KULLANMA TALIMATI

ALEVE® 220 mg film kaph tablet
Agiz yoluyla alimir.

e FEtkin madde: 220 mg Naproksen sodyum
o Yardimcimaddeler: PovidonK-30, mikrokristalin seliiloz, talk, magnezyum stearat, saf

su, hidroksipropilmetil seliiloz, titanyum dioksit, polietilen glikol, indigo carmine
aliiminyum lak (E 132).

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

o Bu kullanma talimatint saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.
Eger ilave sorularmmiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Builag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
Bu ilacin kullanimi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilaci
kullandiginizi doktorunuza soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. fla¢ hakkinda size énerilen dozun dismda
yiiksek veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. ALEVE nedir ve ne icin kullanilir?

2. ALEVE’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. ALEVE nasu kullanilir?

4. Olasiyan etkiler nelerdir?

5. ALEVE’in saklanmast

Bashklari yer almaktadir.

1. ALEVE nedir ve ne i¢in kullamlir?
e ALEVE steroid olmayan bir anti inflamatuvar (iltthap giderici) ilagtir.

e 20 film tabletlik blister ambalajlarda piyasaya sunulmustur. Tabletler agik mavi renkl,
elips, bombelidir, bir yiiziinde “ALEVE” baskis1 bulunur.

e Osteoartrit (eklemlerde kemiklerin ylizeyinde olusan akut veya kronik iltihaplanma),
romatoid artrit(bag doku, kaslar ve birgcok dokuyu tutan iltthabi durum), ankilozan spondilit
(eklem sertlesmesine bagli omurganin iltihaplanmasi) belirti ve bulgularin tedavisi ile akut
gut artriti (iltthaplanmasi), akut kas iskelet sistemi agrilari, post operotif agr1 (ameliyat
sonrasi gozlenen agr1) ve dismenore (adet agrisi) tedavisinde endikedir.
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2. ALEVE’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler=
ALEVE’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:

Kalp-Damar Hastahg Riski

e NSAIl’ler 6liimciil seyredebilen ciddi kalp-damar pihti olaylari, miyokardiyal
infarktiis (damar tikaniklig1 sonucu kalp kasimin beslenememesi veya oksijensiz
kalmasi) ve inme riskinde artisa neden olabilir. Bu risk kullanim siiresine bagh
olarak artabilir. Kalp-damar hastaligi bulunan veya kalp-damar hastaliklari i¢in
risk faktorii bulunan hastalar daha yiiksek risk altinda olabilir.

e ALEVE, koroner arter bypass graft (CABG) (viicudun baska bolgesinden alinan
damarlarin kalbibesleyendamaranakli) cerrahisiniizleyen peri-operatif (cerrahi
prosediir siiresince) agri tedavisinde kullanilmamalidir.

Mide-Bagirsak Hastahg: Riski

e NSAIil’ler 6liimciil seyredebilen, kanama, iilserlesme ve mide veya bagirsaklarin
delinmesi gibi ciddi mide-bagirsak yan etkilerinde artisa neden olabilir. Bu
olaylar, kullanim sirasinda ve uyar belirtileri disinda herhangi bir zamanda
ortaya ¢ikabilir. Yash hastalar, ciddi mide-bagirsak olaylarda daha yiiksek risk
altinda olabilir.

Eger,

e Naproksene veya ilacin igindeki bilesenlerden herhangi birine karsi alerjiniz (asiri
duyarliliginiz) varsa,

e Gecmiste ibuprofen, asetilsalisilik asit veya baska steroid olmayan antiinflamatuvar
(genellikle kas veya eklemlerin agrilive/veyailtihabi durumlarda kullanilan agri kesici, ates
disiirticii ve iltthap giderici etki gosteren tibbi irlinler; kisaca non-steorid
antienflammatuar-NSAIil)ilag aldiktan sonra astim nébeti, iirtiker (kurdesen; cilt yiizeyinde
kasmtili 6demli kizarikliklar, dudak, yiiz ve bogazda sisme, bulanti1), anjiyo6dem (eller,
ayaklar,bilekler,yiiz,dil ve dudaklarin sigsmesi ya da 6zellikle agiz veya bogazin yutmayi
veya nefes almayi zorlastiracak sekilde sismesi), burun i¢ ylizeyinde sisme, deride alerjik
reaksiyonlar yasamissaniz, (Bu tip hastalarda NSAil’lere kars1 siddetli, nadiren 6liimciil,
anafilaktik benzeri reaksiyonlar bildirilmistir)

e Koroner Arter Bypass cerrahisi (Bir agik kalp ameliyati olup, bu ameliyatta viicudun bagka
bir bolgesinden alinan damarlar yeteri kadar kan almayan koroner arterlere kan akimmi
saglamak i¢in kullanilir) 6ncesi ve sonras1 donemde,

