KULLANMA TALIMATI

HEPATUBEX JEL
Haricen uygulanir.

o Etkin maddeler: 100 graminda 40 mg (5000 IU) Heparin sodyum, 1 g Allantoin ve 10
g Sogan ekstresi igerir.

o Yardimci maddeler: Sorbik asit, Metil paraben, Ksantan sakizi, PEG 200, Parfiim ve
Deiyonize su

Bu ilaci kullanmaya baslamadan once bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢cin 6nemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatim saklayimiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

* Eger ilave sorularimiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza damsiniz.

* Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmigstir, bagkalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullammui sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandigimizi soyleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda:

1. HEPATUBEX nedir ve ne icin kullanilir?

2. HEPATUBEX’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. HEPATUBEX nasu kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. HEPATUBEX in saklanmast

Bashiklar yer almaktadir.
1. HEPATUBEX nedir ve ne icin kullanilir?

HEPATUBEX deride olusan nedbelerin tedavisinde etkili olur.
Sogan ekstresi, Heparin ve Allantoin adli maddeleri i¢eren jel yapisinda bir iiriindiir.

Her kutuda bir adet 100 g ve 120 g’ lik aliiminyum tiiplerde bulunan formda kullanima
sunulmaktadir.
Ciltte gesitli nedenlerle olusmus yara izi (nedbe) dokularinin tedavisinde kullanilir:

e (Cesitli yapilardaki yara izleri (nedbe dokulari),

e Ameliyat, kol veya bacak gibi ¢ikinti seklinde organlarin kesilmesi (ampiitasyon),
yanik ve kaza sonras1 hareket kisitlayici ve goriintii olarak rahatsizlik verici yara izleri
(nedbeler),

e Parmaklarin avug icine dogru kasilmis olarak kalmasina neden olan, hareket kisitligina
yol agan bir rahatsizlik olan Dupuytren kontraktiirii,
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e Travma sonucu kas kiriglerinde kisalik veya kaslarda kisalik ile hareket kisithihgina
yol acan durumlar (travmatik tendon kontraktirii),
e Cukur seklinde yara izleri (akne izleri gibi).

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

e Eger alkil-4 hidroksibenzoatlara (parabenler) veya ilacin herhangi bir bilesenine kars
asir1 duyarliysaniz, bu ilac1 kullanmayiniz.

HEPATUBEX’ i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
e Taze yara izlerinin (nedbe) tedavisinde asir1 soguk, UV 1s1n1 (dogrudan giines 151n1) ve
cok gli¢lii masaj gibi fiziksel tahriglerden kaginilmalidir.
e HEPATUBEX alerjik reaksiyonlara (muhtemelen gecikmis) sebebiyet verebilen p-
metilhidroksibenzoat ve lokal deri reaksiyonlarina (kontak dermatit gibi) sebebiyet
verebilen sorbik asit igermektedir.

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

HEPATUBEX’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
HEPATUBEX yiizeysel (haricen) uygulanir. Yemeklerle ve igeceklerle bir ilgisi
bulunmamaktadir.

Hamilelik

Hlact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Hamile kadinlarda HEPATUBEX kullanimu ile ilgili deneyimler yoktur. Ancak bu zamana
kadar bilinen bir risk bulunmamaktadir. Bu donemde biitiin ilaglarin kullanimindan
sakinilmalidir. Bu donemde ilag kullanimi1 yalmz fayda/yarar iliskisinin dikkatlice
degerlendirildigi hekim karar1 iledir.

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

Emzirme

Ilact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza damsiniz.

Sogan ekstresi, Heparin sodyum ve Allantoin'in insan siitiiyle atihp atilmadigt
bilinmemektedir. Emzirmenin durdurulup durdurulmayacagina iligkin karar verilirken,
emzirmenin ¢ocuk agisindan faydasi ve HEPATUBEX tedavisinin emziren anne agisindan
faydasi hekiminiz tarafindan dikkate alinacaktir.
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Arac ve makine kullanimi

Bilinen bir etkisi yoktur.

HEPATUBEX 'in i¢eriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

HEPATUBEX alerjik reaksiyonlara (muhtemelen gecikmis) sebebiyet verebilen p-
metithidroksibenzoat ve lokal deri reaksiyonlarina (kontak dermatit gibi) sebebiyet verebilen
sorbik asit icermektedir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim
Bilinen bir ilag etkilesimi bulunmamaktadir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsanmz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. HEPATUBEX nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig1 i¢in talimatlar:

Hekim tarafindan baska sekilde onerilmedi ise HEPATUBEX giinde birka¢ kez yara izi
(nedbe dokusu) iizerine uygulanir. Mevcut yara izi ve kas kisalmasinin boyutlarina gére
tedavi haftalarca siirebilir. Taze yara izlerinin (nedbe) tedavisinde asir1 soguk, UV 1s1n1 ve ¢ok
giiclii masaj gibi fiziksel tahrislerden kaginilmalidir.

