KULLANMA TALIMATI

FENAJIK 100 mg film tablet
Agizdan ahinir.

e Etkin madde: 100 mg Flurbiprofen

e Yardimcit maddeler: Ludipress LCE (laktoz monohidrat + povidon 30), mikrokristalin
seliiloz ph 102, kroskarmelloz sodyum, kolloidal silikondioksit, magnezyum Stearat,
opadry Il Blue 85F20578 (polietilenglikol, titanyumdioksit, polivinilalkol, talk, sar1
demiroksit, FD&C Blue #2 aliiminyum lake)

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

-Bu kullanma talimatini saklaywiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
-Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

-Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

-Bu ilacin kullanimi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.
-Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. FENAJIK nedir ve ne icin kullanilir?

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

4. Olas: yan etkiler nelerdir?

5. FENAJIK 'in saklanmasi

Bashiklar1 yer almaktadir.
1. FENAJIK nedir ve ne i¢cin kullamilir?

FENAJIK mavi renkli, tek yiizii ¢entikli, oblong film kapl tablettir. Her bir film tablet, 100
mg flurbiprofen igeren 15 ya da 30 tabletlik blister ambalajlarda kullanima sunulmustur.

FENAIJIK cesitli agrilar1 ortadan kaldirmak ya da hafifletmek amaci ile kullanilan steroid
olmayan antiinflamatuvar ilaglar (NSAII) olarak adlandirilan grupta yer alir.

FENAIJIK,
e Eklemlerde agr1, sislik ve sekil bozukluguna neden olan devamli (kronik) bir hastalik
(romatoid artrit)
e Eklemlerin aginmasi sonucu ortaya ¢ikan ve halk arasinda kire¢lenme olarak da
bilinen bir hastalik (osteoartrit)



Eklemlerde agr, sislik ve sekil bozukluguna neden olan devamli (kronik) bir hastalik
(ankilozan spondilit)

Akut kas iskelet sistemi agrilar

Akut gut artriti

Adet agris1 (dismenore)

tedavisinde kullanilir.

2. FENAJIK'i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

FENAJIK'i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;
[ ]

FENAIJIK ’in icerigindeki herhangi bir maddeye kars1 asir1 duyarligiiz varsa,

Aspirin veya bagka bir steroid olmayan antiinflamatuvar ilag kullanimi sonrasinda
astim, kurdesen veya alerjik tipte reaksiyon yasadiysaniz,

Koroner atardamar bypass cerrahisisnden hemen 6nce ve sonra agriniz olursa,

Agir karaciger yetmezliginiz varsa,

Agir bobrek yetmezliginiz varsa,

Siddetli kalp yetmezliginiz varsa,

Aktif veya daha dnceden gecirmis oldugunuz peptik tlser hastaliginiz varsa,

Daha 6nceden NSAII kullanimina baglh olarak ortaya ¢ikan mide ya da barsaklarinizda
kanama ya da delinme Gykiiniiz varsa,

Mide ya da barsaklarinizda kanama, beyin kanamaniz ve diger herhangi bir kanamaniz
varsa,

Hamileligin ge¢ evresinde (6. aydan itibaren) iseniz kullanmayiniz.

FENAJIK'i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

Bilinen kalp ve kan damarlan ile ilgili (kardiyovaskiiler) bir rahatsizliginiz varsa.
Boyle bir durumda, doktorunuz en diisiik etkili dozu kullanacaktir. Daha 6nce
kardiyovaskiiler belirtiler yasamamis olsaniz bile doktorunuz ve siz bu tiir olaylarin
ortaya c¢ikmasina karst dikkatli olmalisiniz, doktorunuz bdyle bir durumda ne
yapmaniz gerektigi hakkinda size bilgi verecektir.

Kan basmciniz yiiksek (hipertansiyon) ise. FENAJIK tedavisinin baglatilmasi sirasinda
ve tedavi seyri boyunca kan basincinizi doktorunuz yakindan takip edecektir.