e Kan hiicreleri olusumunda agiklanamayan bozukluklarmmiz (hematopoetik bozukluklar)
varsa,

e Devam eden veya tekrarlayan mide veya on iki parmak barsagi tilserleriniz veya kanamaniz
varsa,

e NSAIl’lerle tedavinin neden oldugu mide bagirsak kanamasi veya delinmesi yasadiysaniz,

e Beyin kanamasi veyadiger tiir aktif kanamalarimiz varsa,

e Siddetli karaciger veya bobrek yetmezliginiz varsa,

e Siddetli kalp yetmezliginiz varsa,

e Mifamurtid aliyorsaniz (anti-tiimor tedavisinde kullanilir),

e Hamileliginizin son {li¢ ayindaysaniz,
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Emziriyorsaniz.

ALEVE 12 yas alti1 cocuklar tarafindan kullanilmamalidir.

ALEVE’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:
Eger,

Herhangi bir kalp rahatsizliginiz varsa ya da risk tasiyorsaniz,

Yiiksek tansiyonunuz varsa,

Kalp yetmezligi varsa veya viicudunuzda 6dem bulunuyorsa,

Bobrek fonksiyon bozuklugunuz varsa,

Karaciger fonksiyon bozuklugunuz varsa,

Astiminiz varsa,

Saman nezlesi, ¢esitli uyaranlara karsi asir1 hassasiyete bagli burun i¢ ylizeyinde gelisen
sisme ve akinti gibi rahatsizliklariniz varsa,

Kanama, iilser, delinme gibi mide bagirsak sistemi hastaliklari ile ilgili bir tibbi ge¢misiniz
varsa,

Kolit, Crohn hastaligi gibi iltihabi bagirsak hastaliklari ile ilgili bir tibbi ge¢gmisiniz varsa,

Asetilsalisilik asit veya baska NSAII kullaniyorsaniz,

Dogustan gelen porfiri (karin agris1 ve kas kramplarina nedenolan bir gesitkalitsal hastalik)
hastaliginiz varsa,

Daha 6nce inme gecirmisseniz,

Lupus veya karma bag dokusu hastaligi olarak adlandirilan bagisiklik sistemine ait
hastaliginiz varsa,

Ag1z yoluyla kortizon tiirevi ilaglar kullaniyorsaniz,

Hemofili ya da kan pithtilagsmast ile ilgili bir hastaliginiz varsa,

Kansizligimiz varsa,

Kan sulandiric1 6zellikte ilaglar kullaniyorsaniz,

Depresyon tedavisine yonelik ilaglar kullantyorsaniz,

Cerrahi bir miidahale gecirecekseniz veya yakin zamanda geg¢irdiyseniz,

Sigara kullaniyorsaniz,

Alerjik hastaliginiz varsa,

Alkol kullaniyorsaniz.

NSAIli’lere bagh yan etkiler yashlarda daha sik olusur. Yash hastalarda dzellikle daha dikkatli
tibbi gozetim ve denetim gerekir.

Mide bagirsak sistemi ile ilgili hastalik ge¢misi bulunan hastalarda ve yash hastalarda kanama
riski daha yiiksektir. Ozellikle 65 yas iizerindeyseniz, alisilmadik her tiirlii belirtiyi doktorunuza

haber vermelisiniz.

NSAII kullanimi kalp krizi veya inme riskinin artmasina yol acabilir. Yiiksek dozlar ve uzun

siireli tedavi ile her tiirlii risk daha olasidir. Tavsiye edilen doz veya tedavi siiresini (en fazla
dort glin) asmaymiz.
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Gogiis agrisi, nefes darhigl, giigsiizliikk, konusma bozuklugu gibi belirtiler ortaya ¢ikarsa
doktorunuzile temasa geciniz.

NSAII tedavisi géren hastalarda ¢ok ender olarak ciddi deri reaksiyonlari rapor edilmistir. Bu
deri reaksiyonlarmim bir kism1 6liimle sonuglanmustir. ilk dokiintii isaretinde, salgi yapan
dokularda (agiz i¢i, burun i¢i, cinsel organlar gibi) kizariklik, sislik, kasinti gibi alerjik
reaksiyonlar veya bagska alerji reaksiyonu isaretinde ALEVE almay1 kesiniz. Olabildigince
cabuk doktorunuzla temasa geginiz.

