KULLANMA TALIMATI

APRANAX SEMIPLUS film tablet
Agizdan alinir.

Etkin madde: Her tablet 275 mg Naproksen sodyum ve 30 mg kodein fosfat icerir.
Yardimci maddeler: Laktoz monohidrat, mikrokristalin seltiloz, krospovidon (Kollidon CL),

povidon (K-30), talk, koloidal silikondioksit, magnezyum stearat, Opadry Il orange
33G23819

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢tinkd sizin icin dnemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, litfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bu ilac kisisel olarak sizin icin recete edilmistir, bagkalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilaci kullandiginizi syleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. fla¢ hakkinda size énerilen dozun diginda
yuksek veya dustk doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda :

1. APRANAX SEMIPLUS nedir ve ne icin kullanilir?

2. APRANAX PLUS'1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
3. APRANAX SEMIPLUS nasil kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. APRANAX SEMIPLUS'In saklanmasi

Basliklari yer almaktadir.

1. APRANAX SEMIPLUS nedir ve ne igin kullanilir?

Naproksen sodyum ve kodein, APRANAX PLUS’In etkin maddeleridir. Naproksen sodyum,
iltihap giderici (=antiinflamatuar) ve ates dusuriici etkiye sahip steroid olmayan
antiinflamatuar ilaglar grubundandir. Kodein gugli agri kesici 6zelliklere sahiptir.

APRANAX SEMIPLUS 10 ve 20 tabletlik ambalajlarda sunulmaktadir.

APRANAX SEMIPLUS asagida siralanmis durumlarda;

e Travma veya diger durumlara bagh olarak ortaya ¢ikan eklem kikirdaginin harabiyeti, agri
ve fonksiyon kaybiyla karakterize eklem iltihabi,

e El ve ayak eklemlerinde gelisen agrili eklem iltihabr,

e Ozellikle omurgada gelisen romatoid artrit benzeri bir hastalik olan ankilozan spondilit,

e Proteinin parcalanmasindaki bir soruna bagli olarak bag dokusu ve eklem kikirdaginda
go6zlenen siddetli agri (akut gut) gibi romatizmal hastaliklarin tedavisinde iltihap giderici
ve agri kesici olarak,

e Akut kas iskelet (kemik) sistemi agrilarinda

e Kadinlarda adet sancilarina bagl agrilarda agriy1 kesmek amaciyla,
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e Ortopedik ve cerrahi ameliyatlarda agri kesici olarak, kullantlir.
2. APRANAX SEMIPLUS’1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

APRANAX SEMIPLUS’ asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Kalp damar sistemi ile ilgili riskler

- NSAIi’ler oliimciil olabilecek trombotik (pihtilasma ile ilgili) olaylar, kalp krizi ve inme
riskinde artisa neden olabilir. Bu risk, kullanim suresine bagli olarak artabilir. Kalp-damar
hastaligl olan veya kalp damar hastaligi risk faktorlerini tasiyan hastalarda risk daha ylksek
olabilir.

- APRANAX SEMIPLUS koroner arter “bypass” cerrahisi 6ncesi agri tedavisinde
kullaniilmamalidir.

Sindirim sistemi ile ilgili riskler

- NSAIi’ler kanama, yara olusmasi, mide veya bagirsak delinmesi gibi 6liimciil olabilecek
ciddi istenmeyen etkilere yol acarlar. Bu istenmeyen etkiler herhangi bir zamanda, 6nceden
uyarici bir belirti vererek veya vermeyerek ortaya ¢ikabilirler. Yasli hastalar, ciddi olan bu
etkiler bakimindan daha ytiksek risk altindadr.

Eger;
- APRANAX SEMIPLUS’In bilesenlerine, naproksen, naproksen sodyum veya kodein
iceren ilaclara karsi alerjiniz varsa ya da, asetilsalisilik asit veya diger agri, ates ve
iltihaba etkili ilaclar sizde deri dokintisu, kurdesen, astim sendromu, nezle ve burun
bosluklarinda iltihaplanma olusturuyorsa kullanmayiniz.
- Daha dnce kullandiginiz agri, ates ve iltihaba etkili ilaglardan biri sizde mide-barsak
kanamasina veya harabiyetine neden olduysa veya halen aktif veya tekrarlayan mide ve
duodenum {Ulseriniz varsa, iki veya daha fazla kez, teshis konmus Ulser veya kanama
gecirdiyseniz
- Siddetli boébrek, karaciger ya da kalp yetmezliginiz varsa
- Koroner arter bypass ameliyatindan 6nce ve sonra
- Emziriyorsaniz veya hamileliginizin son 3 ayindaysaniz
- Sarilik gelistiyse
- Siddetli bas agrisi durumlarinda
- Akut alkol bagimlihginda
- Solunum yollarinda daralmayla giden hastaliklarda
- Ani solunum baskilanmasi durumlarinda
- Gebeligin son ¢ aylik déneminde kullanmayiniz.

