KULLANMA TALIMATI

AFTOJEL %0,1 + %3 jel
Ag1z icine uygulanir.
o Etkin maddeler: 1 g jelde; 1 mg triamsinolon asetonit ve 30 mg diklofenak
sodyum igerir.

o Yardimci maddeler: Benzil alkol, metoksi polietilenglikol 350, hyaluronik asit,
saf su.

Bu ilact kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI
dikkatlice okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

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

o FEger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza, dis hekiminize veya eczaciniza
danisiniz.

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

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

e Bu talimatta yazanlara aynen uyunuz. Illa¢ hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. AFTOJEL nedir ve ne icin kullanilir?

2. AFTOJEL’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. AFTOJEL nasu kullanilir?
4.
5.

Olasi yan etkiler nelerdir?
AFTOJEL’in saklanmast
Bashklarn yer almaktadir.
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1. AFTOJEL nedir ve ne icin kullanilir?

AFTOIJEL, agiz i¢ine uygulanan bir jeldir. Etkin madde olarak; 1 gram
AFTOJEL, 30 mg diklofenak sodyum ve 1 mg triamsinolon asetonit igerir.
Diklofenak sodyum; agr1 kesici, ates diistiriici ve iltihap giderici etkileri olan
bir maddedir. Triamsinolon asetonit ise iltthap, kasmnt1 giderici ve antialerjik
ozelliklere sahiptir.

AFTOJEL, agz1 plastik kapakla kapatilmis, 5 g jel igeren aliiminyum tiipte
kullanima sunulmaktadir.

AFTOIJEL, agiz i¢indeki yangili ve yarali/hasarh bdlgelerdeki belirtilerin gegici
olarak giderilmesinde etkilidir.

AFTOIJEL; agiz i¢inde goriilen aftlar, agiz i¢ci dokuda olusan ve zamanla
derinlesebilen agrili yaralar, protez vurmas: veya takma dis nedeniyle olusan
yaralar, dis eti iltihab, erosiv liken planus (agiz igini etkileyen bir tiir iltihabi
hastalik) gibi agiz mukozasina ait akut veya siiregelen asinmalarda ve agrili

yaralarda agr1 giderici ve tedavi edici olarak kullanilir.

2. AFTOJEL’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
AFTOJEL’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

Triamsinolon asetonit, diklofenak sodyum veya AFTOJEL’in bilesimindeki
herhangi bir maddeye veya benzer bir ila¢ grubuna karsi alerjiniz veya asir1
duyarliligmiz var ise,

Deri tiiberkiilozunuz (verem) var ise,

Ag1z ve bogazinizda mantar, bakteri veya virilise (sugicegi, uguk vb.) baglt bir
iltihaplanma var ise,

Aspirin veya aspirinin dahil oldugu ila¢ grubundan (non-steroidal anti-
enflamatuvarlar) bir ilacin kullanimi ile daha 6nceden ciltte dokiintii, solunum
problemleri (hiriltilt soluk alma), astim belirtileri, kurdesen veya burun akintisi
gibi alerjik tepkimeler goriildii ise,

Hamileliginizin son 3 ayinda iseniz AFTOJEL’1 kullanmayniz.
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AFTOJEL’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

e Agiz veya bogazinizda 6zellikle herpes (ucuk) gibi herhangi bir enfeksiyonunuz
(1ltihap olusturan mikrobik hastalik) var ise,

e Tiiberkiilozunuz (verem) var ise,

e Mide iilseri veya seker hastaliginiz var ise,

e Halen mevcut olan veya ge¢miste yasadiginiz bir mide iilseri veya mide
kanamasi var ise AFTOJEL’1 kullanmadan 6nce doktorunuzu bilgilendiriniz.

e Kalp, karaciger veya bobrek problemleriniz var ise AFTOJEL’1 dikkatli
kullaniniz. Ciinkii, yerel etki elde etmek i¢in uygulanan iltihap 6nleyici ilaglarin
kullanilmasi ile bobrek fonksiyonlarmin etkilenmesi gibi tiim viicudu etkileyen
(sistemik) yan etkiler seyrek olarak bildirilmistir.

e Herhangi bir kanamali rahatsizliginiz, kanamaya yatkinligimmiz var ise veya

cildinizde kolayca morarmalar olusuyor ise AFTOJEL’1 dikkatli kullanmniz.

Agri, ates ve iltihaba etkili (nonsteroidal antiinflamatuvar) ilaglarin kan pulcugu
(trombosit) fonksiyonunu etkiledigi bilinmektedir. Tiim viicudu etkileyen (sistemik)
yan etkilerin olasilig1 ¢ok diisiik olsa da kafa ici (intrakraniyal) kanamasi ve kanama
bozuklugu olan hastalarda dikkatli kullanilmalidir.

AFTOIJEL’1 gozleriniz ile temas ettirmeyiniz.

AFTOIJEL’1 yutmaymiz.

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gecgerliyse liitfen

doktorunuza veya dis hekiminize danisiniz.

