KULLANMA TALIMATI

FIXLOR 8 mg efervesan tablet

Agizdan alinir.

* Etkin madde: Her bir efervesan tablet 8 mg lornoksikam igerir.

* Yardimci maddeler: Her bir efervesan tablet sitrik asit anhidrus, sodyum hidrojen karbonat,
maltodekstrin, sorbitol (E420), sukraloz (E955), polietilen glikol, limon aromasi, hidroklorik
asit (kuru baz tizerinden) igerir.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatini saklaymniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

* Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danismniz.

* Bu ilag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

* Bu ilacm kullanimi swasmda doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandigmizi soyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilac hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek

veya diisiik doz kullanmaymiz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. FIXLOR nedir ve ne icin kullanilir?

2. FIXLOR’ u kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. FIXLOR nasil kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?
5. FIXLOR’ un saklanmasi
Bashiklar1 yer almaktadir.

1. FIXLOR nedir ve ne i¢in kullanilir?

FIXLOR 8mg efervesan tablet (suda ¢oziinen tablet) etkin madde olarak 8 mg lornoksikam
igerir

FIXLOR klasik oksikamlar grubuna dahil analjezik (agn kesici) etkili steroidal olmayan
iltihap giderici bir ilagtir.




FIXLOR hafif ile orta dereceli akut agrinin kisa streli tedavisinde, osteoartiritte (eklem
kiregclenmesi) agr1 ve iltihabin belirtilerine yonelik tedavide, romatoid artritte (eklemlerde
agri ve sekil bozukluguna neden olan devamli bir hastalik) agri ve iltihabin belirtilerine
yonelik tedavide kullanilir.

FIXLOR ,10 ve 20 efervesan tablet igeren Silikajelli kapak / Plastik tiip ambalajda

ambalajlanmistir.

2. FIXLOR’ u kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
FIXLOR’ u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger,
e FIXLOR’ un igindeki lornoksikama veya yardimci maddelerden herhangi birine kars:
asirt duyarliliginiz varsa,
e Trombosit-kan pulcugu- sayisinda azalma varsa (trombositopeni),
e Asetil salisilik asit dahil diger NSAI ilaglara karst asin duyarliligimiz varsa (astim,
nezle, alerji sonucu yiiz ve bogazda sisme (anjiyoddem) veya kurdesen gibi belirtiler)
e Agir kalp yetmezliginiz varsa,
e Mide ve bagirsak kanama beyin damarlar ile ilgili kanama ya da diger kanama
bozukluklar varsa,
e Gegmiste NSAI ilag (aspirin ve benzeri ilaglar) tedavisiyle iliskili mide ve bagirsak
kanamalarinda veya mide delinme 6ykintz varsa,
o Aktif veya tekrarlayan mide iilser/kanama oykiiniiz varsa (birbirinden ayri iki veya daha
fazla kanitlanmig tlser gelisimi veya kanama olay1),
e Agir karaciger fonksiyon bozuklugunuz varsa,
e Agir bobrek fonksiyon bozuklugunuz varsa (serum kreatinin > 700 mmol/L),
e Hamile veya emziriyorsaniz,
¢ 18 yasindan kiigiikseniz,

e Yasiniz 65 ve usti, kilonuz 50 kg’ dan az ise,ve akut cerrahi operasyon gegirdiyseniz,

FIXLOR’ u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger,
e Hafif (serum kreatinin degerleri >150-300 mmol/L) ile orta dereceli (serum kreatinin
degerleri >300-70 mmol/L) bobrek fonksiyon bozuklugunuz varsa,

e Kaniniz da pihtilagma sorununuz varsa,



e Karaciger fonksiyon bozuklugunuz varsa (6rnegin; karaciger sirozu),:
e 65 yagin iizerinde iseniz,
e NSAlilaglarla (aspirin ve benzeri ilaglar) birlikte kullaniyorsaniz,
e Mide-bagirsaginizda kanamalar, yara gelisimi ve mide delinmesi,
e Mide zehirlenme 6ykiiniiz varsa,
o Yiksek tansiyon hastaliginiz varsa ve/veya kalp yetmezligi 6éykiiniiz varsa,
e Sigmansaniz (obezite)
e Uzun sireli tedavi aliyorsaniz.
Bu uyarilar geg¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin ig¢in gegerliyse liitfen

doktorunuza daniginiz.

