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KT]LLAIYMA TALiMATI
FROLiX lfi) mg Film Tablet
A$zdan ahnrn

. Ethin nadde:100 mg flubiprofen

. Yardwrt moddeler: Oarajit E 100, Nigasta 1500, Lal*ozmonohidrat, Kroskarmeloz

sodyum, Tallq Sodyum nigasta glikolat Magne4nrm stearat, Sheffcoat Blue tV
1252B80

Bu ilacr kullanmaya baglemadan 6nce bu KIILLAI\IMA TALIMATIM dikhetlice
okuyunuz, gtnkfi sizin igin 6nemli bilgiler igemektedir.
. Bu htllanma talimatmt saHaytruz. Daha sotra tebu ohtmaya ihtiyag duyabilirsiniz.
. EEer ilove sorulartruz olursa" liltfen dofuorumtzaveya eczactntza dantsma.
. Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalmma vermeyiniz.
. Bu ilactn htllarumt srasutda, dofuora veya hostaneye gitti$inizde dofuorunuza bu ilact
htll an& ptntzt s 6y I eyini z.

. Bu talimatta yanlanlma aynen uy.muz. ilag hakhnda size dnerilen dozun &Smda yfikseh

veyo dilSilh doz htllanmayruz.

Bu Kullanma Talimatrnda:
L fRoLixnedirve ne igin kullaruhr?
2. FROLIX'| hullanmadan hnce dihkat edilttusi gerekenler

3. FROLIX nasil kulloruhr?
1. Olostyan ethiler nelerdir?
5. FROLiX'in saklonmtst
Baghklan yer almaktadrr.

f.IR.OLiX nedirve ne igin kullanlr?
FROLIX mavi renkli bdlflnebilir film tablettir. Her bir film tablet, 100 mg flurbiprofen igeren

15 ve 30 tabletlik blister ambalajlarda kullanma sunulmugtur.

FROLIX gegitli alnlan ortadan kaldrrmak ya da hafifletnek arnacl ile kullamlan steroid

olmayan antiinflamatuvar ilaqlar (NSAI) olarak bilinen grupta yer alr.

FROLiX,
. Eklem iltihabr ile g6riilen romatizmal hastahk (romatoid artiD
. Dejeneratif eklem hastahg (osteoartrit)
. Omurlar arasr eklemlerin sertlegmesi ve hareket yetene$inin azalmasr ile karakterize

romatizmal bir hastalft (Ankilozan spondilit)
. Eklem gevresindeki yumugak dokunun iltihabi hastahklan (bursit ve tendinit)
. Ytrmu$ak doku yaralanmalan
. Adet alnsr (dismenore)

kullamlrr.
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2. FROLiX kullenmadan 6nce dikktt edilmesi gerekenler
IROLIX'i aga$daki dummlarda KULLAITIMAYIMZ
ESer;

. FROLIX'in igeri[indeki herhangi bir maddeye karqr agrn duyarh[rnrzydrsr",

. Aspirin veya baqka bir steroid olmayan antiinflamatuvar ilag kullammr sonrasl asfim,
krndegen veya bagka bir alerjik tipte reaksiyon yaqadrysaruz,
. Koroner atardamar blpass cerrahisinden hemen 6nce ve sonra a$truzolursa,
. ASr karaciper yetnezli[iniz varsa,
. AEn b6brek yetnedipiniz varsa,
. $iddefl i kalp yetne zligtntz varsa,
. Aktif veya daha Onceden gegirmig olduSunuz peptik 0lser hasah$mz varsa,
. Hamileli[in geg ermesinde (6. aydan itibaren) iseniz kullanmayrmz.

FROLiX'i agagdaki dumm}rrda nifru,tl,l KULLAI\IIMZ
Eler;

. Bilinen kalp ve kan damarlan ile ilgili ftardiyovaskiiler) bir ratratsrzh[rmz varsa.

