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KULLANMA TALIMATI

PRAMOFEN® % 1 + % 0,25 krem
Rektal yoldan uygulanir.

Etkin madde: Her 1 g krem 10 mg pramoksin hidrokloriir ve 2,5 mg fenilefrin hidrokloriir
icerir.
Yardimci maddeler: Kat1 vazelin, gliserin (gliserol), gliseril monostearat, sivi vazelin,

setostearil alkol, setil stearil eter, hidrojenize hint yagi, sitrik asit (monohidrat), disodyum
EDTA, biitil hidroksi toluen, metil paraben, propil paraben, sodyum hidroksit ve deiyonize su.

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

*  Bu kullanma talimatim saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
o Egerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
*  Builacg kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

*  Bu ilacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi séyleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda:

PRAMOFEN nedir ve ne icin kullanilir?

PRAMOFEN’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
PRAMOFEN nasul kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

PRAMOFEN’in saklanmast

SR N~

Bashklar: yer almaktadir.
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1. PRAMOFEN nedir ve ne icin kullanmilir?

o  PRAMOFEN, zayif ve karakteristik kokulu, beyaz, beyaza yakin renkli, homojen bir
kremdir.

o  PRAMOFEN 50 g krem, ici lakli (epoksi fenolik rezin), lateks baglantili polietilen
kapakli ve polietilen kaniilli aliiminyum tiipler icerisinde ve karton kutuda kullanma
talimati ile beraber piyasaya sunulmaktadir

¢  PRAMOFEN 50 g krem, etkin madde olarak %1 oraninda pramoksin hidrokloriir ve
90,25 oraninda fenilefrin hidrokloriir icermektedir.

* PRAMOFEN, topikal kullanilan diger antihemoroidaller adi verilen hemoroidlerin
tedavisinde kullanilan bir ilagtir.

o  PRAMOFEN, agrili ve iltihapli dis ve i¢ hemoroidlerin (rektal/anal bolgede agri, kasinti
ve actya neden olan damar sisligi) semptomatik tedavisinde kullanilir.

PRAMOFEN’in etkin maddelerinden biri olan pramoksin hidrokloriir lokal anestezik etkilidir
ve cilt lizerindeki sinirlere etki ederek uygulanan bolgede kasintt ve agriyr giderir. Noronal
membranin sodyum iyonlara gecirgenligini voltaja duyarli sodyum kanallara ters baglanarak
ve bu kanallar engelleyerek diisiirmektedir. Bu da membranin stabilizasyonunu saglar ve
dolayisiyla membran kutupsuzlasmasi i¢in gerekli olan iyonik akilari engeller, boylece
yayllmis bir hareket potansiyelinin baglamamasina ve sonradan da iletimin engellenmesine
yol acan lokal anestezik ve agr gidericidir. Diger etkin madde olan fenilefrin hidrokloriir ise
vazokontriiktor (damar biiziicii) etkisi nedeniyle uygulama bolgesindeki kan akisin1 dengeler.
Fenilefrin kullanilan bdlgede kan damarlarini gegici daraltarak sempatomiinetik etki gdsterir
ve siskinlik azalir.

2. PRAMOFEN’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

PRAMOFEN’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

¢ Pramoksin hidrokloriire, fenilefrin hidrokloriire veya PRAMOFEN’in icerdigi yardimci
maddelerden herhangi birisine kars1 asir1 duyarliliginiz var ise

PRAMOFEN’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger:

o Ciddi kalp hastaliginiz,

o Yiiksek tansiyonunuz,

o Tiroid hastaliginiz,

¢ Biiylimiis prostat nedeniyle olusan idrar sorununuz,

o Diyabet (seker) hastaliginiz,

o Depresyon rahatsizliginiz varsa.

Latekse kars1 alerjiniz varsa PRAMOFEN’idikkatli kullaniniz. Lateks ciddi alerjik
reaksiyonlara neden olabilir.

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gecerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

PRAMOFEN’in yiyecek ve icecek ile kullamilmasi
PRAMOFEN’in uygulama yolu nedeniyle yiyecek ve igeceklerle etkilesimi yoktur.
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Hamilelik
Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamile iseniz, hamileliginiz boyunca PRAMOFEN kullanmayiniz.

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

Emzirme
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bebeginizi emziriyorsaniz doktorunuz tarafindan tavsiye edilen dozu asmadiginiz siirece
PRAMOFEN kullanabilirsiniz.

Arac¢ ve makine kullanim
PRAMOFEN’in ara¢ ve makine kullanma yeteneginiz iizerinde bilinen herhangi bir etkisi
yoktur.

PRAMOFEN’in i¢eriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Bu tibbi {iriin metil paraben ve propil paraben icermektedir. Alerjik reaksiyonlara
(muhtemelen gecikmis) neden olabilir.

Bu tibbi {irlin setostearil alkol igermektedir. Lokal deri reaksiyonlarina (6rnegin, kontak
dermatite) sebebiyet verebilir.

Bu tibbi iirlin gliserin (gliserol) igermektedir. Hafif derecede laksatif etkisi olabilir.

