KISA URUN BILGiSi
1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
FLUBORD % 0,03 G6z Damlasi, Cozelti
Steril

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

1 ml ¢ozelti igerigi;

Etkin madde:

Sodyum flurbiprofen dihidrat 0,336 mg (0,300 mg Sodyum Flurbiprofen’e esdeger)

Yardimc1 maddeler:

Trisodyum sitrat dihidrat 5,130 mg
Disodyum edetat 0,127 mg
Tiyomersal 0,050 mg

Yardimci maddeler i¢in 6.1°¢ bakiniz.

3. FARMASOTiK FORM
G0z damlasi, ¢ozelti.

Berrak, renksiz, hafif viskoz ¢6zelti, pratik olarak partikiilsiiz.

4. KLINIK OZELLIKLER
4.1 Terapotik endikasyonlar
FLUBORD,
e Ameliyat esnasinda meydana gelen miyozisin 6nlenmesinde endikedir. intrinsik
midriyatik 6zelliklere sahip degildir ve midriyatik ilaglarin yerini tutmaz.
e Ameliyat sonrasi ve lazer trabekiiloplasti sonucu anteriyor segmentte meydana gelen

enflamasyonun idamesinde steroid tedavi dnerilmeyen hastalarda endikedir.

4.2 Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama siklig ve siiresi:

Eriskinlerde ameliyat esnasindaki miyozisi onlemek i¢in ameliyattan 2 saat once baslayarak,
yarim saatte bir 1 damla uygulanir. Son damla ameliyattan en az 30 dakika 6nce verilmelidir.
Postoperatif ve lazer trabekiiloplasti sonrasi enflamasyonun kontroliinde de yukaridaki doz

rejimi izlenmelidir. AmeILyattan 24 saat sonra bar%l]amak uzere, lazer trabekiilqglastisi sonrast
Bu belge’5070 say!li Elektronik imza Kanunwuyarinca elektronik olarak imzalanmistir. Dokiiman hitp://ebs.titck.gov.tr/Basvtiru/Elmza/Kontrol

adresinden kontrol edilebilir. Guivenli elektronik imza asli ile aynidir. Dokiimanin dogrulama kodu : 1ZmxXZW56ZmxXZ1AxQ3NRZW56ZW56

1/8



en az bir hafta boyunca, diger ameliyatlardan sonra da 2-3 hafta siireyle giinde 4 kez 1 damla

uygulanmalidir.

Uygulama sekli:

Goze uygulanir.

FLUBORD konjonktival keseye damlatarak uygulanir. Diger goz damlalar ile es zamanli
uygulanmasi o6nerilmemektedir. Diger bir géz damlasit ¢ozeltisi ile es zamanli olarak

kullanilmast halinde, iki ¢6zeltinin uygulanmasi arasinda 5 dakika beklenmelidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Bobrek/Karaciger yetmezligi:

FLUBORD’un bu grup hastalarda doz ayarlamasi gerekmemektedir.

Pediyatrik popiilasyon:
FLUBORD’un etken maddesi sodyum flurbiprofen dihidratin ¢ocuklarda kullaniminin
etkililigi ve glivenliligi bilinmemektedir.

Geriyatrik popiilasyon:

Geriyatrik popiilasyonda doz ayarlamasi gerekmemektedir.

4.3 Kontrendikasyonlar
FLUBORD,

e Daha onceden hipersensitivite reaksiyonu gelismis olanlarda (astim, rinit, anjiyoddem,
urtiker, vb)

e etken maddesi sodyum flurbiprofen dihidrata, asetilsalisilik asit veya herhangi bir non-
steroid antienflamatuar ilaca veya yardimci maddelerden herhangi birine asir
duyarliligi olan kisilerde (astim, tirtiker, alerjik tipte reaksiyon)

o epiteliyal herpes simpleks keratitinde (dendritik keratit),

e ameliyat prosediirleri sirasinda intraokiiler kullanima,

e diger NSAIl’lerde oldugu gibi gebeligin iigiincii trimesterinde,

e Non-steroid antiinflamatuar ilaglarda trombosit aggregasyonu ile etkilesim nedeniyle
kanamada artis egilimi bulunmaktadir. Hemostatik bozukluklar1 oldugu bilinen veya

kanama zamanini uzatabilecek ilag kullananlarda kontrendikedir.
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4.4 Ozel kullanim uyarilar: ve 6nlemleri

