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KULLANMA TALIMATI

FORTINE® 100 mg film tablet
Agizdan ahnir.

e Etkin madde:
100 mg flurbiprofen

o Yardimc: maddeler:

Laktoz monohidrat, mikrokristalin seliiloz, hidroksipropil metil seliiloz, kolloidal silikon
dioksit, kroskarmelloz sodyum, magnezyum stearat, Opadry II mavi 31F20405 (Laktoz
monohidrat, hidroksipropil metil seliiloz, titanyum dioksit, PEG 4000, FD&C mavi No.2 HT)

—

Bu ilac kullanmaya baglamadan once bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin igin 6nemli bilgiler icermektedir.

o Bu kullanma talimatim saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
e Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacmiza daniginiz.
e Builag kigisel olarak sizin icin regete edilmigtir, bagkalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullamm sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda:

1. FORTINE nedir ve ne icin kullanilir?

2. FORTINE’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. FORTINE nasil kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. FORTINE’in saklanmast

Bashklar yer almaktadir.
1. FORTINE nedir ve ne i¢in kullantlir?

FORTINE mavi renkli b&liinebilir film tablettir. Her bir film tablet, 100 mg flurbiprofen
igeren 15 ve 30 tabletlik blister ambalajlarda kullanima sunulmugtur.

FORTINE ¢esitli agnilan ortadan kaldirmak ya da hafifletmek amac ile kullamilan steroid
olmayan antiinflamatuvar ilaglar (NSAI) olarak bilinen grupta yer alir.

FORTINE,
¢ Eklem iltihabi ile goriilen romatizmal hastalik (romatoid artrit)
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o Dejeneratif eklem hastahig (osteoartrit)

e Omurlar arasi eklemlerin sertlesmesi ve hareket yeteneginin azalmas: ile karakterize
romatizmal bir hastalik (Ankilozan spondilit)

e Eklem gevresindeki yumugak dokunun iltihabi hastaliklar (bursit ve tendinit)

* Yumusak doku yaralanmalari

e Adet agnisi (dismenore)
kullanilir.

2. FORTINE’i kullanmadan 8nce dikkat edilmesi gerekenler

FORTINE’i agagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

¢ FORTINE’in igerigindeki herhangi bir maddeye kargi asint duyarligimz varsa,
e Aspirin veya baska bir steroid olmayan antiinflamatuvar ilag kullamim: sonrasi astim,
kurdesen veya baska bir alerjik tipte reaksiyon yasadiysaniz,

o Koroner atardamar bypass cerrahisinden hemen 6nce ve sonra agriniz olursa,
e Agir karaciger yetmezliginiz varsa,

® Agir bobrek yetmezliginiz varsa,

e Siddetli kalp yetmezliginiz varsa,

e Aktif veya daha dnceden gegirmis oldugunuz peptik ilser hastaliginiz varsa,

¢ Hamileligin geg evresinde (6. aydan itibaren) iseniz kullanmayimniz.

FORTINE’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

e Bilinen kalp ve kan damarlari ile ilgili (kardiyovaskiiler) bir rahatsizhgimiz varsa. Bayle bir
durumda, doktorunuz en diisiik etkili dozu kullanacaktir. Daha once kardiyovaskiiler belirtiler
yasamamig olsamz bile doktorunuz ve siz bu tiir olaylarin ortaya ¢ikmasina kars: dikkatli
olmalisintz, doktorunuz béyle bir durumda ne yapmamz gerektigi hakkinda size bilgi
verecektir,

e Kan basincimz yiiksek (hipertansiyon) ise. FORTINE tedavisinin baglatilmas: sirasinda ve
tedavi seyri boyunca kan basincinizi doktorunuz yakindan takip edecektir,

¢ Sivi tutulmasi veya 6dem olursa,

e Onceden mevcut kalp yetersizligine bagh olarak solunum yetmezligi, 6dem, karacigerde
bilyiime ile belirgin hastaligimz varsa,

o Iltihap, kanama, midede yara ve midede, ince barsakta veya kalin barsakta delinme olursa,
® Yaghysaniz, kalp ve kan damarlan hastaligimz varsa, eszamanli aspirin kullamyorsaniz
veya lilserasyon, mide-barsak yolunuzda kanama olugtuysa veya iltihapl rahatsizhiklar gibi
mide-barsak hastalif1 yasadiysaniz veya yasiyorsanz,