B6yle bir durumda, doktorunuz en diigiik etkili dozu kullanacaktr. Datra 6,nce

kardiyovaskiiler belirtiler ya;amamrs olsamz bile doktoruntrz ve siz bu tiir olaylann
ortaya grkmasrna kaqr dil&atli olmahsrmz, doktorunuz b6yle bir dunrmda ne

yapanzgerekti[i hakkrnda size bilgi verecektir,
. I(ar basrncrruz yirksek (hipertansiyon) ise. FROLIX tedavisinin baqlahlmasr

srrasmdave tedavi seyri boyunca kan basmcmrzr doktonrnuz yakrndan takip edeceltir,
. St.r tufulmasr veya 6dem oltrsq
. Onceden mevcut kalp yetersizli[ine baph olarak solunum yemezlili, 6dem,
karacilerde btiyiime ile belirgin hastahlrmz varsa,
. iltihap, kanama, midede yara ve midede, ince barsakta veya kahn barsakta delinme
olursa,
. Yaqltysamz, kalp ve kan damarlan hastah[uuz varsa, egzamanh aspirin
kullamyorsanrz veya iilserasyon, mide-barsak yohmuzda kanama olugtuysa veya
iltihaph ratratsrdrklar glbi mide-barsak hastah[r yaqadrysaruzveyaya$ryorsamz,
. Kalp yetnedi$, karaciler siroztt nefrotik sendrom veya agikar b6brek hastah[rmz
varsa. Btibrek fonksiyonlanmzda boz*luk vars,a doktorunuz d0giik doz flwbiprofen
verecektir,
. Deri d6ktinfiist, mukoza bozukluklan veya bagka her ttirlii agrn duyarhhk belirtisi
olursa. B6yle bir dunrmda doktonunrz tedavinizi kesecektir,
. G6zlirniiz ile ilgili gikayetler olugursa. B0yle bir durumda 96z doktoruna damgmrz,

COX-2 inhit6rleri ile kas ve eklem tedavisinde kullamlan di[er ilaglan birlikte kullanmayrmz.

Fhnbiprofen ile iliqkili olarak gok nadiren ve bazrlan Oliimcill olabilen, eksfoliyatif dermatit
denilen bir tiir deri hastah[r, ciltte ve gilz gewesinde kan oturmasr, giglik ve krzankhk ile
seyreden iltihap (Stevens-Johnson sendromu) ve toksik epidermal nekroliz datril ciddi deri
reaksiyonlan g6r0lebilir. En gok tedavinizin baqlannda bu olaylarla ilgili risk altrnda
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olursunuz, olgulann go[unlu[unda olay baqlangrcr tedavinin birinci ayrnda meydana
gelmektedir.

Bu uyanlar, gegmigteki herhangi bir d6nemde datri olsa sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza damgrruz.

Hamilelik
ilaa hilanmadan arrce dokorumtzavEn eczacmtza daruSmtz.

FROLIX, gerekli olmadrkga hamilelik dOneminde kullamlmamahdr.

Gebeli[in geg saflralannda (6.aydan itibaren) FROLiX kullanmayrmz. Doktonrruz tarafindan

tavsiye edilmedikge hamilelik d6neminde kullammr Onerilmez.

Tedainiz srasmda hamile oldurturuzu fark ederseniz hemen doborurutza veya eczactruza
U darusma.

Emzime
Bu ilacr kullamrken bebe[inizi emzirmeyiniz. Qiinkii flurbiprofen anne stitline geger, bu

durum da bebe[inize zarar verebilir.

ilaq hilanmadon 6nce doWoruntaaveya eczactnaa danqmtz.

Arag ve makine kulhnmr
FROLiX ba.g d6nmesi, huzursuzluk, titreme, uyuklam4 grbi yan etkilere neden olabilir. Bu
nedenle sizde bu belirtiler mevcutsa arag ve makine kullanmaymz.

FROLiX' in igeri[inde bulunan bazr yardrmcr maddeler hatrkmda 6nemli bilgiler
Bu trbbi tiriin her tablette, I mmol (23 mg)'dan daha az sodyum ihtiva eder; igerdi[i sodyum

U miktan g0z 6n[ne ahndr[rnda herhangi bir yan etki beklenmez.