FLUBORD kullanim sirasinda yaralarin iyilesmesi gecikebilir.

Sodyum flurbiprofenin ameliyat ile baglantili olarak okiiler dokularda kanama egilimini
arttirabilecegi bildirilmistir. Kanama problemi olanlarda kanamay1 arttirabilir.

Herpes simpleks keratiti gegmisi olan hastalar FLUBORD kullanirken yakindan izlenmelidir.
FLUBORD organik civa bilesigi icermektedir. Alerjik reaksiyonlara sebebiyet verebilir.
Aspirine duyarli astim ,diger astim,diyabet, nazal polipler, romatoid artrit,diger goz
problemleri(kornea, goz kurulugu ,gegirilmis cerrahi)

FLUBORD her dozunda 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; yani esasinda
“sodyum icermez”.

Bu tibbi urun her dozunda 1 mmol (39 mg)’dan daha az potasyum ihtiva eder; yani esasinda

“potasyum icermez”.

4.5 Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Asetilkolin kloriir ile yapilan klinik ¢aligmalar ve asetilkolin kloriir veya karbakol ile yapilan
hayvan caligmalarinda etkilesim goriilmemekle ve bu konu ile ilgili deneylerinden herhangi
bir bilinen farmakolojik temel bilgi bilinmemekle beraber, sodyum flurbiprofen kullanan
ameliyatl hastalarda asetilkolin kloriir ve karbakoliin etkisiz kaldigi hakkinda raporlar

bulunmaktadir.

4.6 Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: C/D (3.trimester).

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Hamile kalmay1 planlayan kadinlarda kullanimi 6nerilmemektedir. FLUBORD kullanilacak

ise etkili dogum kontrol yontemi uygulanmalidir.

Gebelik donemi

FLUBORD’un gebe kadinlarda kullanimina iliskin yeterli veri mevcut degildir.

Prostaglandin sentezinin inhibisyonu gebeligi ve/veya embriyo/fotal gelisimi advers olarak
etkileyebilir. Epidemiyolojik c¢aligmalara ait veriler gebeligin erken doneminde bir
prostaglandin sentez inhibitorii kullanimindan sonra diislik yapma ve kardiyak malformasyon
ile karin duvarinda konjenital agiklik riskinde bir artis ileri siirmektedir. Kardiyovaskiiler
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riskin tedavi dozu ve siiresi ile arttigi diistiniilmektedir. Hayvan deneyleri prostaglandin
sentez inhibitdrlii uygulanmasmin artmis pre- ve postimplantasyon kaybi ve embriyo/fetus
letalitesine yol agtigini gostermistir. Ek olarak, organogenez evresi sirasinda prostaglandin
sentez inhibitérii verilen hayvanlarda kardiyovaskiiler malformasyonlar dahil ¢esitli
malformasyonlarin sikliginda artma bildirilmistir. Gebeligin birinci ve ikinci trimesterinde
sodyum flurbiprofen agik bir sekilde gerekmedik¢e verilmemelidir. Eger ¢ocuk dogurmak
isteyenlerde veya hamileligin birinci veya ikinci trimesteri esnasinda sodyum flurbiprofen
kullanilacak ise, sodyum flurbiprofenin dozu olabildigince diisiik olmali ve tedavi siiresi kisa
tutulmalidir.