En iyi sonug igin tedaviye yaranin kapanmasini takiben hemen baglanmahidir. Bu durumda,
nedbe gelisimine yatkin hastalarda dahi bu tip yara izlerinin gelisimi 6nlenebilir.

Uygulama yolu ve metodu:

HEPATUBEX yiizeysel (haricen) olarak skar dokusu iizerine jelin tam emilimi saglanana
kadar masaj ile siriiliir. Sert, eski yara izleri (nedbeler) igin HEPATUBEX gece boyunca
tizeri kapatilarak uygulanabilir.

Degisik yas gruplar::

Cocuklarda kullanimi:

Yiiriitiilen calismalara gore, 1 yasindan biiyiik ¢ocuklarda yara izi (nedbe) dokusuna bir ya da
iki kez uygulanabilir.

Yashlarda kullanima:
Yaslilarda kullanin ile ilgili bir bilgi bulunmamaktadir.

Ozel kullanim durumlar::
Ozel kullanim durumlari hakkinda bir bilgi bulunmamaktadir.

Eger HEPATUBEX in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise,
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.
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Kullanmamz gerekenden fazla HEPATUBEX kullandiysamz:
HEPATUBEX e ait bir doz agimt bilgisi yoktur.

HEPATUBEX 'ten kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz, bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

HEPATUBEX’i kullanmay1 unutursaniz

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

HEPATUBEX ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
Ozel bir etki beklenmemektedir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tim ilaglar gibi, HEPATUBEX in igeriginde bulunan maddelere duyarlt olan kisilerde yan
etkiler olabili. HEPATUBEX Jel uzun dénemli kullanimlari da dahil, genellikle iyi tolere
edilir. En yaygin rastlanan yan etkiler uygulama yerinde goriilen lokal etkilerdir.

Yan etkilerin degerlendirilmesi, asagidaki siklik verilerine dayanmaktadir.
- Cok yaygin: Tedavi edilen 10 kiside 1'den daha fazla
- Yaygin: Tedavi edilen 100 kiside 1'den daha fazla ve 10 kiside 1'den az
- Yaygmn olmayan: Tedavi edilen 1000 kiside 1 'den daha fazla ve 100 kiside 1'den az
- Seyrek: Tedavi edilen 10.000 kiside 1'den daha fazla ve 1000 kiside 1'den az
- Cok seyrek: Izole vakalar dahil olmak iizere tedavi edilen 10.000 kiside 1 veya daha
az
- Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

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

Bilinmiyor: Asir1 duyarlilik (Alerjik reaksiyonlar) belirtileri; yiizde, agizda, dudakta, dilde ve
bogazda sisme, nefes darhgy, iirtiker, ates v.b.

Bunlann hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:
Yaygin:
e Kasmnti,
Kizariklik,
e Damarlann genisleyerek ciltte goriiniir hale gelmesi (telenjiektazi),

Cukur seklinde yara izleri
Yaygin olmayan:

¢ C(iltte renk koyulagmasi,

e Cildin incelmesi (deri atrofisi)
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Bilinmiyor:
o Kurdesen (iirtiker),
o Cilt tahrisi,
e Ici cerahat dolu deri kabartilari,

o Ciltte yangi,
Ciltte yanma,
Sisme,
Uygulama yerinde agr hissi,
Ciltte gerginlik hissi,
I¢i cerahat dolu deri kabartilar1 nedeniyle kizariklik,
Uyusma, karincalanma (parestezi),
Temasla ortaya ¢ikan deri hastalig1 (kontak dermatit),
Uygulama bolgesinde soyulma

Bunlar HEPATUBEX in hafif yan etkileridir.
Genel olarak, HEPATUBEX, uzun dénemli kullanimi da dahil olmak iizere oldukga iyi tolere

edilir. Yaygin olarak goriilen kaginti, cildin iyilesme siireci ile nedeniyledir ve genellikle
tedavinin kesilmesini gerektirmez.

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 "Ilag Yan Etki Bildirimi" ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numaral yan etki bildirim hattimt arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)'ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
glivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. HEPATUBEX’in saklanmasi

HEPATUBEX i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.
25°C’nin altindaki oda sicakhiginda saklayimiz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra HEPATUBEX i kullanmayiniz.

Eger iirlinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz HEPATUBEX’i kullanmayiniz.
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Ruhsat sahibi: GENERICA Ilag San. ve Tic. A.S.
Maslak-Sartyer/ISTANBUL
Tel: 0212 376 65 00
Faks: 0212 213 53 24

Uretici: MERKEZ Lab. ilag¢ San. ve Tic. A.S.
Tasdelen-Cekmek6y/ISTANBUL

Bu kullanma taliman. 17/07/2017 tarihinde onaylanmistir.
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