APRANAX SEMIPLUS’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;
= Agri, ates ve iltihaba etkili ilaglar grubundan herhangi biri ile birlikte kullanmaktan

kacininiz.

= Tedavi saglamak icin gerekli en kisa strede, etkili en dusik dozu kullanarak,
istenmeyen etkileri en aza indirebilirsiniz.
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» Onceden gegirilmis ciddi bir mide barsak rahatsizliginiz veya belirtiler varsa tedavinin
herhangi bir aninda ciddi olabilen kanama, ulser veya harabiyet gelisebilir.
Olusabilecek kanamaya bagl olarak diski renginde koyulasma, agizdan kan gelmesi,
hazimsizlik bulgulari ortaya cikabilir. Agri, ates ve iltihaba etkili ilaglar ile ortaya
citkan ciddi mide barsak rahatsizliklarin ¢ogu yash ve 06zirli hastalarda ortaya
citkmistir. Bu nedenle (lser, kanama ve harabiyet gibi ciddi mide barsak rahatsizliginiz
varsa doktorunuz tedaviye en disuk doz ile baslamanizi ve beraberinde koruyucu bazi
ilaclar (misoprostol veya proton pompa inhibitérleri) kullanmanizi énerecektir. Dustk
doz asetilsalisilik asit veya mide barsak kanamasina neden olabilecek baska ilaglarla
kullanmaniz gerektiginde de koruyucu bir ila¢ da almaniz gerekecektir.

» ltihaph barsak hastaliginiz (tilseratif kolit, Crohn hastalig) varsa, rahatsizliklarinizin
siddetini arttirabileceginden, agri, ates ve iltihaba etkili ilaglari dikkatli kullaniniz.
Daha 6nce mide barsak zehirlenmesi gegirdiyseniz her tirlt karin rahatsizligi belirtisi
(ishal, kusma, kilo kaybi) halinde doktorunuza bildiriniz. Mide barsak kanamasi veya
tilserasyon halinde APRANAX SEMIPLUS kullanmaya devam etmeyiniz.

» Mide barsak hastaliginiz varsa APRANAX SEMIPLUS’1 mutlaka doktor kontroliinde
kullaniniz.

= Diger agri, ates ve iltihaba etkili ilaclar ile oldugu gibi mide barsak rahatsizliklarinin
sikligi ve siddeti, APRANAX SEMIPLUS dozu ve tedavi siiresindeki artisla birlikte
artabilir.

= Agizdan alinan dogum kontrol haplari, varfarin gibi kan pihtilasmasini 6nleyen
ilaclar, asetilsalisilik asit gibi Glserasyon veya kanama riskini arttirabilen ilaclarla
kullanmaniz gerekirse dikkatli olunuz.

= Yasl hastalar, ciddi mide barsak kanamasi ve harabiyeti sikliginin artmasi ihtimaline
karsi en diisiik dozda APRANAX SEMIPLUS kullanmalidir.

= Derinin pul pul olup doékulmesi, mukoza harabiyeti veya deride go6zlenen asiri
duyarhlik hallerinde APRANAX SEMIPLUS kullanmaya devam etmeyiniz, en Kisa
surede doktorunuza basvurunuz.

= Alerji sonucu yuz ve bogazda sisme, bronslarin daralmasi (astim) ve nezle gibi asiri
duyarhhik hallerinde dikkatli kullaniniz. Astim veya alerjik hastalik ya da asetilsalisilik
asit duyarlihigi olan hastalarda bronglarda spazm olusumu hizlanabilir.

= Diger agri, ates ve iltihaba etkili ilaglar ile oldugu gibi, APRANAX SEMIPLUS
bobrek hastaligl olan hastalarda dikkatli kullaniimalidir. Kan hacminde veya bobrek
kan akiminda azalmaya yol agan bir rahatsizliginiz, kalp yetmezliginiz, karaciger
fonksiyonlarinizda bozukluk varsa dikkatli olunuz. Doktorunuz kullandiginiz
APRANAX SEMIPLUS dozunu azaltacaktir.