Hamileligin tgilincli trimesteri esnasinda tiim prostaglandin sentez inhibitorleri ile fetusta
olabilecek etkiler:

- kardiyopulmoner toksisite (duktus arteriozusun erken kapanmasi ve pulmoner
hipertansiyon);

- bobrek fonksiyon bozuklugu (oligohidramnioz ile bobrek yetmezligine ilerleyebilir)

Anne ve yenidoganda, gebeligin sonunda:

- olast kanama zamaninda uzama, ¢ok diisiik dozlarda bile ortaya ¢ikabilen antiagregan etki.

- uterus kontraksiyonlarinin inhibisyonu, dogum eyleminin uzamasiyla veya gecikmesiyle
sonuglanir.

Sonug olarak, sodyum flurbiprofenin hamileligin ligiincii trimesterinde kontrendikedir.

Laktasyon donemi

Yapilmig sinirli ¢alismalar sonucu NSAII’lerin anne siitii ile ¢cok diisiik konsantrasyonlarda
atildigi belirlenmistir. Laktasyon déneminde NSAII kullannmindan miimkiin oldugunca
kacinilmalidir.  Flurbiprofen ve metabolitlerinin insan siitiiyle atilip atilmadig
bilinmemektedir. Laktasyon doneminde kullanilmasinin potansiyel yarar1 bebege olan
potansiyel risk ile karsilastirillarak emzirmeye devam edilip edilmeyecegine Karar

verilmelidir.

Ureme yetenegi / Fertilite

Veri mevcut degildir.

4.7 Arac ve makine kullanimu iizerindeki etkiler

Damlatma sonrasinda gecici olarak gorme bulanikligi meydana gelebilir. Bu durum olusursa
hasta, araba veya arag¢ kullanmadan 6nce gérme netlesene kadar beklemelidir.
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4.8 Istenmeyen etkiler

Asagida belirtilen advers reaksiyonlar su sekilde siniflandirilir: ¢ok yaygin (> 1/10); yaygin
(> 1/100 ila < 1/10); yaygin olmayan (> 1/1.000 ila < 1/100); seyrek (> 1/10.000 ila
<1/1.000); ¢ok seyrek (< 1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerle tahmin edilemiyor).

GOz hastaliklar

Cok yaygin: Gozde iritasyon, goz agrisi, hipemi, gézde yanma
Bilinmiyor*: G6z hemoraji, midriyazis (uzun siireli midriyazis), okiiler hiperemi.

*Pazarlama sonras1 bildirilen yan etkiler

Siipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi:

Ruhsatlandirma sonrast siipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyiik Onem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin risk/yarar dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)'ne bildirmeleri gerekmektedir. (www.titck.gov.tr; e-
posta: tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99)

4.9 Doz asim ve tedavisi
Doz asimi normalde akut sorunlara neden olmaz. Yanliglikla yutulursa, seyreltmek icin sivi

aliniz.
5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

Flurbiprofen sodyum hayvanlarda iltihapli hastaliklarda analjezik, antipiretik ve anti-
inflamatuar aktivite gosteren bir dizi fenilalkanoik asitten biridir. Onun etki mekanizmasinin,
prostaglandinlerin biyosentezinde esas olan siklo-oksijenaz enziminin inhibisyonu yoluyla
olduguna inanilmaktadir. Prostaglandinler bircok hayvan modelinde belirli intraokiiler
inflamasyon mediatorleri olarak gosterilmistir. Hayvan gozlerinde yapilan calismalarda
prostaglandinlerin kan-g6z bariyeri, vazodilatasyon, artmig vaskiiler gegirgenlik, 16kositoz ve
artmis goz ici basinci bozucu oldugu gosterilmistir. Prostaglandinler, ayn1 zamanda kolinerjik
mekanizmalardan bagimsiz olarak iris sfinkterini sikistirarak goz cerrahisi sirasinda iiretilen
miotik yanitta rol oynamaktadir. Klinik ¢alismalarda sodyum flurbiprofen dihidrat oftalmik
soliisyonunun katarakt cerrahisi siiresince uyarilan miyozu inhibe ettigi gosterilmistir. Klinik
caligmalardan elde edilen sonuglar, flurbiprofen sodyumun goz i¢i basinci iizerinde anlaml
o TR ol st ook g e gov syt
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5.1 Farmakodinamik ozellikler
Farmakoterapétik grup: Antiinflamatuvar Ilaglar, Non-Steroidal Antiinflamatuvar Ilaglar
ATC kodu: S01BC04

