KULLANMA TALIMATI

PREPAGEL® %1 + %5 jel
Haricen uygulanir.

e Etkin Madde: 1 g jel etkin madde olarak 0,01 g essin ve 0,05 g dietilamin salisilat igerir.

o Yardimcit Maddeler: Polietilen glikol-6-kaprilik asit (Softigen 767), disodyum edetat, karbomer
(Karboxyvinyl Polimerisate), lavanta yagi, neroli yagi, trometamol, isopropanol (2-propanol),
saf su

Bu ilaci kullanmaya baslamadan oénce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.
o Bu kullanma talimatint saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
o Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
o Bu ilacg kisisel olarak sizin icin recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
e Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llag hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek

veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:
1. PREPAGEL® nedir ve ne icin kullanilir?
PREPAGEL®™’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
PREPAGEL® nasu kullanilir?
Olast yan etkiler nelerdir?
PREPAGEL®’in saklanmast

ok~ N

Bashiklar: yer almaktadir.
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1. PREPAGEL" nedir ve ne icin kullamlir?
PREPAGEL haricen kullanima ydnelik bir jeldir.

Sisligi giderici (antiddematdz), iltihap giderici (anti-enflamatuvar) ve agr1 kesici (analjezik)
Ozelliktedir. 1 graminda etkin madde olarak 0,01 g essin ve 0,05 g dietilamin salisilat ve yardimci
maddeler olarak; lavanta yagi, portakal ¢icegi yagi (neroli yagi) ve isopropil alkol igerir.

Bir kutu PREPAGEL, 40 gram veya 100 gram olarak ambalajlanmustir.

PREPAGEL travma sonucu olusan ezik, ¢iiriik, burkulma (distorsiyon), kan toplanmasi (hematom)
ve kiris kilift yangisinda (tendosinovit [tendovaginit]) durumlarinda, omurga kemiginin agril
durumlarinda (servikal sendrom, sirt agrisi, bel agris1 [lumbago], siyatik), yiizeysel toplardamar
iltihab1 (tromboflebit) ve varislesmis damarlarda kullanilir.

2. PREPAGEL®’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

PREPAGEL®’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger PREPAGEL’in uygulanacagi1 bolgede acik yara varsa, deri yarali veya 1s1n tedavisi gormekte
olan bir viicut bolgesi ise ilag uygulanmamalidir. PREPAGEL’in bilesimindeki maddelerden
herhangi birine kars1 asir1 duyarligi olanlarda kullanilmamalidir.

PREPAGEL®i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger PREPAGEL cok genis alanlara uygulanirsa, icerdigi essinin etkisi ile pihtilagma 6nleyici
ilaglarin (antikoagiilan) etkisinde bir artis ve dietilamin salisilatin etkisi ile de kan sekeri diisiirticii
ilaglarin (siilfoniliireler) etkisinde bir artis ve metotreksat isimli ilacin toksik etkisinde artis olabilir.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen doktorunuza
daniginiz.

PREPAGEL®’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
PREPAGEL haricen uygulandigindan, yiyecek ve igecek ile etkilesmesi beklenmez.

Hamilelik

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Gebelerde yapilmis kontrollii caligmalar1 yoktur. Gebelik ve emzirme déneminde, tedaviye yonelik
yararinin olasi risklerden tistiin olduguna doktor tarafindan karar verildigi takdirde kullanilmalidir.
Genis viicut yiizeylerine uzun siire uygulanmasindan kagimilmalidir.

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

Emzirme
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
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Emzirme déneminde gogiis bolgesine uygulanmamalidir.

Arac¢ ve makine kullanimi
Cilt tlizerine bolgesel kullanim ile ilgili olarak, ara¢ ve makine kullanimi {izerinde bir etki
bildirilmemistir.

