KULLANMA TALIMATI

FLURFLEX 100 mg film kaplh tablet
Agizdan ahmir.

e Etkin madde: Her bir film kapli tablet etkin madde olarak 100 mg flurbiprofen igerir.

e Yardimct maddeler: Laktoz (sigir siitii kaynakli), misir nisastasi, mikrokristalin
seliloz, povidon, kroskarmelloz sodyum, magnezyum stearat, stearik asit,
hipromelloz, polietilen glikol, titanyum dioksit, aliiminyum lake, indigokarmin, sar1
demir oksit

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI

dikkatlice okuyunuz, ¢iinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.
*  Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
e Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
e Builag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
e Builacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu

ilact kullandiginizi séyleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda:

FLURFLEX nedir ve ne icin kullanilir?

FLURFLEX’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
FLURFLEX nasu kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

FLURFLEX’in saklanmast

I

Bashklar1 yer almaktadir.

1. FLURFLEX nedir ve ne i¢cin kullanihr?
FLURFLEX mavi renkli, iki yiizii c¢entikli, oblong film kapli tablettir. Her bir film kaph

tablet, 100 mg flurbiprofen igeren 15 ya da 30 tabletlik blister ambalajlarda kullanima
sunulmustur.

FLURFLEX cesitli agrilar1 ortadan kaldirmak ya da hafifletmek amaci ile kullanilan steroid
olmayan antiinflamatuvar ilaglar (NSAII) olarak bilinen grupta yer alir.

FLURFLEX,

e Eklemlerde agri, sislik ve sekil bozukluguna neden olan devamli (kronik) bir hastalik
(romatoid artrit)

« Eklemlerin asinmasi sonucu ortaya ¢ikan ve halk arasinda kireclenme olarak da bilinen
bir hastalik (osteoartrit)

e Eklemlerde agri, sislik ve sekil bozukluguna neden olan devamli (kronik) bir hastalik
(Ankilozan spondilit)

» Akut kas iskelet sistemi agrilari

* Akut gut artriti

» Adet agris1 (dismenore) tedavisinde kullanilir.



2. FLURFLEX’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

FLURFLEX’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

« FLURFLEX’in igerigindeki herhangi bir maddeye kars1 asir1 duyarliginiz varsa,

e Aspirin veya baska bir steroid olmayan antiinflamatuvar ila¢ kullanimi sonrasi astim,
kurdesen veya bagka bir alerjik tipte reaksiyon yasadiysaniz,

» Koroner atardamar bypass cerrahisinden hemen 6nce ve sonra agriniz olursa,

» Agir karaciger yetmezliginiz varsa,

* Agir bobrek yetmezliginiz varsa,

« Siddetli kalp yetmezliginiz varsa,

» Aktif veya daha 6nceden gecirmis oldugunuz peptik iilser hastaliginiz varsa,

« Daha 6nceden NSAII kullanimina bagl olarak ortaya ¢ikan mide ya da bagirsaklarinizda
kanama ya da delinme 6ykiiniiz varsa,

* Mide ya da bagirsaklarinizda kanamaniz, beyin kanamaniz ve diger herhangi bir
kanamaniz varsa,

* Hamileligin ge¢ evresinde (6. aydan itibaren) iseniz kullanmayiniz.

FLURFLEX’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

* Bilinen kalp ve kan damarlan ile ilgili (kardiyovaskiiler) bir rahatsizliginiz varsa. Boyle
bir durumda, doktorunuz en diisiik etkili dozu kullanacaktir. Daha once kardiyovaskiiler
belirtiler yasamamis olsaniz bile doktorunuz ve siz bu tiir olaylarin ortaya ¢ikmasina karsi
dikkatli olmalisiniz, doktorunuz bdyle bir durumda ne yapmaniz gerektigi hakkinda size bilgi
verecektir.

» Kan basmciniz yiiksek (hipertansiyon) ise. FLURFLEX tedavisinin bagslatilmas1 sirasinda
ve tedavi seyri boyunca kan basincinizi doktorunuz yakindan takip edecektir.

* S1vi tutulmasi veya 6dem olursa,

« Onceden mevcut kalp yetersizligine bagl olarak solunum yetmezligi, ddem, karacigerde
biliylime ile belirgin hastaliginiz varsa,

» Mide ve bagirsaklarda iltihap, kanama ve delinme olursa,

* Yashysaniz, kalp ve kan damarlar1 hastaliginiz varsa, eszamanli aspirin kullaniyorsaniz
veya iilserasyon, mide-bagirsak yolunuzda kanama olustuysa veya iltihapl rahatsizliklar gibi
mide-bagirsak hastalig1 yasadiysaniz veya yastyorsaniz,

« Onceden var olan astim hastaliginiz s6z konusu ise,

» Kansizlik (anemi) olusursa ya da kan pihtilagmasi ile ilgili rahatsizliklariiz varsa,

» Hamile kalmay: planliyorsaniz,

* Sistemik lupus eritematozus (SLE) ya da diger bag dokusu hastaliklariniz varsa,

« Kalp yetmezligi, karaciger sirozu ve ileri bobrek hastaliginiz varsa. Bdobrek
fonksiyonlarinizda bozukluk varsa doktorunuz diisiik doz flurbiprofen verecektir.