Etki mekanizmasi:
Flurbiprofen siklooksigenaz enziminin inhibisyonu yolu ile prostaglandin sentezini inhibe

eden steroid yapida olmayan anti inflamatuvar bir ajandir.
Oftalmik ameliyatlar sirasinda saliverilen prostaglandinler miyozis olusumuna neden olabilir.

Ameliyat dncesi flurbiprofen ile tedavinin intraoperatif miyozisi inhibe ettigi gdsterilmistir ve
bunun okiiler prostaglandin  saliverilmesinin  inhibisyonu ile meydana geldigi

distiniilmektedir.

Sempatik ve parasempatik sistem bu mekanizma ile etkilenmemektedir ve klinik ¢alismalarda

asetilkolin ile ortaya ¢ikan miyozisin inhibe edildigi goriilmemistir.

Prostaglandinlerin birtakim gozici enflamasyonu tiplerinde mediatér oldugu gosterilmistir.
Hayvan gozleri lizerinde yapilan ¢alismalarda prostaglandinlerin kan-goz i¢i sivisi bariyerinde
bozulma, damar genislemesi, vaskiiler gecirgenlikte artma, l6kositoz ve gbéz ve goz ici

basincinda artmaya neden oldugu gosterilmistir.

5.2 Farmakokinetik ozellikler

Absorbsiyon:

Flurbiprofenin ameliyattan 2 saat Once yarim saatlik uygulamalarmmin ardindan akoz

hiimdrdeki konsantrasyonunun 213 ng/ml oldugu bildirilmistir.

Dagilim:
Ilag sistemik dolasima gegmektedir . Konjoktiva ve skleradan absorbe olur.

Metabolizma:

Veri mevcut degildir.

Eliminasyon:

Flurbiprofen proteinlere baglanir . Akéz hiimdrde eliminasyon yarilanma dmrii uzundur.
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5.3 Klinik oncesi giivenlilik verileri
Klinik 6ncesi verilerde fare ve/veya siganlarda yapilan uzun dénem caligmalari insanlar i¢in
karsinojenik risk olmadigini géstermektedirler.

Klinik 6ncesi verilerde hayvanlarda uzun donem mutajenik ¢alismalar gergeklestirilmemistir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimc1 maddelerin listesi
Polivinil alkol

Sodyum Kloriir

Trisodyum sitrat dihidrat
Potasyum Klortir

Sitrik asit monohidrat

Disodyum edetat

Tiyomersal

HCI

NaOH

Enjeksiyonluk su

6.2. Gecimsizlikler
Bulunmamaktadir.
6.3. Raf omrii

24 ay

Uriin, kapa@ acildiktan sonra 15 giin sonra atilmalidir.

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklaymiz. Cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi

yerlerde ve ambalajinda saklayimiz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
Kutuda HDPE koruyucu halka ve vidali LDPE kapak ile kapatilan 5 ml’lik beyaz LDPE
damlalikli beyaz opak LDPE siselere 2,5 ml doldurulur, 1 adet sise.

6.6. Beseri Tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullanilmamis olan iiriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Y6netmeligi” ve
Bu bel e 5070 saﬁ;lh Elektronik imza Kanunu uyarinca elektronik olarak imzalanmustir. Dokiiman http://ebs.titck.gov.tr/Basvuru/Elmza/Kontrol
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