Stv1 tutulmasi veya 6dem olursa,

Onceden mevcut kalp yetersizlifine bagli olarak solunum yetmezligi, &dem,
karacigerde biiylime ile belirgin hastaliginiz varsa,

Mide ve barsaklarda iltihap, kanama ve delinme olursa,

Yasliysaniz, kalp ve kan damarlar1 hastalifimiz varsa, eszamanli aspirin
kullantyorsaniz veya iilserasyon, mide-barsak yolunuzda kanama olustuysa veya
iltihapl rahatsizliklar gibi mide-barsak hastalig1 yasadiysaniz veya yasiyorsaniz,
Onceden var olan astim hastaliginiz s6z konusu ise,

Kansizlik (anemi) olusursa ya da kan pihtilasmasi ile ilgili rahatsizliklariniz varsa,
Hamile kalmay1 planliyorsaniz,

Sistemik lupus eritematozus (SLE) ya da diger bag dokusu hastaliklariniz varsa,



e Kalp yetmezligi, karaciger sirozu ve ileri bobrek hastaliginiz varsa. Bobrek
fonksiyonlarimizda bozukluk varsa doktorunuz diisiik doz flurbiprofen verecektir.

e Deri dokiintiisii, mukoza bozukluklar1 veya baska her tiirlii asir1 duyarhilik belirtisi
olursa. Boyle bir durumda doktorunuz tedavinizi kesecektir.

e (Goziinliz ile ilgili sikayetler olusursa. Boyle bir durumda g6z doktoruna danisiniz.

Diger benzeri agri kesiciler ile birlikte kullanmayiniz.

Flurbiprofen ile iligkili olarak ¢ok nadiren ve bazilar1 6liimciil olabilen, eksfoliyatif dermatit
denilen bir tiir deri hastalifi, ciltte ve goz ¢evresinde kan oturmasi, sislik ve kizariklik ile
seyreden iltihap (Stevens-Johnson sendromu) ve toksik epidermal nekroliz dahil ciddi deri
reaksiyonlar1 goriilebilir. En ¢ok tedavinizin baglarinda bu olaylarla ilgili risk altinda
olursunuz, olgularin ¢ogunlugunda olay baslangict tedavinin birinci aymnda meydana

gelmektedir.

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gecerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

FENAIJIK gerekli olmadik¢a hamilelik doneminde kullaniimamalidir.

Gebeligin son déneminde (6. aydan itibaren) FENAJIK kullanmayiniz. Doktorunuz tarafindan

tavsiye edilmedik¢e hamilelik doneminde kullanimi 6nerilmez.

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

Emzirme
Bu ilac1 alirken emzirmeyiniz. Ciinkii siitliniize gecer ve bebeginize zarar verebilir.

llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Arac¢ ve makine kullanim

FENAIJIK bas donmesi, huzursuzluk, titreme, uyuklama gibi yan etkilere neden olabilir. Bu
nedenle sizde bu belirtiler mevcutsa ara¢ ve makine kullanmayiniz.

FENAJIK’in iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemli bilgiler

Bu tibbi iirlin her tablette 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; igerdigi sodyum
miktar1 g6z oniine alindiginda herhangi bir yan etki beklenmez.

Tabletler laktoz i¢cermektedir. Eger daha 6nceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi
tahammiilsiizliigiiniiz oldugu séylenmisse bu ilact almadan dnce doktorunuzla temasa geginiz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim
FENAJIK ile etkilesimi olabilecek bazi ilaglar:



e ADE inhibitorleri ve anjiyotensin Il antagonistleri (yiiksek tansiyon tedavisinde
kullanilirlar)

Aspirin (agr1 kesici, kan sulandirici ilag)

Antikoagiilanlar (kanin pithtilagmasini 6nleyici ilaglar)

Beta blokorler (yiiksek tansiyon tedavisinde kullanilir)

Ditiretikler (idrar soktiiriiciiler)

Kortikosteroidler (alerji ve hormon yerine koyma tedavisinde kullanilir)
Zidovudin, tiklopidin, takrolimus ve siklosporin (organ naklinde kullanilan ilaglar)
Lityum veya selektif serotonin geri alim inhibitorleri (psikiyatrik ilag)

Metotreksat (kanser tedavisinde kullanilir)

Digoksin (kalp yetmezliginde kullanilir)

Oral hipoglisemik ajanlar (seker hastalig1 tedavisi ilaclar)

Kinolon grubu antibiyotikler (baz1 enfeksiyonlara kars1 kullanilir)

Antiplatelet ajanlar (tromboz tedavisinde kullanilir)

Simetidin, ranitidin, antiasitler (baz1 mide rahatsizliklarinda kullanilirlar)

kullaniyorsaniz doktorunuza bildiriniz. Bu ilaglar FENAJIK ile etkilesim gosterirler.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. FENAJIK nasil kullanilir?

