KISA URUN BILGISi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
APRODENT FORT film kapl: tablet

3. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde
Naproksen sodyum 550 mg

Yardimel maddeler
Yardimc1 maddeler igin, bkz. 6.1.
3. FARMASOTIK FORM

Film tablet.

APRODENT FORT, oblong, diizgiin, portakal renkli film tabletlerden olugan 10 ve 20 tabletlik
blister ambalajlarda sunulur.

4. KLINiK OZELLIKLER
4.1. Terapétik endikasyonlar

APRODENT FORT asapidaki durumlarda enteral yoldan tedavi gerektiginde endikedir:

Norolojide: Akut migren krizi tedavisi, nevralji, siyatalji, miyalji.

Jinekolojide: Dismenore ve rahim igi arag uygulamasinda ve analjezi salamak amaciyla.

Dis hekimliginde: Agrili dental problemler, dis ¢ekimi sonrasi gorlilen agrilarda analjezik ve
antienflamatuar olarak.

Cerrahi ve travmatolojide: Burkulma, gerilme gibi spor kazalar1 ve postoperatif agrilarda.

Kas- Iskelet Sistemi Hastaliklarinda: Bursit, tendinit, sinovit, tenosinovit, lumbago. Romatizmal
hastaliklarda: Romatoid artrit osteoartrit, ankilozan spondilit, juvenil romatoid artrit ve akut gut
gibi romatizmal hastaliklarda antiinflamatuvar ve analjezik olarak.

Agrn tedavisinde (akut agrinn baglangig ddnemi harig) kullanilwr,

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhg ve siiresi

Agri, primer dismenore, akut tendinit ve bursit tedavisinde: Onerilen baglangig dozu 550 mg
olup daha sonra 12 saatte bir 550 mg veya 6-8 saatte bir 275 mg ile devam edilir. Baslangig
giinltik dozu 1375 mg™1 ve daha sonra ise | 100 mg’1 agmamalidrr,

Akut Gut’ta: Onerilen baslangig dozu | 1/2 tablet (825 mg) olup daha sonra 8 saatlik aralarla 1/2
tablet (275 mg) seklinde devam edilir.

Jiivenil Artrit tedavisinde: Total giinlitk doz 10 mg/kg olup doz ikiye boliinerek verilir.
Migren tedavisinde: Muhtemel bir krizin ilk belirtisinde 1 tablet ve yarim tablet 275 mg

naproksen sodyum ( toplam 825 mg.}, Gerekirse ilk dozdan yarim saat sonra verilmek kaydiyla
aym giin iginde 275-550 mg. daha verilebilir.

Uzun donemli tedavi sirasinda, doz hastadan alinan klinik yamta gore artiriip azaltilacak sekilde
ayarlanabilir,

Gerektiginde daha yiiksek seviyede antienflamatuar/ analjezik aktivite saglamak igin diistk
1
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dozlart iyi tolere eden hastalarda 6 aya kadar ginliik doz 1500 mg’a kadar artirilabilir. Bu gibi
yitksek dozlarda, hekim artmig klinik yararlarin potansiye! olarak artmig riskden daha fazla
oldugunu gbzlemelidir.

Uygulama sekli:
A1z yolundan yeterli miktarda su ile yutulmahdir.

Ozel popillasyenlara iliskin ek bilgiler:

Bibrek/Karaciger yetmezligi:

Bébrek fonksiyon testleri bozuldugu takdirde kullamlmamalidr.

Karaciger fonksiyon bozuklugu olan hastalarda kullamlirken dikkatli olunmalidir.

Karaciger fonksiyon testlerinden bir veya daha cogunun nonsteroidal antiinflamatuvar ilaglar ile
ylikseldigi bildirilmistir.

Pediyatrik popiilasyon:

Emniyet ve etkinlik arastirmalari tamamlanmadigindan APRODENT FORT 16 yasindan kiiglik
ocuklarda kullamlmamahdur. Ancak sadece juvenil romatoid artrit’te 5 yagindan bityiik
¢ocuklarda 10 mg/kg/giin dozda 12 saat ara ile kullaniimalidir.

Geriyatrik popiilasyon:
Yaglilarda ilacin eliminasyonu azalabileceginden, dozda dikkatli olunmals, etkili en dusiik doz
kullanilmalidur.