» Deri dokiintiisii, mukoza bozukluklar1 veya bagka her tiirlii agir1 duyarlilik belirtisi olursa.
Boyle bir durumda doktorunuz tedavinizi kesecektir.

» Goziniiz ile ilgili sikayetler olusursa. Boyle bir durumda g6z doktoruna danisiniz.



e Sistemik nonsteroidal antiinflamatuar ilaglar (NSAII) enfeksiyon semptomlarini
maskeleyebileceginden, enfeksiyona bagli ates veya agri sikayeti ile flurbiprofen
verildiginde enfeksiyonun izlenmesi onerilir.

Diger benzeri agr kesiciler ile birlikte kullanmayiniz.

Flurbiprofen ile iligkili olarak ¢ok nadiren ve bazilar1 6liimciil olabilen, eksfoliyatif dermatit
denilen bir tiir deri hastalig, ciltte ve goz c¢evresinde kan oturmasi, sislik ve kizariklik ile
seyreden iltihap (Stevens-Johnson sendromu) ve toksik epidermal nekroliz dahil ciddi deri
reaksiyonlar1 goriilebilir. En ¢ok tedavinizin baglarinda bu olaylarla ilgili risk altinda
olursunuz, olgularin ¢ogunlugunda olay baslangici tedavinin birinci ayinda meydana
gelmektedir.

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

FLURFLEXin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
FLURFLEX’in yiyecek ve i¢ecek ile kullanimina ait veri bulunmamaktadir.

Hamilelik
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

FLURFLEX, gerekli olmadik¢a hamilelik doneminde kullanilmamalidir.

Gebeligin son doneminde (6.aydan itibaren) FLURFLEX kullanmayiniz. Doktorunuz
tarafindan tavsiye edilmedik¢e hamilelik doneminde kullanimi 6nerilmez.

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

Emzirme

llaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilac1 alirken emzirmeyiniz. Ciinkii, flurbiprofen siitiiniize gecer ve bebeginize zarar
verebilir.

Ara¢ ve makine kullanim
FLURFLEX bas déonmesi, huzursuzluk, titreme, uyuklama, gérme bozuklugu gibi yan etkilere
neden olabilir. Bu nedenle sizde bu belirtiler mevcutsa ara¢ ve makine kullanmayiniz.

FLURFLEXin iceriginde bulunan baz1 yardimci maddeler hakkinda onemli bilgiler
Bu tibbi iirlin her tablette 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; yani aslinda
sodyum icermez.

Tabletler laktoz igermektedir. Eger daha 6nceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi
tahammiilsiizliigliniiz oldugu sdylenmisse bu ilact almadan Once doktorunuzla temasa
geciniz.



Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

FLURFLEX ile etkilesimi olabilecek bazi ilaglar:

e ADE inhibitorleri ve anjiyotensin II antagonistleri (yiiksek tansiyon tedavisinde
kullanilirlar)

= Aspirin (agr kesici, kan sulandirici ilag)

» Antikoagulanlar (kan sulandiricr ilaglar)

» Beta blokdrler (yliksek tansiyon tedavisinde kullanilir)

» Diiiretikler (idrar soktiiriiciiler)

» Kortikosteroidler (alerji ve hormon yerine koyma tedavisinde kullanilir)

e Zidovudin, (AIDS hastaliginin tedavisinde kullanilan bir ilag), tiklopidin
(pihtilasmay1 engellemek amaciyla kullanilan bir ilag), takrolimus (organ naklinin
reddinin 6nlenmesinde kullanilan bir ilag) ve siklosporin (organ naklinin reddinin
onlenmesinde ve bazi bagisiklik sistemi hastaliklarinin tedavisinde kullanilan bir
ilag)

» Lityum veya selektif serotonin geri alim inhibitorleri (psikiyatrik ilaglar)

* Metotreksat (kanser tedavisinde kullanilir)

« Digoksin (kalp yetmezliginde kullanilir)

» Oral hipoglisemik ajanlar (seker hastalig1 tedavisi ilaclar1)

= Kinolon grubu antibiyotikler (baz1 enfeksiyonlara kars1 kullanilirlar)

= Antiplatelet ajanlar (tromboz tedavisinde kullanilirlar)

» Simetidin, ranitidin, antiasitler (baz1 mide rahatsizliklarinda kullanilirlar)

 Steroid olmayan antiinflamatuvar ilaglar (NSAII) grubuna ait baska bir agr1 kesici ilag

» Mifepriston (diisiik ilac1)

kullantyorsaniz doktorunuza bildiriniz. Bu ilaglar FLURFLEX ile etkilesim gosterirler.