= Diger agr, ates ve iltihaba etkili ilaclar ile oldugu, APRANAX SEMIPLUS, karaciger
fonksiyon testinde bazi degerlerinizde ylkselmelere neden olabilir. Karaciger
fonksiyonlarindaki bozulmayi gosteren belirti ve bulgulara karsi dikkatli olunmahdir.
(bulanti, halsizlik, uyuklamak, kasinti, sarilik, karnin sag st kisminda agri, nezle
benzeri semptomlar) Sarilik ve hepatit dahil olmak (zere siddetli karaciger
rahatsizliklarina karsi dikkatli olunmalidir.

= Naproksen sodyum, kaninizda, pihtilasmada gérev alan trombositlerin kiimelesmesini
azaltarak kanama zamanini uzattigindan pihtilasma rahatsizhginiz varsa, doktor
kontrolii altinda APRANAX SEMIPLUS tedavisine devam ediniz. APRANAX
SEMIPLUS kullanirken, kanama riskiniz yiilksekse veya kan pihtilasmasini 6nleyen
bir ila¢ kullaniyorsaniz, kanama riskinde artis olabilir.

= APRANAX SEMIPLUS kullanirken gorme bozuklugunuz gelisirse g6z muayenesi
yaptiriniz.
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= Agri, ates ve iltihaba etkili ilaglarin neden oldugu sivi tutulmasi ve ddem olusmasi
riskine Kkars! yiiksek tansiyon probleminiz veya kalp yetmezliginiz varsa APRANAX
SEMIPLUS kullanirken dikkatli olunuz.

= Kontrol edilemeyen yiksek tansiyonunuz varsa, kalp yetersizligine bagh olarak
solunum yetmezligi, 6dem, karacigerde buylme ile belirgin bir hastaliginiz varsa,
kalbin yeterince kanlanmamasina bagli bir hastaliginiz varsa doktorunuzu mutlaka
bilgilendiriniz. Doktorunuz APRANAX SEMIPLUS ile tedaviniz sirasinda bu
rahatsizliklarinizi g6z 6niinde bulunduracaktir.

= Kalp damar hastaligi riskiniz yiksek oldugu durumlarda (ytiksek tansiyon, seker
hastaligl, sigara kullanimi) doktorunuz, APRANAX SEMIPLUS ile uzun sureli
tedaviniz icin bu rahatsizliklarinizi g6z 6ninde bulunduracaktir.

= Diger agrl, ates ve iltihaba etkili ilaclar ile oldugu, APRANAX SEMIPLUS hastanede
yatilmasi veya Olumle sonuglanabilen kalp krizi veya inme gibi ciddi yan etkilere
neden olabilir. Ciddi kalp damar sistemini ilgilendiren olaylar herhangi bir uyarici
belirti vermeden ortaya ¢ikabilmekle birlikte, gogiis agrisi, nefes darligi, halsizlik,
konusmada zorluk gibi belirti ve bulgular gozlendiginde, doktorunuza basvurunuz.
Kanin pihtilasmasini 6nleyen veya geciktiren ilag kullaniyorsaniz kanama riski
olabilir, santral sinir sistemi depresani ila¢ kullaniyorsaniz kodeinle etkilesebilir ve
kodein ila¢ bagimhiligi yapabilir, bu durumlarda ilaci dikkatli kullanmaniz
gerekmektedir.

= Santral sinir sistemini baskilayan ila¢ kullaniyorsaniz kodeinle etkilesebilir ve kodein
ilag bagimliligi yapabilir, bu durumlarda ilaci dikkatli kullanmaniz gerekmektedir.

= Kodein ilag bagimliligina yol acabilir. Ozellikle uzun stireli kodein kullanimi sonrasi
olusabilecek bagimlilik ila¢ kesilmesini takiben yorgunluk, sinirlilik gibi bulgular
seklinde ortaya c¢ikabilir. Bu nedenle uzun sureyle kullanilacaksa doktor gézetiminde
aliniz.

