KULLANMA TALIMATI

KLOFORTE %S jel

Cilt iizerine uygulanir.

o  Etkin madde: Her 1 g jel 50 mg Diklofenak sodyum igerir.

e Yardimct maddeler: Hidroksietilselilloz, propilen glikol, etanol (% 96), metil

parahidroksibenzoat ve saf su.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz,

ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

. Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

. Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

. Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

. Bu ilacin kullanimi siwrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact

kullandiginizi soyleyiniz.
. Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda

yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. KLOFORTE nedir ve ne icin kullanilir?

2. KLOFORTE’u kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. KLOFORTE nasu kullanilir?

4. Olast1 yan etkiler nelerdir?

5. KLOFORTE un saklanmasi

Bashklar yer almaktadir.
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1. KLOFORTE nedir ve ne icin kullanilir?
KLOFORTE, etkin madde olarak diklofenak sodyum igerir. Kabarciklar icermeyen hafif alkol

kokusuna sahip berrak, renksiz ya da hafif sar1 homojen jel formunda bir ilagtir.

KLOFORTE, topikal kullanilan non-streoidal antiinflamatuvar preparatlar1 olarak adlandirilan bir

ilag grubuna dahildir.

KLOFORTE, 45 g veya 100 g’lik tiipler ile kullanima sunulmaktadir.

KLOFORTE, asagidaki hastaliklarin bolgesel tedavisinde agr1 kesici ve iltithap 6nleyici olarak

etkilidir;

Eklem kire¢lenmesi ve eklem iltihaplanmasi gibi bolgesel romatizmal hastaliklar,
Burkulma, ezilme, incinme gibi kazalar ya da spor yaralanmalarinin neden oldugu agri
iltihaplanma ve sismeler,

Agr, iltihaplanma ve kas gerginligi ile kendini gosteren kas iskelet sistemi hastaliklari

2. KLOFORTE’u kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
KLOFORTE’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:

Eger:

Diklofenak’a veya KLOFORTE’un bilesiminde bulunan yardimcit maddelerden herhangi
birine kars1 (yardimc1 maddeler listesine bakiniz) alerjiniz var ise

Asetilsalisilik asit (agr1 kesici bir ilag) veya ibuprofen gibi diger non-steroidal
antiinflamatuvar ilaglar (steroid yapida [hormon yapisinda] olmayan iltihap giderici ilaglar)
ile hirilt1 ya da kisa nefes alma (astim atagi), sivi kabarcikli deri dokiintiisii ya da kurdesen
veya burun akintis1 gibi sikayetleriniz oluyorsa

Hamileyseniz (6zellikle son 3 aylik donemde) kullanmayiniz.

KLOFORTE’u acik yaralara ya da hasar gérmiis, dokiintiilii ve egzamali cilt {lizerine
uygulamayiniz.

Emziren annelerde meme bolgesine uygulanmamalidir.

14 yasin altindaki hastalarda kullanilmamalidir.

KLOFORTE’u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:

Eger:
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Genis alanlara uygulanacaksa veya uzun siireli tedavi amaciyla kullanacaksaniz

Yasliysaniz

Astiminiz veya alerjik hastaliginiz varsa ya da daha 6nceden bu hastaliklar1 gecirdiyseniz
e Mide, barsak ve yemek borusunda iilseriniz (peptik iilser), karaciger veya bobrek
yetmezliginiz, kanama egiliminiz ya da iltihapli bagirsak hastaliginiz varsa KLOFORTE’u
cok dikkatli kullaniniz.
e KLOFORTE yalnizca harici kullanim i¢indir. Ag1z i¢ine uygulamayiniz. Yutmayiniz.
e KLOFORTE’un gozle temasindan kagiminiz. Gozle temasi durumunda goziiniizii temiz
suyla yikayiniz. Rahatsizlik devam ederse doktorunuza ya da eczaciniza danisiniz.
KLOFORTE’u sadece zedelenmemis ve saglikli deri {iizerine uygulaymiz (a¢ik yaralara

stiriilmemelidir).

Isiga duyarlhilik nedeniyle ortaya c¢ikabilecek etkileri azaltmak igin asir1 glines 1s1gina maruz

kalmayimiz.

Yan etkilerin artigina neden olabileceginden KLOFORTE ve steroid yapida (hormon yapisinda)
olmayan iltihap giderici ilaglar (6rn; ibuprofen, ketoprofen, naproksen) ile birlikte kullanilacaksa

dikkatli olunmalidir.
Cildinizde dokiintiiler gézlenmeye baslarsa KLOFORTE tedavisini sonlandiriniz.

KLOFORTE’u kapatici olmayan bandajlarla kullanabilirsiniz; ancak hava gec¢irmeyen kapatici

bandajlar ile kullanilmamalidir.

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

danisiniz.

KLOFORTE’un yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
KLOFORTE’un uygulama yontemi acisindan yiyecek ve igeceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik

llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

KLOFORTE’u ozellikle hamileliginizin son 3 aymda kullanmaymiz. Hamileliginizin diger

donemlerinde ise kesinlikle gerekli olmadik¢a kullanmayiniz.

