KULLANMA TALIMATI
ETNA COMBO %1 / %0.25 jel
Cilt iizerine uygulanir.
 Etkin madde: Her bir tiipte (50 g), 0.5 g nimesulid, 0.125 g tiyokolsikosid igerir.
e Yardimct maddeler: Metil paraben, propil paraben, dimetil siilfoksit, etil alkol, karbomer

940, polietilen glikol 400, polisorbat 80, trietanolamin, gliserin, disodyum EDTA, mentol, saf
su

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

* Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

* Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

ETNA COMBO nedir ve ne i¢in kullanilir?

ETNA COMBO *yu kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
ETNA COMBO nasil kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

ETNA COMBO’nun saklanmast

agbrwbnE

Bashklar1 yer almaktadir.
1. ETNA COMBO nedir ve ne i¢in kullanilir?

ETNA COMBO Osteoartrit (kireclenme), vertebral kolonun (boyun, sirt, bel bolgesi) agrili
sendromlari, eklem dis1 romatizma, agrili kas kasilmalarinin semptomatik tedavisinde, travma
ve ameliyat sonrasi olusan agrida kullanilir.

2. ETNA COMBO’yu kullanmadan o6nce dikkat edilmesi gerekenler

ETNA COMBO’yu asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

e ETNA COMBO’nun igeriginde bulunan etkin ve/veya yardimci maddelerden herhangi
birine kars1 alerjiniz var ise,

o Allerjik tepkileri uyaran ve prostaglandin sentezini engelleyen asetilsalisilik asit igeren
(aspirin vb.) ilaclar veya nonsteroidal antiinflamatuvar ilaglar olarak adlandirilan ilag
grubuna dahil olan diger ilaglar sizde astim, alerjik burun akintis1 (rinit), ciltte kizariklik ve
kasint1 (lirtiker), g6z kapaklari, dis iireme organlari, dudaklar ve dil gibi yumusak
dokularda sisme (anjiyoddem) ve burun i¢inde et olusumuna (nazal polip) neden oluyorsa,

e Kas veya kaslarin gorev yapamamasi (kasilamamasi) durumu varsa,

o Gebelik ve emzirme déonemindeyseniz ETNA COMBO’yu kullanmayiniz.
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Lokal enfeksiyon bulunan, hasar gérmiis veya asinmis deri ylizeyinde kullanmayiniz.
Diger topikal (deriye siiriilmek suretiyle uygulanan) preparatlar ile aym1 anda
kullanmayiniz.

15 yasin altindaki ¢ocuklarda kullanmayiniz.

ETNA COMBO’yu asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

ETNA COMBO’yu, gozlere, mukozalara (agiz, burun gibi bazi organlarin i¢ yiizeylerini
kaplayan dokular), enfeksiyonlu cilt bolgelerine ya da derideki acik yaralara
uygulamayiniz. Kazara temas ettigi takdirde derhal bol su ile yikaymiz.

Agiz yolu ile almayiniz. Uygulamadan sonra ellerinizi yikayimiz.

ETNA COMBO kullanimina bagl olarak uygulama bodlgesinde tahris, kizariklik veya
kasintt meydana gelirse ilact kullanmay1 durdurunuz ve doktorunuza veya bir hastaneye
basvurunuz.

Mide-bagirsak kanamasi, aktif veya olast mide ilseri, agir bobrek veya karaciger
yetmezligi, agir kan pihtilasma bozukluklart veya agir/kontrol edilemeyen kalp rahatsizlig
olan hastalarda dikkatle kullaniniz.

Diger NSAI (agri, ates ve iltihaba etkili) ilaglara asir1 hassasiyeti bulunan hastalarin
tedavisinde kullanilirken 6zel onlem aliniz. Tedavi sirasinda hassasiyet olusma ihtimalini
gozard1 etmeyiniz. Tedavi boyunca ETNA COMBO ile diger topikal (deriye siiriilmek
suretiyle uygulanan) NSAI ilaglar ile beraber uygulandiginda yanma hissi ve istisna olarak
fotodermatoz (1s1k maruziyeti ile ortaya ¢ikan deri hastaligi) olusabilir.

Isiga duyarhilik hissini azaltmak i¢in direkt giines 1s181na maruz kalmayiniz.

ETNA COMBO’yu gerektiginden daha genis alanlara, uzun siire ile uygulamayiniz.

