KULLANMA TALIMATI

SULJEL %03 jel

Cilt iizerine uygulanir.
e Etkin madde: Her 1 gram jel; 30 mg nimesulid igerir.

o Yardimcar maddeler: Etanol, disodyum edetat (EDTA disodyum), likit parafin, metil
paraben (E218), propil paraben (E216), etil paraben (E214), karbomer 980,
trietanolamin ve saf su igerir.

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz,

ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.

e Bu kullanma talimatini saklaymmiz. Daha sonra tekrar okumaya iitiyag¢ duyabilirsiniz.

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

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

e Bu ilacin kullammi sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginmizi séyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. fla¢ hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek veya
diisiik doz kullanmaymiz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. SULJEL nedir ve ne icin kullanilir?

2. SULJEL’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. SULJEL nasu kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. SULJEL’in saklanmast

Bashklar1 yer almaktadir.

1. SULJEL nedir ve ne i¢in kullanihr?

SULJEL; 30 g'lik tiiplerde pazarlanan, nimesulid iceren ve haricen kullanilan bir jeldir.

SULJEL, yumusak doku romatizmal hastaliklari; burkulma ve ezilme gibi yumusak doku
travmalari; agr1 inflamasyon ve kas gerginligi ile karakterize kas ve iskelet sistemi hastaliklarinin
semptomlarinin giderilmesinde kullanilir.

2. SULJEL’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
SULJEL’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;

e Nimesulid ve SULJEL' in bilesiminde yer alan maddelere karsi alerjiniz varsa,

e Gecmisinizde asetilsalisilik asit veya diger non-steroid antiinflamatuvar ilaglara karsi
yiiksek hassasiyetiniz (6rnegin solunum yollarindaki daralmalar, burun akintisi, kasinti
gibi) varsa,

e Lokal enfeksiyon varliginda hasarl1 ya da asinmig deri {izerine

e Es zamanli bagka bir topikal krem kullantyorsaniz,

e 12 yagsin altindaki ¢ocuklarda

e Kapali sargilarla

e Mide-bagirsak {ilseriniz ve karaciger yetmezliginiz varsa

SULJEL’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
SULJEL’in goz ya da-miikoz membranlarla temasindan kagininiz.

Uriinii kesinlikle agizdan almayiniz. Ellerinizi iiriinii uyguladiktan sonra yikayiniz.
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Ciltte tahris yaparsa kullanima ara veriniz.

Mide veya bagirsak kanamasi, aktif ya da siipheli mide tlseri (peptik iilser), siddetli bobrek ya
da karaciger fonksiyonu bozuklugu, siddetli koagiilasyon (pihtilasma) bozukluklar1 ya da
siddetli/kontrolsiiz kalp yetmezliginiz varsa dikkatli kullaniniz.

Hamilelik durumunda doktora danismadan kullanmayiniz.

Minimum etkili dozu miimkiin olan en kisa siire boyunca kullanmak suretiyle istenmeyen etkileri
azaltabilirsiniz.

Diger NSAli'lere kars1 bilinen asir1 duyarliliginiz varsa ézel dikkat gdsteriniz. Tedavi sirasinda agiri
duyarlilik gelisme olasiligini goz 6niinde bulundurunuz.

Isiga duyarlilik riskini azaltmak icin, direkt giines 1s181na ve solaryuma maruziyete karsi
dikkatli olunuz.

Semptomlar devam ederse ya da durum agirlasirsa, tibbi danigsmanlik aliniz.

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

SULJEL’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Yiyecek ve i¢eceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik

Ilaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamilelik doneminde gerekli oldugu durumlarda doktorunuzun kontrolii altinda kullaniniz.
SULJEL gerekli olmadik¢a gebelik doneminde kullanilmamalidir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza danisiniz.

Emzirme
Ilaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
SULJEL siite gegebilecegi i¢in emzirme doneminde doktorunuza danigmadan kullanmayiniz.

Arac¢ ve makine kullanimi
Arag ve makine kullanimina olumsuz bir etkisi yoktur.

SULJEL’in i¢eriginde bulunan baz1 yardimc1 maddeler hakkinda énemli bilgiler
Iceriginde bulunan metil paraben (E218), propil paraben (E216) ve etil paraben (E214)
nedeniyle, gecikmis alerjik reaksiyonlara, lokal deri reaksiyonlarina sebep olabilir.

Bu ilag, her bir gramda 100 mg alkol (etanol) igerir. Hasarli ciltte yanma hissine neden olabilir.
Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

SULJEL’in diger tibbi iiriinlerle topikal uygulama araciligiyla bilinen ya da beklenen bir etkilesimi
yoktur.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandniz ise litfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.
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3. SULJEL nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi i¢in talimatlar:

Doktor tarafindan baska sekilde tavsiye edilmedigi durumlarda SULJEL’i giinde 2-3 kez etkilenen
bolgeye uygulayiniz. Tedavi siiresi 7-15 giindiir.

Uygulama yolu ve metodu:
SULJEL sadece haricen kullanim i¢indir.
Deri iistiine ince bir film tabakasi halinde siirerek tamamen emilene kadar hafif¢e masaj yapiniz.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanima:
12 yasin altindaki ¢ocuklarda kullanilmamalidir.

Yashlarda kullanima:
Yasl hastalardaki kullanimi yetiskinlerdeki gibidir.

Ozel kullanim durumlari:
Bobrek/Karaciger yetmezligi:
Agir bobrek ve karaciger yetmezligi bulunan hastalarda kullanilmamalidir.

Eger SULJEL’in etkisinin ¢ok giiglii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz
veya eczacmniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla SULJEL kullandiysamz:
SULJEL’den kullanmamz gerekenden fazlasim1 kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

SULJEL, sinirh ve yiizeysel bir bolgede kullanildigindan asir1 dozda kullanilmasinin bir yan etkisi
yoktur.

SULJEL’i kullanmay1 unutursaniz:
Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz kullanmayniz.

SULJEL ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
Bulunmamaktadir.

4. Olasi1 yan etkiler nelerdir?
Tim ilaglar gibi, SULJEL’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, SULJEL’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL doktorunuza
bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:

e Yiiz, dil, bogazda sisme

o Nefes darligi, hiriltili soluma

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, SULJEL’e a kars1 ciddi alerjiniz var demektir.

Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir. Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi
oldukca seyrek goriiliir.
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Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza soyleyiniz:

Yaygin
e Kasinti
e Deride kizariklik

Bu yan etkiler doz azaltildiginda veya tedavi kesildiginde kaybolur.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczaciniz: bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczacinmiz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica Kkarsilastigimiz 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.

5. SULJEL’in saklanmasi
SULJEL’i ¢ocuklarin goremeyecegi, erigsemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz.

Tiipiin veya ambalajin iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden énce SULJEL’i kullaniniz.
Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz SULJEL’i kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢dpe atmayiniz! Cevre, Sehircilik ve Tklim
Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:

Berat Beran ilag San. ve Tic. Ltd. Sti.

Yenisehir Mah. Ozgiir Sok. No: 16 Atasehir/Istanbul
0 216 456 65 70 (Phx)

0 216 456 65 79 (Faks)

info@beratberan.com.tr

Uretim yeri:

Berko Ilag ve Kimya Sanayi A.S.

Adil Mah. Yériikler Sok. No: 2 Sultanbeyli/Istanbul
0216 592 33 00 (Pbx)

0 216 592 00 62 (Faks)

Bu kullanma talimat: ../.../.... tarihinde onaylanmgtir.
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