Bu tibbi iiriin biitil hidroksi toluen icermektedir. Lokal deri reaksiyonlarina (6rnegin, kontak
dermatite) ya da gozlerde ve mukoz membranlarda irritasyona neden olabilir.

Bu tibbi {irliniin kapagi lateks lastik icermektedir. Ciddi allerjik reaksiyonlara sebebiyet
verebilir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim
PRAMOFEN i¢in herhangi bir etkilesim bildirilmemistir.

Daha onceden bir monoamine oksidaz (MAQ) inhibitorii ilag (depresyon tedavisinde
kullanilir) kullaniyorsaniz, PRAMOFEN’e baslamadan 6nce doktorunuza danisiniz.

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

3.  PRAMOFEN nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:
Doktor tarafindan bagka sekilde tavsiye edilmedigi takdirde belirtilen dozlarda kullaniniz:

PRAMOFEN’i hemoroid belirtileri kaybolana kadar sabah ya da aksam, ozellikle digkilama
sonras1 kullanmalisiniz. Gilinde 4 defaya kadar uygulanabilir.

Kullanmadan 6nce uygulanacak bolge su ve sabunla hafifce temizlenmeli ve kurulanmalidir.

PRAMOFEN’i belirtiler ortadan kalkana kadar kullaniniz. Belirtiler bir haftadan uzun siire
devam ederse ya da durum daha da koétiilesirse, herhangi bir alerjik reaksiyon gelisirse, tedavi
bolgesinde agri, iritasyon, kizariklik, tahrig gibi belirtiler olursa kullanmay1 birakin ve
doktorunuza daniginiz. Onerilen dozu asmayiniz.

50 g krem (1 tiip), 20 — 30 uygulama i¢in yeterlidir.
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Uygulama yolu ve metodu:
PRAMOFEN haricen, makattan bolgesel olarak uygulanir.

PRAMOFEN’i, i¢ hemoroidlerin tedavisinde, yaninda bulunan kaniille (kaniil tiipe takilir)
uygulayimiz.
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Degisik yas gruplar:
Cocuklarda kullanimi:
PRAMOFEN’i doktorunuza danismadan ¢ocuklarda kullanmayiniz.

Kullanmadan 6nce koruyucu kapagi ¢ikariniz.
Kullanim bélgesine uygulayiniz.
Kullanildiktan sonra kapagini kapatiniz.
PRAMOFEN’1 yutmayiniz.

e Gozler ile temasindan kagininiz.
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Yashlarda kullanimi:
PRAMOFEN’in yaglilarda kullanimi arastirilmamastir.

Ozel kullanim durumlari:
PRAMOFEN, kalp hastaligi, yliksek tansiyon, tiroid hastaligi, seker, depresyon ve biiylimiis
prostate bagli idrar sorunu olan kisilerde dikkatli kullanilmalidir.

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

Kullanmanmiz gerekenden daha fazla PRAMOFEN kullandiysaniz:
PRAMOFEN ile doz asimina rastlanmamustir.

Eger PRAMOFEN kaza ile yutarsaniz derhal doktorunuza danisiniz.

PRAMOFEN den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

PRAMOFEN’i kullanmay1 unutursaniz:
Eger PRAMOFEN’in bir dozunu almayr unutursaniz, bir sonraki dozu normal zamaninda
uygulaymiz.

Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.
PRAMOFEN ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:

Veri bulunmamaktadir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, PRAMOFEN’in igeriginde bulunan maddelere duyarlt olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

PRAMOFEN genellikle iy1 tolere edilmektedir.

Asagidakilerden biri olursa PRAMOFEN’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine bagvurunuz:
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¢ Uygulama bolgesinde kanama

o Alerjik reaksiyon (kasinti, dokiintii, kizariklik gibi) gelisirse

o Uygulama bolgesinde agri, iritasyon, tahris, kizariklik

¢ Uygulama sonras1 7 giin i¢inde diizelme olmazsa ve mevcut durum daha da kétiilesirse

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin
PRAMOFEN kullanmay1 derhal birakarak doktorunuza bagvurmaniz gerekmektedir.. Acil
tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olup olmadigina ancak doktorunuz karar
verebilir.

Bu yan etkilerin hepsi olduk¢a seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza soyleyiniz:
Uygulama bdlgesinin disinda,

e Yanma

¢ Kasmti

o Kizariklik

Bunlar PRAMOFEN’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
0800 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. PRAMOFEN’in saklanmasi
PRAMOFEN'i ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra PRAMOFEN'i kullanmayniz.
Eger ambalajin hasar gordiigiinii fark ederseniz, PRAMOFEN’i kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglari ¢ope atmaymiz! Cevre, Sehircilik ve
Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi  : Avixa Ilag¢ San. ve Tic. Ltd. Sti.
Basaksehir / Istanbul

Uretim Yeri : Argis Ilag San. ve Tic. A.S.
Yenimahalle/Ankara

Bu kullanma talimati 06.09.2018 tarihinde onaylanmistir.
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