ETNA COMBO’yu uygulama esnasinda giysilerinizle temas ettirmeyiniz. Aksi takdirde
giysilerinizi boyayabilir. Bu durum giysilerin yikanmasiyla ortadan kalkar.

ETNA COMBO’yu siirdiikten sonra uygulama bolgesini bandajla veya herhangi baska bir
materyalle kapatmayiniz.

Istenmeyen yan etkiler, miimkiin olan en kisa siire i¢in en az etkili dozun kullanilmasiyla
azaltilabilir.

Uzun siireli kullanmaniz durumunda asirt duyarlik meydana gelebilir.

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

ETNA COMBO’nun yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

ETNA COMBO’nun yiyecek ve icecekler ile etkilesimi yoktur.

Hamilelik
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamile iseniz bu ilact kullanmayiniz.

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

Emzirme
Hlaci kullanmadan once doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

Eger emziriyorsaniz bu ilaci kullanmayiniz.



Arac¢ ve makine kullaninm
Nadir olarak uyuklama vakalar bildirilmistir. Bu nedenle ara¢ ve makine kullanirken dikkatli
olunuz.

ETNA COMBO’nun igeriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda onemli
bilgiler

Bu tibbi iiriin metil paraben ve propil paraben igerir. Alerjik reaksiyonlara (muhtemelen
gecikmis) sebebiyet verebilir.

Bu t1bbi iiriin dimetil stilfoksit igerir. Deride tahrise neden olabilir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
ETNA COMBO’nun herhangi bir ilag veya madde ile bilinen bir gegimsizligi bulunmamaktadir.

ETNA COMBO’yu topikal olarak kullanilan diger ilaglar ile ayn1 anda kullanmayiniz

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

3. ETNA COMBO nasil kullanilir?
Uygun kullammm ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:

Doktor tarafindan baska sekilde tavsiye edilmedigi takdirde; hastalikli bolgeye ve cevresine
giinde 3-4 defa uygulanir. Doz, tedavi edilecek bolgenin genisligi ve tedaviye alinan yanita
gore degistirilebilir.

Tedavi siiresi semptomatik iyilesmeye gore ayarlanmalidir.

Uygulama yolu ve metodu:

ETNA COMBO yalnizca topikal kullanim i¢indir. ETNA COMBO’yu etkilenen bolgeye
nazikce tamamen emilinceye kadar uygulaymiz. Tedavi sirasinda bandajlama veya kapatma
(okliizyon) uygulamayiniz. Etkilenen bolgeye ETNA COMBO’yu kuvvetli bir sekilde ovarak
slirmeyiniz.

Degisik yas gruplar:
Cocuklarda kullanimi:
ETNA COMBO 15 yagin altindaki ¢ocuklarda kullanilmamalidir.

Yashlarda kullanima:
ETNA COMBO’nun yasl hastalardaki giivenilirlik ve etkinligi ile ilgili veri yoktur.

Ozel kullanim durumlari:
Bobrek/Karaciger yetmezligi

Agir bobrek ve karaciger yetmezliginiz var ise, ETNA COMBO dikkatlice ve doktorunuzun
gbzetimi altinda kullanilmalidir.

Eger ETNA COMBO 'nun etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.



Kullanmaniz gerekenden daha fazla ETNA COMBO kullandiysamz:

ETNA COMBO 'dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci

ile konusunuz.
ETNA COMBO’yu kullanmay1 unutursaniz:

Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

ETNA COMBO ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
ETNA COMBO tedavisi sonlandirildiginda herhangi bir olumsuz etki olusmasi beklenmez.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tim ilaglar gibi, ETNA COMBO’nun igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde
yan etkiler olabilir.

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

* Kasinti, dokiintii, alerji sonucu yiiz ve bogazda sisme gibi ani asir1 duyarlilik tepkisi

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin ETNA COMBO’ya karsi ciddi alerjiniz var demektir.
Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

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

* Sersemlik, uyuklama hali

* Alerjik deri reaksiyonu, deri dokiintiileri

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:
* Bulant1

* Kusma

» Ishal

* Mide agris1

Bunlar ETNA COMBO’nun hafif yan etkileridir.

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 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. ETNA COMBO’nun saklanmasi
ETNA COMBO ’yu ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

ETNA COMBO’yu 25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayimniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra ETNA COMBO 'yu kullanmayniz.

Eger iirlinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz ETNA COMBO’yu kullanmayiniz

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglari ¢6pe atmayiniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.
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