ALEVE, diger NSAIl’lara benzer sekilde, hastaneye yatis ve hatta 6liimle sonuglanabilen kalp
krizi (Miyokard infarktiis) veya inme gibi ciddi kardiyovaskiiler (kalp ve damarlara iligskin) yan
etkilere neden olabilir. Ciddikardiovaskiiler olaylar uyari olmaksizin ortaya¢ikmasina ragmen,
g0giis agrisi, nefes darhigl, giigsiizlik, konusma bozukluguna dair belirti ve semptomlar
acisindan dikkatli olmalisiniz ve s6z konusu durumlara isaret eden bir belirti ya da semptom
gdzlemlediginizde tibbi tavsiye talep etmelisiniz. Onerilen dozu ya da tedavi siiresini
asmayiniz.

Kalp problemleriniz varsa, ge¢miste inme gegirdiyseniz ya da bu durumlar i¢in risk altinda
olabileceginizi diislinliyorsaniz (6rnegin, yiiksek tansiyonunuz, diyabetiniz veya yiiksek
kolesteroliiniiz varsa veya sigara i¢ciyorsaniz) doktorunuz veya eczacinizla tedaviniz hakkinda
konusmalisiniz.

ALEVE, diger NSAIl’lara benzer sekilde sindirim sistemi ile ilgili rahatsizliklar (gastro
intestinal rahatsizlik-GI) ve nadiren hastaneye yatis ve hatta dliimle sonuglanabilen iilser ve
kanamalar gibi ciddi gastrointestinal (sindirim sistemi ile ilgili) yan etkilere neden olabilir.
Mide iilseri gegmisi olan ya da sigara icen yasli hastalarda bu risk daha yiiksektir. Ciddi GI
olaylaruyarisemptomlariolmaksizinortaya ¢ikmasina ragmen, iilserasyon ve kanamayailigkin
belirti ve semptomlar agisindan dikkatli olmalisiniz ve s6z konusu durumlara isaret eden bir
belirti gosteren epigastrik agr1 (kaburga kenarlar sinir olmak {izere iist-orta kismi, mide ve
karacigerin sol lobunun bulundugu boélgede gbzlenen agri), dispepsi (hazimsizlik/sindirim
giicliigii), melena (makattan siyah kan gelmesi) ve hematemez (nedeni ve kaynagi ne olursa
olsun (mide, 6zofagus vb.) kan kusma) gibi belirti ya da semptom gézlemlediginizde tibbi

tavsiye talep etmelisiniz.
Gorme bozuklugu gelisirse g6z muayenesi yaptirmalisiniz.

Soluk almada gii¢liik, ylizde ve bogazda sisme gibi anafilaktik sok belirtileri durumunda acil
tibbi miidahale gereklidir.

Aciklanamayan kilo artig1 veya 6dem belirtileri olursa hemen doktorunuz ile temasa ge¢iniz.

Karaciger hasarina bagh olarak olusabilecek bulanti, bitkinlik, uyusukluk, kasinti, sarilik,
karnin sag iist boliimiinde hassasiyet ve soguk algimligina bagl belirtiler gormeniz halinde
tedaviyi birakarak hemen doktorunuz ile temasa geciniz.
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ALEVE almaniza ragmen sik sik bas agris1 ¢cekiyorsaniz tavsiye i¢cin doktorunuza damsiniz.

Biiyiik caplicerrahimiidahaleden sonrakullanilacaksa, 6zenli tibbi gozetim ve denetim gerekir.
Agn kesicilerin uzun stireli kullanimi, artan ilag dozlariyla tedavi edilmemesi gereken bas
agrilarina yol agabilir.

Genel bir kural olarak, agr kesicilerin siirekli kullanimi 6zellikle ¢ok sayida agr1 kesici etkin
maddesi birlestiginde, bobrek yetmezligi (analjezik nefropati) riski tasiyan kalict bobrek
hasarma yol acabilir.

ALEVE’in ates ve iltithaplanmay1 azaltmadaki farmakolojik aktivitesi, bu tiir bulagic
hastaliklarin komplikasyonlarinin tespitinde bu tan1 igsaretlerinin kullanilabilirligini azaltabilir.

Hastalik derecesinde ve daha uzun menstiirasyon kanamalarinda pihtilagmanm azalmasi
olasiligi nedeniyle ALEVE film tabletleri ancak dikkatli bir sekilde kullanilmalidir.

Dogum sonrasi naproksen etken maddesi igeren ilaglarin kullanimi 6nerilmez, ¢linkii rahmin
kendisini toplamasini geciktirebilir.

Diger NSAIil’larda oldugu iizere, ALEVE’in hamileligin ge¢ donemlerinde kullanimindan
kaginilmalidir ¢iinkii dogumdan dnce fetiisiin viicudundaki temiz kan gotiiren ana atardamar
(AORT) ile akcigere kan gotiiren akciger atardamar (pulmoner arter) arasinda bulunan bir
damarin (ductus arteriosusun) erken kapanmasina neden olabilir. ALEVE, kadin dogurganhi@
iizerinde olumsuz etki gosterebilecek NSAII grubu birilagtir. Bu etkiilag almay1biraktiginizda
kaybolacaktir.