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

3. FLURFLEX nasi kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig1 i¢in talimatlar:
Tavsiye edilen giinliik toplam doz bdliinmiis dozlar halinde 150 mg-200 mg’dur.

Bu, gilinde bir buguk veya 2 tablet almaniz demektir. Hastaliginizin belirtilerinin siddetine
gore doz giinde 300 mg’a kadar arttirilabilir.

Romatoid artrit (viicudun eklemlerde ve bazen de diger dokularda iltihap liretmesi) veya
osteoartrit (cogunlukla yaglilarda goriilen enflamatuvar olmayan eklemlerde olusan hasar,
agr1 ve sertlik durumu) belirti ve semptomlarinin giderilmesi i¢cin FLURFLEX in tavsiye
edilen dozu, iki, li¢ veya dort defaya boliinerek uygulanmak iizere giinde 200 ila 300 mg’dur.

Adet sancilarinda, baslangigta 100 mg yani 1 tablet almalisiniz. Bunu takiben 4-6 saatte
bir 50 mg-100 mg alabilirsiniz.

Giinde birden fazla kez FLURFLEX kullanacaksaniz bir kerede alacaginiz doz 100 mg’1
gecmemelidir.



Uygulama yolu ve metodu:
Tabletleri, yeterli miktarda siv1 (bir bardak su) ile yemeklerden hemen sonra aliniz.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanimi:
12 yas alt1 ¢ocuklarda kullanilmamalidir.

Yashlarda kullanima:
Yash hastalar ciddi yan etkiler agisindan riskli durumda olduklarindan dolayi, en diisiik
doz verilmeye calisilmalhidir.

Ozel kullanim durumlar::

Bobrek/karaciger yetmezligi:

Uzun siireli tedavi, hastalarda bobrek hasarlarina yol acabileceginden o6zellikle bobrek ya
da karaciger yetmezligi olanlarda kullanilmamalidir.

Bunun yaninda agir bobrek yetmezligi olan hastalarda kullanilmamalidir. Bobrek
yetmezligine dair bir isaret varsa dikkatli kullanilmalidir.

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

Kullanmaniz gerekenden daha fazla FLURFLEX kullandiysaniz:
FLURFLEX 'ten kullanmaniz gerekenden fazlasini kullandiysaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

FLURFLEX’i asir1 dozda kullandiysaniz, genellikle uyusukluk, bulanti, kusma ve karin
agrist meydana gelir. Bu durumda hastanenin acil béliimiinde uygun tedavi uygulanmalidir.
FLURFLEX’in alinmasindan sonraki 4 saat igerisinde aktif karbon kullanilmas1 yararl olur.
Bu konuda doktorunuz ya da eczaciniz size yardimci olacaktir.

FLURFLEX’i kullanmay1 unutursaniz:
Unutulan dozlart dengelemekicin ¢ift doz almayniz.

Tabletlerinizi zamaninda almayl unutursaniz hatirladiginiz zaman alin. Eger bir sonraki
tabletlerinizi alma saati yaklasmissa ek doz almadan normal tedavinize devam ediniz.

Birden fazla dozu almay1 unutursaniz doktorunuza bildiriniz.

FLURFLEX ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
FLURFLEX ile tedavi sonlandirildiginda herhangi bir olumsuz etki beklenmez.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, FLURFLEX in iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmagtir:

Cok yaygin : 10 hastanin en az birinde goriilebilir.
Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
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Yaygin olmayan : 100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla

gortilebilir.

Seyrek : 1000 hastanin birinden az, fakat 10000 hastanin birinden fazla
gortilebilir.

Cok seyrek : 10000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Asagidakilerden biri olursa, FLURFLEX’i kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz.

* Asirt duyarlilik (alerjik) reaksiyonlar1 (deri dokiintiisii, mukoza bozukluklar1 veya baska her
tiirli asir1 duyarlilik belirtisi gibi)

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin

FLURFLEX e kars1 alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza

gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrek goriiliir.