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

Emzirme

llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

KLOFORTE’u kesinlikle gerekli olmadik¢a emzirme doneminde kullanmayiniz. Doktorunuz
tarafindan kullanilmas1 gerekli goriildiigiinde genis alanlara uygulamayiniz, uzun siireli

kullanmayimiz ve gogiis lizerine uygulamayiniz.

Arac ve makine kullanim

KLOFORTE’un arag ve makine kullanma yeteneginiz lizerinde etkisi yoktur.

KLOFORTE’un iceriginde bulunan bazi1 yardimec1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
KLOFORTE propilen glikol i¢cerdiginden ciltte tahrise neden olabilir.
KLOFORTE igeriginde metil parahidroksibenzoat igermektedir. Bu durum alerjik reaksiyonlara

(muhtemelen gecikmis) sebebiyet verebilir.

Bu ilag, her bir gramda 250 mg alkol (etanol) igerir. Bu ilactaki doz miktar1 5 mL bira veya 2,5

mL saraba esdegerdir. Hasarli ciltte yanma hissine neden olabilir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim
Eger regeteli ya da recetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. KLOFORTE nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar

Yetigkinler ve 14 yas ve lizerindeki ergenler (adolesanlar):

KLOFORTE’u giinde 3-4 defa derinin etkilenen bdlgesine yavasca ovmak suretiyle uygulayiniz.
Gerekli olan miktar agrili yerin genisligine baghdir. Ornegin: 0,4 — 0,8 gram KLOFORTE
yaklasik olarak 400-800 cm?’lik bir alan1 (ortalama bir ila iki karislik alan) tedavi etmek igin
yeterlidir.

KLOFORTE’u doktor tavsiyesi haricinde kas ve eklem agrilarinda (incinme, burkulma, ezilme
gibi) ya da tendonitte 2 hafta, artrit agrisinda 3 haftadan uzun siireli kullanmayimiz. 3. giiniin
sonunda agr1 ve sislik durumunda bir gelisme olmazsa ya da daha kétiiye giderse doktorunuza

danisiniz.
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7. glinden sonra kullanmaya devam edip etmeyeceginizi doktorunuza daniginiz.

Uygulama yolu ve metodu
Derinin agriyan ya da sisen bolgesine yavas¢a ovmak suretiyle uygulayiniz. Ovma sirasinda hafif
serinletici bir etki hissedebilirsiniz. Uygulamadan sonra ellerinizi yikaymiz (tedavi edilen bolge

elleriniz degilse).

Degisik yas gruplar:
Cocuklarda kullanim

KLOFORTE’un ¢ocuklarda ve 14 yasin altindaki ergenlerde kullanimi1 6nerilmemektedir.

Yashlarda kullanim

Yaglilarda KLOFORTE’un yetiskin dozlar1 kullanilabilir.

Ozel kullanim durumlari
Bobrek/Karaciger yetmezligi

Bobrek veya karaciger yetmezliginiz varsa KLOFORTE kullanmadan 6nce doktorunuza danisiniz.

Eger KLOFORTE un etkisinin ¢ok giiglii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla KLOFORTE kullandiysaniz:
KLOFORTE dan kullanmaniz gerekenden fazlasimi kullanmissaniz bir doktor veya eczact ile

konusunuz.

KLOFORTE’u kullanmay1 unutursamz:
Eger KLOFORTE’un bir dozunu uygulamay1 unutursaniz, hatirladiginiz anda dozu uygulayiniz ve

bir sonraki dozu normal kullanma zamaninda uygulayiniz.
Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almayniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tim ilaglar gibi KLOFORTE’un igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan

etkiler olabilir.
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Asagidakilerden biri olursa, KLOFORTE’u kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

o Agiz, yliz, dil ve bogazda sisme

e  Sivi kabarcikli deri dokiintiisii ya da kurdesen

e  Hinlt1 ya da kisa nefes alma, ya da gogiiste sikisma hissi (astim)

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise sizin
KLOFORTE’a kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye

yatirilmaniza gerek olabilir.
Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size en
yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:
e Cilt hastaligi (iltihaplanma, egzama)

e Dokiinti

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
Ciddi yan etkiler ¢cok seyrek goriliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:
e Isiga hassasiyet
e Kaginti
e Kizariklik

Bunlar KLOFORTE’un hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen 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 “Ilag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0 800 314
00 08 numaral1 yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne

bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi
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hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. KLOFORTE’un saklanmasi

KLOFORTE u ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajindaki son kullanma tarihinden sonra KLOFORTE’u kullanmayiniz.
Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz KLOFORTE’u kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢dpe atmaymiz! Cevre, Sehircilik ve Tklim

Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi:
World Medicine Ophthalmics Ilaglar1 Limited Sirketi
Bagcilar/istanbul

Uretim Yeri:
World Medicine Ila¢ San. ve Tic. A.S.

Bagcilar/istanbul

Bu kullanma talimati ... ..... tarihinde onaylanmigstir.
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