KULLANMA TALIMATI

MADEFIX %1 merhem
Cilt iizerine uygulanir.

. Etkin madde: 1 g merhem 10 mg Centella asiatica’nin titre edilmis ekstresini igerir.

. Yardimci maddeler: Gliserol monostearat, propilen glikol, kalin likit parafin, 1tir yagi,
lavanta yag1, deiyonize su

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

o Bu kullanma talimatimi saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

o FEger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e Builag kisisel olarak size regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Builacin kullamimi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilact
kullandigimizi doktorunuza soyleyiniz.

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

Kullanma Talimatinda:

MADEFIX nedir ve ne icin kullanilir?

MADEFIX’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
MADEFIX nasil kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

MADEFIX’ in saklanmast

SR WD~

Bashklar yer almaktadir.
1. MADEFIX nedir ve ne icin kullanihr?

1 ¢ merhem 10 mg Centella asiatica’nin titre edilmis ekstresini igerir. MADEFIX 40g” lik
ambalajlarda sunulmaktadir.

MADEFIX, yiizeysel 1. ve 2. derece yaniklar, bolgesel deri iilserleri, yatak yaralari, meme
bas1 catlak ve yariklari, stinnet, genital bolge yirtilmalari, doguma yardimci olmak amaciyla
uygulanan kiiclik cerrahi miidahalelerde, radyasyon tedavisi sonrasinda olusabilecek cilt
hasarlarinda iyilesme saglanmasi i¢in kullanilmaktadir.

2. MADEFIX’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
MADEFIX’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:
Eger;

- Ilacin i¢indeki maddelerden herhangi birine kars1 alerjiniz var ise,

- Siiperenfekte lezyonlarda (iyilesmemis bir enfeksiyonunuz varken yeni bir
enfeksiyon gelismesi durumunda)



MADEFIiX’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:
MADEFIX’i gozlerinize ya da yumusama egilimi olan dokular iizerine uygulamayiniz.

MADEF_iX’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

MADEFIX’in herhangi bir yiyecek ya da igecek ile kullanimimi kisitlayacak herhangi bir
bilgi yoktur.

Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

MADEFIX hamilelik doneminde kullanilabilir.

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

Emzirme

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

MADEFIX’in emzirme déneminde kullanmmu ile ilgili bilgi bulunmamaktadir.
Arac¢ ve makine kullanimi

MADEFIX’in ara¢ ve makine kullanimina herhangi bir etkisi bildirilmemistir.
MADEFIiX’in iceriginde bulunan yardimei maddeler hakkinda énemli bilgiler
MADEFIX propilen glikol igerir. Propilen glikol ciltte tahrise neden olabilir.
Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Bazi ilaglar ile birlikte kullanildiginda MADEFIX’in ya da kullanilan diger ilacin etkisinin
degisebilecegi konusunda herhangi bir bilgi yoktur.

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



3. MADEFIX nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:
Doktorunuz ayr1 bir tavsiyede bulunmadikea giinde 1-2 kez uygulayiniz.

Uygulama yolu ve metodu:
Kapagi ters ¢evirerek tiipii deliniz ve yara lizerine ince bir tabaka halinde siirliniiz.
Doktorunuz MADEFIX ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanimi:
Ozel popiilasyonlara iliskin klinik ¢aligma bulunmadigindan doz bilgisi mevcut degildir.

Yashlarda Kullanimu:
Ozel popiilasyonlara iliskin klinik ¢alisma bulunmadigindan doz bilgisi mevcut degildir.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek yetmezligi:
Ozel popiilasyonlara iliskin klinik ¢calisma bulunmadigindan doz bilgisi mevcut degildir.

Karaciger yetmezligi:
Ozel popiilasyonlara iliskin klinik ¢alisma bulunmadigindan doz bilgisi mevcut degildir.

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

Kullanmaniz gerekenden daha fazla MADEFIX kullandiysamz:

MADEFIX den kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

MADEFIX’i kullanmay1 unutursaniz:
Unutulan dozlari dengelemek i¢in ¢ift doz uygulamayniz.

MADEFIX ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler:
MADEFIX ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkilere iliskin veri bulunmamaktadir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, MADEFIX’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, MADEFIX’i kullanmayr durdurun ve DERHAL
doktorunuza bildirin veya size en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:

- Alerjik reaksiyonlar

- Cilt dokiintiisii

- Kizariklik ve i¢i su dolu kabartilar (kurdesen)

- Kasint1



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

Asagidaki yan etkiyi fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:
- Cilt hassasiyeti
Bu, MADEFIX in hafif yan etkisidir.

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. MADEFIX’in saklanmas
MADEFIX'i ¢ocuklarin goremeyecegi, erigemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

259C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra MADEFIX'i kullanmayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz MADEFIX’i kullanmayiniz.
Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre, Sehircilik ve
Iklim Degisikligi Bakanligi’nca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi:

EIP Eczacibasi Ilag Pazarlama A.S.
Biiyilikdere Caddesi Ali Kaya Sokak No:5
Levent 34394 istanbul, Tiirkiye

Tel: 0212 350 80 00

Faks: 0 212 350 84 64

Uretim Yeri:

Sanofi lag¢ San. ve Tic. A.S.
39780 Biiyiikkaristiran
Liileburgaz/Kirklareli

Bu kullanma talimati 09.03.2023 tarihinde onaylanmistir.


http://www.titck.gov.tr/
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