KULLANMA TALIMATI
DAFLOGEL % 2 jel

Anal bolge iizerine uygulanir.

¢ Etkin madde: Her bir gram jel 20 mg Trokserutin igerir.
o Yardimct madde: Propil paraben, metil paraben, propilen glikol, gliserin, trietanolamin,
karbomer 980, saf su

V¥V Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu iiggen yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini
saglayacaktir. Saghik meslegi mensuplarmim siipheli advers reaksiyonlari TUFAM’a
bildirmeleri beklenmektedir. Bakiniz Boliim 4: Olasi yan etkiler nelerdir?

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

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

o Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

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

® Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda:

DAFLOGEL nedir ve ne icin kullanilir?

DAFLOGEL’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
DAFLOGEL nasil kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

DAFLOGEL ’in saklanmas:

a b~ wpdE

Bashklar1 yer almaktadir.

1. DAFLOGEL nedir ve ne i¢in kullanilir?

DAFLOGEL, anal bolge iizerine uygulanan, sar1 renkli berrak jel formunda bir ilagtir. Her 1
gram jelde etkin madde olarak 20 mg trokserutin igerir.

DAFLOGEL, "vazoprotektifler" denilen, damarlar1 koruyucu ilaglarin bulundugu bir ilag
grubuna dahildir.

DAFLOGEL, hemoroidin (basur) lokal tedavisinde endikedir.

DAFLOGEL, 40 g jel iceren ambalajlar halinde sunulmustur.

Bu belge, giivenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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2. DAFLOGEL’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

DAFLOGEL’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

-Trokserutine, diger rutozitlere veya igerdigi yardimci maddelerden herhangi birine karsi
alerjiniz (asir1 duyarhliginiz) varsa.

DAFLOGEL’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

Hemoroid hastalarinda troxerutin kullanimi, diger tedavi edici miidahale gerektiren hastaliklar
mevcut olup olmadigini anlamak i¢in dikkatli bir proktolojik (kalin bagirsak ve makat
bolgesini kapsayan) tani gerektirir. Hemoroid krizi durumunda,trokserutin kullanimi diger
anal bozukluklarin spesifik tedavisiyle uyusmaz. Trokserutin ile tedavi kisa siireli olmalidir.
Semptomlar ¢abuk azalmazsa, tedavi edici tutumu tekrar gézden gegirmek gerekir.

Acik yaralarin, egzamalarin, g6z ve mukozanin iizerine siiriilmemelidir.

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

DAFLOGEL’in yiyecek ve i¢cecek ile kullanilmasi
DAFLOGEL cilt iizerine kullanilan bir ila¢ oldugundan yiyecek ve iceceklerle etkilesimi
yoktur.

Hamilelik
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

DAFLOGEL hamile kadinlara verilirken tedbirli olunmalidir.
Hamileliginizin ilk 3 ay1 siiresince TROXEL kullanmayiniz.
DAFLOGEL gerekli olmadikga gebelik doneminde kullanilmamalidir.

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

Emzirme
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bebeginizi emziriyorsaniz, DAFLOGEL almadan 6nce doktorunuza danisiniz.

Arac¢ ve makine kullanimi
DAFLOGEL jelin tedavisinin ara¢ ve makine kullanimi {izerine bilinen herhangi bir
olumsuz etkisi yoktur.
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DAFLOGEL’in igerig¢inde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda onemli
bilgiler

Bu tirtindeki yardimc1 maddelerden,

DAFLOGEL propilen glikol igerir. Propilen glikol ciltte irritasyona neden olabilir.
DAFLOGEL Propil paraben ve metil paraben igerir. Propil paraben ve metil paraben
muhtemelen gecikmis alerjik reaksiyonlara neden olabilir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi
Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. DAFLOGEL nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig i¢in talimatlar:
DAFLOGEL’i mutlaka doktorunuzun size sdyledigi sekilde kullaniniz. Eger emin degilseniz,
doktorunuzla veya eczacinizla goriismeniz gerekir.

Doktorunuz baska bir 6neride bulunmadig siirece asagidaki sekilde kullaniniz:
Eriskinlerde:
DAFLOGEL’1, etkilenen bolgeye sabah aksam giinde iki kere uygun miktarda siiriiniiz.