Bu uyarilar, ge¢mistekiherhangi birddonemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
danisimiz.

ALEVE’in yiyecek ve icecek ile kullamilmas
ALEVE kullanirken alkol alinmamasi tavsiye edilir.

Hamilelik

llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza damisiniz.

Hamileligin ilk alt1 ayindaysaniz, hamile oldugunuz diisliniiyorsaniz ya da hamile kalmay1
planliyorsaniz  ALEVE kullanmadan Once doktorunuza danisiniz. Miimkiinse
kullanmaymiz.

Anne ve ¢ocukta ortaya ¢ikabilecek yan etki riskleri nedeniyle hamileligin son ii¢ ayinda
ALEVE kullanilmamalidir.

Hamile kalmak istiyorsaniz, hamile kalmakta zorlaniyorsaniz ya da kisirlik nedeni ile
tetkikleriniz yapiliyorsa bu ilac1 kullanmayiniz.
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Tedavi sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz derhal doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme

ALEVE anne siitiine geger. Cocugunuzu emzirdiginiz siire icinde ALEVE kullanmaktan
kac¢miniz.
Tact kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacimza daniginiz.

Arac¢ ve makine kullanim

ALEVE kullanirken, yorgunluk, uyusukluk, gorme bozukluklari ve bag donmesi gibi santral
sinir sistemine iliskin yan etkiler ortaya ¢ikabilir. Baz1 kisilerde, tepki verme ile arag ve
makine kullanma yetisi diisebilir. Bu durumlar 6zellikle ALEVE alkol ile birlikte
kullanildiginda ortaya ¢ikar. Boyle bir durumda beklenmedik olaylara yeterince hizli ve
dogrudan tepki veremeyebilirsiniz. S0z konusu hallerde, herhangi bir arag, alet veya makine
kullanmaktan ka¢miniz.

ALEVE iceriginde bulunan baziyardimci maddeler hakkinda onemli bilgiler
ALEVE uyarn gerektiren yardimci madde icermemektedir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimm
Asagidaki ilacglarin etkisi ya da istenmeyen etkileri ALEVE ile birlikte kullanildiginda
degisebilir. Asagidaki ilaclari kullantyorsamz liitfen doktorunuza veya eczaciniza sdyleyiniz:

e Asetilsalisilik asit ve diger NSAII’ler steroid olmayan antiinflamatuvarlar (genellikle kas
veya eklemlerin agrili ve/veya iltihabi durumlarda kullanilan agr1 kesici, ates diistiriicii
ve iltihap giderici etki gosteren tibbi iiriinler;), (6zellikle gastroenterik sistemde kanama
egiliminin yan etkileri artabilir.

e Naproksen, asetilsalisilik asitin pihtilagma onleyici etkisini zayiflatabilir.

e Hidantoin tiirevi epilepsi (sara) ilaclar1 (bu ilaglarin yan etkileri artabilir)

e Siilfonamid tiirevi antibiyotikler (eszamanli kullanimla bu ilaglarin seviyesi kaninizda
artabilir)

e Siilfoniliire tiirevi seker hastaligi ilaglart

e Digoksin (kalbin ¢aligmasmi destekleyen kalp yetmezligi tedavisinde kullamlan bir ilag)
ve kalp ritmini diizenleyen ilaglar (dizopiramid), (kandaki serum diizeylerini artirabilir)

e Fenitoin (felg, istem dis1 siddetli kas kasilmas1 nobetleri (sara ndbetleri) tedavisinde
kullanilan bir ilag), (fenitoinin kandaki serum diizeyini artabilir, kandaki fenitonin
miktarinin kontrol edilmesi ve gerekli oldugunda uygun dozun ayarlanmasi
onerilmektedir)

e Lityum (psikolojik bozukluklarin tedavisinde kullanilan bir ilag), (lityumun yan etkileri
artabilir)

e Yiiksek kan basincinin yani sira, kalbin pompalama yeteneginin bozuklugunu (kalp
yetmezligi) tedavi eden ilaglar (ADE inhibitorleri), (6zellikle yash ve yeterli sivi
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almayan kisilerde bobrek hasari ve akut bobrek yetmezligi riski artabilir, yeterli sivi
alimina dikkat edilmelidir)

e Tansiyon diisiiriicii ilaclarin (Beta-blokerler, diiiretikler, ADE inhibitérleri ve
anjiyotensin Il reseptdr antagonistler) tansiyon diisiiriicii etkisinde azalma. Naproksenin
ADE inhibitorleri ve antiyotensin II reseptor antagonistleri ile es zamanli kullanimu da
bobrek yetmezligi riskini artirlabilir.

