KULLANMA TALIMATI

THERMO SULIDIN® %1 / %0.025 likit jel
Cilt iizerine uygulanir.

Etkin madde: Her bir roll-on tiip %1 nimesulid ve %0,025 kapsaisin igerir.

Yardimct maddeler: Levomentol, Dietilen glikol monoetil eter, butil hidroksitoluen (E321),
hidroksipropil seliiloz, gliseril monooleat, metil paraben (E218), propil paraben (E216)

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatint saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

e  Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

THERMO SULIDIN® nedir ve ne icin kullanilir?

THERMO SULIDIN®’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
THERMO SULIDIN® nasil Kullanilir?

Olas: yan etkiler nelerdir?

THERMO SULIDIN®’in saklanmasi

ko

Bashklar1 yer almaktadir.

1.

THERMO SULIDIN® nedir ve ne i¢in kullanilir?

THERMO SULIDIN®, etkin madde olarak nimesulid ve kapsaisin igermekte olup, topikal
(deriye siiriilmek suretiyle uygulanan) kullanilan nonsteroidal antiinflamatuvar ilaglarlar
olarak adlandirilan ilag grubuna dahildir.

Likit (s1v1) jel formunda bir iiriin olan THERMO SULIDIN® her bir roll-on tiipte %1

nimesulid ve %0,025 kapsaisin igerir.

THERMO SULIDIN®, 30 ve 50 gram likit jel igeren polietilen roll-on tiipler (ucunda dénen

top olan tiip) i¢inde kullanima sunulmaktadir.

THERMO SULIDIN®, asagidaki hastaliklarin tedavisinde etkilidir;

- Bel agris1 (lumbago), eklem kireglenmesi (osteoartrit), eklemi ¢evreleyen yumusak
dokunun iltihab (periartrit), kas kiris iltihab1 (tendinit), kas, kiris kilifinin iltihabi
(tenosinovit), eklem g¢evresindeki keselerin iltihabi (bursit) ve spor yaralanmalar1 gibi
burkulma ve ezilmenin eslik ettigi yumusak doku ve eklemlerin travmatik, dejeneratif
ve romatizmal hastaliklar1




2. THERMO SULIDIN®’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

THERMO SULIDIN®i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

THERMO SULIDIN®in iceriginde bulunan etkin ve/veya yardimci maddelerden herhangi
birine kars1 alerjiniz var ise,

Asetilsalisilik asit iceren (aspirin vb.) ilaglar veya nonsteroidal antiinflamatuvar ilaglar
(NSAII) olarak adlandirilan ila¢ grubuna dahil olan diger ilaglar sizde astim, alerjik burun
akintisi (rinit), ciltte kizariklik ve kasint1 (iirtiker), g6z kapaklari, dis ireme organlari,
dudaklar ve dil gibi yumusak dokularda sisme (anjiyoddem) ve burun i¢inde et olusumuna
(nazal polip) neden oluyorsa,

Cildinizde hasarl1 bolge, agik yara, egzama, kasintili derin kabarikliklar (prurigo) varsa veya
cildiniz hassassa,

Hamileliginizin ilk veya son 3 aylik déneminde iseniz THERMO SULIDIN®’i
kullanmay1niz.

THERMO SULIDIN® ¢ocuklarda kullaniimamalidir.

THERMO SULIDIN®’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

THERMO SULIDIN®i, gozlere, mukozalara (agiz, burun gibi bazi organlarin ig yiizeylerini
kaplayan dokular), enfeksiyonlu cilt bolgelerine, koltuk altina ya da derideki agik yaralara
uygulamayiniz. Kazara temas ettigi takdirde derhal bol su ile yikayimiz.

THERMO SULIDIN® kullanimina bagl olarak uygulama bdlgesinde tahris, kizariklik veya
kasinti meydana gelirse ilact kullanmay1 durdurunuz ve doktorunuza veya bir hastaneye
basvurunuz.

THERMO SULIDIN®’i uygulama esnasinda giysilerinizle temas ettirmeyiniz. Aksi takdirde
giysilerinizi boyayabilir. Bu durum giysilerin yikanmasiyla ortadan kalkar.

THERMO SULIDIN®i siirdiikten sonra uygulama bdlgesine bandaj veya sicak su torbasi
uygulamayniz, bélgeyi herhangi bagka bir materyalle kapatmayimiz. THERMO SULIDIN®
uyguladiginiz bolgeyi kuvvetle ovmayiniz.

THERMO SULIDIN®i, deriye siiriilmek suretiyle uygulanan (topikal) diger ilaglar ile ayn1
anda kullanmayiniz.

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

THERMO SULIDIN®’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

THERMO SULIDIN®’in uygulama yolu itibariyle yiyecek ve iceceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik

llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileliginizin ilk ve son 3 aylik déneminde iseniz THERMO SULIDIN®’i kullanmayiniz.
Hamileliginizin diger désnemlerinde THERMO SULIDIN®i kullanip kullanamayacaginiza
ancak doktorunuz karar verebilir.



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

Emzirme

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

THERMO SULIDIN®’in etkin maddeleri olan nimesulid ve kapsaisinin anne siitiine gecip
gecmedigi ile ilgili yeterli klinik ¢alisma olmadigindan THERMO SULIDIN®’in emzirme
doneminde kullanilmasi tavsiye edilmemektedir.

