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KULLANMA TALIMATI

FROLIX 100 mg Film Tablet

Afizdan ahnir.
» Etkin madde: 100 mg flurbiprofen
« Yardimci maddeler: (")drajit E 100, Nisasta 1500, Laktoz monohidrat, Kroskarmeloz
sodyum, Talk, Sodyum nigasta glikolat, Magnezyum stearat, Etil alkonil alkol, Odrajit
E100, H.P.M.C. 2910, Indigon mavisi, Etil alkol, Titanyum dioksit, Magnezyum stearat,
Polietilen glikol 6000

Bu ilacs kullanmays baglamadan 8nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢linkii sizin i¢in dnemli bilgiler icermektedir.

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

* E@er ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza damgimz.

* Bu ilag kisisel olarak sizin igin recete edilmistir, bagkalarina vermeyiniz.

‘ * Bu ilacin kullamm sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilac:
kullandigimizi soyleyiniz.

» Bu talimatta yazilaniara aynen uyuruz. llag hakkinda size énerilen dozun diginda yiksek
veya disik doz kullanmayinz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. FROLIX nedir ve ne icin kullanihir?

2. FROLIX’i kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler
3. FROLIX nasil kullanihr?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. FROLIXin saklanmast

Baghklan yer almaktador.

1. FROLIX vedir ve ne igin kullanihr?
FROLIX mavi renkli bdlinebilir film tablettir. Her bir film tablet, 100 mg flurbiprofen igeren
. 15 ve 30 tabletlik blister ambalajlarda kullamma sunulmustur.

FROLIX gesitli agnlan ortadan kaldimak ya da hafifletmek amaci ile kullamlan steroid
olmayan antiinflamatuvar ilaglar (NSAI) olarak bilinen grupta yer alir.

FROLIX,
» Eklem iltihabi ile goriilen romatizmal hastalik (romatoid artrit)
* Dejeneratif eklem hastahigi (osteoartrit)
» Omurlar aras: eklemlerin sertlesmesi ve harcket yeteneginin azalmasi ile karakterize
romatizmal bir hastalik (Ankilozan spondilit)
* Eklem gevresindeki yumugak dokunun iltihabi hastaliklan (bursit ve tendinit)
* Yumugak doku yaralanmalar
» Adet agnsi (dismenore)
kullarulr,




2. FROLIX kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler
FROLIX'i agafidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

» FROLIX’in igerigindeki herhangi bir maddeye karg agin duyarhigimz varsa,

« Aspirin veya basgka bir steroid olmayan antiinflamatuvar ilag kullanimu sonras: astim,
kurdesen veya bagka bir alerjik tipte reaksiyon yagadiysaniz,

= Koroner atardamar bypass cerrahisinden hemen dnce ve sonra agrnniz olursa,

* Agir karaciger yetmezliiniz varsa,

* Agir bobrek yetmezliginiz varsa,

« Siddetli kalp yetmezliginiz varsa,

» Aktif veya daha dnceden gegirmis oldugunuz peptik {ilser hastahfimz varsa,

» Hamileligin geg evresinde (6. aydan itibaren) iseniz kullanmayimz.

FROLIX’i agagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

s Bilinen kalp ve kan damarlan ile ilgili (kardiyovaskiiler) bir rahatsizhffinuz varsa.
Boyle bir durumda, doktorunuz en diigiikk etkili dozu kullanacaktir. Daha &nce
kardiyovaskiiler belirtiler yagamamis olsanz bile doktorunuz ve siz bu tiir olaylarin
ortaya ¢ikmasina karsi dikkatli olmahsimiz, doktorunuz bédyle bir durumda ne
yapmaniz gerektigi hakkinda size bilgi verecektir,

« Kan basincimz yiiksek (hipertansiyon) ise. FROLIX tedavisinin baslatiimasi
srasinda ve tedavi seyri boyunca kan basincimzi doktorunuz yakindan takip edecektir,
* Sivi tutulmasi veya dem olursa,

« Onceden mevcut kalp yetersizligine bagh olarak solunum yetmezligi, Gdem,
karacigerde biylme ile belirgin hastalifimz varsa,

» Iltihap, kanama, midede yara ve midede, ince barsakta veya kalin barsakta delinme
olursa,

» Yaghysamz, kalp ve kan damarlan hastalifimz varsa, eszamanli aspirin
kullamyorsamz veya Ulscrasyon, mide-barsak yolunuzda kanama olustuysa veya
iltihaph rahatsizliklar gibi mide-barsak hastalif1 yasadiysaniz veya yagiyorsamz,

» Kalp yetmezligi, karaciger sirozu, nefrotik sendrom veya agikar bobrek hastaliginiz
varsa. Bobrek fonksiyonlanmzda bozukluk varsa doktorunuz diisiik doz flurbiprofen
verecektir,

* Deri dékiintiisii, mukoza bozukluklari veya bagka her tiirlii asin duyarlihik belirtisi
olursa. Bdyle bir durumda doktorunuz tedavinizi kesecektir,

» Géziiniiz ile 1lgili sikayetler olugursa. Bdyle bir durumda goz doktoruna damgimz,

COX-2 inhitdrleri ile kas ve eklem tedavisinde kullarlan diger ilaglan birlikte kullanmayiniz.

