KULLANMA TALIMATI

FLUBORD 9% 0,03 Goz Damlasi, Cozelti
Goze damlatilarak uygulanir.

Steril

Etkin madde: Her 1 ml’de 0,300 mg sodyum flurbiprofen’e esdeger 0,336 mg sodyum
flurbiprofen dihidrat igerir.
Yardimc: maddeler: Polivinil alkol, sodyum kloriir, trisodyum sitrat dihidrat, potasyum

kloriir, sitrik asit monohidrat, disodyum edetat, tiyomersal, HCI, NaOH, enjeksiyonluk su

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz,

ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag Kigisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanmimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilac:
Kullandiginizi séyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. flag¢ hakkinda size énerilen dozun disinda

yiiksek veya diisitk doz kullanmay:niz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. FLUBORD nedir ve ne i¢in kullaniir?

2. FLUBORDu kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. FLUBORD nas:l kullanaur?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. FLUBORD ’un saklanmasi

Bashklary yer almaktadir.
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1. FLUBORD nedir ve ne i¢in kullanilir?
FLUBORD iki farkli amag i¢in kullanilmaktadir:

e Steroid tedavi uygulanmasi Onerilmeyen hastalarda goz ameliyatt ve lazer ameliyati
oncesinde ve sonrasinda gozdeki iltihabin kontrol altina alinmasi igin,
e Ameliyat sirasinda goz bebeginin kii¢iilmesini 6nlemeye yardimei1 olmasi i¢in operasyon

Oncesinde verilir

FLUBORD berrak, renksiz hafif viskoz ¢6zeltidir ve pratik olarak partikiilsiizdiir.

5 mL’lik kendinden damlalikli vidali kapakli sisede sunulmaktadir.

2. FLUBORD’u kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
FLUBORD’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:

*  Daha 6nceden duyarlilik reaksiyonu gelismis olanlarda (astim, Kasintili kabarikliklar, alerjik
tipte reaksiyon, géz ve dudak ¢evresi ile cildin daha derin katmanlarini etkileyen sigsme ile seyreden
durum)

Eger FLUBORD’un etken maddesi sodyum flurbiprofen dihidrata, asetilsalisilik asit veya herhangi
bir non-steroid antienflamatuar ilaca veya yardimci maddelerden herhangi birine asirt duyarlilig:
olan kisilerde (astim, kurdesen, alerjik tipte reaksiyon)

» goziiniizde viral bir enfeksiyon varsa

* Ameliyat prosediirleri sirasinda g6z i¢ine kullanimu,

* Non-steroid antiinflamatuar ilaglarda oldugu gibi gebeligin son 3 ayinda iseniz

* Non-steroid antiinflamatuar ilaglarda trombosit kiimelesmesi ile etkilesim nedeniyle
kanamada artig egilimi bulunmaktadir. Kanama bozukluklar1 oldugu bilinen veya kanama zamanini

uzatabilecek ilag kullananlarda kontrendikedir.

FLUBORD’u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:
e FLUBORD’u sadece gozleriniz i¢in kullaniniz.
Gozde viral enfeksiyon durumunda ve kanamaya egilim oldugunda dikkatli kullaniniz.
FLUBORD kullanim sirasinda yaralarin iyilesmesi gecikebilir.

Sodyum flurbiprofenin ameliyat ile baglantili olarak g6z dokularinda kanama egilimini
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arttirabilecegi bildirilmistir. Kanama problemi olanlarda kanamay arttirabilir.

Herpes simpleks keratiti geg¢misi olan hastalar FLUBORD kullanirken yakindan
izlenmelidir.

FLUBORD tiyomersal icermektedir. Alerjik reaksiyonlara sebebiyet verebilir.

Aspirine duyarli astim ,diger astim, diyabet, burun eti , iltthapli romatizma, diger g6z
problemleri (kornea, géz kurulugu, gecirilmis cerrahi)

FLUBORD her dozunda 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; yani esasinda
“sodyum icermez”.