Uygun kullamim ve doz / uygulama sikhig1 icin talimatlar:
Tavsiye edilen giinliik toplam doz béliinmiis dozlar halinde 150-200 mg’dir.

Bu, gilinde bir buguk veya 2 tablet almaniz demektir. Hastaligimizin belirtilerinin siddetine
gore doz 300 mg’a kadar arttirilabilir.

Romatoid artrit (viicudun eklemlerde ve bazen de diger dokularda iltihap iiretmesi) ve
osteoartrit (¢ogunlukla yaslilarda goriilen enflamatuvar olmayan eklemlerde olusan hasar, agr1
ve sertlik durumu) belirti ve semptomlarinin giderilmesi icin FENAJIK'in tavsiye edilen dozu,
giinde iki, li¢ veya dort defaya boliinerek uygulanmak iizere giinde 200 ila 300 mg'dir.

Adet sancilarinda baslangicta 100 mg yani 1 tablet almalisiniz. Bunu takiben 4-6 saatte bir 50
mg-100 mg alabilirsiniz.

Giinde birden fazla FENAJIK kullanacaksaniz bir kerede alacagmmz doz 100 mg’
gegmemelidir.

Uygulama yolu ve metodu:
Tabletleri, yeterli miktarda siv1 (bir bardak su) ile yemeklerden hemen sonra aliniz.

Degisik yas gruplar::

Cocuklarda kullanimi:
12 yas alt1 ¢ocuklarda kullanilmamalidir.



Yashlarda kullanimi:
Yaslh hastalar ciddi yan etkiler agisindan riskli durumda olduklarindan dolay1, en diisiik doz
verilmeye caligilmalidir.

Ozel kullamim durumlari:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Uzun siireli tedavi, hastalarda bobrek hasarlarina yol agabileceginden 6zellikle bébrek ya da
karaciger yetmezligi olanlarda dikkatli kullanilmalidir.

Bunun yaninda agir bobrek yetmezligi olan hastalarda kullanilmamalidir. Bdbrek
yetmezligine dair bir isaret varsa dikkatli kullanilmalidir.

Eger FENAJIK in etkisinin cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla F ENAJIK kullandiysanz:
FENAJIK ten kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

FENAJIK’i asir1 dozda kullandiysaniz, genellikle uyusukluk, bulanti, kusma ve karin agrisi
meydana gelir. Bu durumda hastanenin acil boliimiinde uygun tedavi uygulanmalidir.
FENAJIK in alinmasindan sonraki 4 saat igerisinde aktif karbon kullanilmasi yararli olur. Bu
konuda doktorunuz ya da eczaciniz size yardimci olacaktir.

FENAJIK’i kullanmay1 unutursaniz

Tabletlerinizi zamaninda almayr unutursaniz hatirladiginiz zaman alin. Eger bir sonraki
tabletlerinizi alma saati yaklasmissa ek doz almadan normal tedavinize devam ediniz. ilacinizi
alip almadiginizi hatirlamiyorsaniz unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almayiniz; doz
sizin i¢in agir1 olabilir.

Birden fazla dozu almay1 unutursaniz doktorunuza bildiriniz.
4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, FENAJIK in iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, FENAJIK’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Cok yaygin :10 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygin :10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan :100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Seyrek 1000 hastanin birinden az, fakat 10000 hastanin birinden fazla
goriilebilir.