= Tiroid fonksiyonlariniz azalmis ise, barsaklarinizda iltihap gelismisse, kasiimalariniz
varsa, safra kesesi hastaligl veya safra tasiniz varsa, sindirim sistemi organlari ile ilgili
operasyon gecirmisseniz, prostatinizda biylme varsa, tansiyonunuz dismdsse, kas
zafiyetiniz varsa, solunum fonksiyonlariniz bozulmus ise veya astiminiz mevcutsa
dikkatli kullaniniz.

= Siddetli karaciger yetmezliginiz varsa kodeinin karaciger komasina yol acabilecegi
bilinmelidir.

= Bosaltim sistemi operasyonlarindan sonra direk idrar yolu cikisini kasarak idrar
birikimine yol acabilir.

= Kodein, bobrek Gsti bezi timorinde (feokromasitoma) histamin salinimini arttirarak
bobrek Ustu bezinden katekolaminlerin salgilanmasini arttirabilirler.

= Kodein, karacigerde CYP2D6 enzimi araciligl ile yikildigindan CYP2D6 enzimini
baskilayan ilaclar ile birlikte kullanildiginda bu yikim azalabilir veya tamamen
durabilir.

= Alzheimer hastaligi (unutkanlikla karakterize hastalik) riski olanlarda dikkatli
kullanilmasi gerekmektedir.

Eger baska bir hastaliginiz varsa, biinyeniz alerjikse ve baska herhangi bir ilag aliyorsaniz
doktorunuzu bilgilendiriniz.

“Bu uyarilar gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse lutfen
doktorunuza danisiniz.”
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APRANAX SEMIPLUS’In yiyecek ve icecek ile kullaniimasi
APRANAX SEMIPLUS, yemekle birlikte ya da yemek disinda alinabilir.

Hamilelik
Ilaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Naproksen: Naproksen sodyumun gebelikte, 6zellikle ilk ve Uglncu trimestirde (Uc¢ aylik
donemde) kullanimi, hastaya saglayacagi yararlar ve getirecegi risklerin gayet iyi bir sekilde
degerlendirilmesini gerektirir. Cok gerekmedikge gebelikte kullaniimamalidir.

Kodein: Cok gerekmedikce gebelikte kullaniilmamalidir.

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

Emzirme
Naci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danigsiniz.

Naproksen Sodyum’un anne siitinde APRANAX SEMIPLUS’In tedavi dozlari emziren
kadinlarda uygulandigi taktirde memedeki ¢ocuk tzerinde etkiye neden olabilecek o6lglide
atilmaktadir.

Naproksen sodyum, anne sltine plazmadakinin %1’i oraninda gegeceginden emzirme
déneminde kullaniimamalidir.

Naproksen sodyum ve kodein, anne sutline gegebileceginden, emziren annelerde APRANAX
SEMIPLUS kullanimi tavsiye edilmez. Bir hekim tarafindan énerilmedikge, emziren anneler
APRANAX SEMIPLUS kullanmamalidirlar.

Arac ve makine kullanimi

Kodeinin sakinlestirici etkisinden dolayi, APRANAX SEMIPLUS alan hastalarin ara¢ ve
makine kullanimi sirasinda dikkatli olmalari tavsiye edilmektedir.

APRANAX SEMIPLUS’In iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda 6nemli
bilgiler

APRANAX SEMIPLUS, yardimci madde olarak 99 mg laktoz monohidrat icermektedir.
Nadir kalitimsal bazi hastaliklari olup da sit ve sitli Grlnleri kullanamayan hastalarin
APRANAX SEMIPLUS kullanimindan kaginmalari gerekir.

Eger daha Onceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere Kkarsi intoleransiniz
(dayaniksizhginiz) oldugu sdylenmisse bu tibbi Griini almadan 6nce doktorunuzla temasa
geciniz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

APRANAX SEMIPLUS ve agri, ates ve iltihaba etkili ilaclarin birlikte uygulanmasi
onerilmemektedir.
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Mide asidini dizenleyen ilaglar veya kolestiramin ile birlikte alirsaniz APRANAX
SEMIPLUS’In etkisi gecikebilir.

Naproksen sodyum, kanda, albumin olarak adlandirilan bir proteine baglanir. Kumarin tipi
kanda pihtilagsmay1 6nleyen ilaclar, stlfonilireler, hidantoinler, diger agri, ates ve iltihaba
etkili (NSAI) ilaglar ve asetilsalisilik asit gibi albumine baglanan diger ilaclarla
etkilesebileceginden doktorunuz APRANAX SEMIPLUS dozunu ayarlayacaktir. Naproksen
sodyum, trombosit olarak adlandirilan ve bir araya gelerek kanin pihtilasmasinda rol alan
hlcrelerin aktivitesini azaltarak pihtilasmayi geciktirebilir.

