KULLANMA TALIMATI

DOLOFAST %1 topikal jel
Cilt iizerine uygulanr.

e Etkin madde: Her bir tiipte (30 g) 0,3 gram nimesulid

e Yardimc: maddeler: Dietilen glikol monoetil eter, gliseril monooleat, hidroksipropil
seliiloz.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin cok onemli bilgiler icermektedir.

o Bu kullanma talimatimi saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
o Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
o Bu ilag kisisel olarak sizin icin recgete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
e Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.
e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

DOLOFAST nedir ve ne i¢in kullanair?

DOLOFASTt kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
DOLOFAST nasi kullanzler?

Olast yan etkiler nelerdir?

DOLOFAST in saklanmasz

IAEEIR A

Bashklar1 yer almaktadir.
1. DOLOFAST nedir ve ne i¢in kullanilir?

e DOLOFAST, etkin madde olarak nimesulid i¢eren jel formunda bir ilagtir.

e DOLOFAST, topikal kullanilan nonsteroidal antiinflamatuvar preparatlar olarak
adlandirilan ilag grubuna dahildir.

e DOLOFAST her bir tiipte 0,3 gram nimesulid igerir.

e DOLOFAST, 30 gram jel igeren Aliiminyum tiip iginde kullanima sunulmaktadir.

e DOLOFAST;
-Burkulma, ezilme, incinme gibi kazalar ya da spor yaralanmalarimin neden oldugu
agri, iltihaplanma ve sismede,
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- Yumusak doku iltihaplanmalarinda,
- Bolgesel romatizma hastaliklarinda kullanilir.

2. DOLOFAST"1 kullanmadan oénce dikkat edilmesi gerekenler
DOLOFAST”1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,
e DOLOFAST’in igeriginde bulunan etkin ve/veya yardimci maddelerden herhangi
birine kars1 alerjiniz var ise,
e Allerjik tepkileri uyaran ve prostaglandin sentezini engelleyen asetilsalisilik asit iceren
(aspirin vb.) ilaclar veya nonsteroidal antiinflamatuvar ilaglar (NSAII) olarak adlandirilan
ilag grubuna dahil olan diger ilaglar sizde astim, alerjik burun akintist (rinit), ciltte
kizariklik ve kasinti (iirtiker), goz kapaklari, dis tireme organlari, dudaklar ve dil gibi
yumusak dokularda sisme (anjiyoodem) ve burun iginde et olusumuna (nazal polip)
neden oluyorsa DOLOFAST’1 kullanmayniz.
e Lokal enfeksiyon bulunan, hasar gormiis veya asinmis deri yiizeyinde kullanmayiniz.
e Diger topikal(deriye siiriilmeksuretiyle uygulanan) ilaglarile ayni anda kullanmayiniz.
e 12 yasin altindaki ¢ocuklarda kullanmayiniz.

DOLOFAST’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

e DOLOFAST’1, gozlere, mukozalara (agiz, burun gibi bazi organlarin i¢ yiizeylerini
kaplayan dokular), enfeksiyonlu cilt bolgelerine ya da derideki agik yaralara
uygulamaymiz. Kazara temas ettigi takdirde derhal bol su ile yikaymiz.

e Agiz yolu ile almaymiz. Uygulamadan sonra ellerinizi yikayiniz.

e DOLOFAST kullanimina bagli olarak uygulama bdlgesinde tahris, kizariklik veya kasinti
meydana gelirse ilact kullanmay: durdurunuz ve doktorunuza veya bir hastaneye
basvurunuz.

e 12 yasin altindaki ¢ocuklarda kullanmayiniz.

e Mide-bagirsak kanamasi, aktif veya olasi mide ilseri, agir bobrek veya karaciger
yetmezligi, agir kan pihtilasma bozukluklar: veya agir/kontrol edilemeyen kalp rahatsizligi
olan hastalarda dikkatle kullaniniz.

e Diger NSAI (agn, ates ve iltihaba etkili) ilaglara asir hassasiyeti bulunan hastalarin
tedavisinde kullanilirken 6zel 6nlem aliniz. Tedavi sirasinda hassasiyet olusma ihtimalini
g6z ard1 etmeyiniz. Tedavi boyunca DOLOFAST ile diger topikal (deriye siiriilmek
suretiyle uygulanan) NSAT ilaglar ile beraber uygulandiginda yanma hissi ve istisna olarak
fotodermatoz (1s1k maruziyeti ile ortaya ¢ikan deri hastaligi) olusabilir. Isiga duyarlilik
hissini azaltmak igin direkt giines 1s1g1na maruz kalmayiniz.

e DOLOFAST’1 gerektiginden daha genis alanlara, uzun siire ile uygulamayiniz.

e DOLOFAST’1 uygulama esnasinda giysilerinizle temas ettirmeyiniz. Aksi takdirde
giysilerinizi boyayabilir. Bu durum giysilerin yikanmasiyla ortadan kalkar.

e DOLOFAST"1 siirdiikten sonra uygulama bolgesini bandajla veya herhangi baska bir
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materyalle kapatmayiniz.
e istenmeyen yan etkiler, miimkiin olan en kisa siire icin en az etkili dozun kullaniimasiyla
azaltilabilir.

