giincel bilgilere, akilli telefon/tablet veya bir karekod okuyucu ile
karekodu tarayarak ulasabilirsiniz.


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

Ruhsat Sahibi:

Santa Farma ila¢ Sanayi A.S.
Okmeydani, Borugigegi Sokak, No: 16
34382 Sisli-ISTANBUL

Tel: (+90 212) 220 64 00

Faks: (+90 212) 222 57 59

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

Bu kullanma talimaty ....I....1.... tarihinde onaylanmigtir.