4.3, Kontrendikasyonlar

APRODENT FORT, naproksen veya naproksen sodyum igeren receteli ve regetesiz satilan
iirlinlere kars1 alerjik reaksiyonlari olan hastalarda kontrendikedir. Ayrica asetilsalisilik asit veya
diger nonsteroidal antiinflamatuvar/analjezik ilaglarin astim sendromu, rinit ve nazal polip
olugturdugu hastalarda da kontrendikedir. Her iki tip reaksiyon da oliimeiil olabilir, Bu tiir
hastalarda naproksene kars: anafilaksi benzeri ciddi reaksiyonlar bildirilmisgtir.

APRODENT FORT, daha 6nceki NSAI ilag tedavisi ile iligkili olarak gegirilmig veya halen aktif
gastrointestinal kanama veya perforasyonu olan hastalarda, aktif veya gegirilmig tekrarlayan
peptik tlser/hemorajisi olan hastalarda (iki veya daha fazla kez, ayr1 ayri kanitlanmig iilser veya
kanama) kontrendikedir.

Siddetli renal, hepatik yetmezik ya da siddetli kalp yetmezligi olanlarda kutlanilmamalidir.

Koroner arter bypass cerrahisi dncesi ve sonrasi kullanilmamalidir.

APRODENT FORT, 2 vas altindaki gocuklarda kontrendikedir, zira bu yag grubundaki
giivenligi saptanmamigtir,

4.4. Ozel kullamim uyarilan ve dnlemleri

Genel 8nlemler

APRODENT FORT’un selektif siklooksijenaz-2 inhibitérleri dahil olmak tizere NSAI ilalarla
birlikte kullaniimasindan kagmnilmahdir.

istenmeyen etkiler, semptomlar: kontrol etmek icin gerekli olan en kisa stirede, etkili en diigltk
doz kullamilarak en aza indirilebilir.

Gastrointestinal iilserasyon, kanama ve perforasyon

Tedavinin herhangi bir aninda, Onceden gegirilmis ciddi gastrointestinal olaylar veya haber
verici semptomlar olsun veya olmasm APRODENT tedavisi dahil olmak iizere biitiln NSAI
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ilaglar ile dliimciil olabilen gastrointestinal kanama, iilserasyon veya perforasyon bildirilmigtir.
Bugiine kadarki calismalarda, herhangi bir hasta alt grubunda, peptik iilser ve kanama gelisme
riski olup olmadif1 aydinlatilamamistir.

Yaglitarda, NSAl ilaglarm, zellikle 6lameli]l olabilen gastrointestinal kanama ve perforasyon
gibi advers reaksiyon siklig1 artmigtr. Oziirld  hastalarin ilserasyonu veya kanamayi
digerlerinden daha az tolere ettigi gortilmuistlr. Nonsteroidal antiinflamatuvar ilaglar ile iligkili
olan Olimciil gastrointestinal olaylarin gogu yaghlarda ve/veya ozlirlii hastalarda ortaya
cikmistrr, Ozellikle hemoraji veya perforasyon komplikasyonunun bulundugu (Bakiniz
kontrendikasyonlar) {ilser hikayesi olan hastalarda ve yaghlarda NSALl ilaglarin dozlan artikea,
gastrointestinal kanama, (lserasyon veya perforasyon riski daha yiiksektir. Bu hastalarda
tedaviye meveut en disitk doz ile baglanmalidir. Bu hastalarda ve diisiik doz aspirin veya
gastrointestinal riski artirmasi olasi diger ilaglar ile birlikte kullamilmasi gereken hastalarda,
koruyucu ajanlar ile kombine bir tedavi (0r, misoprostol veya proton pompa inhibitérleri)
ditstiniilmelidir.

NSAIl ilaglar, inflamatuvar barsak hastalii olan (illseratif kolit, Crohn hastahii) hastalarda
rahatsizlig1 alevlendirebileceklerinden dikkatli kullamlmalidur. Gastrointestinal toksisite hikayesi
olan hastalar, 6zellikle yashlikta gecirilmig ise, her tirli olagan dist abdominal semptomlar
(baghca, gastrointestinal kanama), odzellikle de tedavinin baglangig evrelerinde ise,
bildirmelidirler. APRODENT tedavisi alan hastalarda gastrointestinal kanama veya illserasyon

ortaya ¢iktignda, tedavi kesilmelidir.