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir déonemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim
DOLOFAST n herhangi bir ilag veya madde ile bilinen bir ge¢imsizligi bulunmamaktadir.
DOLOFAST’1 topikal olarak kullanilan diger ilaglar ile ayn1 anda kullanmayiniz.

Hamilelik
Ilaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

DOLOFAST 1in gebelik déneminde kullanilmas: onerilmemektedir. Ozellikle gebeligin 3.
doneminde DOLOFAST kullanilmamalidar.

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

Emzirme
Nac: kullanmadan ¢nce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

Nimesulidin anne siitiine gecip ge¢medigi bilinmemektedir. Bu nedenle emzirme
doneminde kullanilmas: tavsiye edilmemektedir.

Emzirme doneminde DOLOFAST kullanim1 konusunda doktorunuza danisiniz.
DOLOFAST’1 emzirmeden 6nce gogiis bolgesi tizerine uygulamayiniz.

DOLOFAST’1n yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
DOLOFAST 1n yiyecek ve igecekler ile etkilesimi yoktur.

Arac¢ ve makine kullanimi
DOLOFAST n ara¢ ve makine kullanma yeteneginiz iizerinde bilinen bir etkisi yoktur.

DOLOFAST’mn igeriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda onemli bilgiler
DOLOFAST’in igeriginde ozel wuyari gerektiren herhangi bir yardimci madde
bulunmamaktadir.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilac: su anda kullaniyorsaniz veya son
zamanlarda kullandimiz ise liiffen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi
veriniz.
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3. DOLOFAST nasil kullanilir?
e Uygun kullamm ve doz/uygulama sikhig i¢in talimatlar:
Doktorunuz tarafindan baska bir sekilde tavsiye edilmedigi takdirde DOLOFAST’1
etkilenen bolgeye giinde 2 veya 3 kez uygulaymiz. Onerilen tedavi siiresi 7-15 giindiir.

e Uygulama yolu ve metodu:

DOLOFAST yalnizca topikal kullanim igindir. DOLOFAST’1 etkilenen bolgeye nazikge
tamamen emilinceye kadar uygulayiniz. Tedavi sirasinda bandajlama veya kapatma
(okliizyon) uygulamaymiz. Etkilenen bolgeye DOLOFAST’1 kuvvetli bir sekilde ovarak
siirmeyiniz.

e Degisik yas gruplar:
Cocuklarda kullanima:
DOLOFAST 12 yasindan kiigiik ¢ocuklarda kullaniimamalidar.

Yashlarda kullamma:
Yaslilar igin 6zel kullanim 6nerisi yoktur.

e Ozel kullanim durumlar:
Bobrek / Karaciger yetmezligi:

Agir bobrek ve karaciger yetmezliginiz var ise, DOLOFAST dikkatlice ve doktorunuzun
gozetimi altinda kullanilmalidur,

Eger DOLOFAST " etkisinin ¢ok giiclii veya zay:f olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla DOLOFAST kullandiysamz:

DOLOFAST 'tan kullanmaniz gerekenden fazlas:n: kullanmissaniz bir doktor veya eczac:
ile konusunuz.

DOLOFAST’ m asir1 kullanimu ile ilgili bilinen bir olay yoktur.

DOLOFAST”1 kullanmayr unutursamz

Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz almay:niz.

DOLOFAST ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

DOLOFAST tedavisi sonlandirildiginda herhangi bir olumsuz etki olusmasi beklenmez.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tim ilaglar gibi DOLOFAST in igeriginde bulunan maddelere duyarl: olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmustir:
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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 goriilebilir.

Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:
Uygulama bolgesinde;

Yaygin

e Kasimt1 (prurit)

e Kizariklik (eritem)

Bilinmiyor

e Hafif veya orta siddette cilt tahrisi
e Pullanma

e Deri dokiintiisii

Bunlar DOLOFAST n hafif yan etkileridir.

Eger kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsi/asirsaniz doktorunuzu
veya eczacimizi 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 Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM) ne
bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenligi hakkinda
daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. DOLOFAST’1n saklanmasi

DOLOFAST 1 ¢ocuklar:n goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymniz.
25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayimiz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra DOLOFAST i kullanmay:niz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz DOLOFAST’1 kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢gmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmaymiz! Cevre, Sehircilik ve
iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.
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Ruhsat Sahibi:

DINCSA ILAC SAN. ve TIC. A.S.

1. Organize San. Bolgesi Avar Cad. No:2 06935 Sincan / ANKARA
Tel :+90 312 267 11 91 (pbx)

Faks :+90 312 267 11 99

Uretim Yeri:

DINCSA ILAC SAN. ve TIC. A.S.

1. Organize San. Bolgesi Avar Cad. No:2 06935 Sincan / ANKARA
Tel :+90 312 267 11 91 (pbx)

Faks :+90 312 267 11 99

Bu kullanma talimar ../../.... tarihinde onaylanmustur.
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