PREPAGEL®’in iceriginde bulunan bazi yardime1 maddeler hakkinda énemli bilgiler
PREPAGEL’in igeriginde bulunan yardimc1 maddeler kullanim yolu veya dozu nedeniyle herhangi
bir uyar1 gerekmemektedir. Yine de bu maddelerden herhangi birine asir1 duyarlilig1 olan hastalarin
kullanmamasi gerekir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Eger PREPAGEL ¢ok genis alanlara uygulanirsa, icerdigi essin’in etkisi ile pihtilagsma 6nleyici
ilaclarin (antikoagiilan) etkisinde bir artig ve dietilamin salisilatin etkisi ile de, kan sekeri disiiriicti
ilaglarin (siilfoniliireler) etkisinde bir artis ve metotreksat isimli ilacin toksik etkisinde artig olabilir

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

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. PREPAGEL® nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig i¢in talimatlar:

Herhangi bir kullanim yolu 6nerilmemigse gerekli yere giinde bir kere veya birkac kere ince bir
tabaka halinde siiriiliir.

Uygulama yolu ve metodu:
Tgili cilt bolgesine, uygulanacak sahanin biiyiikliigiine gore, bir veya birkag cm uzunlugunda jel
sikilarak istenirse hafif masaj ile ince bir tabaka halinde cilde tatbik edilir. PREPAGEL sikayetler
bitinceye kadar kullanilabilir

Degisik yas gruplar::

Cocuklarda kullanimi:

PREPAGEL’in icindeki dietilamin salisilat deriden 6nemli miktarda emilip zehirlenmeye yol
acabileceginden, cocuklarda dikkatli kullanilmalidir; bu hastalarda genis ylizeylerde uzun siire
kullanilmasindan kaginilmalidir.

Yashlarda kullanima:
Yaslilarda kullanimina iliskin bir sinirlama yoktur.

Ozel kullanim durumlarz:
Bobrek/Karaciger yetmezligi:
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PREPAGEL’in igerisindeki dietilamin salisilat deriden 6nemli miktarda emilip zehirlenmeye yol
acabileceginden, bobrek yetmezligi olanlarda dikkatli kullanilmalidir; bu hastalarda genis
yiizeylerde uzun siire kullanilmasindan kaginilmalidir.

Karaciger yetmezligi olan hastalarda PREPAGEL kullanimu ile ilgili bilgi mevcut degildir

Eger PREPAGEL’’in etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz
veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla PREPAGEL® kullandiysamz:

PREPAGEL den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

PREPAGEL®’i kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

PREPAGEL ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
Herhangi bir etki bildirilmemistir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tim ilaglar gibi PREPAGEL’in iceriginde bulunan maddelere asir1 duyarli olan kisilerde yan

etkiler olabilir.

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmustir.

Cok yaygin: 10 hastanin en az 1'inde goriilebilir.

Yaygin: 10 hastanin 1’inden az, fakat 100 hastanin 1’inde veya 1’inden fazla gortilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin 1’inden az, fakat 1.000 hastanin 1’inde veya 1’inden fazla
goriilebilir.

Seyrek: 1.000 hastanin 1’inden az, fakat 10.000 hastanin 1’inde veya 1’inden fazla
goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin 1’inden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza séyleyiniz:
Cok seyrek
e Alerjik deri reaksiyonu

Bunlar PREPAGEL’in hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etkiyle karsilasirsaniz doktorunuzu
veya eczacwnizi bilgilendiriniz.
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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 numaral1 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. PREPAGEL®’in saklanmasi

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

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra PREPAGEL’i kullanmayniz.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢cope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi:

Recordati Ila¢ Sanayi ve Ticaret A.S.
C.0.S.B. Karaaga¢ Mah. Atatiirk Cad.
No: 36 Kapakli1 / TEKIRDAG

Tel: 0282999 16 00

Uretim Yeri:

Recordati Ila¢ Sanayi ve Ticaret A.S.
C.0.S.B. Karaaga¢ Mah. Atatiirk Cad.
No: 36 Kapakli1 / TEKIRDAG

Bu kullanma talimati --I--I---- tarihinde onaylanmistir.
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