Gastrointestinal hastalik hikayesi olan hastalarda, APRODENT yakin goziem altinda
verilmelidir. Gastrointestinal sistemin @ist kisimlarina ait fonksiyon bozuklugu olan ve/veya
yaygin olarak kullanilan diger NSAl ilaglar tolere edemeyen romatoid artritli hastalarda yapilan
agik calismalar, APRODENT FORT un genelde iyi tolere edildigini g&stermistir.

Diger nonsteroidal antiinflamatuvar ilaglar ile oldugu gibi, gastrointestinal komplikasyonlarmn
sikhig1 ve siddeti, APRODENT FORT dozu ve tedavi siiresindeki artisla birlikte artabilmektedir.
Oral kortikosteroidler, varfarin iceren antikoaglilanlar, segici serotonin geri-alim inhibitdrleri
veya asetilsalisilik asit igeren anti-trombositik ajanlar gibi Glserasyon veya kanama riskini
artrabilen ilaglar ile birlikte verilmesi gereken hastalarda dikkatli olunmalidir.

Yasl hastalara ait dnlemler

Yagshlarda, NSAI ilaglarin zellikle Sitimetl olabilen gastrointestinal kanama ve perforasyon
gibi advers reaksiyon sikligt artnugtir. Yagh hastalarda Klerensi azalmustir. Doz arahgmimn en alt
seviyesinin kullanilmas: dnerilmektedir.

Deri reaksiyonlar

NSAI ilag kullanim: ile birlikte eksfoliyatif dermatit, Stevens-Johnson sendromu ve toksik
epidermal nekroliz dahil olmak Qzere, bazilari glimetil olabilen ciddi deri reaksiyonlar gok
nadiren bildirilmistir. Hastalarda bu reaksiyonlar yoniinden en yilksek riskin, tedavinin erken
déneminde oldugu gorillmektedir ve olgularin gogunda reaksiyonlar tedavinin ilk ay1 i¢inde
ortaya ¢ikmigtir. Deri dokiintilsii, mukoza lezyonlar: veya agiri duyarhigin diger herhangi bir
bulgusu fark edilir edilmez, APRODENT FORT kesilmelidir.

Anafilaktik (anafilaktoid) reaksiyonlar

Agir duyarlik reaksiyonlart, duyarh kisilerde ortaya ¢ikabilir. Anafilaktik (anafilaktoid)
reaksiyonlar aspirine, diger nonsteroidal antiinflamatuvar ilaglara veya naproksen sodyum
iceren Uriinlere karsi agir1 duyarlik hikayesi veya bunlara maryz kalma hikayesi olan ve olmayan
hastalarda ortaya ¢ikabilir. Ayrica anjiyoddem, bronkospazm reaktivitesi (6r. astim), rinit ve
nazal polip hikayesi, olan hastalarda da ortaya ¢ikabilir, Anafilaksi gibi anafilaktoid
reaksiyonlarin sonucu liimct] olabilir.

Astim veya alerjik hastalik ya da aspirin duyarhhifi olan veya gecirmis olan hastalarda,
bronkospazm olusumu hizlanabilir.
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Bobrekler tizerine etkileri

APRODENT FORT ile iligkili olarak bbbrek fonksiyonlarmda bozu Ima, bébrek yetmezligi, akut
interstisyel nefrit, hematiiri, proteintiri, renal papiller nekroz ve nadiren nefrotik sendrom
bildirilmistir,

Diger NSAI ilaglar ile oldugu gibi, APRODENT FORT bobrek fonksiyon bozuklugu olan
hastalarda veya bobrek hastaligi hikayesi olanlarda dikkatli kullantlmahdir, ¢iinkii naproksen
sodyum bir prostaglandin sentezi inhibitéridir. Kan hacminde ve/veya bbrek kan akiminda
azalmaya yol agan bir rahatsizhig: olan hastalarda dikkatli olunmalidir zira bobreklerde
prostaglandinlerin bobrek dokusunun kanlanmasmin sirdiiritlmesinde destekleyici bir rolleri
vardir. Bu hastalarda APRODENT FORT veya diger NSAT ilaglarin uygulanmasi, prostaglandin
olusumunda doza bagimli bir azalmaya neden olabilir ve belirgin renal dekompansasyonu veya
yetmezligi hizlandirabilir. Bu reaksiyon riskinin en fazla oldupu hastalar, bobrek fonksiyon
bozuklugu hipovolemisi, kalp yetmezligi, karaciger fonksiyon bozuklugu, tuz kaybi olan
hastalar, ditretik kullananlar ve yashlardu. APRODENT FORT’un kesilmesini takiben
genellikle tedavi dncesindeki duruma geri doniilir. APRODENT FORT, bu tiir hastalarda
dikkatli kullamlmahdir ve serum kreatinin ve/veya kreatinin klerensinin izlenmesi
nerilmektedir. Bu hastalarda naproksen sodyum metabolitlerinin agirt birikme olasithgindan
kagimak icin glinlitk dozajin azaltilmas: dusiintiimelidir.