Bu trbbi tirii& 80.7 mg laktoz igerir. Eper datra Onceden doktonmuz tarafindan bazr gekerlere

kaqr tatrammfilstidiigintiz oldugu s6ylenmigse bu trbbi iirltn0 almadan 0nce doktonuruzla

temasa geginiz.

Diter ilaglar ile birlikte kullantmt
FROLIX ile etkilegimi olabilecek bazrilaqlar:

. ADE inhibit0rleri ve anjiyotensin II antagonistleri (yuksek tansiyon tedavisinde

lullamlr)
. Aspirin (a[n kesici, kan sulandrncr ilary)
. Antikoagulanlar ftan sulandrncr ilaqlar)
. Beta-adrenerjik blokOr ajanlar (ytiksek tansiyon tedavisinde kullamlr)
. Ditiretikler (idrar sOkt0rticiller)



. Kortikosteroidlo (alerji ve hormon dengesizli[i tedavisinde kullamlr)

. Zidovudin, tiklopidin ve siklosporin (organ naklinde kullamlan ilaqlar)

. Lityum veya selektif serotonin geri ahm inhibitorleri (psikiyatik ilaglar)

. Metoheksat ftanser tedavisinde kullamlr)

. Digoksin (kalp yetnedi[inde kullamlrr)

. Oral hipoglisemik ajanlar (geker hastahg tedavisi ilaqlan)

. Kinolon grubu antibiyotikler
kullamyorsamz doktorunuza bildiriniz. Bu ilaglar FROLX ile etkilegim g0sterirler.

Efier reqeteli ya da regetesiz herhsngi bir ilaq Su anda htllaruyorsanu veya son zamanlarda
kallandma ise lutfen dofuorumtza veya eczactnaa bunlm lakk ndo bilgi veriniz.

3. ITROLiX nasrl kullanrlr?

. Uygun kullenrm ye doz./uygulema ukhg igin talimatlar:
\./ Tavsiye edilen gtinluk toplam doz bOltinmiiq dozlar halinde 150 mg-200 mg'dr.

Bu giinde bir buguk veya2 tablet almamz demektir. Hastahgman belirtilerinin giddetine g6re

doz glinde 300 mg'a kadar arttrnlabilir.

Romatoid artrit (vUcudun eklemlerde ve bazen de diper dokularda iltihap 0retnesi) veya
osteoartrit (gogunl*la yaghlarda g6riilen enflamatuvar olmayan eklemlerde olugan hasar, agn
ve sertlik dunrmu) belirti ve semptomlanrun giderilmesi igin FROLiX'in tavsiye edilen dory
gtnde iki, tig veya ddrt defaya bOliinerek uygulanmak iizere gtinde 200 ila 300 mg'dr.

Adet sancrlannda, baglangrgta 100 mg yani I tablet almahsrmz. Bunu takiben 4-6 saatte bir 50
mg-100 mg almahsmz.

Qoklu doz uygulamalannda tavsrye edilen en yiiksek tek doz 100 mg'drr.
l-

Uygulema yolu ve metodu:

Tabletleri, yeterli miktarda srvr (bir bardak su) ile yemeklerden sonra ahmz.

Delitikyag gmplan:

Qocuklerda kullammr:

Qoctrklarda etkilili$ ve giivenlili[i kamtlanmadrgndan, gocuklarda kullamlmamahdrr.

Yaghlerda kullanrmr:

Yagh hastalar ciddi yan etkiler aqrsrndan riskli dunrmda olduklanndan dolayr, en dtiqtik doz
verilmeye gahgrlmahdr.



Ozel kullamm dummlan:

Bdbrek/ kareci[er yetmezliti:

Uzun siireli tedavi, hastalarda b6brek hasarlanna yol agmrg oldu[undan Ozellikle bObrek yada
karacifer yetnezli[i olanlarda dikkatli kullamlmahdr.
Brmun yamnda a[r bdbrek yefinezli[i olan hastalarda kullarumr Onerilmez.

Efier FROLIX' in etkisinin gok gfrglii veya zaytf oldu{una dair bir izleniminiz vm ise

dokorumtz veya eczacmtz ile konugurutz.