e Viicudun fazla sivilardan kurtulmasina yardimei olan diiiretikler (idrar salgisini artiran
idrar soktiiriicii ilaglar) ilaglar (tansiyon diisiiriicii etkiazalabilir ve bobrek hasari riskinin
artmas1 miimkiindiir, tansiyon kontrollerinin siklastirilmasi1 6nerilir ve yeterli sivi
alimma dikkat edilmelidir)

e Kan basmcini diisliren (antihipertansifler) ilaglar, (tansiyon diisiiriicii etki azalabilir,
tansiyon kontrollerinin siklastirilmasi 6nerilir)

e Gut hastaliginda kullanilan probenesid, (naproksenin viicuttan atilmasi gecikecegi i¢in
yan etkiler artabilir)

e Kinolon grubu antibiyotikler (enfeksiyon i¢in kullanilan ilaglar), (¢ok seyrek olarak
kramplar goriilebilir)

e Zidovidin (AIDS tedavisinde kullanilir), (kandaki zidovudin miktar1 artacag i¢in yan
etkiler artabilir)

e Mifepriston (erken donemde hamileligi sonlandirmak i¢in kullanilan hormon)

e Agz yoluyla kullanilan kortizon tiirevi ilaglar, (gastrik iilser ve kanama riski artabilir)

e Depresif ruh halini tedavi edici ilaglar, (moklobemid gibi Aanti depresanlar
gastrointestinal kanama riskini arttirabilir)

e Metotreksat (romatolojik hastaliklarin tedavisinde oldugu gibi kanser tedavisinde de
kullanilan bir ilag), (metotreksatin kandaki serum diizeyini artirabilir)

e Siklosporin (romatolojik hastaliklarin tedavisinde oldugu gibi organ (bobrek, karaciger
ve kalp) nakli yapilan hastalarda doku reddini 6nlemek i¢in kullanilan bir ilag),
(gastrointestinal hasarlar ve bobrek hasari riski artabilir, birlikte kullanimmdan
kacmilmalidir veya doz azaltilmalidir. Bobrek fonksiyonlarmin kontrol edilmesi
onerilir)

e Takrolimus (organ (bobrek, karaciger ve kalp) nakli yapilanlarda doku reddini 6nlemek
icin kullanilan bir ilag), (bobrek hasari riski artabilir)

e Varfarin, heparin, klopidogrel ve tiklopidin gibi kalp ve damar sisteminde pihtilasmaya
kars1 kullanilan ilaglar, (yan etkiler, 6zellikle gastrointestinal sistemdeki kanama egilimi
artabilir)

e Antibakteriyeller (aminoglikozitler)

e Mifamurtid (tiimor tedavisinde kullanilan bir ilag)

e Okspentifilin (dolasimi arttirmak i¢in kullanilan bir ilag)

e Kolestiramin (kolesterolii diisiiren bir ilag)

e SSRI adi1 verilen belirli depresyon ilaglari (gastrointestinal kanama riski artabilir)

Bobrek iistii  bezlerinin fonksiyon testi (17-ketojenik steriodler) sonuglarmi
etkileyebileceginden, 48 saat once ALEVE kullanmay1 birakmalisiniz.
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Benzer olarak ALEVE idrardan 5-hidroksiindolasetik asitin (ince bagirsaktaki tiimdrlerin
tanisinda ve takibinde kullanilan seratoninin temel metaboliti) bazi testleri ile etkilesebilir.

Cocuklarda kullanim i¢in yapilmis etkilesim ¢alismas1 yoktur.

Eger regeteli veya regetesiz herhangi baska bir ilag kullaniyorsaniz ya da yakin zamanlarda
kullanmigsaniz, liitfen doktor veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. ALEVE nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg1 i¢cin talimatlar:
Baska tiirlii regete edilmedigi siirece, dozaj asagidaki tabloda gosterildigi gibidir:

Yas: Baslangi¢ dozu: | Takip eden tek doz: | Giinliik maksimum doz:

Yetigkinler, 12| 1-2 film kaph | 1 film kapl tablet (220 | 3 film kapl tablete kadar

yas ve lzern | tablet(220ila 440 | mg naproksen | (660 mg naproksen

gengler. mg naproksen | sodyuma esdeger) sodyuma kadar esdeger)
sodyuma esdeger)

ALEVFE’in kullanilmasina karar verilmeden 6nce potansiyel yarar ve riskler ile diger tedavi
secenekleri dikkatlice gozden gecirilmelidir. Her bir hastanin tedavi edilme hedeflerine uygun
olacak sekilde, etkili olan en diisiik doz en kisa siireyle kullanilmalidir. Bu tedbir, olas1 yan
etkileri olabildigince diisiik bir diizeyde tutmaya yardimci olur.