AFTOJEL’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
AFTOJEL’in yiyecek ve iceceklerle bilinen bir etkilesimi yoktur. Agr1 hissi olmadan
daha rahat yemek yiyebilmeniz agisindan, yemeklerden yaklasik yarim saat kadar 6nce

kullanmaniz Onerilir.

Hamilelik

llaci kullanmadan once doktorunuza, dis hekiminize veya eczaciniza danisiniz.
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o AFTOJEL, bilesimindeki diklofenak sodyumdan dolayr hamileligin son
3 aymda kullanilmamalidir.

o Diklofenak sodyumun hamileligin ilk 6 aymda kullaniminin cenine (hamileligin
10. haftasindan doguma kadar olan siirede anne karnindaki bebege) zararli olup
olmadig1 bilinmemektedir. Bu yiizden, AFTOJEL’1 gebeligin ilk 6 ayinda
doktorunuzun ya da dis hekiminizin saglanabilecek yararin olasi zararlarindan

fazla oldugu yoniinde bir karar1 olmadan kullanmaymiz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza, dis

hekiminize veya eczaciniza daniginiz.

Emzirme

Hact kullanmadan énce doktorunuza, dis hekiminize veya eczaciniza danisiniz.

e Triamsinolon asetonitin insan siitiiyle atilip atilmadigi bilinmemektedir.
Triamsinolon asetonitin siit ile atilimi hayvanlar {izerinde arastirilmamustir.
Diklofenak ise diisiik miktarlarda insan siitiine gecer. Fakat; AFTOJEL’in tavsiye
edilen tedavi edici dozlarinda, bebek {izerinde istenmeyen bir etki olusturmasi
beklenmemektedir.

e Emzirme doneminde mutlaka bir saghik uzmaninin tavsiyesi dogrultusunda
kullanilmalidir. Emzirmenin durdurulup durdurulmayacagina ya da AFTOJEL
tedavisinin durdurulup durdurulmayacagma/tedaviden kacmilip
kacinilmayacagina iliskin karar verilirken, emzirmenin ¢ocuk acisindan faydasi

ve AFTOJEL tedavisinin emziren anne agisindan faydasi dikkate alinmalidir.

Arag¢ ve makine kullanim

AFTOIJEL ile ilgili olarak bu konuda yapilmis bir ¢calisma mevcut degildir.

AFTOJEL’in iceriginde bulunan baz1 yardimci maddeler hakkinda onemli
bilgiler

Uyar1 gerektiren herhangi bir yardimc1 madde icermemektedir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim
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AFTOJEL’in diger ilaglarla bilinen bir etkilesimi yoktur.

Fakat, uzun siire ile genis alanlarda kullanildiginda sistemik absorpsiyonu artacagindan
fenitoin, barbitiiratlar ve rifampisin ile beraber kullanildig1 takdirde kortikosteroitin
hepatik eliminasyonu (karacigerden atilimi) hizlanabilir, buna paralel olarak
farmakolojik etkide azalma goriilebilir. Ayrica, oral antikoagiilan (kan pihtilagsmasini
onleyici) ilaglara cevap azalabilir.

Aspirin veya aspirinin dahil oldugu ilag grubundan bir ilag ile birlikte kullanildiginda

yan etkilerde bir artig gortilebilir.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son
zamanlarda kullandiniz ise liitfen doktorunuza, dis hekiminize veya eczaciniza bunlar

hakkinda bilgi veriniz.

3. AFTOJEL nasil kullamlir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:
e AFTOIJEL’1 doktorunuzun veya dis hekiminizin 6nerdigi sekilde, tedavi edilecek
olan bolgeyi ince bir tabaka halinde kaplayacak miktarda kullanmniz.
e (Giinde iki veya li¢ kez, tercihen yemeklerden yaklagik yarim saat kadar once

hasarli bolgelere uygulayiniz.

Uygulama yolu ve metodu:

Ag1z i¢indeki hasarli bolgenin {lizerine ince bir tabaka halinde siirliniiz. Ulasilmas: gii¢
yerlere uygulamak icin, temiz bir pamuklu ¢ubuk kullanabilirsiniz.

AFTOIJEL’1 uyguladiktan hemen sonra bir sey yemekten veya i¢cmekten kac¢miniz
(yaklasik yarim saat kadar).

=]

Kapad ters cevirerak tpd deliniz,

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanima:
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AFTOJEL’in ¢ocuklarda kullanimu ile ilgili bir calisma mevcut degildir.
Siit cocugu ve kiiclik ¢ocuklarda zorunlu kalmadik¢a kullanmayiniz.
AFTOJEL’1 yetiskinlerde oldugu gibi c¢ocuklarda da doktorunuzun veya dis

hekiminizin 6nerdiginden daha fazla miktarda kullanmayniz.

Yashlarda kullanima:

AFTOJEL’in yashlarda kullanimu ile ilgili bir ¢calisma mevcut degildir.

Ozel kullamim durumlari:

Ozel kullanim durumu yoktur.

