KULLANMA TALIMATI
REPARIL-GEL N %1 + %5 jel
Cilt iizerine uygulanir.

e Etkin Madde:100 g jel, 1 g essin ve 5 g dietilamin salisilat (%1 essin + %5 dietilamin
salisilat) icerir.

e Yardimci Maddeler: Lavanta yagi, portakal ¢icegi yagi (neroli), poliakrilikasid (karbopol
980), polietilen glikol-6-kaprilik/kaprik asid gliseridleri (softigen 767), disodyum EDTA,
trometamol, isopropil alkol (2-propanol), saf su

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

o Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
o Egerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
o Builag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

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

Bu Kullanma Talimatinda:

1. REPARIL-GEL N nedir ve ne i¢in kullanilir?

2. REPARIL- GEL N’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

3. REPARIL-GEL N nasil kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. REPARIL-GEL N’in saklanmast
Bashklar1 yer almaktadr.
1. REPARIL-GEL N nedir ve ne icin kullanilir?
REPARIL-GEL N cilt iizerine uygulamaya yénelik bir jeldir.

Sisligi giderici (antiddematoz), iltihap giderici (anti-enflamatuvar) ve agr kesici (analjezik)
ozelliktedir. 100 graminda etkin madde olarak 1 g essin ve 5 g dietilamin salisilat igerir. Bir kutu
REPARIL-GEL N, 50 gram olarak ambalajlanmistir.

REPARIL-GEL N travma sonucu olusan ezik, ciiriik, burkulma (distorsiyon), kan toplanmas1
(hematom) ve kiris kilifi iltihabinda (tendovaginit) durumlarinda, omurga kemiginin agril
durumlarinda (servikal sendrom, sirt agrisi, bel agris1 [lumbago], siyatik), yiizeysel toplardamar
iltihab1 (tromboflebit) ve varislesmis damarlarda kullanilir.
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2. REPARIL-GEL N’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
REPARIL-GEL N’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

REPARIL-GEL N’in bilesimindeki maddelerden herhangi birine kars1 asir1 duyarlig1 olanlarda
kullanilmamalidir.

Eger REPARIL-GEL N’in uygulanacagi bdlgede agik yara, cilt enfeksiyonu, iltihap veya
egzama (cesitli nedenlerle ortaya ¢ikan ve deride kizariklik, vezikiiller, kasint1 gibi belirtilerle
goriilen cilt hastaligi) varsa, 1s1n tedavisi gormekte olan bir viicut bolgesi ise veya mukdz
membranlara (agiz, burun i¢i gibi) ila¢ uygulanmamalidir.

REPARIL-GEL N’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger;

- Astim, saman nezlesi, burun mukozasinin sismesi veya kronik obstriiktif solunum yolu
hastaliklar1 (KOAH — solunum yollarinin daralmasi sonucu akcigerlere alinan havanin kolay
bir sekilde disar1 verilememesi ve buna bagli nefes darligina neden olan bir akciger hastalig1)
veya kronik solunum yolu enfeksiyonlar1 (6zellikle saman nezlesi benzeri semptomlarla
birlikte) sikayetiniz varsa ve herhangi bir tiirdeki analjeziklere (agr1 kesiciler) ve
antiromatizmallere (romatizmal eklem hastaliklarini tedavi etmek igin kullanilan ilag) karsi
asir1  duyarliysaniz (alerjik), astim ataklar1 (analjezik intoleransi/analjezik astimi -
asetilsalisilik asit veya diger nonsteroid antienflamatuar ilaglar1 aldiktan sonra birka¢ saat
icinde gelisen bronkospazm, anjiyondrotik 6dem, iirtiker, rinit veya anafilaktik sok veya
bunlarin ¢esitli kombinasyonlarindan olusan bir klinik tablo), lokal deri ve mukozal sislik
(Quincke 6demi olarak adlandirilan) veya iirtiker acisindan diger hastalara gére daha biiyiik
bir risk altindasiniz.

- Diger ilaglara kars1 cilt reaksiyonlari, kasinti veya iirtiker gibi asir1 duyarli (alerjik)
reaksiyonlariniz varsa.

- Eklemlerde belirgin kizariklik, sislik veya yiiksek ates ile devam eden veya kdtiilesen
sikayetleriniz olursa doktorunuza danismalisiniz.

- GO0z ile temasindan kaginmalisiniz.
- Tedavi edilen cilt bolgelerine gocuklarin temasindan kaginmalisiniz.

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gecerliyse liitfen doktorunuza
danigimiz.

REPARIL-GEL N’in yiyecek ve icecek ile kullamlmasi

REPARIL-GEL N cilt iizerine uygulandigindan, yiyecek ve igecek ile etkilesmesi beklenmez.
Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamile kadinlarda REPARIL-GEL N kullanimina iliskin veri mevcut degildir. Bu nedenle
hamilelik déneminde REPARIL-GEL N kullanimi &nerilmemektedir. Ozellikle genis viicut
ylizeylerine uzun siire uygulanmasindan kaginilmalidir.
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Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emzirme déneminde REPARIL-GEL N’in kullanimi 6nerilmemektedir. Emzirme déneminde
g0giis bolgesine uygulanmamalidir.