Varfarin (pihtilasmayi geciktiren bir ilag) ile birlikte kullanildiginda sindirim sisteminde
kanama yapma Uzerindeki etkileri artar.

Siklooksijenaz-2 selektif inhibitorleri dahil diger analjezikler (agri kesiciler): Yan etki riski
artabileceginden iki ya da daha fazla NSAII (Aspirin dahil)’in birlikte kullanimindan
kaciniimalidir.

Furosemid gibi idrar soktirtic ilaglarla birlikte kullanildiginda, bu ilaglarin etkisini
azaltabilir. Idrar sokturtciiler NSAII’lerin bobrek zarari riskini arttirabilir.

Apranax SEMIPLUS’In icinde bulundugu agri, ates ve iltihaba etkili ilaglar, kalbin kasilma
gucunu arttiran glikozidlerle birlikte kullanildiklarinda, kalp yetmezligini siddetlendirebilir,
bobrekten atilimlarini etkileyerek kan konsantrasyonlarini arttirabilir.

Bagisiklik sistemini baskilayan bir ilag olan Siklosporin ve Takrolimus ile birlikte
kullanildiginda bébrek hasari riski artabilir.

Mide ve ince bagirsak Ulseri tedavisinde kullanilan Mifepriston ile birlikte kullanildiginda,
Mifepristonun etkisini azaltabilir.

Probenesid (rik asit atilimini artiran bir ilag) ile birlikte kullanilmasi, naproksen sodyumun
daha kisa stirede daha yuksek etki gostermesine neden olabileceginden dikkatli olunmalidir.

Metotreksat (kanser tedavsinde kullanilan bir ilag) ile birlikte kullandiginizda dikkatli olunuz.
Naproksen sodyum, metotreksatin vicuttan atihmini azaltabilir ve metotreksatin yan
etkilerinin goriilmesine neden olabilir. NSAII’ler ile metotreksatin es zamanh kullanmaktan
kaginiimalidir.

Yiksek tansiyon tedavisi igin kullanilan propranol ve diger beta blokorlerin etkisini
azaltabilir. Naproksen sodyum ve diger agri, ates ve iltihaba etkili ilaclar, yuksek tansiyon
tedavisinde kullanilan ilaglarin etkisini azaltabilir ve ADE inhibitorlerinin bobrek hasari
riskini arttirabilir. Bu nedenle s6z konusu kombinasyon dikkatli uygulanmalidir ve 6zellikle
yaslilarda olmak (izere hastalarin kan basinglari periyodik olarak takip edilmelidir.

Agri, ates ve iltihaba etkili ilaglar, insan bagisiklik yetersizligi viristnin (HIV) de dahil
oldugu retrovirlslere etkili Zidavudin ile birlikte kullanildiginda kan hastaliklari riskini
arttirabilir.

Lityum (ruhsal hastaliklarda kullanilir) ile birlikte kullanildiginda lityum kan seviyesinde
yukselme ve buna bagli yan etkiler gorilebilir.
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Kodein; Monoamin oksidaz sinifindan olan ve depresyon tedavisinde kullanilan ilaglarla
etkilesim ve gecimsizlik yaptigindan bu ilaglarla birlikte kullanilmamalidir. Narkotik agr
kesiciler, alkol, genel anestezikler, trankilizanlar (bir grup sakinlestirici ilag), uykuya sebep
olan merkezi sinir sistemi baskilayici ilaclar, alerji tedavisinde kullanilan antihistaminikler,
iskelet-kas gevseticilerinin etkilerini arttirip merkezi sinir sistemi baskilanmasina neden
olabilir.

Sindirim sistemi ilaclarindan barsak hareketlerini yavaslatan ilaclarla (atropin) ile birlikte
kullanildiginda ciddi kabizliga ve/veya idrarin sidik torbasinda birikmesine neden olabilir.

Sindirim sistemi hareketlerini artiran ve bulanti-kusma tedavisinde kullanilan ilaglarla
(metoklopramid, domperidon) birlikte alindiginda  sindirim  sistemi  hareketlerini
baskilayabilir. ishal tedavisinde kullanilan ilaglar (loperamid, kaolin) ile birlikte alindiginda
ciddi kabizlik gelisebilir.