Yaygm
* Bas donmesi
* Bas agrisi
* Karn agrisi
» Kabizlik
+ ishal
* Hazimsizlik (dispepsi)
» Mide ve bagirsak kanamasi (Gastrointestinal kanama)
* Bulanti
* Kusma
* Viicutta s1v1 birikimi, 6rnegin ayak bileklerinde sislik (6dem)
» Halsizlik, hasta hissetme
* Yiikselmis karaciger enzimleri
* Siskinlik,
* Melena
» Kan kusma (hematemez),
* Yorgunluk
» Kanama siiresinde artis

Yaygin olmayan:

» Kansizlik (demir eksikigi anemisi)

 Sivi tutulumu (s1v1 retansiyonu)

* Uyusma (parestezi)

* Yiiksek tansiyon (hipertansiyon)

* Astim

* Mide iltihab1 (gastrit)

* Mide ya da oniki parmak bagirsaginda yara (peptik tilser)
* Mide-bagirsak kanalinda yara (gastrointestinal iilser)
* Bir ¢esit alerjik rahatsizlik (anjiyoddem)

 Kaginti (pruritus)

» Kurdesen (lirtiker)
* Asirt duyarhilik



* GOrme hasar1

* Kulak ¢inlamasi (tinnutus)

* Bas donmesi hissi (vertigo)

* Kalp yetmezIigi

* Nefes Darlig1 (dispne)

» Agiz lilseri

* Mide-bagirsak kanalinda delinme (gastrointestinal perforasyon)

* Ciltte dokiintii
* Purpura (deride yer alan morumsu leke)

* Is18a duyarlilik (fotosensitivite)

Seyrek:

+ Ciddi alerjik reaksiyonlar (anafilaktik reaksiyonlar)

* Bobregin en kiigiik yap1 birimi nefronlarda yap1 bozuklugu (nefrotik sendrom)

* Bobreklerdeki tiibiilleri ve bunlari ¢cevreleyen dokulari (interstisyel doku) etkileyen bir
iltihaplanma (tlibiilointerstisyel nefrit)

* Depresyon

* Biling karisiklig1 (konfiizyon)

* Uyuklama (somnolans)

* Uykusuzluk

* Bronslarin daralmasi (bronkospazm)

* Bobrek yetmezligi ve akut bobrek yetmezligi

Cok seyrek:

» Kanda beyaz kan hiicresinin eksik olmasi (I6kopeni)

* Graniilosit denilen kan hiicrelerinizin sayisinda artma (agraniilositoz)

+ Kan hiicreleri sayisinda ciddi azalma (aplastik anemi)

» Kanda nétrofil denilen kan hiicrelerinin eksik olmasi (ndtropeni)

 Kanin pithtilagmasini saglayan hiicrelerin kanda diigiik olmasi (trombositopeni)

* Bir tiir kansizlik (hemolitik anemi)

* Sanr1 (haliisinasyon)

* Pankreas iltihab1 (pankreatit)

e Sarilik,

* Safra akisinin yavaslamasi veya durmasi (kolestatik sarilik)

* Anormal karaciger fonksiyonu

* Genelde kendiliginden gegen, el, yiiz ve ayakta dantele benzer kizariklik olusturan, asir
duyarlilik durumu (eritema multiforme)

* Ciltte ve goz ¢evresinde kan oturmasi, sislik ve kizariklikla seyreden iltihap (Stevens-
Johnson sendromu)

* Deride i¢i s1v1 dolu kabarciklarla seyreden ciddi bir hastalik (toksik epidermal nekroliz)

Bilinmiyor:

* GOz sinirinin iltihab1 (optik nevrit)

* Beyni besleyen damarlarin tikanmasi veya kanamasi ile ortaya ¢ikan, hasar goéren beyin
bolgesi ile ilgili belirtiler (serebrovaskiiler olay)
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* Beyin zari iltihab1 (aseptik menenjit)

* Kalin bagirsak iltihabi (kolit)

» {ltihapl1 bagirsak hastalig1 (crohn hastaligr)
+ Karaciger iltihab1 (hepatit)

* Bir ¢esit bobrek hastalig1 (glomerulonefrit)

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 hemgireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ilag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya
da 0800 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 saglamig
olacaksiniz.

5. FLURFLEX’in saklanmasi
FLURFLEX'i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25 °C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajin tizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra FLURFLEX'i kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢gmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmaymiz! Cevre, Sehircilik
ve Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Bu ilagla ilgili ayrintili ve giincel bilgilere, akilli telefon/tablet veya bir karekod okuyucu ile
karekodu tarayarak ulasabilirsiniz.

Ruhsat Sahibi:
ATABAY KIMYA SAN. ve TIC. A.S.
Kadikdy / ISTANBUL

Uretim Yeri:
ATABAY ILAC FABRIKASIAS.
Kadikdy / ISTANBUL

Bu kullanma talimati .../.../... tarihinde onaylanmaistir.


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