ALEVE tedavisine verilen yanit gozlendikten sonra, doz ve uygulama siklig1 her bir hastanmn
thtiyaclar: g6z oniinde bulundurularak ayarlanmalidir.

ALEVE'i her zaman tam olarak kullanma talimatinda anlatildigi sekilde aliniz. Emin
olmadiginizda doktor veya eczaciniza danigsmanz gerekir.

Doktora danigmadan 4 giinden uzun siireyle ALEVE kullanmaymiz.
Istenmeyen etkiler etkili en diisiik dozajin en kisa siirede kullanilmasi ile azaltilabilir. (bkz. 4.
Olas1 yan etikler nelerdir, sindirim sistemi ve kalp damar rahatsizliklari riskleri)

Uygulama yolu ve metodu:
Film kapli tabletleri bol siviyla (mesela bir bardak suyla) tercihen yemeklerden 6nce yutunuz.
Bu ilacin etki gdstermesini hizlandirr.

Midesi hassas hastalarin ALEVE'i yemek sirasinda almalari tavsiye edilir.

Yiyeceklerle birlikte kullanimi ALEVE'in mideden emilimini geciktirebilir ancak emilim
derecesini etkilemez.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullamm: 12 yasindan kiiglik ¢ocuklarda ALEVE kullanilmamalidir.
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Yashlarda kullamim: Yasli hastalar yan etkilere daha egilimli oldugu i¢in daha diistik dozlarla
tedavi diisiinilmelidir. ~ Yashlarda glinde 2 tabletten fazla kullanilmamalidir. Biitiin
NSAIil’lerde oldugu gibi yashlarin (65 yas ve iizeri) tedavisinde dikkatli olunmalidr.

Ozel kullamm durumlari:

Bobrek / Karaciger yetmezligi: Karaciger veya bobrek fonksiyon yetersizligi olan hastalar
giinde 2 sefer tek bir film kapli tabletten fazlasini almamalidir.

Siddetli bobrek ve karaciger yetmezliginde kullanilmamalidir.

Eger ALEVE'in etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz
veya eczacniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla ALEVE kullandiysamz;

Doz asimi belirtileri olarak karin agrisi, pirozis (gogiis kemigi altinda ya da epigastrium
bolgesinde hissedilen yanma duygusu) bulanti, apne (solunum durmasi), epigastrik agri
(kaburga kenarlari siir olmak iizere list-orta kismi, mide ve karacigerin sol lobunun bulundugu
bolgede gozlenen agri), sindirim sisteminde gozlenebilecek kanama (gastrointestinal kanama),
nadiren ishal (diyare) ve kusma olabilir. Bas agrisi, bas donmesi, sersemlik, uyuklama,
ekzitasyon (uyaranlarakarsi asirt duyarl olma durumu), uyusukluk, dezoryastasyon (zaman,
mesafe ve bazen de viicut sekli kavramini yitirme), gérme bozukluklar1 ve istem dis1 goz
hareketleri, kulaklarda ¢inlama, ender olarak kan basincinda diisme ve biling kaybi da
gergeklesebilir. Onemli zehirlenme vakalarinda, akut bobrek yetmezligi ve karaciger hasan
olugsmasi miimkiindiir. ALEVE alimi sonrasit solunum depresyonu ve koma nadir olarak
goriliir.

Agrinin yeterince hafiflemedigini hissediyorsaniz kendi kararmizla dozaj1 arttirmayniz, bunun
yerine doktorunuzla konusunuz.

ALEVE’den kullanmaniz gerekenden fazlasint kullanmigsaniz, bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

ALEVE kullanmay1 unutursamz
Unutulan doz ALEVE’1, almamz gereken bir sonraki seferde aliniz ancak giinliik tavsiye edilen
miktardan fazlasim almayiniz.

Unutulan dozlari dengelemekigin ¢ift doz almayiniz.

ALEVEile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
Bilinen bir etkisi bulunmamaktadir.

4. Olas1yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, ALEVE’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.
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Olas1 yan etkiler, etkili en diisiik dozajin en kisa siirede kullanilmasi ile azaltilabilir.