Opioid tersi etki gosteren ilaglarla (Or.: Buprenorfin, naltrekson, nalokson) birlikte kullanimi
eksiklik semptomlarina yol acabilir.

Kalp ritim bozuklugunda kullanilan kinidin ile birlikte kullanimi, agri kesici etkisini
azaltabilir.

Anestezik ve antipsikotiklerle birlikte kullaniminda sedatif (sakinlestirici) ve tansiyon
duslricu etkisinde artis gorulebilir.

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

3.  APRANAX SEMIPLUS nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi i¢in talimatlar:

APRANAX SEMIPLUS’In doz ayarlamasi kullanilacagi duruma gore bir hekim tarafindan
diizenlenmelidir.

Tedaviye baslangi¢ dozu giinde 2 tablettir. (550 mg naproksen sodyum, 60 mg kodein fosfat)
Tedaviyi surdirme dozu gliinde maksimum 3 tablettir. (825 mg naproksen sodyum, 90 mg
kodein fosfat)

Gunluk doz glinde 2 defada (sabah ve aksam) alinabilecegi gibi 1 defada da (aksam)
alinabilir.

APRANAX SEMIPLUS, giinde 3 tabletten daha fazla miktarda kullaniimamalidir.

Uygulama yolu ve metodu:

APRANAX SEMIPLUS tabletler agizdan, a¢ ya da tok karnina, bir bardak su ile alinir.
Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanimi:

Cocuklarda kullaniimamahdir.

Yaslilarda kullanimi:

Yaslilarda ilacin vicuttan atilimi azalabileceginden doz konusunda dikkatli olunmali, etkili en
dusuk doz kullaniimahdir.
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Ozel kullanim durumlari:

Bobrek yetmezligi: Bobrek fonksiyonlari bozuk olanlarda doz ayarlamasi bildirilmemistir
ancak dikkatle kullaniimalidir. Tedavi sirasinda hastanin bobrek fonksiyonlarinin bir hekim
tarafindan gézlenmesi tavsiye edilir.

Karaciger yetmezligi: Karaciger fonksiyon bozuklugu olan hastalarda doz ayarlamasi
bildirilmemistir ancak dikkatle kullaniimalidir.

Eger APRANAX SEM/PLUS’In etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz
var ise doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla APRANAX SEMIPLUS kullandiysaniz

APRANAX SEM/PLUS’dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya
eczacl ile konusunuz.

APRANAX SEMIPLUS’1 kullanmay! unutursaniz
Unutulan dozlari dengelemek icin ¢ift doz kullanmayiniz.
APRANAX SEMIPLUS ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

APRANAX SEMIPLUS tedavisi sonlandirildiginda, herhangi bir olumsuz etki olusmasi
beklenmez.

4. Olasl yan etkiler nelerdir?

Tum ilaglar gibi, APRANAX SEMIPLUS’In iceriginde bulunan maddelere duyarli olan
Kisilerde yan etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, APRANAX SEMIPLUS’In kullanmay! durdurunuz ve
DERHAL doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil bolimine
basvurunuz:

Yz, dil ve dudaklarda sisme

Nefes almada gucluk

Deride yaygin kizariklikla birlikte kasintili dokinttler

Kalp krizi (gogus agrist), inme (kaslarda gugstzlik, his kaybi, gorme bozukluklarr)

Hirltili ya da zor nefes alma (astim nobeti),

Kan basincinda yukselme (hipertansiyon),

Kalp atislarinda diizensizlik, garpinti, gogus agrisi,

Siddetli karin agrisi (mide ulseri veya pankreatit),

Gozlerde ve deride sarilik (karaciger islev bozuklugu),

Digkida veya kusmukta kan veya kahve telvesi gibi siyah renk (sindirim sistemi

kanamasi),

e Deride morluklar, burun ve dis eti kanamasi, enfeksiyon hastaliklarina yakalanma
sikhginda artis, solukluk ve halsizlik (kemik iligi baskilanmast),

o Ciltte, agizda, gozlerde, cinsel organ cevresinde; cilt soyulmasi, sismesi, kabarciklari

ve ates ile seyreden ciddi hastalik hali (Steven-Johnson sendromu),
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e Agizda ve vicudun diger alanlarinda su toplanmasi seklinde veya farkh biyukliklerde
kirmizi dokintllerle seyreden hastalik (eritema multiforme),

e Deri ici sivi dolu kabarciklarla deri soyulmalari ve doku kaybi ile seyreden ciddi bir
hastalik (toksik epidermal nekroliz),

e Kaslarda ani glg¢ kaybi, his kaybi, gorme bozukluklari (inme),

e Siddetli bas agrisi, ense sertligi, bulanti, kusma ve biling bulanikhg (aseptik
menenjit),

e Gercekte olmayan seyleri gérme ve duyma hali varsa (varsani-halusinasyon)