Eger AFTOJEL ’in etkisinin ¢ok gii¢lii ya da ¢ok zayif olduguna dair bir izleniminiz var

ise doktorunuzla, dis hekiminizle ya da eczacinizla konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla AFTOJEL kullandiysaniz:

Kullanmaniz gerekenden daha fazla AFTOJEL kullandiysaniz, fazla olan jeli su ile
yikayarak uzaklastiriiz.

AFTOJEL’in kaza ile ¢ok fazla miktarda yutulmasi sonucu, belirgin dahili yan etkilerin
goriilmesi durumunda, zehirlenme tedavisinde kullanilan genel Onlemler alinmals,
semptomatik ve destekleyici tedavi verilmelidir. Zorlu idrara ¢ikartma ve diyaliz gibi
ozel dnlemlerin, NSAI ilaclarm proteinlere yiiksek baglanma oranindan dolayi, bu
ilaclarin atilimma biiyiik olasilikla katkilar1 yoktur.

Zehirli olabilecek doz asimindan sonra aktif komiir kullanilmasi ve yasami tehlikeye
sokacak boyutlardaki doz asimindan sonra mide bosaltilmasi (kusturma, midenin
yikanmast) diisiintilebilir.

AFTOJEL 'den kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmigsaniz bir doktor, dis hekimi

veya eczact ile konusunuz.

Eger AFTOJEL’i kullanmay1 unutursaniz:
Unutulan dozu hemen uygulayiniz ve tavsiye edilen sekilde kullanmaya devam ediniz.

Unutulan dozlart dengelemek i¢in ¢ift doz uygulamayniz.
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AFTOJEL ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler:

Tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler bilinmemektedir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tim ilaglarda oldugu gibi, AFTOJEL’in iceriginde bulunan maddelere duyarlilik

gosteren kisilerde yan etkiler goriilebilir.

Asagidakilerden biri olursa, AFTOJEL’i kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza veya dis hekiminize bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil
boliimiine basvurunuz:

Ciltte dokiintii, yliiz ve bogazda sisme, nefes almada zorluk, hiriltili veya kesik kesik

nefes alma ya da gogiiste sikisma hissi (astim), burun akintis1 (alerjik rinit).

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin AFTOJEL’e kars1 ciddi alerjiniz var

demektir. Acil tibbi miidahale veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Asagidaki siklik gruplar kullanilmistir:

Cok yaygmn: 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 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 siklik derecesi tahmin edilemiyor.

Diklofenak sodyum ile ilgili yan etkiler

Yaygin:
e [lltihap
o Agn

e Icisivi dolu kabarcik olusumu
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Yukaridaki yan etkiler AFTOJEL’in en sik goriilen yan etkileridir. Bunlardan herhangi
biri siddetli veya birkag¢ giinden daha uzun siire ile goriiliirse, AFTOJEL’1 kullanmay1

durdurunuz ve doktorunuza daniginiz.

Yaygin:

Uygulama bolgesinde tahris veya karmcalanma ile belirgin his olugmasi

Konjonktivit (bir ¢esit goz iltihabi)
Alerji
Batma hissi, uyusma

Kaslarda kasilma

Hastanin uyarilar1 oldugundan daha siddetli olarak algilamasi

Yaygin olmayan:

Gozlerde agr1

Gozlerde sulanma veya kuruluk
Karm agrisi

Ishal

Kanama

Mide bulantisi

Cok seyrek:

Mide kanamasi

Bobrek yetmezligi

Nefes almada zorluk (astim)
Enfekte deri dokiintiisii

Alerji sonucu yiiz ve bogazda sisme
Kurdesen

[ltihapli deri kabarciklarindan olusan dokiintii

Triamsinolon asetonit ile ilgili yan etkiler

Bilinmiyor:
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e Adrenal baskilanma (Cocuklarda biliyiimede yavaslama, kilo kaybi, kan ve
idrardaki kortizol konsantrasyonlarinda azalma)

e Mide yanmasinin artmast, tekrar etmesi

e Yanma

e Agiz ¢evresinde olusan egzama

e Agiz mukozasinda maserasyon (yumusama)

e Agiz i¢ci mukozasida incelme

e (Glikoz ve protein metabolizmasinda degisiklikler

e Hastalikli bolgede baska bir nedene bagli olarak ikincil bir iltihaplanma geligimi

e Kasmti
e Tahris
e Kuruluk

e Tedaviden 6nce olmayan dokiintii

e Alerjik kontakt dermatit (temasla ortaya ¢ikan deri hastaligi)
Bunlar AFTOJEL’in hafif yan etkileridir.
Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz

doktorunuzu, dighekiminiziveya eczacimizi 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.

5. AFTOJEL’in saklanmasi
AFTOJEL’i ¢ocuklarin géremeyecegi, erigemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklayiniz.

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.
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Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayimniz! Cevre ve
Sehircilik Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ambalajindaki son kullanma tarihinden sonra AFTOJEL’i kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi : ORVA Ila¢ San. ve Tic. A.S.
Atatiirk Organize Sanayi Bolgesi / Cigli / izmir

Uretim yeri :  ORVA llac San. ve Tic. A.S.
Atatiirk Organize Sanayi Bolgesi / Cigli / Izmir

Bu kullanma talimati onaylanmigstir.

(it ot )
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