KULLANMA TALIMATI
FROLIX SR 200 mg Mikropellet Kapsiil
Agizdan alimr.
* Etkin madde: Her kapsiil 200 mg Flurbiprofen igerir.

*Yardimct maddeler.: $eker kiireleri, Hidroksi propil metil seluloz, Etil seliiloz, Sakaroz,
Aerosil, Polietilen glikol

Bu ilac: kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
ckuyunuz, ¢iinkii sizin icin nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimanni sakiayim=. Daha sonra tekvar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in recete edilmistir, bagkalarina vermeyinic.

Bu ilacin kullamm: swasida, doktora veya hastaneve gittiginizde bu ilact
kullandigimz: doktorunuza soyleyiniz.

* Bu talimana vazilanlara aynen uyunuz. Hag¢ hakkinda size onerilen dozun diginda
yiksek veya disiik do- almayini:.

Bu Kullanma Talimatinda:

L. FROLIX SR nedir ve ne icin kullanihr?

2. FROLIX SR kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler
3. FROLIX SR nasu kullamilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. FROLIX SR’ saklanmas:

Bashklan yer almaktadar.
1. FROLIX SR SR nedir ve ne i¢in kullanilir?

FROLIX SR, beyaz- beyazims: mikropelletler igeren; mavi kapakl: ve beyazimsi opak viicuda
sahip “1” bilytikliiglinde sert jelatin kapsiillerdir. Her kapsiil, kontrollii salimh mikropelletler
halinde 200 mg flurbiprofen igerir ve bir blisterde 5 kapsiil igeren 15 kapsitlliik ambalajlarda
bulunmaktadir.

FROLIX SR ¢esitli agrilan ortadan kaldirmak ya da hafifletmek amaci ile kullanilan steroid
olmayan antiinflamatuvar ilaglar (NSAII) olarak adlandirilan grupta yer alir.

FROLIX SR,
e Eklem iltihab ile gériilen romatizmal hastalik (romatoid artrit)
e Dejeneratif eklem hastahig (osteoartrit)

* Omurlar arasi eklemlerin sertlesmesi ve hareket yeteneginin azalmasi ile karakterize
romatizmal bir hastalik ( Ankilozan spondilit)

* Eklem gevresindeki yumusak dokunun iltihabi hastaliklan (bursit ve tendinit)
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olursunuz, olgularin ¢oklugunda olay tedavinin baglangtci tedavinin birinci ayinda meydana
gelmektedir.

Bu uyanlar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza danistniz.

Hamilelik:
IHlaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacrmza damgniz.

FROLIX SR, gerekli olmadik¢a hamilelik déneminde kullanilmamahdir.

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

Emzirme:
Bu ilact kullamirken bebeginizi emzirmeyiniz. Ciinkii flurbiprofen anne siitiine geger, bu
durum da bebeginize zarar verebilir.

llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimza damginiz.

Arag ve makine kullanim:
FROLIX SR bas donmesi, huzursuzluk, titreme, uyuklama gibi yan etkilere neden olabilir. Bu
nedenle sizde bir belirtiler mevcutsa ara¢ ve makine kullanmayimz.

FROLIX SR "m igeriginde bulunan baz yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler
Eger daha nceden doktorunuz tarafindan baz: sekerlere karg intoleransimiz oldugu
sGylenmigse bu tibbi tirlinii almadan énce doktorunuzla temasa geginiz.

Diger ilaclar ile birlikte kullaninm
FROLIX SR ile etkilesimi olabilecek baz ilaglar:

* ADE inhibit6rleri ve anjiyotensin I antagonistleri (ytiksek tansiyon tedavisinde
kullantlir)
Aspirin (agn kesici, kan sulandirici ilag)
Antikoagulanlar (kan sulandinici ilaglar)
Beta-adrenerjik blokor ajanlar (yiiksek tansiyon tedavisinde kullanlir)
Diiiretikler (idrar stktiiriiciiler)
Kortikosteroidler (alerji ve hormon dengesizligi tedavisinde kullanilir)
Zidovudin, tiklopidin ve siklosporin (organ naklinde kullanilan ilaglar)
Lityum veya selektif serotonin geri alim inhibitorleri (psikiyatrik ilaglar)
Metotreksat (kanser tedavisinde kullanilir)
Digoksin (kalp yetmezligind kullanilir)
Oral hipoglisemik ajanlar (geker hastalig: tedavisinde kullanilir)
Kinolon grubu antibiyotikler

kullamyorsamz doktorunuza bildiriniz. Bu ilaglar FROLIX SR ile etkilesim gosterirler.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandimz ise litfen doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakkinda bilgi veriniz.
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3. FROLIX SR nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz / uygulama siklig: icin talimatlar:
Doktor tarafindan bagka sekilde onerilmedigi takdirde: giinde 1 adet yemekten sonra,
aksamlar alinur,

Uygulama yolu ve metodu:
Kapsiilleri, yeterli miktarda sivi (bir bardak su) ile yemeklerden sonra alimz.