» Kalp yetmezligi, karaciger sirozu, nefrotik sendrom veya agikar bsbrek hastahifimz varsa.
Bobrek fonksiyonlarimzda bozukluk varsa doktorunuz diisiik doz flurbiprofen verecektir,

e Deri dokiintiisii, mukoza bozukluklar: veya bagska her tiirlti asirt duyarhilik belirtisi olursa.
Bdyle bir durumda doktorunuz tedavinizi kesecektir,

* Goziiniz ile ilgili sikayetler olusursa. Boyle bir durumda g6z doktoruna damsiniz.

COX-2 inhibitorleri ile kas ve eklem tedavisinde kullamlan diger ilaglan birlikte
kullanmayiniz.

Flurbiprofen ile iligkili olarak ¢ok nadiren ve bazilan &liimciil olabilen, eksfoliyatif dermatit
denilen bir tiir deri hastah, ciltte ve gz ¢evresinde kan oturmasi, sislik ve kizankhk ile
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seyreden iltihap (Stevens-Johnson sendromu) ve toksik epidermal nekroliz dahil ciddi deri
reaksiyonlan goriilebilinir. En ¢ok tedavinizin baglarinda bu olaylarla ilgili risk altinda
olursunuz, olgulann ¢ogunlugunda olay baglangici tedavinin birinci ayinda meydana
gelmektedir.

Bu uyarlar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza daniginiz.

Hamilelik
Hlact kullanmadan once doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

FORTINE, gerekli olmadik¢a hamilelik déneminde kullanilmamalidir.

Gebeligin ge¢ safhalaninda (6. aydan itibaren) FORTINE kullanmayimz. Doktorunuz
tarafindan tavsiye edilmedikge hamilelik déneminde kullanimi 6nerilmez.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacimza
danmginiz.

Emzirme

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

Hlact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Arag ve makine kullanim
FORTINE bas donmesi, huzursuzluk, titreme, uyuklama, gibi yan etkilere neden olabilir. Bu
nedenle sizde bu belirtiler mevcutsa arag ve makine kullanmaymz.

FORTINE’in igeriginde bulunan baz: yardimci maddeler hakkinda énemli bilgiler
FORTINE’in her dozu 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; bu dozda sodyuma
bagli herhangi bir yan etki beklenmemektedir.

Bu tibbi {iriin, 203,60 mg laktoz monohidrat igerir. Eger daha nceden doktorunuz tarafindan
baz1 sekerlere karsi tahammiilsiizliigiiniiz oldugu s6ylenmisse bu tibbi driini almadan énce
doktorunuzla temasa geginiz.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim

FORTINE ile etkilesimi olabilecek baz ilaglar:

* ADE inhibit6rleri ve anjiyotensin II antagonistleri (yiiksek tansiyon tedavisinde kullanihir)
Aspirin (agn kesici, kan sulandirici ilag)

Antikoagiilanlar (kan sulandirc: ilaglar)

Beta-adrenerjik blokor ajanlar (yiiksek tansiyon tedavisinde kullanilir)
Diiiretikler (idrar soktiiriiciiler)

Kortikosteroidler (alerji ve hormon dengesizligi tedavisinde kullanlir)
Zidovudin, tiklopidin ve siklosporin (organ naklinde kullanilan ilaglar)
Lityum veya selektif serotonin geri alim inhibitorleri (psikiyatrik ilaglar)
Metotreksat (kanser tedavisinde kullanilir)

Digoksin (kalp yetmezliginde kullamlir)

Oral hipoglisemik ajanlar (seker hastahigi tedavisi ilaglar)
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¢ Kinolon grubu antibiyotikler
kullamyorsamz doktorunuza bildiriniz. Bu ilaglar FORTINE ile etkilesim gosterirler.

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

3. FORTINE nasil kullamibr?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:
Tavsiye edilen giinliik toplam doz béliinmiig dozlar halinde 150 mg-200 mg’dur.