Uygulama yolu ve metodu:
DAFLOGEL, sadece anal bolge iizerine uygulanarak kullanilir.
DAFLOGEL jel belirtiler goriildiigii siirece kullanilmalidr.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanim:
DAFLOGEL ’in ¢ocuklarda kullanim1 6nerilmemektedir.

Yashlarda kullanima:
Yaslilarda tedavi, yetiskinlerdeki gibidir.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek/Karaciger Yetmezligi:

Ozel kullanimi1 yoktur. Karaciger ve bobrek yetmezligi olan hastalarda ézel bir kullanim
durumu yoktur.

Eger DAFLOGEL ’in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla DAFLOGEL kullandiysanz:
DAFLOGEL den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz, bir doktor veya
eczaci ile konusunuz.
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Topikal uygulamaya bagli olarak doz asimi beklenmez.
Jel kazara yutuldugunda, alinan miktara bagli olarak sistemik yan etkiler meydana gelebilir.

DAFLOGEL’i kullanmay1 unutursamz:
Eger DAFLOGEL’i kullanmay1 unutursaniz, hatirladiktan sonra en kisa siirede kullaniniz.

Bununla birlikte eger bir sonraki dozu uygulama zamani yakinsa, kacgirilan dozu atlayimiz.
Tedavinizin geri kalanini size Onerilen sekilde tamamlaymniz. Size verilen ilacin dozu
konusunda emin olmadiginiz durumlarda doktorunuza daniginiz.

Unutulan dozlart dengelemek icin ¢ift doz almayniz.

DAFLOGEL ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:

Doktorunuz tarafindan belirtilmedikce, DAFLOGEL kullanmay1 birakmayimiz. Bazi
durumlarda, kademeli olarak kullanmayi birakmaniz gerekebilir. Bu ilag ile tedavi
sonlandiktan sonra ortaya ¢ikan etkiler konusunda doktorunuzla konusunuz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, DAFLOGEL’in igeriginde bulunan maddelere duyarliligi olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmaistir.

Cok yaygin :10 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygin :10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan :100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla
goriilebilir.

Seyrek :1000 hastanin birinden az goriilebilir.

Cok seyrek :10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor :Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Asagidakilerden biri olursa, DAFLOGEL kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz.
*Anaflaktoid reaksiyonlar (Viicudun alerji olusturan maddelere karsi verdigi ¢ok siddetli
yanit)

*Asirt duyarlilik reaksiyonlari (Alerjik reaksiyonlar (kasinti, kurdesen, cilt kizarikliklari, soluk
alma giicliigii, kalp atisinda hizlanma ve kan basincinin diismesi), yiizde, dilde ve soluk
borusunda nefes almay1 zorlastiracak sislik)

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin
DAFLOGEL’e karst ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye
yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek goriiliir.
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Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza bildiriniz:

Cok seyrek

* Cilt tahrisi (kizarma, kasint1 sonucunda olusan deri dokiintiisii),

» Egzama (deride kabarmaya, kasintiya ve kabarciklara sebep olan cilt rahatsizlig)

* Dermatit (kasintili, cildin iltihaplanmasiyla olusan cilt rahatsizligi)
Bunlar DAFLOGEL’in hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen 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. DAFLOGEL’in saklanmasi

DAFLOGEL’i c¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklayniz.
25°C altindaki oda sicakliginda saklanmalidur.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Raf 6mrii agildiktan sonra: 6 ay’dir.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra DAFLOGEL i kullanmayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz DAFLOGEL'i
kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi gecmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmaymiz! Cevre, Sehircilik ve
Iklim Degisikligi Bakanligi’nca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:

ARGIS ILAC SAN. VE TIC. A.S.
Bati Sitesi Mah. 2307. Cad.
Gersan Sanayi Sitesi No: 80-82-86
Yenimahalle/ANKARA
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http://www.titck.gov.tr/

Uretim yeri:

ARGIS ILAC SAN. VE TIC. A.S.
Bat1 Sitesi Mah. 2307. Cad

Gersan Sanayi Sitesi. No: 80-82-86
Yenimahalle/ANKARA

Bu kullanma ralimati 26/12/2024 tarihinde onaylanmistir.
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