APRODENT FORT’un baslangigtaki kreatinin Klerensi 30 ml/dak’dan az olan hastalarda
kullanilmas: Snerilmez, ciinki bu tiit hastalarda naproksen sodyumun metabolitlerinin biriktigi
goriilmiigtiir.

Naproksen’in proteine baglanma orani yilksek oldugu igin, hemodiyaliz naproksen sodyumun
plazma konsantrasyonunu azaltmaz.

Karaciger ilzerine etkileri

Diger nonsteroidal antiinflamatuvar ilaglar ile oldugu gibi, bir veya daha fazla karaciger
fonksiyon testinde yitkselmeler ortaya gikabilir. Karacigere ait anomaliler, direkt toksisiteden
ziyade agin duyarhgm bir sonucu olabilir. Diger nonsteroidal antiinflamatuvar ilaglar ile oldugu
gibi, bu ilag ile sarilik ve hepatit (bazi hepatit olgular dltimciil olmugtur) dahil olmak tizere,
siddetli karaciger reaksiyonlar: bildirilmistir. Capraz reaksiyon bildirilmigtir.

Hematolojik etkiler

Naproksen sodyum, trombosit agregasyonunu azaltmakta ve kanama zamanmni uzatmaktadir.
Kanama zamani belirlenirken, bu etki unutulmamalidir.

Pihtilagma rahatsizliklari olan veya hemostazis ile etkilesen ilag tedavisi alan hastalar,
APRODENT FORT aliyorlar ise, dikkatli bir sekilde gtzlenmelidirler. Kanama riski yitksek
olan ve tam bir antikoagiilan tedavi alan hastalara (or. dikumarol tiirevleri), aym zamanda
APRODENT FORT veriliyor ise, kanama riski artmig olabilir.

Antipiretik etkiler

Naproksenin antipiretik ve anti-inflamatuvar aktivitesi atesi ve inflamasyonu azaltabilir, boylece
bunlarin tam bulgusu olarak kullanimlarini azaltir.

QOktiler etkiler

Caligmalarda, APRODENT FORT uygulamasima dayandirilabilecek okiiler degisiklikler
gosterilmemistir. Nadir olgularda, papillit, retrobulbar optik ndrit ve papillsdem gibi istenmeyen
okiller bozukluklar, APRODENT dahil olmak Uzere NSAI ilag kullananlar tarafindan
bildirilmistir, ancak nedensel ve etki iligkisi saptanmamigtir; dolayisiyla APRODENT tedavisi
sirasinda gorme bozuklugu gelisen hastalara oftalmolo] ik muayene yapilmalhdir,

Kardiyovaskiiler rahatsiziiklarda ve periferik 6demde sodyum/sivi tutulmast

Kalp yetmezligi, kalp fonksiyon bozuklugu, karaciger fonksiyon bozuklugu ve hipertansiyon da
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dahil olmak Ozere sodyum Kisitlamasinin sbz konusu oldugu hastalarda kullamlirken dikkatli
olunmalidir. 10 giinden sonraki kullanimiarda bu risklerde artis olmaktadur.

APRODENT FORT veya diger NSAlI alan baz hastalarda periferik 5dem gozlenmistir.
Kardiyovaskiiler ve serebrovaskiler etkiler

Hipertansiyon ve/veya hafif ila orta derecede konjestif kalp yetmezligi hikayesi olan hastalarda
uygun takip ve danismanlik gereklidir, zira NSAT ilag tedavisi ile iligkili siv1 tutulmas: ve ddem
bildiritmistir.

Klinik calismalar ve epidemiyolojik veriler, koksiblerin ve bazt NSAI ilaglarin kullanimlarinin
(8zellikle yiiksek doz ve uzun stireli tedavi) arteriyel trombotik olay riskinde (drnegin miyokard
infarktilsii veya inme) hafif bir artis ile iliskili olabileceZini belirtmektedir. Verilerin naproksen
sodyum kullanimunin (1000 mg/giin) daha distik bir risk ile iligkili oldugunu ileri siirmesine
ragmen, dlislik de olsa bir miktar risk hari¢ tutulamamaktadir.