Emzirme déneminde THERMO SULIDIN® kullanim1 konusunda doktorunuza danisiniz.
THERMO SULIDIN®’i emzirmeden 6nce gdgiis bolgesi iizerine uygulamayiniz.

Ara¢ ve makine kullanim

THERMO SULIDIN®’in arag ve makine kullanma yeteneginiz iizerinde bilinen bir etkisi
yoktur.

THERMO SULIDIN®’in iceriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda 6nemli
bilgiler

Bilesiminde bulunan metil paraben, propil paraben ve butil hidroksitoluen nedeniyle, alerjik
reaksiyonlara (muhtemelen gecikmis) ve lokal deri reaksiyonlarina (6rnegin temas egzamasina)
ya da gozlerde ve mukoz membranlarda tahrise (iritasyona) sebebiyet verebilir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

THERMO SULIDIN®i topikal olarak kullanilan diger ilaglar ile aym anda kullanmayiniz.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. THERMO SULIDIN® nasil kullanilir?
e Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

Doktorunuz tarafindan baska bir sekilde tavsiye edilmedigi takdirde THERMO SULIDIN®i
etkilenen bolgeye giinde 3 veya 4 kez uygulayimiz. Uygulama siiresi i¢in doktorunuza
daniginiz.

e Uygulama yolu ve metodu:

THERMO SULIDIN® yalnizca topikal kullanim i¢indir. THERMO SULIDIN®"i etkilenen
bolgeye nazikg¢e uygulayiniz. Tedavi sirasinda bandajlama veya kapatma (okliizyon)
uygulamayiniz. Etkilenen bdlgeye THERMO SULIDIN®’i kuvvetli bir sekilde ovarak
slirmeyiniz.

THERMO SULIDIN® koltuk altina uygulanmamalidir.



o Degisik yas gruplar:
Cocuklarda kullanima:
THERMO SULIDIN® 12 yasindan kii¢iik ¢ocuklarda kullanilmamalidir.
Yashlarda kullanima:
Yaglilar i¢in 6zel kullanim 6nerisi yoktur.
e Ozel kullamim durumlan:

Bobrek / Karaciger yetmezligi: Agir bobrek ve karaciger yetmezliginiz var ise, THERMO
SULIDIN® dikkatlice ve doktorunuzun gézetimi altinda kullanilmalidr.

Eger THERMO SULIDIN®in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var
ise doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla THERMO SULIDIN® kullandiysaniz:

THERMO SULIDIN® den kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmissaniz bir doktor veya
eczaci ile konusunuz.

THERMO SULIDIN®’i kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.
THERMO SULIDIN® ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

THERMO SULIDIN® tedavisi sonlandirildiginda herhangi bir olumsuz etki olusmasi
beklenmez.

4. Olasi1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi THERMO SULIDIN®’in igeriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde
yan etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa THERMO SULIDIN®’i kullanmay: durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:

e (iddi deri dokiintiileri

® Yiiz, dudaklar, dil ve bogazda sisme, nefes alma giicliigii

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, THERMO SULIDIN®’e kars1 ciddi alerjiniz var
demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukg¢a seyrek goriiliir.



Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:

Biling kaybi

Zaman, yer ve kisilerle ilgili olarak ¢evreyi algilama ve degerlendirme yeteneginin
bozulmasi (konfiizyon)

Solunum giicliigii (dispne), nefes darlig1 ve astim siddetlenmesi
Oksiiriik, bogaz tahrisi

Yiiksek tansiyon (hipertansiyon)

Kulak ¢inlamasi

Bulanik veya ¢ift gérme

G0z tahrisi

Usiime, titreme

Sinirlilik, tedirginlik, 6fori

Kol ve bacaklarda agri, kas spazmlari

Uyku hali

Tat alma bozuklugu (disgezi)

Mide bulantis1

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

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

Uygulama bolgesinde;

Ciltte dokunma veya agr1 duyusuna kars1 asir1 duyarlilik (hiperestezi) veya algilama
yeteneginde azalma (hipoestezi)

Kol ve bacaklarda yanma, karincalanma, uyusma ve ignelenme hissi (parestezi)
Kiigiik capl sert kabarikliklar (papiil) veya su toplamasi seklinde kiigiik kabarciklar
(vezikiil)

Egzama (dermatit)

Hafif veya orta siddette cilt tahrisi

Sislik, 6dem

Morarma

[ltihaplanma (inflamasyon)

Alerjik reaksiyonlar (iirtiker gibi)

Kizariklik (eritem)

Agr

Yanma

Kasint1

Pullanma

Kuruluk

Deri dokiintiisii

Bunlar THERMO SULIDIN®’in hafif yan etkileridir.

Eger kullanma talimatinda bahsi gecmeyen 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 “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.

THERMO SULIDIN®’in saklanmasi

THERMO SULIDIN®’i ¢cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklaymiz.

30°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz
Ambalajdaki son kullanma tarihinde sonra THERMO SULIDIN®'i kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢gmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayimiz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz THERMO SULIDIN®’i
kullanmay1niz.

Ruhsat Sahibi:

Exeltis Ilag San. ve Tic. A.S.

Kiiltiir Mah. Nisbetiye Cad. No: 56
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Tel : 0212 365 93 30
Faks : 0212 286 96 41
E-posta . InfoTR@exeltis.com
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