Asagidakilerden biri olursa, ALEVE’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e Dokiintii, kasinti, kurdesen (iirtiker: cilt ylizeyinde kasintili 6demli kizarikliklar, dudak, yiiz
ve bogazda sisme, bulant1), deride kanama ve morarma, burun mukozasi inflamasyonu
(burnun en dis katmanini olusturan, kaplayici, stimiik (mukus) salgilayan zarmin iltihabi)
veya deride alerji, yiiz, dil ve bogazda sisme ile karakterize asir1 duyarlilik reaksiyonlari,

e Astim ndbetleri (olasilikla kan basincinda diismeyle beraber),

e Bronslarda daralma (bronkospazm), nefes darlig1, kanda bir tiir alerji hiicresi olan eozinofil
sayisinda artisla birlikte seyreden akciger iltthab1 (eozinofilik pndmoni), dispne

e Siddetli sistemik asir1 duyarlilik reaksiyonlari (yiiz, dil ve bogazda sisme, nefes almada

giicliik, cok hizlikalp atis1 ve yasamitehlikeye sokacak derecede sokavarabilenkan basmct
diisiisii)

e Kanama (kan kusma ve/veya katran renkli digk1) ve delinme ile birlikte seyreden mide-
bagirsak iilserleri (Hastalarin, ciddi dl¢iide iist karin boslugu agrisi, katran renkli diski
(melena) veya kan kusma (hematemez) ger¢ceklesmesi halinde

Uriiniin ilk sefer kullaniminda olabilecegi iizere, bdylesi olaylar gergeklesirse acil tibbi yardima
gerek vardir.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Bunlardan birisi sizde mevcut ise, sizin ALEVE’e karst
ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmigtir:

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

Yaygmn: 10 hastanin 1’inden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor).

Yaygin
e Hazimsizlik
e Basagrisi, bag donmesi veya sersemlik
e Bulanti, mide ya da gogiiste yanma hissi, mide agris1 gibi mide sikayetleri
e Sersemlik hali

Yaygin olmayan
o Siskinlik
e Kusma

e Ekimoz (Cilt alt1 dokulara kanin sizmasisonucu goriilenmorarmaveya renk degisikligi)
veya purpura(Deri altinda gdzlenen igne ucu biiyiikliigiinden biiyilik kanamalar)
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e GoOrme bozuklugu (kornea opasitesi)

e Kabizlik veya ishal

e Uykusuzluk

e Uyusukluk

e Uyku egilimi

e Huzursuzluk

e Uyaranlara kars1 asir1 duyarli olma durumu

e Yorgunluk

e Lichen Planus (agiz ve genital bolge basta olmak iizere viicudun farkli bélgelerini
etkileyen bir deri hastaligr)

Seyrek
e Bacaklar ya da kollarda 6dem (6zellikle yiiksek tansiyon veya bdbrek rahatsizlig
varliginda)
e Idrar ¢cikisinda azalma
e (Odem olusumu

Cokseyrek

e Siddetli bas agris1, bas agrisinin eslik ettigi boyun tutulmasi, bulanti, kusma, ates,
ensede sertlik veya biling azalmasi (aseptik menenjit), havale ndbeti, zihinsel igslevlerde
bozukluk (kognitif fonksiyon bozukluklar1), kramp nobetleri

e Enfeksiyon hastaliklarinin kétillesmesi (ALEVE kullanimi sirasinda enfeksiyon
isaretleri ortaya c¢ikar veya kotiilesirse, antiinfektif/antibiyotik tedavi gereginin
saptanabilmesi i¢in, hastalarin bu durum tizerine derhal bir doktora danigsmasi tavsiye
edilir.)

e Akyuvar sayisinda azalma (I6kopeni), trombosit- kan pulcugu sayisinda azalma
(trombositopeni), kandaki tiim hiicrelerde azalma (pansitopeni/aplastik anemi), bir tiir
kansizlik (hemolitik anemi), kanda eozinofil sayisinda artis (eozinofili) ve akyuvar
sayisinda anidiisiis (agraniilositoz) gibikan ve kan hiicre yapimuile ilgili rahatsizliklar*

*Bu yan etkilerin baslangic belirtileri agagidaki gibi olabilir:
Ates, bogaz agrisi, bogaz iltthaplanmasi, yiizeysel agiz yaralari, grip benzeri semptomlar, agr
yorgunluk, burun kanamalar1 ve deri kanamalari.