Kontrol edilemeyen hipertansiyonu, konjestif kalp yetmezligi, saptanmis iskemik kalp hastalify,
periferik arteriye! hastalifi ve/veya serebrovaskiiler hastalit olanlar, dikkatli bir gekilde
disiintildiikten sonra naproksen sodyum ile tedavi edilmelidirler. Kardiyovaskiiler hastalik risk
faktérleri olan hastalarm (8r; hipertansiyon, hiperlipidemi, diabetes mellitus, sigara igmek) uzun
siireli tedavisine baglamadan &nce de, benzer bir yaklagim uygulanmalidrr.

Alzheimer hastalipi riski olanlarda dikkatli kuilaniimast gerekmektedir.
4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilegimler ve diger etkilesim gekilleri

Antiasid veya kolestiramin ile birlikte uygulanmas: naproksen sodyumun emilimini
geciktirebilir, ancak emilim miktarim etkilemez.

APRODENT FORT tabletin besinler ile birlikte uygulanmast, naproksen sodyumun emilimini
geciktirebilir, ancak emilim miktarm etkilemez.

Naproksen sodyum plazma albuminine yilksek oranda baglanmaktadir; dolayistyla kumarin tipi
antikoagiilanlar, stilfoniliireler, hidantoinler, diger NSAI ilaglar ve aspirin gibi albumine
baglanan diger ilaglar ile teorik olarak etkilesme potansiyeli vardir. APRODENT FORT ile
birlikte bir hidantoin, stilfonamid veya stilfoniliire alan hastalar, gerektiginde doz ayarlamast igin
gbzlenmelidir.

Klinik galismalarda naproksen sodyum ve kumarin tipi antikoagiilanlar arasinda anlamli bir
etkilesimin gbzlenmemesine ragmen, NSAI ilaglar varfarin gibi antikoagillanlarin etkilerini
giiglendirebilmektedir. Naproksen sodyum trombosit agregasyonunu azaltmaktadir ve kanama
zamanini uzatmaktadir, Kanama zamani belirlenirken, bu etki unutulmamahdir.

Probenesid ile birlikte verilitken dikkatli olunmalidw, zira naproksen sodyumun plazma
konsantrasyonlarimi artwrmaktadir ve bu kombinasyon ile naproksenin yarl omritnde bir artig
bildirilmistir.

Metotreksat ile birlikte verilirken dikkatli olunmalidir, zira naproksen sodyum ve diger
prostaglandin sentezini inhibe eden ilaglarin metotreksat klerensini azalttii bildirtlmigtir,
dolayisiyla toksisitesini artirabilmektedir.

Tim NSAil’lerde oidugu gibi, siklosporinie birlikte kullanildiinda, artmig nefrotoksisite
riskinden dolay: dikkatli olunmasi gerekir.
NSA{[’ler mifepristonun etkisini azaltabileceginden, mifepriston uygulamasindan sonra 8-12
glin boyunca NSAL!’ ler kullamlmamalidyr.

APRODENT FORT, beta-blokdrlerin anti-hipertansif etkilerini azaltabilir.

Naproksen sodyum ve diger NSAll’ler antihipertansiflerin antihipertansif etkilerini azaltabilir ve
ACE inhibitdrlerinin kullanimima bagli bdbrek hasari riskini artirabilir.
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NSAIll'ler kardiyak glikozitlerle birlikte uygulandigmda, kardiyak yetmezligi
siddetlendirebilir, glomeriiler filtrasyon hizin azaltabilir ve plazma kardiyak glikozit
seviyelerini artirabilir,

Diger nonsteroidal antiinflamatuvar ilaglar ile oldugu gibi, APRODENT FORT furosemidin
natritiretik etkisini inhibe edebilir.

NSAfQ’ler takrolimus ile birlikte verildiginde, muhtemel nefrotoksisite riski mevcuttur,

NSAIi’ler zidavudin ile birlikte verildiginde, hematolojik toksisite riski artabilir. Zidavudin ve
ibuprofenle es zamanl tedavi gbren HIV (+) hemofili hastalarinda, hemartroz ve hematom
riskinin arttigma dair bulgular meveuttur.