FIXLOR’ un yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
FIXLOR’ un yiyeceklerle birlikte kullanimi1 FIXLOR’ un emilimi azalttigindan FIXLOR ag

karnina alinmalidir.

Hamilelik

Hlact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

FIXLOR hamilelik sirasinda kullanilmamalidir.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacmiza

danisimniz.

Emzirme
Hact kullanmadan once doktorunuza veya eczacmiza danisiniz.

FIXLOR emzirme doneminde kullaniimamalidir.

Arac ve makine kullanimi
FIXLOR’ in kullanimi sirasinda bas donmesi ve merkezi sinir sistemi rahatsizliklari olan

kigilerin ara¢ ve makine kullanimi énerilmemektedir.

FIXLOR’ un iceriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda énemli bilgiler
Bu tibbi trtin her bir efervesan tabletinde 5.7 mmol (133.07 mg) sodyum ihtiva eder. Bu

durum, kontrollii sodyum diyetinde olan hastalar i¢in géz éniinde bulundurulmalidir.



Eger daha onceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karst intoleransiniz oldugu
sOylenmigse bu tibbi Girtini almadan 6nce doktorunuzla temasa geginiz.

Diger ilaclarla birlikte kullanimi

FIXLOR’ u asagidaki ilaglarla birlikte kullaniyorsaniz doktorunuza bildiriniz.

e Simetidin (mide ulserinin tedavisinde kullanilan bir ilag)

e Fenprokumon ve heparin gibi antikoagitilanlar (kan pihtilagmasint 6nleyen bir ilag)

¢ ACE inhibitérleri

e Diduretikler (idrar soktiriicii)

e Beta-adrenerjik blokorler

e Digoksin (Kalp yetersizligine bagli olarak solunum yetmezligi, 6dem, karacigerde
buyime ile belirgin hastalik tedavisinde kullanilan bir ilag)

e Kortikosteroidler

e Kinolon antibiyotikler

e Antitrombosit ajanlar

e Diger NSAl ilaglar

e  Metotreksat

e  Selektif serotonin reuptake inhibitorleri (SSRI’lar)

e Lityum

e Siklosporin

e  Sulfonilureler

e Bilinen CYP2C9 izoenzim indukleyicileri ve inhibitorleri

e Takrolimus (organ nakli tedavi sirasinda kullanilan bir ilag)

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandmiz ise liitfen doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. FIXLOR nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhid icin talimatlar:
Doktorunuz FIXLOR ile tedavinizin ne kadar siirecegini ve hangi dozda, kag tablet almaniz
gerektigini size anlatacaktir. Her zaman doktorunuzun tavsiyelerine tam olarak uyunuz.
Tum hastalar i¢in uygun dozaj rejimi, tedaviye verilen bireysel yanita dayanmalidir.
Agri tedavisinde dozaj
FIXLOR icin tavsiye edilen doz 2 veya 3 tek doza boliinmiis olarak 8 mg - 16 mg’ dur.
Onerilen maksimum doz giinde 16 mg’ dir. (2 adet FIXLOR 8 mg efervesan tablet)



Romatizmal artrit ve osteoartrit tedavisinde dozaj
Onerilen baslangi¢ dozu 2 veya 3 tek doza boliinmiis olarak 12 mg’ dir. idame dozu, 16 mg

agmamalidir.

Uygulama yolu ve metodu:

Bir efervesan tablet bir bardak suda eritilerek igilir.

FIXLOR yemeklerden 6nce alinmalidir.

Degisik yas gruplar::

Cocuklarda kullanimi:

On sekiz yasin altindaki ¢ocuklarda kullanilmamalidir.

Yashlarda kullanimai;

Bobrek ya da karaciger fonksiyon bozuklugu yoksa 65 yagin Gstiindeki yagli hastalar i¢in 6zel
herhangi bir doz ayarlamasina gerek yoktur.

