KULLANMA TALIMATI

LAROVEN %1 topikal jel
Haricen kullanilir.
Cilt iizerine uygulanir.

e Etkin madde: 50 g topikal jel 0.5 g (%]1) loksoprofen sodyum igerir.
o Yardimct maddeler: Karbomer 980, metil paraben, propil paraben, polietilen glikol, etil
alkol, dimetil siilfoksit, sitrik asit, trietanolamin ve saf su igerir.

V¥ Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu iiggen yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini
saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yardimci olabilirsiniz. Yan
etkilerin nasil raporlanacagini 6grenmek i¢in 4. Béliimiin sonuna bakabilirsiniz.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.
e Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
o Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
e Builag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
e Builacin 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 kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

LAROVEN nedir ve ne i¢in kKullanilir?

LAROVEN"i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
LAROVEN nasil kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

LAROVEN’in saklanmas

arONE

Bashklar yer almaktadir.
1. LAROVEN nedir ve ne i¢in kullamihir?

LAROVEN, renksiz seffaf kendine has kokusu olan bir jeldir. 50 g topikal jel 0.5 g (%1)
loksoprofen sodyum igerir.

LAROVEN topikal jel, beyaz renkli, propilen kapakli, yiiksek yogunluklu polietilen (% 50
HDPE + % 50 LDPE) 50 g’lik tiip ve karton kutu ambalaj ile kullanima sunulmustur.

LAROVEN, asagidaki hastaliklarin lokal tedavisinde analjezik (agr1 kesici) ve antienflamatuvar
(|It|hap glder|C|) olarak etkilidir:
Osteoartrit (kireclenme), romatoid artrit (eklemlerde agr1 ve sekil bozukluguna neden

olan devamli bir hastalik), periartrit (eklem g¢evresindeki dokularin iltihabi) ve bursit
(eklem g¢evresindeki keselerin iltihab1) gibi romatizmal hastaliklar,
- Ezilme ve burkulma gibi yumusak doku travmalari, spor ve kaza yaralanmalar1 sonrasi
agri
- Agn, inflamasyon (iltihap) ve kas gerginligi ile kendini gosteren kas-iskelet sistemi
hastaliklarinda distan veya destekleyici tedavi olarak.
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2. LAROVEN’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

LAROVEN’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;
[ J

LAROVEN’in igerigindeki herhangi bir maddeye kars1 asir1 duyarliliginiz varsa,
Aktif peptik tilser (mide tilseri) hastasiysaniz,

Aspirin ve diger steroidal olmayan iltihap giderici agr1 kesicilerin neden oldugu
astiminiz varsa,

Hamilelik ve emzirme dénemindeyseniz kullanmayiniz.

Agr1 kesici veya antiromatizmal (romatizma giderici) ilaglara kars1 alerjiniz varsa,

Deri ve mukozaniz iizerinde agik yaraniz veya egzamaniz varsa,

Ciddi karaciger ya da bobrek yetmezliginiz varsa.

LAROVEN’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

14 yasindan kiigiikseniz kullanimi tavsiye edilmez.

Acik yaralara, ekzemali ve iltihapli deri bélgelerine, mukoz membranlara ve goze
uygulanmamalidir.

Bronsiyal astim hastalarinda, hastaligin kétiilesme riskine karsin dikkatli kullanilmalidir.
Agn kesici (analjezik) ve iltihap gidericilere (anti-inflamatuvar) bagli tedavilerin
nedensel olmayip semptom tedavisi oldugu g6z dniinde bulundurulmalidir.

Cilt enfeksiyonlarinda kullanildiginda, uygun antibakteriyel (bakteri tedavisinde
kullanilan ilaglar) ve antifungal (mantar tedavisinde kullanilan ilaglar) ilaglar ile birlikte
eszamanli kullaniminda dikkatli olunmalidir.

Kronik hastaliklara (kireglenme, vb.) karst bu ilacin kullanimi halinde farmakoterapi
yontemleri disinda tedavi yontemleri diisiiniilmelidir.

Aktif iilseri, bobrek problemleri, astim hastasi olan ve halen bagka bir agr1 kesici tedavisi
goren hastalarda uzman kontroliinde kullanilmalidir.

Gastrointestinal (mide-bagirsak) iilser, kanama, karaciger fonksiyon bozuklugu ve bobrek
hastalig1 ge¢misi olanlarda dikkatli olunmalidir.

LAROVEN ile tedavi edilen deri tizerine ¢ocuklar dokunmamalidir.

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

Hamilelik
llaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

LAROVEN, gerekli olmadik¢a hamilelik doneminde kullanilmamalidir.
Doktorunuz tarafindan tavsiye edilmedik¢e hamilelik doneminde kullanimi 6nerilmez.

Loksoprofenin ¢ocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlarda / dogum kontrolii sirasinda
kullanimuyla ilgili veri yoktur.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.
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Emzirme
Bu ilaci kullanirken bebeginizi emzirmeyiniz. Loksoprofenin anne siitiine ge¢ip gecmedigi
bilinmemektedir.

