KULLANMA TALIMATI

PAXAMBIO %00,5 Jel
Topikal olarak haricen kullanilir.
e Etkin madde: Her 1 g jel 5 mg Piroksikam igerir.
o Yardimci madde(ler): Karbomer 980, propilen glikol, etanol (%96), benzil alkol,
trietanolamin, hidroksietil seliiloz, saf su.

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

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

e Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

e Bu ilag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

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

Bu Kullanma Talimatinda:

1. PAXAMBIO nedir ve ne icin kullanilir?

2. PAXAMBIO’yu kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. PAXAMBIO nasil kullanilir?

4. Olas yan etkiler nelerdir?

5. PAXAMBIO’nun saklanmasi

Bagliklar1 yer almaktadir.

1. PAXAMBIO nedir ve ne i¢in kullanilr?

PAXAMBIO berrak, agik sar1 renkte bir jeldir. Haricen kullanilir.

Her bir gram jel 5 mg piroksikam isminde etkin madde igerir. PAXAMBIO 50 g’lik tiiplerde
sunulur.

PAXAMBIO’nun etkin maddesi piroksikamdir, non-steroidal antiinflamatuvar ilag (NSAII)
grubuna dahildir.

PAXAMBIO etkilenen kas ve eklem iizerindeki cilde siiriildiigiinde, eklemlerdeki ve kaslardaki
sisligi azaltmaya ve agriy1 kesmeye yardimei olur.

PAXAMBIO, romatizma, burkulma, incinme ve eklemde (diz, bilek, ayak bilegi vs) hafif
(osteoartrit) kireclenme tedavisinde kullanilir.

2. PAXAMBIO’yu kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
PAXAMBIO’yu asagidaki dusumlandadsliib=LANMAYINIZ
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Eger;

e Piroksikama veya PAXAMBIO igerisindeki yardimci maddelerden herhangi
birine, piroksikamin herhangi baska bu formuna aspirine ya da agrili kas ve
eklem tedavisinde kullanilan diger ilaglara alerjiniz varsa.

e Kagimti, ciltte kizariklik, nefes alma giigligii, astim, burunda polip gelisimi,
burun akintisi, kurdesen veya bas ve boyunda sisme olduysa.

PAXAMBIO’yu asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

PAXAMBIO’yu kullanmadan 6nce doktorunuzla veya eczacinizla konusun. ilaglar her zaman
herkes igin uygun degildir. Doktorunuz PAXAMBIO kullanmadan énce ge¢miste ya da simdi
asagidakilerin sizde olup olmadigini bilmelidir:

Eger;

e Karaciger rahatsizliginiz varsa.

e Bobrek rahatsizliginiz varsa.

o Lokal tahris gelisirse.

e (Goze, mukozaya, agik yaraya uygulamayiniz ve uygulama yerini etkileyen deri hastalig1
varsa kullanmayniz.

e Piroksikam kullanimi1 ile siklikla gévdede merkezi kabarciklanmalarla goriilen
kirmizims: lekeler ve dairesel yaralarla ortaya g¢ikan; DRESS sendromu, Stevens-
Johnson sendromu ve toksik epidermal nekroliz adi verilen hastaliklari i¢eren hayati
tehdit edebilecek deri dokiintiileri rapor edilmistir. Ek isaretler arasinda agizda,
bogazda, burunda, cinsel organlarda {ilserler ve konjunktivit (kirmiz1 ve sismis gozler)
bulunur. Yasami tehdit eden bu deri dokiintiileri genellikle gribe benzer semptomlarla
birlikte goriiliir. Dokiintli yaygin kabarciklanma veya cildin soyulmasma kadar
ilerleyebilir. Ciddi cilt reaksiyonlarinin ortaya ¢ikmasi igin en yiiksek risk, tedavinin ilk
haftalarindadir. Piroksikam kullanimi ile Stevens-Johnson sendromu ya da toksik
epidermal nekroliz yasadiysaniz, herhangi bir zamanda piroksikam tekrar
kullanmamalisiniz. Deri dokiintiisii, deride kabarciklanma ve soyulma, mukozal
lezyonlar veya bagka herhangi bir asir1 duyarlilik belirtisi goriildiigiinde tedavi
kesilmelidir. Deri dokiintiisii ya da bu gibi deri veya mukozal belirti ve semptomlardan
herhangi biri ile karsilagirsaniz derhal doktorunuza danisarak bu ilact kullandiginizi
belirtiniz. Bu reaksiyonlar topikal piroksikam ile iligskilendirilmemistir, ancak topikal
piroksikam kullanimi ile meydana gelme olasiliklar1 gz ardi edilemez. Piroksikam
kullanimini takiben bildirilen DRESS sendromu vakalar1 yalnizca sistemik tedaviden
sonra meydana gelmistir ve topikal tedaviyi takiben DRESS sendromunun meydana
gelme olasiligi su anda bilinmemektedir.