e Kalp yetmezligi, gogiiste agrilar

e Akciger 6demi

e (Carpmti

e Tansiyon yiikselmesi

e Karaciger hasar (6zellikle uzamis tedavilerde), halsizlik, sarilik, bulanti, kusma,
karaciger iltihab1 (hepatit-6liim vakalari1 dahil)

e Bobrek hasari (6zellikle uzun siire kullanimda), idrara gikamama

e Idrarda kan tespit edilmesi (hematuri), idrarda protein tespit edilmesi (proteiniiri)
(uzatilmis kullanimda bobrek fonksiyonlari diizenli olarak izlemeye alinmalidir.)
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e Kan damarlar iltihab1 (vaskiilit)

e Akutbobrek yetmezligi

e Nefrotik sendrom (kandaki protein miktar1 azalir, g6z ¢cevresi, ayaklar ve ellerde sisme
meydana gelir ve kolesterol diizeyi yiikselir)

e Interstisyel nefrit (istahsizlik, asir1 susama, kusma ile seyreden bobrek iltihabi);

e Sac kaybi1 (alopesi) (genelde geri dondiirtilebilir)

e Stevens-Johnson sendromu (Deri ve mukozalar tutan, yaygin sekilde i¢i su dolu deri
kabarcigi (biil) olusumu ve cilt biitiinliigiinde bozulma ile karakterize, g6z ¢cevresinde
de kan oturmasi, sislik ve kizariklikla seyreden ciddi seyirli ilag reaksiyonu) ve Toksik
Epidermal Nekroliz (TEN) gibi (deride i¢i sivi dolu kabarciklar ile karakterize) su
toplayan deri reaksiyonlari

e Kolit ve Crohn hastaliginda (kalin ve ince barsagin iltthaplanmasi) siddetlenme

e Agiz ici iltihab1 (stomatit), yemek borusu iltihab1 (6zofajit), pankreas iltihab
(pankreatit), gastrit (mide agrisi, yanma, eksime gibi belirtileri olan mide mukozasi
iltihab1) gibi sindirim sistemi rahatsizliklari

e Terleme dahil 1518a duyarhlik ve 1s18a duyarlilik reaksiyonlari, genelde kendiliginden
gecgen, el, yiiz ve ayakta dantele benzer kizariklik olusturan ve siglikle seyreden asin
duyarlilik durumu (eritema eksudativum multiforme), deri alti dokusunun iltihabi bir
hastalig1 (eritema nodozum), iltihabi bir bagisiklik sistemi hastaligi (sistemik lupus
eritematozus), ila¢ egzantemi, kasilmalar, pustuler reaksiyonlar, cilt egzamasi,
epidermoliz, ekimoz, purpura

e Serum kreatinin seviyesinde artig, karaciger degerlerinde degisme, hiperkalsemi (kan
potasyum diizeyinin normalin iistiine ylikselmesi)

e Karn agrisi

e Kolit (kalin bagirsagin iltihabi)

e Aftoz lilser (Pamukguk yarasi olarakta bilinen agiz mukozasinda olusan kii¢iik, ac
veren yaralar)

e Bagirsak iilseri (Cogunlukla kronik olarak seyreden, agr1 hastalar tarafindan kramp
seklinde, yanma ve batma tarzinda agiklanan bagirsak iltthaplanmasina bagh olarak
ortaya ¢ikan bagirsak mukozasinda hasar gormesi ve doku kaybi durumu)

e Agiz yarasi

e Kulak ¢inlamasi

e Duyma bozukluklar

e Isitme kayb1

e GoOrme sinirinin retinaya girdigi yerin (optik papilla) 6demli iltihab1 (papilit), gérme
sinirinin g6z yuvarmin arkasinda kalan kismin iltihab1 (retrobulber optik ndrit)

e Ruhsal ¢okiintii (Depresyon)

e Riiya anormallikleri

e Konsantre olamama

e Duktuz arteriyozus (akciger atardamar ile aort arasinda gegis saglayan bir damar
baglantis1) kapanmasi
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Bilinmiyor
e GoOrme sinirinin retinaya girdigi yerin (optik papilla) demli iltihab1 (papilédem)
e Alveolitis (Alveol iltihabi)

Eger bu kullanma talimatinda yer almayan herhangi bir yan etki ile karsilasirsani,
doktorunuzuya da eczacimzi 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
0800314 00 08 numarali 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 katk1 saglamis olacaksiniz.

5. ALEVE’in saklanmasi

ALEVE’i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

30°C altindaki oda sicakliginda saklaymiz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra ALEVE'i kullanmaymniz.

“Son Kull. Ta.:” ibaresinden sonra yazilan rakam ay1 temsil eder ve o aymn son giinii son
kullanim tarihidir.

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

Ruhsat sahibi: Bayer Tiirk Kimya San. Ltd. Sti.
Fatih Sultan Mehmet Mah. Balkan Cad. No: 53
34770 Umraniye/ Istanbul
Tel: 0216 528 36 00
Fax:0216 6453950

Uretim yeri:  SanofiIlag San. Ve Tic. A.S.
Liileburgaz / Kirklareli

Bu kullanma talimati ................... tarihinde onaylanmigtir.
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