Flurbiprofen ile¢ iliskili olarak ¢ok nadiren ve bazilan 6liimciil olabilen, eksfoliyatif dermatit
deniten bir tiir deri hastalif, ciltte ve gbz ¢evresinde kan oturmasi, sislik ve kizankhk ile
seyreden iltihap (Stevens-Johnson sendromu) ve toksik epidermal nekroliz dahil ciddi deri
reaksiyonlan: gorilebilir. En ¢ok tedavinizin baslarinda bu olaylarla ilgili risk altinda




olursunuz, olgulann ¢ogunlugunda olay baglangici tedavinin birinci ayinda meydana
gelmektedir.

Bu uyanlar, gecmisteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin icin pgecerliyse liitfen
doktorunuza damisiniz. '

Hamilelik
flact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimza damgsiniz.

FROLIX, gerekli olmadik¢a hamilelik dSneminde kullamimamalidir.

Gebeligin ge¢ sathalannda (6.aydan itibaren) FROLIX kullanmayimz. Doktorunuz tarafindan
tavsiye edilmedikge hamilelik doneminde kultanimi Gnerilmez.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacimza
daniginiz.

Emzirme
Bu ilac kullamirken bebeinizi emzirmeyiniz. Ciinkii flurbiprofen anne siitiine geger, bu
durum da bebeginize zarar verebilir.

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisinz.

Ara¢ ve makine kullanmi
FROLIX bas dénmesi, huzursuzluk, titreme, uyuklama, gibi yan etkilere neden olabilir. Bu
nedenle sizde bu belirtiler mevcutsa ara¢ ve makine kullanmaytniz.

FROLIX’ in iceriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda snemli bilgiler
Bu tibbi iirlin her tablette, | mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; igerdigi sodyum
miktan g6z 6nine alindiginda herhangi bir yan etki beklenmez.

Bu tibbi {irGn, 80.7 mg laktoz igerir. Eger daha dnceden doktorunuz tarafindan baz: sekerlere
kargi tahammiilsiizliigimiiz oldugu séylenmigse bu tibbi Griinti almadan 6nce doktorunuzla
temasa geginiz.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim
FROLIX ile etkilesimi olabilecek baz ilaglar:

* ADE inhibitdrleri ve anjiyotensin Il antagonistleri (yitkksek tansiyon tedavisinde
kullanilir)

+ Aspirin (agn kesici, kan sulandinic ilag)

* Antikoagulanlar (kan sulandirici ilaglar)

* Beta-adrenerjik blokdr ajanlar (yiiksek tansiyon tedavisinde kullanihir)

+ Diiiretikler (idrar séktiirtictiler)




» Kortikosteroidler (alerji ve hormon dengesizlifi tedavisinde kullanilir)
» Zidovudin, tiklopidin ve siklosporin {organ naklinde kullanilan ilaglar)
» Lityum veya selektif serotonin geri alim inhibitérleri {psikiyatrik ilaglar)
» Metotreksat (kanser tedavisinde kullanilir)
» Digoksin (kalp yetmezliginde kuliamlir)
» Oral hipoglisemik ajanlar (seker hastalif1 tedavisi ilaglan)
* Kinolon grubu antibiyotikler
kullaniyorsamz doktorunuza bildiriniz. Bu ilaglar FROLIX ile etkilegim gosterirler.

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

3. FROLIX nasil kullamhr?

Uygun kullamim ve doz/uygulama sikh igin talimatlar:
Tavsiye edilen giinliik toplam doz bdlinmiig dozlar halinde 150 mg-200 mg’drr.

Bu giinde bir buguk veya 2 tablet almaniz demektir. Hastalifimizin belirtilerinin siddetine gore
doz giinde 300 mg’a kadar arttinlabilir.

Romatoid artrit (viicudun eklemlerde ve bazen de diger dokularda iltihap firetmesi) veya
osteoartrit (¢ogunlukla yashlarda goriilen enflamatuvar olmayan eklemlerde olugan hasar, agn
ve sertlik durumu) belirti ve semptomlannin giderilmesi igin FROLIXin tavsiye edilen dozu,
giinde iki, ii¢ veya dort defaya boliinerek uygulanmak iizere giinde 200 ila 300 mg’dur.