Ozel kullanim durumlar:

Bobrek / Karaciger yetmezligi

Karaciger ve bobrek yetmezligi olan hastalara onerilen maksimum ginlik doz 12 mg’ a
azaltilir. Bu doz, 3 tek doz halinde 4 mg uygulanir.

Eger FIXLOR’ un etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla FIXLOR kullandiysaniz:

FIXLOR dan kullanmaniz gerekenden fazla kullandiginizda bulant1, kusma, serebral belirtiler
(bas donmesi, gorme bozukluklar) , siddetli belirtiler (koma ve kramplara kadar giden ataksi
,hareket kontroliinde zorluga bagli yirime bozuklugu), karaciger ve bobrek hasarlan ve belki
kanda pihtilasma bozukluklar1 gortilebilir.

FIXLOR’ dan kullanmaniz gerekenden fazlasmi kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile

konusunuz.

FIXLOR’ u kullanmay: unutursaniz

Unutulan dozu dengelemek i¢in ¢ift doz almaymiz.

FIXLOR ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
FIXLOR ile tedavi sonlandirildiginda olumsuz bir etki beklenmemektedir.



4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, FIXLOR’ un igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler

olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, FIXLOR’ u kullanmayr durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Kasinty, cilt kizarikliklart gibi alerjik reaksiyonlar
Kalp yetmezligi

Carpinti

Kalp atiginin hizlanmast

Kanama siiresinde uzama

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin

FIXLOR’ a karst ciddi alerjiniz var demektir. Acil tbbi miidahaleye veya hastaneye

yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukg¢a seyrek gorulir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size

en yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:

Kansizlik

Akyuvar sayisinda azalma

Kilo degisiklikleri

Ruhsal ¢okunti (depresyon)

Denge bozuklugundan kaynaklanan bag dénmesi (vertigo)
Gorme bozukluklari

Bir ¢esit goz iltihab1 (konjoktivit)

Odem (viicutta siv1 birikmesi)

Yiiksek tansiyon (hipertansiyon)

Disuk tansiyon (hipotansiyon)

Karaciger fonksiyon testlerinde artig

Karaciger fonksiyon anormalligi

Kan turre nitrojen ve kreatinin diizeylerinde artig

Titreme

Serum transaminaz ve alkalin fosfataz seviyelerinde artig
Bronglarin daralmasi

Nefes darlig



Yutma guglugt, agiz kurulugu, siskinlik, gastrit (mide mukozasi iltihabi)
Mide bagirsak kanamasi

On iki parmak barsagi (duodenal) tlseri

Gastroozofageal reflu, (mide sivisinin yemek borusuna geri kagmast)

Mide uilseri

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Ciddi yan etkiler ¢cok seyrek goruliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza soyleyiniz:

Bag agris1

Bag donmesi
Uykusuzluk
Sersemlik

Agizda tat bozuklugu
Agiz iginde iltihap
Bulanti, kusma

Ishal

Kabizlik

Karin agrist

Uyusma

Bacak agrilar

Idrar yapmada zorluk
Kurdesen

Sa¢ dokiilmesi, kellik
Nezle

Kiriklik, genel olarak iyi hissetmeme
Al basmasi
Kizariklik

Kulak ¢inlamasi
Huzursuzluk
Gegirme

Dermatit (bir deri hastaligr)
Oksiiriik



Bunlar FIXLOR’ un hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz

doktorunuzu ve eczacinizi bilgilendiriniz.

5. FIXLOR’ un Saklanmasi
FIXLOR’ u ¢ocuklarm géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymniz.
25°C’nin altindaki oda sicakhiginda ve kuru yerde saklayiniz.

Her kullanimdan sonra tiptin kapagini kapatmay1 unutmayiniz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki/kartondaki/sisedeki son kullanma tarihinden sonra FIXLOR’ u kullanmaymniz

Eger tiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz FIXLOR’ u kullanmayiniz.
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Telefon: 0 212 481 20 95
Faks: 0212 481 20 95
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