Plazma lityum Konsantrasyonlarnda artiga yol agan bsbrek lityum Klerensi inhibisyonu
bildirilmigtir.

Adrenal fonksiyon testleri yapilmadan 48 saat Once, gegici olarak APRODENT FORT
tedavisinin kesilmesi 8nerilmektedir, ¢linkii naproksen sodyum 17-ketojenik steroidlere ait bazi
testleri hatal: olarak etkileyebilmektedir. Benzer sekilde, APRODENT FORT tedavisi idrarda 5-
hidroksi indolasetik asit (SHIAA) tayinini etkileyebilmektedir.

Antitrombositik ajanlar ve selektif serotonin geri alim inhibitdrleri (SSRY’lar) ile NSAIl’lar
kombine edildiklerinde, gastrointestinal kanama riski artmaktadir.

NSAl ilaglar ile iligkili ciddi advers olaylarm tetiklenmesine ait kiimiilatif risk nedeniyle,
APRODENT FORT ve diger NSAI ilaglarmn birlikte uygulanmas dnerilmemektedir.

Diger NSAll’lerde oldugu gibi kortikosteroidierle birlikte uygulandifinda, artmig
gastrointestinal {ilserasyon ya da kanama riskinden dolay: dikkatli olunmalidir.

Tedavi swasinda steroid dozaji azalulacak veya kesilecek ise, steroid dozaji yavasgca
azaltimalidir ve hastalar, adrenal yetmezlik ve artrit semptomlarinda alevlenme gibi advers
etkilerin goriilmesi agisindan yakindan gozlenmelidir.

Hayvan galigmalarindan elde edilen veriler, NSAIil’lerin kinolon antibiyotikleri ile iligkili
konvitlsiyon riskini artirabilecegini gdstermigtir. Kinolon kullanan hastalar konviilsiyon
geligmesi ile ilgili artmug risk altinda olabilir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Ozel popiilasyona iligkin herhangi bir etkilesim ¢aligmasi tespit edilmemigtir.

Pediyatrik popiilasyon ]
Pediyatrik poptlasyona iliskin herhangi bir etkilesim ¢alismasi tespit edilmemistir.

4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye

Gebelik kategorisi 1. ve 2. trimesterde C, 3. trimesterde D’dir.

Cocuk dofurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)

Naproksen sodyum igin gebeligin 1. ve 2 trimesterinde, gebe kadmlarda kullamimina iligkin
yeterli veri meveut degildir.

Hayvanlar {izerinde yapilan aragtwmalar lreme toksisitesinin bulundugunu gostermistir.
insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

Naproksen sodyum igin gebeligin 3. trimesterinde gebelik ve/veya fetus/yeni dogan iizerinde
zararli farmakolojik etkileri bulunmaktadur.
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APRODENT FORT gerekli olmadikga (dokior kesin olarak gerekli gormedikge) gebelik
doneminde kullanilmamalidir.

Gebe kadmlara verilirken tedbirli olunmalidir. Hamile kalmay) planlayan kadmlarda
kullanilmamalidur.

Gebelik dénemi

Bu tip diger ilaglar ile oldugu gibi, naproksen hayvanlarda dogumda bir gecikme
olusturmaktadr ve ayrica insan ftusu kardiyovaskiiler sistemini etkilemektedir {(ductus
arteriosus kapanmas1). Dolayisiyla, APRODENT FORT kesin olarak gerekli degil ise, gebelik
sirasmnda kullamlmamalidir.

APRODENT FORT dogum swasmnda onerilmemektedir, ¢linkii prostaglandin sentezi
inhibisyonu etkileri yoluyla, fotus kan dolagimuni istenmeyen bir sekilde etkileyebilirler ve
uterus kastlmalarini inhibe edebilirler, bdylece uterusta kanama riskini artirirlar.

Laktasyon dénemi

Naproksen anyonu, emziren annelerin siitiinde, plazmada bulunan konsantrasyonun yaklasik %ol
konsantrasyonunda bulunmusgtur. Prostaglandinleri inhibe eden ilaglarm yeni doganlar
iizerindeki  olast istenmeyen etkileri nedeniyle, emziren annelerde  kullantimasi
dnerilmemektedir.