Bebeklerin emzirme sirasinda bu ilact viicutlarina almamalari i¢in, emziren anneler bu ilact meme
lizerine stirmemelidir.

llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Arac¢ ve makine kullanim
Arag ve makine kullanim1 hakkinda veri yoktur.

LAROVEN’in i¢eriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

Metil paraben ve propil paraben uyarisi

Bu tibbi iirlin metil paraben ve propil paraben igerir. Alerjik reaksiyonlara (muhtemelen
gecikmis) sebebiyet verebilir.

Dimetil siilfoksit uyarist
Bu tibbi iiriin dimetil siilfoksit igerir. Deriye irritan olabilir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Cilt tizerine uygulamayi takiben ilacin tiim viicuda emilimi ¢ok diisiik oldugundan herhangi bir
etkilesim gdzlenme sansi diisiikse de NSAII’lar (steroid yapida olmayan iltihap giderici ilaglar)
kan basmcii diigiiren ilaglarla etkilesebilirler ve antikoagiilan (kan sulandirict) ilaglarin
etkilerini artirabilirler. Aspirin ve diger NSAII (steroid yapida olmayan iltihap giderici ilaglar) ile
birlikte kullanimlar1 yan tesir sikligin1 artirabilir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.
3. LAROVEN nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi icin talimatlar:

Doktor tarafindan bagka sekilde tavsiye edilmedigi takdirde; agriyan bolgeye ve c¢evresine Cilt
tizerine giinde 3-4 defa 4-10 cm uzunlugunda uygulanir.

Tedavi siiresi semptomatik iyilesmeye gore ayarlanmalidir.

Uygulama sekli:

LAROVEN topikal jel agrili bolgeye ve gevresine cilt lizerine hafif¢e ovularak uygulanir.
HARICEN KULLANILIR. YUTMAYINIZ.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanima:
Cocuklarda kullanimu ile ilgili veri bulunmamaktadir. LAROVEN 14 yasindan kiigiik ¢ocuklarda
kullanilmasi tavsiye edilmez.

Yashlarda kullanima:
Yaslilarda yan etkilerin goriilme olasiligina karsin, tedaviye diisiik dozlarla baglanmasi 6nerilir.
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Ozel kullamim durumlari:

Bobrek/karaciger yetmezligi:
Bobrek veya karaciger yetmezligi olan hastalarda kullanimi ile ilgili veri bulunmamaktadir.
Ender olarak bobrek islev bozuklugu olan hastalarda bobrek yetmezligi goriilebilir.

Eger LAROVEN'In etkisinin ¢ok gii¢clii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla LAROVEN kullandiysamz:
LAROVEN den kullanmaniz gerekenden fazlasint kullandiysaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

Onerilen dozu asmigsaniz, kremi arindirip su ile yikaymiz. Ozel bir pan zehiri yoktur.

LAROVEN’i kullanmay1 unutursaniz:
Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

4. Olas1yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, LAROVEN’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Cok yaygin : 10 hastanin 1’inden fazla goriilebilir.
Yaygin : 10 hastanin birinden az fakat 100 hastanin birinden fazla gortilebilir.
Yaygin olmayan : 100 hastanin birinden az fakat 1000 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.

Cok yaygin:

e Kasinti, cilt kizarikligi, cilt iltihabi, dokiintii, yanma, ciltte dokiintii ile birlikte olusan
kizariklik (ekzantem), ciltte olusan kasintili dokiintiiler (iirtiker)

Yaygin:
o Cilt kizariklig1, kasinma, deri tahrisi, ciltte olusan renk degisikligi, yanma, ciltte dokiinti
ile birlikte olusan kizariklik (ekzantem), ciltte olusan kasintili dokiintiiler (iirtiker)
e Agiz iltihaplari, st karmn agrisi, ishal
e Kalgada 6dem (Femoral 6dem)

Bilinmiyor:
e C(iltte kabacik ve sisme

Seyrek:
o Ciltte lokal alerjik reaksiyonlar

Cok seyrek:
e Brons kaslarinin kasilmasi (Bronkospastik reaksiyonlar)

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.
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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
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz (Www.titck.gov.tr;
e-posta: tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99).

5. LAROVEN’in saklanmasi
LAROVEN'i ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25 °C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra LAROVEN'i kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglari ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi:

Adi : Sanovel flag San. ve Tic. A.S.
Adresi : Istinye Mahallesi, Balabandere Caddesi, No:14, 34460 Sartyer/istanbul
Tel 0212 362 18 00

Faks :021236217 38

Uretim yeri-
Adi : Sanovel Ilag San. ve Tic. A.S.
Adresi : Balaban Mahallesi, Cihaner Sokag1, No:10, 34580 Silivri/Istanbul
Tel :0212746 52 52

Faks :02127465394
Bu kullanma talimati: 04.04.2018 tarihinde onaylanmustir.
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