Bu tibbi urun her dozunda 1 mmol (39 mg)’dan daha az potasyum ihtiva eder; yani esasinda

“potasyum icermez”.

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse lLitfen doktorunuza

danisiniz.

FLUBORD’un yiyecek ve icecek ile kullaniimasi
FLUBORD un besinlerle ve igeceklerle bir iligkisi yoktur.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii
Hamile kalmay: planlayan kadinlarda kullanimi 6nerilmemektedir. FLUBORD kullanilacak ise

etkili dogum kontrol yontemi uygulanmalidir.

Hamilelik

Nac: kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

FLUBORD’u gerekli olmadikc¢a hamilelik doneminde kullanilmamalidir.

Gebeligin ge¢ sathalarinda (6.aydan itibaren) FLUBORD kullanmayiniz. Doktorunuz tarafindan
tavsiye edilmedikg¢e hamilelik doneminde kullanim1 6nerilmez..

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme
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Bu ilac1 kullanirken bebeginizi emzirmeyiniz. Ciinkii flurbiprofen anne siitiine geger, bu durum da
bebeginize zarar verebilir.

Nac: kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Arac¢ ve makine kullanimi
FLUBORD’u kullandiktan sonra goriisiiniizde gecici bulaniklagsma olursa, goriisiiniiz netlesinceye

kadar ara¢ ya da makine kullanmayiniz.

FLUBORD’un igeriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemli bilgi
e FLUBORD tiyomersal igermektedir. Alerjik reaksiyonlara sebebiyet verebilir.
e FLUBORD her dozunda 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; yani esasinda
“sodyum icermez”.
e Bu tibbi urun her dozunda 1 mmol (39 mg)’dan daha az potasyum ihtiva eder; yani esasinda

“potasyum icermez”.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim
FLUBORD diger goz ilaglariyla birlikte genellikle kullanilmamalidir. Eger doktorunuz bagka bir
g0z ilaci ile birlikte kullanimin1 6nermis ise, birbirini takip eden uygulamalar arasinda bes dakika

bekleyiniz.

Eger receteli ya da recgetesiz herhangi bir ilac: su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

Kullandiniz ise Litfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. FLUBORD nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:
Eriskinlerde

Amelivat dncesi

Erigkinlerde operasyon veya lazer ameliyatindan 2 saat 6nce baslayarak, yarim saatte bir 1 damla

(toplam 4 damla) uygulanir. Son damla ameliyattan en az 30 dakikada 6nce damlatilmalidir.

Ameliyat sonrasi
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Lazer ameliyatindan 24 saat sonra baslamak iizere bir hafta boyunca, giinde 4 kez 1 damla
uygulanmalidir.
Goz ameliyatindan 24 saat sonra baglamak iizere 2-3 hafta boyunca, giinde 4 kez 1 damla

uygulanmalidir.

FLUBORD’u sadece gozlerinize kullaniniz.

Uygulama yolu ve metodu

-

. Ellerinizi yikaymiz. FLUBORD sisesinin kapagini aginiz.

N

Basiniz1 arkaya dogru itiniz ve yukar1 dogru bakiniz.

3. Goziiniiz ve goz kapaginiz arasinda bir alan olusuncaya kadar temiz bir parmaginizin
yardimiyla g6z kapaginizi asagiya dogru ¢ekiniz. Damla bu alana damlatilacaktir (resim 1).

4. Ucu asagiya bakacak sekilde siseyi basparmaginiz ve orta parmaginizla tutunuz
Isaret parmaginizla asag1 dogru cevrilen sisenin altindan hafifce sikmaniz bir damla
FLUBORD damlamasini saglayacaktir (resim 2).

5. FLUBORD'u kullandiktan sonra, alt g6z kapaginizi serbest birakiniz, ve goziiniizli 30 saniye
boyunca kapali tutunuz (resim 3).

6. Eger uygulamay: iki goziinlize de yapacaksaniz, ayn1 basamaklar1 diger goziiniiz i¢in de

uygulayiniz.

7. Kullandiktan hemen sonra sisenin kapagini sikica kapatiniz.
Eger damlay1 goziiniizden disar1 damlatirsaniz tekrar deneyiniz.