Adet sancilaninda, baslangicta 100 mg yani 1 tablet almalisimiz. Bunu takiben 4-6 saatte bir 50
mg-100 mg almalisimz.

Coklu doz uygulamalannda tavsiye edilen en yiiksek tek doz 100 mg’dir.

Uygulama yolu ve metodu:

Tabletleri, yeterli miktarda sivi (bir bardak su) ile yemeklerden sonra alimz.

Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanim:

Cocuklarda etkililigi ve giivenliligi kamtlanmadigindan, ¢ocuklarda kullanilmamalidir.
Yashlarda kullanimi:

Yagl hastalar ciddi yan etkiler agisindan riskli durumda olduklanindan dolay1, en diisiik doz
verilmeye ¢alisiimalidir,




Ozel kullanim durumlar::
Bibrek/ karacifer yetmezligi:

Uzun siireli tedavi, hastalarda bobrek hasarlarina yol agmig oldugundan ozellikle bibrek ya da
karaciper yetmezligi olanlarda dikkatli kullanilmalidir.
Bunun yaninda agir bobrek yetmezligi olan hastalarda kullanirmu énerilmez.

Eger FROLIX’ in etkisinin ¢ok giigli veya zayf olduguna dair bir izleniminiz var ise
doltorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla FROLIX kullandiysaniz

FROLIX'den kullanmaniz gerekenden fazlasimt kullandiysamiz bir doktor veya eczaci ile
konugunuz.

FROLIX’ i asin dozda kulandiysamz, genellikle uyusukluk, bulanti, kusma ve kann agnsi
meydana gelir. Bu durumda semptomatik ve destekleyici tedavi uygulanmalidir. Spesifik bir
antidotu yoktur. FROLIX’in alinmasindan sonraki 4 saat icerisinde aktif karbon kullanilmas
yararh olur. Bu konuda doktorunuz ya da eczaciniz size yardimei olacaktir.

FROLIX’i kullanmay: unutursaniz

Tabletlerinizi zamamnda almayr unutursamiz hatirladifimz zaman alin. Eger bir sonraki
tabletlerinizi alma saati yaklagrmssa ek doz almadan normal tedavinize devam ediniz. Hlacimz
alip almadiginiz1 hatirlamiyorsamz;

Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almayiniz; doz sizin i¢in asir1 olabilir. Birden fazla
dozu almay: unutursaniz doktorunuza bildiriniz.

4. Olast yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, FROLIX in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, FROLIX’i kullanmayn durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil bilimiine basvurunuz:

Eger;

+ Solunum giigliigii (bronkospazm)

- Mide ve bagirsak kanamasi (kusmuk ya da digkida kanama)

- Goz ve deri renginin sanya dénmesi

- Haliisinasyon (olmayan seyleri varmig gibi gormek, sanrt)

+ Bulanik ve ¢ift gbrme

- Viicutta sivi birikimi (0rnegin ayak bileklerinde sislik)

- Ciddi bas agrisi, yiiksek ates, gbrmede degisiklik




Bunlanin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, acil tibbi
midahaleye veya hastaneye yatinlmamza gerek olabilir.

Asagrdakilerden herhangi birini fark edersiniz hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakm hastanenin acil bilimiine bagvurunuz:

» Ciltte dokinti (Grtiker)

- Hipotansiyon veya hipertansiyon

- Istahsizlik, agin susama, kusma ile seyreden bobrek iltihab: (interstisyel nefiit)

- Bébrek yetmezligi

Bunlann hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Asagwdakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza séyleyiniz:
- Kann agnsi

* Bulant

+ Istahta degigiklikler

- Tat almada degisiklikler

+ Apnz kurulugu, iirperme, ates, terleme, garpinti

- Halsizlik, hasta hissetme

Bunlar FROLIX in hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsamz
doktorunuzu veya eczaciz: bilgilendiriniz.

5. FROLIX’in saklanmas)
FROLIX'i gocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C’nin altindaki oda sicakhfinda saklanmalidir.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz,

Ambalajin iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra FROLIX i kullanmayniz.

Ruhsat sahibi: ALI RAIF ILAC SAN. A.S.
Eskibiiyiikdere Cad. Dilaver Sok. No:4
34418 Oto Sanayi — 4. Levent/Istanbul

Uretim yeri: ALI RAIF ILAC SAN. A.S.
Ikitelli Organize Sanayi Bolgesi
Haseyad II. Kisim No: 228
34306 ikitelli - [stanbul

Bu kullanma talimatt ................. tarihinde onaylanmgtir.
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