Cok seyrek :10000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor :Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Yaygin:

e Burun iltihab1 (rinit)



Idrar yolu enfeksiyonu

Viicut agirhiginda degisiklikler
I¢ huzursuzluk (anksiyete)
Depresyon

Uykusuzluk

Sinirlilik

Unutkanlik (amnezi)

Bas donmesi

Bas agris1

Reflekslerde artma

Uykululuk hali (somnolans)
Titreme

Gormede degisiklikler

Kulak ¢inlamasi (tinnitus)
Karin agrisi

Kabizlik

Ishal

Hazimsizlik (dispepsi)

Gaz

Mide ve barsak kanamasi (Gastrointestinal kanama)
Bulant1

Kusma

Ciltte dokiintii

Bitkinlik (asteni)

Viicutta s1v1 birikimi, 6rnegin ayak bileklerinde sislik (6dem)
Halsizlik, hasta hissetme
Yiikselmis karaciger enzimleri

Yaygin olmayan:

Kansizlik (demir eksikligi anemisi)

Kanda firik asit seviyesinin artmasi (hipertirisemi)
S1v1 tutulumu (s1v1 retansiyonu)

Biling bulaniklig1 (konfiizyon)

Kas koordinasyon bozuklugu (ataksi)

Beyne giden kan akiminda azalma (serebrovaskiiler iskemi)
Uyusma (parestezi)

Koku almada bozukluk (parosmi)

G0z iltihab1 (konjunktivit)

Kalp yetmezligi

Damar hastaliklar

Kan damarlarinin genislemesi (vazodilatasyon)
Yiiksek tansiyon (hipertansiyon)

Astim

Burun kanamasi (epistaksis)

Bronglarin daralmasi (bronkospazm)

Kanl1 ishal

Yemek borusu hastaligi



e Mide iltihabr (gastrit)

e Kan kusma (hematemez)

e Mide ya da oniki parmak barsaginda yara (peptik {ilser)
e Agz iltihabi (stomatit)

e Mide-barsak kanalinda yara (gastrointestinal {ilser)

e Karaciger iltihab1 (hepatit)

Karaciger fonksiyon bozuklugu

Bir ¢esit alerjik rahatsizlik (anjiyoodem)

Egzema

Kasinti

Kurdesen (iirtiker)

Segirme

Idrarda kan goriilmesi (hematiiri)

Bobrek yetmezligi

Urperme

Ates

Bazi test sonuglarinda degisiklikler (hemoglobin ve hemotokrit diizeylerinde azalma)

Seyrek:
e Ciddi alerjik reaksiyonlar (anafilaktik reaksiyonlar)
Kalp krizi (miyokard infarktiisii)
Mide-barsak kanalinda delinme (gastrointestinal perforasyon)
Bobrekte iltihap (glomerulonefrit)
Bobrekte doku oliimii (renal papiller nekroz)
Bobregin en kiiciik yap1 birimi nefronlarda yap1 bozuklugu (nefrotik sendrom)

Bilinmiyor:
e Kanin pihtilasmasinin engellenmesi (trombosit agregasyonu inhibisyonu)

Asagidaki yan etkiler temel olarak diinya genelindeki pazarlama sonrasi deneyimlerden ve
literatiirlerden elde edilmistir. Kesin siklik tahmini genellikle miimkiin degildir.

Kansizlik (aplastik anemi, hemolitik anemi)

Kandaki platelet seviyesinin azalmasi (trombositopeni)
Kandaki parcal1 hiicre sayisinda azalma (nétropeni)
Alerjik sok (anaflaksi)

Kalin barsak iltihabi (kolit)

[ltihabi barsak hastalig1 siddetlenmesi

Kan ve protein kayb ile birlikte ince barsak inflamasyonu
Sarilik

Bir ¢esit cilt iltihab1 (eksfoliyatif dermatit)

Is1iga duyarlilik (fotosensitivite)

Deri hastaliklar1 (Steven-Johnson sendromu, toksik epidermal nekroz)
Beyin zart iltihab1 (aseptik menenjit)

Kusma ile seyreden bobrek iltihabi (interstisyel nefrit)

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



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 numaral1 yan etki bildirim hattin1 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. FENAJIK’in saklanmasi

FENAJIK i cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.

25°C’nin altindaki oda sicakliklarinda saklayimniz. Isiktan ve nemden koruyunuz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz.

Etiketin veya ambalajin iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra FENAJIK'i
kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi: . _
NOBEL SAGLIK URUNLERI LTD. STI.
Umraniye 34768 ISTANBUL

Uretim yeri: _ '
NOBELFARMA ILAC SAN. VETIC. A.S.
Sancaklar 81100 Duzce

Bu kullanma talimaty ...1...1... tarihinde onaylannmigtir.