Goziinlize ya da goz kapagmiza, etrafindaki alanlara veya diger bolgelere damlaligin ucunu
dokundurmayiniz. Damlaya mikrop bulastirabilir.
G06z damlanizin diizgiin bir sekilde uygulanmasi ¢ok 6nemlidir. Bu ilacin kullanimini ile ilgili bagka

sorunuz var ise, doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
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Degisik yas gruplar::
Cocuklarda kullanimi:

Cocuklarda etkililigi ve giivenliligi kanitlanmadigindan, ¢ocuklarda kullanilmamalidir.

Yashlarda kullanimi:

Ozel bir kullanim1 yoktur.

Ozel kullamim durumlari:
Bobrek ve karaciger yetmezligi:

Doz ayarlamas1 gerekmemektedir.

Eger FLUBORD 'un etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz

veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla FLUBORD kullandiysamz:

Goziinlize kullanmaniz gerekenden fazla damla damlatmanizin istenmeyen yan etkilere yol agmasi
miimkiin degildir. Eger gerekirse, goziiniizii/gozlerinizi temiz su ile yikayarak FLUBORD’u
uzaklastirabilirsiniz. Bir sonraki dozunuzu zamaninda uygulayiniz.

FLUBORD yanlislikla yutulursa, seyreltmek i¢in siv1 aliniz.

FLUBORD 'dan kullanmaniz gerekenden fazlasinmi Kullanmissaniz bir doktor veya eczac: ile

konusunuz.

FLUBORD’u kullanmayr unutursamz:
Hatirladiginiz anda unuttugunuz dozu damlatiniz. Bir sonraki dozun zamani yakinsa unutulan dozu
almayip diizenli doz programiniza devam ediniz.

Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz almayzn:z.

FLUBORD ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
FLUBORD doktorunuzun onerdigi sekilde kullanilmahidir. Bu ilacin kullanimini ile ilgili baska
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sorunuz var ise, doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tim ilaglar gibi FLUBORD’un igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler

olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, FLUBORD 'u kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz
e Eller, ayaklar, bilekler, yiiz ve dudaklarin sismesi ya da 6zellikle agiz veya bogazin yutmay1
veya nefes almay1 zorlastiracak sekilde sismelerinde.

e Nefes almada giigliik

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin FLUBORD ‘a kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil

tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.
Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukc¢a seyrek goriiliir.

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmugtir:
Cok yaygin: 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.
Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.
Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.
Cok yaygin:

e (Gozde iritasyon

e (Gozde batma ve/veya yanma

e (G0ziin 6n bolgesinde kanama

e Gozlerde kizariklik
Bilinmiyor:

e (Gozde kanama

e G0z bebeginin asir1 derecede genislemesi
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Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki fark ederseniz liitfen

doktorunuza ya da eczaciniza bildiriniz.

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 hattim 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. FLUBORD?’un saklanmasi

FLUBORD 'u ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanznz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra FLUBORD 'u kullanmay:n:z.

Siseyi actiginiz tarihi asagidaki boliime yaziniz.

Acildigr Tarih:
Kullanmadiginiz zaman sisenin kapagini sikica kapatiniz.

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz. Dondurmayiniz.

Sise ilk kez acildiktan sonra 15 giin icerisinde kullanilmahdir.
[lacimz1 evdeki ¢opiiniize veya sulandirarak atmaymmz. Thtiyaciniz olmayan ilacin atilma kosullarini

eczaciniza daniginiz. Bu durum, ¢evreyi korumaya yardim edecektir.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayimiz! Cevre ve Sehircilik

Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.
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Ruhsat Sahibi:
World Medicine ilag San. ve Tic. A.S.
Bagcilar/istanbul

Uretim Yeri:
World Medicine Ila¢ San. ve Tic. A.S.

Bagcilar/istanbul

Bu kullanma talimat: 16.08.2018 tarihinde onaylanmustir.

www.ilac101.com

9/9


https://ilac101.com