Bu, giinde 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 iiretmesi) veya
osteoartrit (¢ogunlukla yashlarda goriilen enflamatuvar olmayan eklemlerde olusan hasar, agn
ve sertlik durumu) belirti ve semptomlarinin giderilmesi i¢in FORTINE’in tavsiye edilen
dozu, giinde iki, ii¢ veya dort defaya boliinerek uygulanmak iizere giinde 200 ila 300 mg’dir.

Adet sancilarinda, baglangigta 100 mg yani 1 tablet almalisimz. Bunu takiben 4-6 saatte bir 50
mg-100 mg almalisimz.

Coklu doz uygulamalarinda tavsiye edilen en yiiksek tek doz 100 mg’dir.

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

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanima:
Cocuklarda etkililigi ve giivenliligi kanitlanmadigindan, ¢ocuklarda kullanilmamalidir.

Yashlarda kullanim:
Yagh hastalar ciddi yan etkiler agisindan riskli durumda olduklanndan dolayi, en diisiik doz
verilmeye ¢alisilmalidir.

Ozel kullanim durumlari:

Bibrek/karaciger yetmezligi:

Uzun sureli tedavi, hastalarda bobrek hasarlarina yol agmis oldugundan 6zellikle bébrek ya da
karaciger yetmezligi olanlarda dikkatli kullamlmalidsr.

Bunun yanminda agir bobrek yetmezligi olan hastalarda kullanimi énerilmez.

Eger FORTINE’in etkisinin ¢ok giicli veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla FORTINE kullandiysaniz
FORTINE 'den kullanmaniz gerekenden fazlasimt kullandiysamiz bir doktor veya eczaci ile

konugunuz.

FORTINE’i agi1 dozda kullandiysaniz, genellikle uyusukluk, bulanti, kusma ve karin agrisi
meydana gelir. Bu durumda semptomatik ve destekleyici tedavi uygulanmahdir. Spesifik bir
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antidotu yoktur. FORTINE’in almmasindan sonraki 4 saat igerisinde aktif karbon kullanilmast
yararli olur. Bu konuda doktorunuz ya da eczacimz size yardimct olacaktir.

FORTINE’i kullanmay: unutursaniz

Tabletlerinizi zamaninda almay: unutursamz hatirladigimz zaman alin. Eger bir sonraki
tabletlerinizi alma saati yaklagmigsa ek doz almadan normal tedavinize devam ediniz. {lacimz
alip almadiimz1 hatirlamiyorsaniz,

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz; doz sizin igin asin olabilir.
Birden fazla dozu almay1 unutursaniz doktorunuza bildiriniz.
4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, FORTINE’in igeriginde bulunan maddelere duyarh olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, FORTINE’i kullanmay: durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil biliimiine bagvurunuz:

Eger;

¢ Solunum giigliigii (bronkospazm)

Mide ve bagirsak kanamast (kusmuk ya da diskida kanama)

G0z ve deri renginin sariya dénmesi

Haliisinasyon (olmayan seyleri varmig gibi gérmek, sanr)

Bulanik ve ¢ift gérme

Viicutta s1v1 birikimi (6rnegin ayak bileklerinde sislik)

Ciddi bas agrs, yiiksek ates, gormede degisiklik

Bunlann hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, acil tibbi
miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

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

Ciltte dokiintii (iirtiker)

e Hipotansiyon veya hipertansiyon

Istahsizlik, agin susama, kusma ile seyreden bébrek iltihabi (interstisyel nefrit)

Bébrek yetmezligi

Bunlann hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:
Karin agrist

Bulant:

Istahta degisiklikler

Tat almada degisiklikler

A1z kurulugu, iirperme, ates, terleme, ¢arpint

Halsizlik, hasta hissetme

Bunlar FORTINE’in hafif yan etkileridir.
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Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilagwrsamz
doktorunuzu veya eczacrmzi bilgilendiriniz.

5. FORTINE’in saklanmas:

FORTINE'i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymz.
25°C’nin altindaki oda sicaklhiginda saklayimz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz

Ambalajin vizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra FORTINE'i kullanmayiniz.
Ruhsat sahibi:

BILIM ILAC SAN. ve TIC. A.S.

34398 Sisli-ISTANBUL

l']ret_im yeri:

BILIM ILAC SAN. ve TIC. A.S.

GOSB 41480 Gebze-KOCAELI

Bu kullanma talimat: tarihinde onaylanmigstir.
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