‘Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin APRANAX SEMIPLUS’a kars ciddi alerjiniz var
demektir. Acil tibbi midahaleye veya hastaneye yatiriimaniza gerek olabilir.”

‘Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrek goralir.”

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size

en yakin hastanenin acil bélimune basvurunuz:

e Bazi kan hicrelerinin eksikligi ile meydana gelen kansizlik hastaligi, kandaki beyaz
hiicrelerin sayisinin azalmasi, kanin pthtilasmasinda rol alan trombosit sayisinin azalmasi

e Depresyon, uyku bozuklugu, uykusuzluk

e Havale, koma, zihinsel fonsiyonlarin zayiflamasi

e GOrme sinirinin 6demli iltihabi

e Duyma bozuklugu, kulak ¢cinlamasi, bas donmesi

e Yuksek tansiyon, damar tikanikhg

e Mide barsak rahatsizliklari (hazimsizlik, kabizlik, ishal, bulanti, kusma)

e Terleme, sa¢c dokulmesi, cilt problemleri ve deride dokuntu, kabarikliklar, ates veya
kasinti gibi bulgularla seyreden toksik epidermal nekrozis

e Kas agrisi ve kas zayiflig

e Kadinlarda kisirlik

o Usuime hissi, ateslenme, keyifsizlik

e Olumcill hepatit, sarilik (istahsizlik, halsizlik, Kkaraciger fonksiyon testlerinde

anormallikler)
e Siddetli bas agrisi
e Kan kusma
e Kanli digkilama

Bunlarin ~ hepsi  ciddi yan etkilerdir.  Acil tibbi  mudahale  gerekebilir.
Ciddi yan etkiler gok seyrek goruldr.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza sdyleyiniz:

Kansizlik
Bas donmesi, rehavet hali, yorgunluk, bas agrisi, 1siga hassasiyet, dikkat bozuklugu
Biling bulanikhig

ilacin birakilmasina bagh yorgunluk ve sinirlilik tarzinda belirtiler
Tansiyonda artma veya azalma

GoOrmede bulaniklik

Kasinti, deri dokintusd, ciltte lekelenme
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Terleme — Susama

Kol ve bacaklarda agri, kaslarda kasilma
Kas sertligi

Cinsel istekte ve cinsel glicte azalma
Davranis degisiklikleri

Kabus gérme

e Bobrek rahatsizliklar

e Ayak bileklerinde sisme, susuzluk hissi
e Midede Ulser ve harabiyet, kusma, ishal, karin agrisi, midede yanma, kabizlik
e Bulant

e Hazimsizlik

e Duyma bozuklugu, duyma zorlugu

e Kaulak ¢inlamasi

e Carpinti

e Kalp atim hizinin yavaslamasi

e Nefes darhg

[ ]

[ ]

[ ]

[ ]

[ ]

[ ]

Bunlar APRANAX SEMIPLUS’in hafif yan etkileridir.
Bu yan etkiler doz azaltildiginda veya tedavi kesildiginde kaybolur.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etkiyle karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5.  APRANAX SEMIPLUS’In Saklanmasi

APRANAX SEM/PLUS’I cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklayiniz.

25°C’ nin altinda oda sicakhiginda ve orijinal ambalajinda saklayiniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra APRANAX SEM/PLUS’1 kullanmayiniz.

Eger urinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz APRANAX SEMIPLUS’|
kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi:

Abdi Ibrahim ilag San .ve Tic. A.S.

Resitpasa Mahallesi Eski Blylkdere Cad. No:4 34467
Maslak / Saryer / Istanbul
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Uretim Yeri:

Abdi ibrahim ilag San. ve Tic. A.S.
Tung Cad. Hosdere Mevkii, No: 3
Esenyurt / Istanbul

Tel: (0212) 622 66 00

Faks: (0212) 623 19 52

Bu kullanma talimati 17/09/2013 tarihinde onaylanmistir.
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