KULLANMA TALIMATI

FiERA 100 mg Film Kaph Tablet
Agizdan alimir.

Etkin madde: Her bir tablet 100 mg Flurbiprofen igerir.

Yardimc: Maddeler: Sellaktoz 80, mikrokristal seliiloz, modifiye seliiloz gum, kroskarmelloz
sodyum, povidon, susuz kolloidal silika, magnezyum stearat, hidroksipropil metil seliiloz,
propilen glikol, karnauba mumu, titanyum dioksit (E171), lake indigo karmin.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in 6nemli bilgiler icermektedir.

e Bu kullanma talimatim saklaywmiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtivag duyabilirsiniz.

e Eger ilave sorularimiz olursa, Litfen doktorunuza veya eczaciniza damiginiz.

e Bu ilag kigisel olarak sizin i¢in regete edilmigtir, baskalarmma vermeyiniz.

e Bu ilacin kullammi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilac
kullandiginizi soyleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda _:

1. FIERA nedir ve ne icin kullanuir?

2. FIERA kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. FIERA nasu kullantlir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. FIERA'mn saklanmas:

Bashiklar: yer almaktadir.
1. FIERA nedir ve ne i¢in kullanihr?

Bir kutu FIERA 100 mg Film Kapli Tablet igerisinde, 15 ya da 30 film tablet bulunmaktadir.
FIERA, flurbiprofen adli etkin maddeyi igeren bir ilagtir. Flurbiprofen gesitli agrlari ortadan
kaldirmak ya da hafifletmek amaci ile kullanilan steroid olmayan antiinflamatuvar ilaglar
(NSAID) olarak adlandirilan grupta yer alir.

FIERA,

e Eklem iltihabi ile goriilen romatizmal hastalik (romatoid artrit)

e Dejeneratif eklem hastalig1 (osteoartrit)

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

e Eklem cevresindeki yumusak dokunun iltihabi hastaliklari (Bursit ve tendinit)

e Yumusak doku yaralanmalari

e Adet agrisi (dismenore)
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kullantlir.
2. FIERA’1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

FIERA"1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

o FIERA’ni igerigindeki herhangi bir maddeye karsi asir1 duyarligimiz var ise,

e Aspirin veya baska bir steroid olmayan antiinflamatuvar ilag kullanimi sonrasinda astim,
iirtiker veya alerjik tipte reaksiyonlarla karsilagiimis iseniz,

18 yas altinda iseniz,

Siddetli kalp yetmezliginiz varsa,

Aktif veya daha 6nceden gegirmis oldugunuz peptik iilser hastali§iniz varsa,

Hamileligin geg evresinde (6. aydan itibaren) iseniz kullanilmamalidir.

Flurbiprofen, koroner arter bypas ameliyati siirecinde agr1 kesici olarak kullaniimamalidir.

FIERA’1 asagidaki durumlarda DIKKATLE KULLANINIZ

Eger;

e Kalp damar sisteminde pihtilasma sorunlarmiz var ise

Kan basincinin yliksek olma durumunuz (Hipertansiyon) var ise

Kalp yetmezligi ve 6dem hastali§iniz var ise

Karaciger-Bobrek hastaliginiz var ise,

Astiminiz var ise veya alkol bagimilisi iseniz,

Yasiniz 65 iizerinde ise, yakin bir zamanda cerrahi bir islem gegirecekseniz,

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin igin gegerliyse litfen doktorunuza
danisiniz.

Hamilelik
Hlact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

FIERA gerekli olmadikga hamilelik doneminde kullanilmamalidir.

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

Emzirme
Hlaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

FIERA kullanirken emzirmeye son verilmeli ya da ilag kesilmelidir.
Arag ve makine kullanimi
FIERA’nin arag veya makine kullanma yetenegi iizerinde bilinen bir etkisi yoktur. Ancak

uyuklama, reflekslerde artis, diisincede dagumklik gibi yan etkiler nedeniyle makine ve arag
kullanirken dikkatli olunmalidir.
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FIERA’nmn igeriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

FIERA 0.7 mg propilen glikol igerir. Propilen glikol alkol benzeri semptomlara neden
olabilir. Fakat dozu nedeniyle herhangi bir uyar: gerekmemektedir.

FIERA 124.90 mg sellaktoz ihtiva eder. Bunun 93.68 mg’1 laktozdur.Nadir kalitimsal galaktoz
intolerans1, Lapp laktoz yetmezligi ya da glukoz-galaktoz malabsorpsiyon problemi olan
hastalarin bu ilaci kullanmamalar1 gerekir.