Kullanmanz gerekenden daha fazla FROLiX kullandrysanz

FROLiX'den htllanmana gerelcenden fazlasmt hilan&ysana bir doWor veya eczact ile
kanusurutz.U
FROLIX' i a;rn dozla kulandrysamz, genellikle uyuguklulq bulantr, kusma ve kann a[nsr

meydana gelir. Bu dunrmda senrptomatik ve destekleyici tedavi uygulanmahdn. Spesifik bir
antidotu yoktur. FROLiX'in alurrrasrndan sonraki 4 srrat igerisinde aktif karbon kullamtnasr
yararh olur. Bu konuda doktorunuz yadaer;zrrstrlurz size yardrmcr olacakhr.

FROLiX'i kullanmayr unutursanrz
Tableflerinizi zamarunda almayr unutursarrz hatrlaft[mz zaflat ahn. ESer bir sonraki

tabletlerinia alma saati yaklagmrgsa ek doz almadan normal tedavinize devam ediniz. ilacrmzr

ahp alma&g!\ haurlamryorsamz;

Uiuutan dozlmt dengelemek igin gtfr doz almayna;doz sizin igin igrn olabilir. Birden fazla

dozu almayr unutursamz doktonrruza bildiriniz.

4. Olasr van etkiler nelerdir?
U Ttm ilaqlar gibi, FROLiX'in igeriginde bulunan maddelere duyarh olan kigilerde yan etkiler

olabilir.

Agalrdakilerden biri olursa, trR.OLiX'i kullanmayr durdurunuz ve DERIIAL
doktorunuza bitdiriniz veya size en yakrn hastanenin acil bdlfimfine bagvurunuz:
E[er;
' Solunum gugliig0 (bronkospazrn)

' Mide ve ba[rrsak kanamasr (kusmuk yadadrgkrda kanama)

' Gilzve deri renginin sanya dOnmesi

' Haliisinasyon (olmayan geyleri vannry gibi gOrmek, sann)

' Bulailk ve gift g6rme

' Vticutta srvr birikimi (tirne[in ayak bileklerinde $llik)
' Ciddi baq alnsr, yfftsek ateg, g6rmede de[igiklik



Bunlann hepsi gok ciddi yan etkilerdir. E[er bunlardan biri sizde mevcut ise, acil trbbi
mtidalraleye veya hastaneye yahnlmam za gerck olabilir.

Aga$dakiterden herhangi birini fark edersiniz hemen doktorunuza bildiriniz veya size

en yakrn hastanenin acil bdlfimfine bagvurunuz:
. Ciltte doldinfu (iirtiker)

' Hipotansiyon veya hipertansiyon

' I$atrsrzhh a$m susam4 kusma ile seyreden b0brek iltihabr (interstisyel nefrit)

' Bdbrek yetnezli[i
Bunlann hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil fibbi miidatnle gerekebilir.

Age$dakiterden herhangi birini fark ederseniz doktorunuzr s0yleyiniz:
' Kann a{nsr

'Bulantr
f\, .i*uttude[iqiklikler

' Tat almada de[igiklikler

' Aprzkunrlu[q tirperme, ateg, terleme, garprnh

' Halsidik, hasta hissetne

Bunlar FROLfX'in hafif yan etkileridir.

E$er bu htllanma talimatmda balui gegmeyen herhangi bir yan ethi ile koSilaSrsaruz
dofuonmuzu veya eczactnan bilgilendiriniz.

5. FROLiXtin seklanmesr

FROLLX'i gocuHann gdremgtece{i, erigemeyece$i yerlerde ve ambalajtnda soWrytna.

I 25oc'nin altmdaki oda srcakhErnda saklanmahdr.

Son kullenma terihiyle uyumlu olrrrak kullanmlz.

Ambalajm tizerinde belirtilen son htllanma tarihinden sonro FROLLX'i htllawnaynu.

Ruhsat sahibi: ALI RAIF lraq sAlI. A.$.
KaSrthane / ISTAI.IBUL

Uretim yeri: ALi RAIF IraQ sAI{. A.$.
Baqakiehir / ISTAI.IBUL

Bu hilmma tolimafi ...../....../..... tarihinde onaylanmtgtr.


