KULLANMA TALIMATI
FLUREND® 90.25 oral sprey, ¢ozelti
Agiz igine puskurtilerek uygulanr.
* Etkin madde: 1 ml sprey cozeltisi 2,5 mg flurbiprofen icerir.

* Yardimct maddeler: Gliserol, etil alkol, sorbitol (E420), kremofor, sodyum sakkarin,
sodyum hidroksit, sodyum benzoat (E211), nane esansi, deiyonize Su.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan once bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢unkd sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatin: saklaymmiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

* Eger ilave sorularmniz olursa, lutfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

* Bu ilag kigisel olarak sizin icin recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullanmimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde dokforunuza bu ilac
kullandiginizi sdyleyiniz.

» Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. [lac hakkinda size énerilen dozun disinda
yuksek veya distk doz kullanmay:zniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

FLUREND® nedir ve ne icin kullanilir?

FLUREND®’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
FLUREND® nasil kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

FLUREND®’in saklanmast
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Bashiklar yer almaktadar.

1. FLUREND® nedir ve ne icin kullanmilir?

Orofarenjiyal alana da bagli (6rn. diseti iltihaplari, agiz iltihaplari, yutak iltihaplari) agrilarda
rahatsizligi giderici, antiinflamatuar olarak semptomatik tedavide kullanilir. Dis tedavileri
sonrasinda da koruyucu olarak kullanilir.

FLUREND®, agz1 beyaz plastik sprey pompasi ile 30 ml’lik HDPE sisede ve karton kutu
ambalajda takdim edilir.

2. FLUREND®’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

FLUREND®j asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

e Flurbiprofene veya drinin formuliinde bulunan yardimci maddelerden herhangi birine
kars1 asir1 hassasiyetiniz varsa,

o Asetilsalisilik asit veya diger steroid olmayan antiinflamatuar ilaglara kars1 hassasiyetiniz
varsa,

e Onceden bronkospazm (bronsiyal daralma nedenli nefes alma glicliigii), asetilsalisilik asit
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ya da diger steroid olmayan antiinflamatuar ilaclarin kullanimina baglh rinit ya da drtiker
gecirdiyseniz,
e Peptik Ulseriniz varsa veya gecmiste bu hastaligi gecirdiyseniz.

FLUREND®i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger,
o Bobrek yetmezligi, kalp yetmezligi ya da karaciger yetmezliginiz varsa.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gegerliyse litfen
doktorunuza daniginiz.

FLUREND®in yiyecek ve icecek ile kullaniimasi
FLUREND®in kullanim yolu nedeniyle yiyecek ve iceceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz veya hamile kalmayi planliyorsaniz doktorunuza soyleyiniz.

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

Emzirme
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
FLUREND® kullanilirken emzirmeye son verilmeli ya da ilag kesilmelidir.

Arag ve makine kullanimi

FLUREND®in araba ve makine kullanmaya etkisi konusunda cahsilmamustir, fakat
farmakodinamik o6zellikleri ve genel emniyet profiline dayanilarak bir etki olusturmasi
beklenmez.

FLUREND®in iceriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda dnemli bilgiler

FLUREND®, 1 ml'sinde 2 mg sodyum benzoat (E211) icermektedir. Deriye, géze ve mukoz
membranlara hafif derecede iritan etki gosterebilir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

FLUREND®, furosemidin diiiretik faaliyetini nadiren azaltabilir. Ayrica, flurbiprofen nadiren
antikoagiilan ilaglarla etkilesime girebilir. Bunun yani sira flurbiprofenin digoksin, tolbutamid
ve antiasit ile bir etkilesimi olmamaktadir.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilac: su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise litfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. FLUREND® nasil kullanmhr?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:
Gunde 3 defa ilgili bolgeye dogrudan 2 puskirtme yapilarak uygulanir.

Uygulama yolu ve metodu:
FLUREND® agizda ilgili bolgeye puskirtiilerek uygulanir.

2/5



Uygulama sirasinda asagidaki yonlendirmeleri takip ediniz:

. FLUREND ®’i ilk kullanimda, ylizden uzak bir yone dogru tutarak, diizenli bir
plskiirtme elde edinceye kadar pompalama diigmesine birkag kez basiniz.

Il. Basiniz dik ve karsiya bakar pozisyonda iken, Sekil 1’de oldugu gibi sprey
kolunu agiz icerisinde ilgili bolgeye yonlendirerek pompalama diigmesine 6nerilen
sayida basarak uygulayimmiz. (Bkz. Uygun kullanim ve doz/uygulama siklig1 igin
talimatlar)

Sekil 1

Il Uygulama sonrasinda siseyi kutusuna yerlestirerek dik duracak sekilde saklaymiz.

Degisik yas gruplari:
Pediyatrik populasyon:
12 yas alt1 ¢ocuklarda kullanilmamalidir.

Geriyatrik populasyon:
Yaslilarda kullanimu ile ilgili veri bulunmamaktadir.

Ozel kullanim durumlart:
Bobrek yetmezligi:
Bobrek yetmezligi olan hastalarda dikkatli kullanilmalidir.

Karaciger yetmezligi:
Karaciger yetmezligi olan hastalarda dikkatli kullanilmalidir.

Eger FLUREND®in etkisinin cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz
var ise doktorunuz veya eczacimiz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla FLUREN D® kullandiysaniz:

FLUREND®ten kullanmamz gerekenden fazlasini kullanmuissamiz bir doktor veya
eczact ile konusunuz.
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FLUREN D® i kullanmay1 unutursaniz:
[laciniz1 almay1 unutursaniz bekleyiniz ve bir sonraki dozunuzu zamaninda aliniz.
Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almay:nz.

FLUREND® ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
FLUREND® ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler hakkinda bir
bilgi bulunmamaktadir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tim ilaclar gibi, FLUREND®in iceriginde bulunan maddelere duyarl: olan kisilerde
yan etkiler olabilir.

Goriilebilecek diger yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde
siniflandirilmastir:

Cok yaygin : 10 hastanin en az 1’inde goriiliir.

Yaygin : 100 hastanin en az 1’inde, en fazla 10’unda goriiliir.
Yaygin olmayan : 1000 hastanin en az 1’inde, en fazla 10’unda goriiliir.
Seyrek : 10000 hastanin en az 1’inde, en fazla 10’unda goriiliir.
Cok seyrek : 10000 hastanin 1’inden az goriliir.

Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.
Bilinmiyor:

e Hassasiyet bulgulari
e Lokal irritasyonlar

Bunlar FLUREND®’in hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile
karsilagirsaniz doktorunuzu veya eczaciniz: bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczacimiz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica Karsilastiginiz
yan etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “ilag Yan Etki Bildirimi” ikonuna
tiklayarak ya da 0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)'ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek
kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki
saglamis olacaksiniz.

5. FLUREND®’in saklanmasi
FLUREND®’i ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklayiniz.

25°C’nin altindaki oda sicakliginda, 1s1iktan koruyarak saklayniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra FLUREND®’i kullanmaynz.
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http://www.titck.gov.tr/

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglari ¢ope atmayiniz! Cevre ve
Sehircilik Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi: Santa Farma ila¢ San. A.S.

Okmeydani, Borugicegi Sokak, No: 16 34382 Sisli-ISTANBUL
Tel: (+90 212) 220 64 00

Fax: (+90 212) 222 58 89

Uretim yeri: Santa Farma Ila¢ San. A.S.
GEBKIM 41455 Dilovasi - KOCAELI
Tel: (+90 262) 674 23 00

Fax: (+90 262) 674 23 21

Bu kullanma talimar 18.12.2018 tarihinde onaylanmustir.
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