FIERA 24.00 mg kroskarmelloz sodyum igerir, bunun yaklasik %10’u sodyum dur. Bu durum
kontrollii sodyum diyetinde olan hastalar i¢in géz dniinde bulundurulmalidir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Eger:

e ADE-inhibitorleri ve Anjiotensin II reseptor blokerleri (yiiksek tansiyonda kullanilir)
Antikoagiilanlar (kan sulandirici ilaglar)

Aspirin (agr1 kesici,kani sulandirici olarak kullanilir)
Betaadrenerjik-blokerler (yiiksek tansiyonda kullanilir)
Diiiretikler (idrar soktiiriiciiler)

Lityum (psikiyatride kullanilir) ya da

Metotreksat (kanser tedavisinde kullanilir)

Kinolon grubu antibiyotikler (antibiyotik tedavisinde kullanilir)
Diger nonsteroid antiinflamatuvar grubuna ait ilaglar

kullaniyorsaniz doktorunuza haber veriniz. Bu ilaglar FIERA ile etkilesim gosterirler.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsamz veya son zamanlarda
kullandimz ise liitfen doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. FIERA nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg i¢in talimatlar

Eriskinlerde 6nerilen giinliik uygulama bolinmiis dozlar halinde 150 mg - 200 mg'dir.
Semptomlarin siddetine gore giinliik doz toplam 300 mg'a ¢ikarilabilir.

Romatoid artrit veya osteoartrit belirti ve semptomlarinin giderilmesi igin flurbiprofenin
tavsiye edilen dozu, giinde iki veya ii¢ defaya boliinerek uygulanmak tizere giinde 200 ila
300 mg'dr.

Adet sancilarinda, belirtilerin baslangicinda 100 mg, bunu takiben 4-6 saatte bir 100 mg
uygulanir. Giinlik maksimum doz 300 mg'dr.

Uygulama yolu ve metodu
FIERA bir miktar su ile yutularak alinir.

Degisik yas gruplan

Cocuklarda kullanim
12 yas alt1 gocuklarda kullanilmamalidir.

3/5


https://ilac101.com

Yashlarda kullanim
Uzun siireli tedavi, hastalarda bobrek hasarlarina yol agmis oldugundan 6zellikle yasli hastalarda
dikkatli kullaniimalidir.

Ozel kullanim durumlar:

Bo6brek/karaciger yetmezligi

Uzun siireli tedavi, hastalarda bébrek hasarlarina yol agmis oldugundan o6zellikle bobrek ya da
karaciger yetmezligi olanlarda dikkatli kullanilmalidir.

Bunun yaninda agir bdbrek yetmezligi olan hastalarda kullanimi dnerilmez.

Eger FIERA min etkisinin ¢ok giiglii veya zayyf olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz
veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla FIERA kullandiysamz:
FIERAdan kullanmamz gerekenden fazlasim kullanmissamz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

FIERA’y1 asir1 dozda kullandiysaniz, genellikle uyusukluk, bulanti, kusma ve karin agrisi
meydana gelir. Bu durumda semptomatik ve destekleyici tedavi uygulanmalidir.spesifik bir
antidotu yoktur. FIERA’nin alinmasindan sonraki 4 saat igerisinde aktif karbon kullanilmasi
yararl olur. Bu konuda doktorunuz veya eczaciniz sized yardimei olacaktir.

FiERA kullanmay: unutursaniz:

Tabletinizi zamaninda almay1 unutursaniz hatirladiginiz zaman alin, eger bir sonraki tabletinizi
alma saatiniz yaklasmigsa ek doz almadan normal tedavinizi siirdiiriiniiz. [lacimiz1 alip
almadigimzi hatirlayamiyorsaniz unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz; asiri doz
alabilirsiniz. Birden fazla dozu almayi unuttunuzsa doktorunuza bildiriniz.

FIERA ile tedavi sonlandinldigindaki olusabilecek etkiler
FIERA ile tedavi sonlandirildiginda herhangi bir olumsuz etki beklenmez.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi FIERA min igeriginde bulunan maddelere duyarh olan Kkisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, FiERA’1I kullanmayi durdurun ve DERHAL doktorunuza
bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:

Solunum giigliigli (bronkospazm)

Mide ve barsak kanamasi

Goz ve deri renginin sartya donmesi

Haliisinasyon,

Bulanik veya g¢ift gorme,

Viicutta stvi birikimi (Ornegin ayak bileklerinde sislik),
Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
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Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin FIERAya karsi ciddi alerjiniz var demektir.
Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini farkederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size en
yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:

Ciltte dokiintii (tirtiker)

¢ Hipotansiyon veya hipertansiyon,

e Interstisyel neffit,

e Bobrek yetmezIligi

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
Ciddi yan etkiler ¢ok seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini farkederseniz, doktorunuza sdyleyiniz:
e Karin agrisi

Istahta degisiklikler,

Agizda kuruluk, lirperme, ates,

Tat almada degisiklikler, terleme,

Bunlar FIERA nin hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz
doktorunuzu veya eczacwmzi bilgilendiriniz.

5. FIERA'nin saklanmasi

FIERA"1 ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C altindaki oda sicakliklarinda saklayiniz. Isiktan ve nemden koruyunuz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra FIERA'1 kullanmayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bir bozukluk fark ederseniz FIERA’1 kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi: RDC Ila¢ Arastirma ve Gelistirme San. A.S.
Bat: Sitesi mahallesi Coskun Irmak Is Merkezi
274. Sok No:120/121
Yenimahalle /ANKARA

Uretici: Toprak ilag ve Kimyevi Maddeler San.ve Tic. A.S.
Tem Otoyolu Kandaklar Mevkii
Adapazar1 /SAKARYA

Bu kullanma talimati 05.11.2009 .tarihinde onaylanmgtir.
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