e PAXAMBIO da dahil olmak iizere NSAI ilaglar bobrek hasarmna ya da bobrek
yetmezligine neden olabilir.

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

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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Cocuklar ve ergenlerde
PAXAMBIO’nun 12 yasm altindaki ¢ocuklarda kullanimi tavsiye edilmez.

Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Gebe kalmay1 planlayan veya kisirlik problemi olup olmadigi arastirilan kadinlarda
PAXAMBIO’nun birakilmas: diisiiniilmelidir. PAXAMBIO gebeligin erken déneminde diisiik
riskini artirabilir. PAXAMBIO’nun hamilelikte kullanimi tavsiye edilmez.

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

Emzirme
Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
PAXAMBIO’nun emziren annelerde kullanimi &nerilmez.

Arac¢ ve makine kullanim
PAXAMBIO’nun arag¢ ve makine kullaniminiza etkisi olmas1 beklenmez.

PAXAMBIO'nun iceriginde bulunan baz1 yardime1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
PAXAMBIO propilen glikol igerir, bu da ciltte iritasyona neden olabilir. Propilen glikol igerdigi
icin bu ilac1 doktorunuz ya da eczaciniza danismadan agik yaralarda ve pargalanmis ya da
hasarli cildin genis alanlarinda (yaniklar gibi) kullanmayiniz.

PAXAMBIO, 10mg/g benzil alkol igerir. Benzil alkol hafif lokal tahrise ve ayrica alerjik
reaksiyonlara neden olabilir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi
PAXAMBIO’nun diger ilaglarla bilinen bir etkilesimi yoktur.

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

3. PAXAMBIO nasil kullanilir?

Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhgi icin talimatlar:

PAXAMBIO’yu her zaman, aynen doktorunuzun veya eczacinizin sdyledigi gibi kullaniniz.
Emin degilseniz, doktorunuza veya eczaciniza danisiiz. PAXAMBIO deride kalmayana kadar
ovarak siiriiniiz. Bunu giinde 3-4 kez yapimiz. Belirtilerinizde iyilesme olmazsa doktorunuza
sOyleyiniz.

Doktorunuz ya da eczacimza danismadan PAXAMBIO yu 4 haftadan uzun siire kullanmayiniz.
PAXAMBIO’yu zarar gérmiis deriye; mesela yarali, ¢izik, enfeksiyonlu ya da iltihapli deriye
slirmeyiniz.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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PAXAMBIO’yu gbziin yakinlarma, buruna, agiza, iireme organlarina ya da aniise
uygulamayiniz. Bu bolgelere temas halinde, su ile durulayiniz.
PAXAMBIO uygulanmis bdlgeyi kumas ya da bandaj ile kapatmaymniz.

e Uygulama yolu ve metodu:

PAXAMBIO sadece haricen, deriye uygulanir.

Tiipti delmek i¢in kapagi ters cevirip tiiplin agiz kismina cevirerek batiriniz. Jeli etkilenmis
bolgeye 3 cm genisliginde siiriiniiz. Kilavuz olarak asagidaki skalay1 kullanabilirsiniz.

Skala;

PAXAMBIO’yu kullandiktan sonra her zaman kapagini kapatiniz ve ellerinizi yikayiniz.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanimi:
PAXAMBIO’nun 12 yasm altindaki ¢ocuklarda kullanimi tavsiye edilmez.

Yashlarda kullanima:
Yaglilarda kullanim i¢in 6zel bir kullanim uyaris1 bulunmamaktadar.

e Ozel kullanim durumlari:
Bobrek/Karaciger yetmezligi:
Karaciger ve bobrek yetmezligi olan hastalarda dikkatli kullanilmalidir.

