KULLANMA TALIMATI

SYSTRAL® %1.5 Jel
Cilt iizerine, haricen uygulanir.

e Etkin madde: 1 gram jelde 15 mg klorfenoksamin hidrokloriir bulunur.

o Yardimci maddeler: Sodyum dihidrojen fosfat 2H,0, sodyum
monohidrojenfosfat.12H,0, hidroksietilseliiloz, etil paraben sodyum (E215), propil
paraben sodyum (E217), sodyum benzoat (E211), deiyonize su

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.
o Bu kullanma talimatini saklayimiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.
o Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
o Builag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
e Bu ilacin kullanimi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi séyleyiniz.
e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

SYSTRAL nedir ve ne i¢cin kullanilir?

SYSTRAL kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
SYSTRAL nasil uygulanwr?

Olast yan etkiler nelerdir?

SYSTRAL’in saklanmast

agrwbdE

Bashklar yer almaktadir.
1. SYSTRAL nedir ve ne i¢in kullanilir?

SYSTRAL, renksiz ya da hafif sarimsi jel seklinde bir {iriindiir. Antihistaminikler denilen ilag
grubuna ait klorfenoksamin hidrokloriir maddesini igermektedir. Bu ilag asagidaki alerjik,
kasintili deri hastaliklarinda, bolgesel olarak cilt yiizeyine uygulanmaktadir:

Bocek sokmalari,

Urtiker (kurdesen)

Egzema,

Glines yanigi,

Yiizeysel yaniklar,

Deniz anas1 yaniklari

Donma sonucu olusan alerjik durum
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2. SYSTRAL kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
SYSTRAL’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
e Parabenler denilen maddelere ve/veya SYSTRAL’in igerigindeki maddelerden

herhangi birine kars1 alerjiniz veya dayaniksizliginiz var ise SYSTRAL
kullanmayiniz.

e Ogzellikle siit gocuklar1 ve kiigiik cocuklarda genis satthli yaniklarda (6rn. ates
yaniklar1 ve kaynar su yaniklarinda) SYSTRAL kullanmayiniz.

SYSTRAL’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Genis satithl1 yaniklarda, iltihabi olaylarla yapisal biitiinliigii bozulmus deri kisimlarinda veya
ozellikle genis satihlar halinde uygulandiginda, SYSTRAL yan etkilere neden olabilmektedir.
Bu gibi durumlarda nadir hallerde ¢ocuklarda huzursuzluk, sersemlik hissi ve géz bebeginde
genisleme, yetiskinlerde yorgunluk ve agiz kurulugu gelisebilir. Tedavinin kesilmesini
takiben bu belirtilerin tamami kaybolur.

Devamli kullanim siiresi 7 glinli agmamalidir.

Bu uyarilar geg¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin ic¢in gegerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

SYSTRAL’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Uygulama yolu agisindan yiyecek ve icecekler ile etkilesimi yoktur.

Hamilelik
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

SYSTRAL’in hamilelikte kullanimina iliskin bilinen zararli etkisi bulunmamakla birlikte
hamileligin ilk {i¢ ayinda genis yiizeylere uygulanmamalidir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza daniginiz.
Emzirme

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

SYSTRAL emzirme doneminde meme bolgesine uygulanmamalidir.

Arac ve makine kullanimi
SYSTRAL’in ara¢ ve makine kullanimini {izerine olumsuz bir etkisi yoktur.
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SYSTRAL’in iceriginde bulunan bazi yardimci1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
SYSTRAL’in igeriginde bulunan etil paraben sodyum ve propil paraben sodyum alerjik
reaksiyonlara (muhtemelen gecikmis) sebebiyet verebilir.

SYSTRAL’in igeriginde bulunan sodyum benzoat, deriye, goze ve mukoz membranlara hafif
derecede irritan (tahris edici) olabilir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi
SYSTRAL’in diger ilaglar ile bilinen bir etkilesimi yoktur.

Eger recgeteli yada regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. SYSTRAL nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:

Doktor tarafindan baska sekilde Onerilmedigi takdirde SYSTRAL derinin hastalikli ve
kasintil1 kisimlarina giinde bir¢ok defa siiriilebilir.

Belirtiler hafifleyinceye kadar uygulanir.

Kullanim siiresi 7 giinii agmamalidir

Uygulama yolu ve metodu:

SYSTRAL deri lizerine bolgesel olarak uygulanir. Uygulama sonras1 hava geciren bandajlar
kullanilmaldar.

Degisik yas gruplar::

Cocuklarda kullanima:
Cocuklar i¢in 6zel bir doz 6nerisi yoktur.

Yashlarda kullanim:
Yasli hastalar icin 6zel bir doz 6nerisi yoktur.

Ozel kullamim durumlar:

Bobrek/karaciger yetmezligi:
Bobrek ve karaciger yetmezligi olan hastalar i¢in 6zel bir doz 6nerisi yoktur.

Eger SYSTRAL'in etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.
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Kullanmamz gerekenden daha fazla SYSTRAL kullandiysamz:

Ozellikle siit ¢ocuklarinda ve kiigiik ¢ocuklarda ciddi yaniklar ve haslanmalar gibi iltihabi
degisiklikler bulunan genis cilt alanlarina uygulandiginda dozun asilmasi s6z konusu olabilir.
Fazla doz kullanildiginda ¢ocuklarda nadiren huzursuzluk, zihin bulanikligi ve géz bebeginde
genisleme; yetiskinlerde ise yorgunluk ve agiz kurulugu goriilebilir. Bu belirtiler, ilacin
birakilmasiyla tamamen ortadan kalkar.

SYSTRAL 'den kullanmaniz gerekenden fazlasint kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

SYSTRAL’i kullanmay1 unutursaniz:
Unutulan dozlar dengelemek i¢in ¢ift doz kullanmayiniz.

SYSTRAL ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler:
SYSTAL tedavisini biraktiginizda olumsuz bir etki olugsmasi beklenmemektedir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, SYSTRAL’in iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, SYSTRAL’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz ve size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e Viicutta genis alanlara uygulanma sonucu, ani gelisen hiriltili nefes alma, nefes
almada giicliik, goz kapaklari, yliz veya dudaklarda sisme, dokiintii veya kasinti
(6zellikle tiim viicutta) gibi siddetli alerjik reaksiyon belirtileri

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise SYSTRAL’e karsi ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi
miidahaleye ve hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.
Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza soéyleyiniz:

e Viicutta genis alanlara uygulanma sonucu uyusukluk
Bu SYSTRAL’in hafif yan etkisidir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen 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 karsilagtiginiz 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
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(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. SYSTRAL’in saklanmasi

SYSTRAL'’i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
30°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra SYSTRAL i kullanmayiniz.

Eger iirlin ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz SYSTRAL’i kullanmayiniz.

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

Ruhsat sahibi: LE. Ulagay Ila¢ Sanayii Tiirk A.S.Maslak Mah. Siimer Sok. No: 4 Maslak
Office Building Kat: 7-8 34485 Maslak, Sarryer/Istanbul

Uretim yeri: 1E. Ulagay llag Sanayii Tirk A.S. Davutpasa Cad. No: 12 34010
Topkap1/Istanbul

Bu kullanma talimati tarihinde onaylanmigtir.
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