Arag¢ ve makine kullanim

Cilt tlizerine bolgesel kullanim ile ilgili olarak, ara¢ ve makine kullanimi iizerinde bir etkisi
yoktur veya ithmal edilebilir diizeydedir.

REPARIL-GEL N’in iceriginde bulunan baz1 yardimer maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

REPARIL GEL-N, lavanta yag1 ve portakal ¢icegi yag1 (neroli) igerir. Bu maddeler alerjik
reaksiyonlara neden olabilir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Onerilen sekilde kullanildiginda REPARIL-GEL N ve diger ilaclar arasinda bilinen herhangi bir
etkilesim olmamustir.

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

3. REPARIL-GEL N nasil kullamilir?

e Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

REPARIL-GEL N’i, her zaman, doktorunuzun ya da eczacimizin Size oOnerdigi sekilde
uygulayiniz. Herhangi bir kullanim yolu 6nerilmemisse giinde bir-ii¢ kere uygulayin.

Her bir uygulama i¢in, tedavi edilecek bolgenin biyiikliigiine gore yaklasik 2,5 gila 6 g jel (kiraz
veya ceviz boyutlarindaki bir miktara esdeger) gerekli olacaktir.

Maksimum giinliik doz, yaklagik 650 mg salisilata esdeger 20 g jeldir.

Kullanim siirenize doktorunuz karar verecektir. Kisa stireli kullanimi 6nerilmektedir.
e Uygulama yolu ve metodu:

REPARIL-GEL N, yalnizca cilt {izerine uygulanmalidir, yutulmamalidur.

Gerekli goriilen bolgeye ince bir tabaka halinde uygulayin ve hafif¢e ovusturun.

Bir bandaj/sargi bezi uygulamadan 6nce REPARIL-GEL N’i birka¢ dakika cilt iizerinde
kurumaya birakin. Kapatma (okliizyon) bandaj uygulamasi 6nerilmemektedir.

e Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanimi:

REPARIL-GEL N’in ¢ocuklarda kullanimina iliskin yeterli ¢alisma mevcut degildir. 12 yasin
altindaki ¢cocuklarda kullanimi bu sebeple 6nerilmemektedir.
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Yashlarda kullanima:

Yaslilarda kullanimina iligkin bir sinirlama yoktur. Yasli hastalar, olas1 yan etki profili sebebiyle
dikkatle takip edilmelidir.

e Ozel kullamm durumlari:
Bobrek/Karaciger yetmezligi:
Bobrek veya karaciger yetmezligi olan hastalarda doz azaltilmasi gerekli degildir.

Eger REPARIL-GEL N’in etkisinin cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla REPARIL-GEL N kullandiysaniz

Kullanmamz gerekenden daha fazla REPARIL-GEL N kullandiysaniz, su ile durulayarak jeli
ciltten uzaklastirin.

Uygulanan jel miktar1 ¢cok fazla ise veya yanlislikla yutarsaniz doktorunuza daniginiz.

REPARIL-GEL N ’den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci
ile konusunuz.

REPARIL-GEL N’i kullanmay: unutursaniz
Unutulan dozlart dengelemek i¢in ¢ift doz uygulamayiniz.
REPARIL-GEL N ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

Herhangi bir etki bildirilmemistir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi REPARIL-GEL N’in iceriginde bulunan maddelere asir1 duyarli olan kisilerde
yan etkiler olabilir.

Olas1 yan etkiler goriilme sikliklarina gore asagida verilmistir:
Cok yaygin: 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.
Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinde veya birinden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinde veya birinden fazla
goriilebilir.

Seyrek: 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinde veya birinden fazla goriilebilir.
Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza séyleyiniz:

Cok seyrek

e Deride dehidrasyon, piistiil veya kabart1 olusumunu i¢eren egzama, deride kizariklik (eritem),
deride iltihaplanma (kontakt dermatit dahil dermatit), kasint1 (prurit), kurdesen (irtiker),
kabuklanma.
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Diger olasi yan etkiler:

Salisilat iceren tibbi iiriinlerin 6zellikle genis cilt bolgelerine uygulanmasi ile; belirli bir organ
sistemini (6rnegin karaciger, bobrek veya mide-bagirsakta goriilen yan etkiler) veya bir biitiin
olarak organizmay1 (6rnegin asir1 duyarlilik reaksiyonlari, astim) etkileyen sistemik yan etkilerin
(ilacin kan dolasimina ge¢mesi sonrasi goriilen etkiler) ortaya ¢ikabilecegi goz ardi edilemez.

Bunlar REPARIL-GEL N’in hafif yan etkileridir.

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

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczacimiz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilagtiginiz yan etkileri
www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0 800 314
00 08 numarali 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. REPARIL-GEL N’in saklanmasi

REPARIL-GEL N’i ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.
25°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimiz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra REPARIL-GEL N’i kullanmaynz.

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

Ruhsat Sahibi:

Meda Pharma flag San. ve Tic. Ltd. Sti.
Ortakdy/Besiktas/Istanbul

Uretim Yeri:

Abdi Ibrahim Ila¢ San. ve Tic. A.S.

Esenyurt/Istanbul

Bu kullanma talimati tarihinde onaylanmustir.
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http://www.titck.gov.tr/
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