Eger PAXAMBIO nun etkisinin cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla PAXAMBIO kullandiysamiz ya da yanhshkla
PAXAMBIO yuttuysaniz:

Eger yanlislikla ¢ok fazla PAXAMBIO kullandiysaniz, herhangi bir yan etki olusturmasi olasi
degildir.

Eger yanliglikla bol miktarda ilacinizdan yuttuysaniz, derhal doktorunuza sdyleyiniz ya da en
yakin hastaneye ulasiniz.

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

PAXAMBIiO’yu kullanmay1 unutursanz
PAXAMBIO’yu kullanmay: unutursaniz, hatirladiginizda eger bir sonraki uygulama saatiniz
gelmediyse, akliniza gelir gelmez kullaniniz.

Unutulan dozlar dengelemgkﬂ@é@ @%ﬁlg&ﬁlm%lé/lﬂ@imzalanmlgtlr.
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PAXAMBIO ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
PAXAMBIO kullanmay1 biraktiginizda, agrilariniz tekrarlayabilir.
[lacin kullanimi ile ilgili baska sorunuz varsa, doktorunuza ya da eczacimiza danisiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, PAXAMBIO’nun igeriginde bulunan maddelere duyarl kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, PAXAMBIO’yu kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

¢ Aniden gii¢liikle ve giiriiltiilii bir sekilde solumak

¢ Nefes almada giigliik

o Ates

e G0z kapaklarinda, yiizde ya da dudaklarda sisme

¢ Tiim viicudu etkileyen deri dokiintiisii ya da kasinti

e Hayat1 tehdit etme potansiyeli olan deri dokiintiisii (Stevens-Johnson sendromu, toksik
epidermal nekroz) ¢ok seyrek olarak rapor edilmistir.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin
PAXAMBIO’ya kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye
yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrek gortiliir.
Olas1 yan etkiler agsagidaki siklik derecesine gore listelenmistir.
Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmugtir.

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 :1000 hastanin birinden az fakat 10000 hastanin birinden fazla
goriilebilir.

Cok seyrek : 10000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor . Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Yaygin olmayan yan etkiler:
¢ Bulanti

e Hazimsizlik

e Midede rahatsizlik

Seyrek yan etkiler:
e Karm agrisi
e Mide mukozasi iltihabi (gastrit)

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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Bilinmiyor olarak siniflandirilan yan etkiler:

e PAXAMBIO’nun uygulandig1 bdlgede kizariklik, dokiintii ve/veya kasinti (6rn. Egzema,
temas iltihab1)

¢ Giinese kars1 deri hassasiyeti

e Fiks ilag erlipsiyonu (ciltte yuvarlak veya oval kizariklik ve sisme gibi gériinebilir), kabarma
(kurdesen), kasinti.

e Akcigerdeki hava yollarinda daralma (bronkospazm)

e Nefes darligi (dispne)

Bu yan etkiler, PAXAMBIO’yu kullanmay1 biraktiginiz zaman kaybolmalidir. Rahatsizlik
devam ederse, doktorunuza ya da eczaciniza daniginiz.
Eger bu yan etkiler ciddilesirse doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

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 ya da
0 800 314 00 08 numaral1 yan etki bildirim hattin1 arayarak Tirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. PAXAMBIO’nun Saklanmasi

PAXAMBIO 'yu ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C altindaki oda sicakliginda saklaymiz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimiz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra PAXAMBIO 'yu kullanmayiniz.

Ilaglar atik sular veya evsel atiklarla atilmamalidir. Thtiyaciniz olmayan ilaglar1 nasil imha
edeceginiz konusunda eczaciniza danmisiniz. Bu Onlemler, ¢evrenin korunmasina katkida
bulunacaktir.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢cope atmayiniz! T.C. Cevre, Sehircilik
ve Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi: Genbio Ilag San. ve Tic. Ltd. Sti.
Niliifer/BURSA

Uretim yeri: Pharma Plant Ila¢ Sanayi ve Ticaret Anonim Sirketi
Kadikdy / Istanbul

Bu kullanma talimati 22/08/2024 tarihinde ona%lanmz stir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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