Degisik yas gruplan:
Cocuklarda kullanim:
Cocuklarda etkililigi ve gtivenliligi kamtlanmadigindan, ¢ocuklarda kullantimamalidir.

Yashlarda kullanim:
Yasl: hastalar ciddi yan etkiler agisindan riskli durumda olduklarindan dolay1, en diisiik doz
verilmeye ¢alisilmalidir.

Ozel kullanim durumlar:

Bibrek/ Karaciger yetmezligi:

Uzun siireli tedavi, hastalarda bobrek hasarlarina yol agmus oldugundan bzellikle bobrek yada
karaciger yetmezligi olanlarda dikkatli kullamlmalidir.

Bunun yaminda agir bobrek yetmezIigi olan hastalarda kullanimi Snerilmez.

Eger FROLIX SR 'n etkisinin ¢ok giigli veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz ya da eczactniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla FROLIX SR kullandiysaniz:
FROLIX SR 'den kullanmaniz gerekenden fazlasin kullanmuissamiz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

FROLIX SRt agtn dozda kullandiysamz, genellikle uyusukluk, bulantt, kusma ve karn agris1
meydana gelir. Bu durumda semptomatik ve destekleyici tedavi uygulanmalidir. Spesifik bir
antidotu yoktur. FROLIX SR’mn alinmasindan sonraki 4 saat igerisinde aktif karbon
kullanilmasi yarari1 olur. Bu konuda doktorunuz ya da eczacimz size yardimes olacaktir.

FROLIX SR "1 kullanmay1 unutursaniz:

Tabletlerinizi zamaninda almay: unutursaniz hatirladiginiz zaman alin. Eger bir sonraki
kapsiillerinizi alma saati yaklagmigsa ek doz almadan normal tedavinize devam ediniz.
llacimz1 ahip almadigimz: haurlamiyorsamz wunutulan dozlari dengelemek igin ¢ifi doz
almayimz; asin doz alabilirsiniz.

Birden fazla dozu almay: unutursamz doktorunuza bildiriniz.

4. Olast yan etkiler nelerdir?
Tum ilaglar gibi, FROLIX SR’1n igeriginde bulunan maddelere duyarl: olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, FROLIX SR"1 kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:
Eger;

* Solunum gii¢liigii (bronkospazm)

* Mide ve bagirsak kanamas: (kusmuk ya da digkida kanama)
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* Goz ve deri renginin sariya dénmesi 1
» Haltisinasyon (olmayan seyleri varmis gibi gérmek, sanri)
* Bulanik ve ¢ift gorme 3
» Viicutta stv1 birikimi (6rnegin ayak bileklerinde sislik) '
» Ciddi bas agnsi, yilksek ates, gormede degisiklik

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

Asagidakilerden herhangi birini fark edersiniz hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil béliimiine bagvurunuz: E

» Ciltte dokiintii (iirtiker) ]
» Hipotansiyon veya hipertansiyon

« Istahsizhik, agin susama, kusma ile seyreden bobrek iltihab (interstisyel nefrit)
+ Bobrek yetmezligi

Bunlann hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
Asafidakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza siyleyiniz:

* Karin agris

* Bulanti

» istahta degisiklikler

» Tat almada degisiklikler

* Ag1z kurulugu, lirperme, ates, terleme, ¢arpinti
+ Halsizlik, hasta hissetme

T T A

Bunlar FROLIX SR’1n hafif yan etkileridir

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz L
doktorunuzu veya eczacimzi bilgilendiriniz. E

S. FR(_)LiX SR’1n saklanmasi
FROLIX SRt ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayimz.

25 °C nin altindaki oda sicakliginda saklayimz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra FROLIX SR 1 kullanmayiz.
Ruhsat Sahibi : Ali Raif Ilag San. AS.
4. Levent ~Istanbul

Uretim Yeri : Ali Raif [lag San. A.S.
Ikitelli-istanbul

Bu kullanma talimat: 24/12/2012 tarihinde onaylanmistir.
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