Ureme yetenegi / Fertilite

Siklooksijenaz/prostaglandin sentezini inhibe ettigi bilinen herhangi bir ilag ile oldugu gibi,
APRODENT FORT kullammi fertiliteyi bozabilir ve hamile kalmay: planlayan kadmnlarda
iullamlmamalidir. Gebe kalma giigiogt olan veya kisirlk incelemeleri yapilan kadinlarda,
APRODENT FORT un kesilmesi diigiintilmelidir.

4.7.Arag ve makine kullanim fizerindeki etkiler

APRODENT kullanumi ile birlikte bazi hastalarda sersemlik, bag ddnmesi, vertigo, insomnia ya
da depresyon olabilir. Hastalarda bu ve benzeri istenmeyen etkiler goriiliir ise, dikkat gerektiren
aktiviteleri yaparken dikkatli olmalidirlar.

4.8. Istenmeyen etkiler

Naproksen sodyum ile gbzlenen yan etkiler, vilcut sistemlerinde agafidaki gibi
smiflandinlmistir, gok yaygm (=1/10); yaygmn (=1/100 ila <1/10); yaygin olmayan (=1/1000 ila
<1/100); seyrek (=1/10.000 ila <1/1.000); gok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden
hareketle tahmin edilemiyor)

Enfeksiyonlar ve enfestasyonlar
Yaygmn olmayan: Aseptik menenjit

Kan ve lenf sistemi hastahklan
Yaygn: Hemolitik anemi
Yaygimn olmayan: Aplastik anemi, i6kopeni, trombositopeni agranilositoz, eozinofili

Baggikhik sistemi hastahklar
Yaygin olmayan: Anaflaktoid reaksiyonlar

Metabolizma ve beslenme hastaliklan
Yaygin olmayan: Hiperkalemi

Psikiyatrik hastahklar
Yaygm olmayan: Depresyon, uyku bozuklugu, uykusuzhuk
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Sinir sistemi hastahklan
Yaygmn: Bas ddnmesi, rehavet hali, basagrisi, 1s1a hassasiyet, retrobulbar optik nevrit,
konsantrasyon bozuklugu

Yaygin olmayan: Konvlisiyonlar, zihinsel disfonksiyon

Gz hastaliklan
Yaygin: Grmede bulaniklik, korneal bulaniklik Yaygin olmayan: Papillit, papilia Sdemi

Kulak ve i¢ kulak hastaliklan
Yaygin olmayan: Duyma bozuklugu, duymada zorluk, kulak ginlamas, vertigo

Kardiyak hastahklar
Yaygn: Palpitasyon

Vaskiiler rahatsizhklar
Yaygin olmayan: Hipertansiyon, vaskitlit Cok seyrek: Miyokard enfarktiisil, inme

Sclunum, gdgiis bozukluklan ve mediastinal hastaliklar
Yaygin: Dispne

Yaygin olmayan: Pulmoner Sdem, astim, eozinofilik pndmoni

Gastrointestinal hastahklar

Yaygin: Peptik lser, perforasyon, ileri yagtaki hastalarda fatal olma ihtimali bulunan kanama,
mide yanmasi, mide bulantisi, 6zofajit, kusma, diyare, midede siskinlik, konstipasyon, dispepsi,
karin agrist

Yaygin olmayan: Nonpeptik gastrointestinal lilserasyon, melana, hematemez, stomatit, iilseratif
stomatit, {ilseratif kolit ve Crohn hastahinda siddetlenme, pankretit, gastrit

Hepato-bilier hastahklar
Seyrek: Hepatit, sarihik

Deri ve derialti doku hastaliklan

Yaygm: Kagmty, deri dokintist, ciltte lekelenme, purpura, deri raglart Yaygin olmayan:
Terleme, sa¢ dokiilmesi, epidermal nekroliz, eritema multiforme, Stevens Johnson sendromuna
bagli biilloz reaksiyonlar, eritema nodozum, liken planus, plisttiler reaksiyo nlar, folikiiler iirtiker,
fotoalejik duyarlilik reaksiyonlari, anjiyondrotik ddem

Kas-iskelet bozukluklar, bag doku ve kemik hastahklan
Yaygin olmayan: Miyalji, kas zayiflit

Bobrek ve idrar hastahklar

Yaygin: Bobrek rahatsizliklar

Yaygin olmayan: Hematiiri, intertisyal nefrit, nefrotik sendrom, bibrek yetmezligi, renal papiller
nekroz

Gebelik, puerperiyum durumlan ve perinatal hastahklar
Yaygin olmayan: Kadinda kisirlik

Genel bozukluklar ve uygulama bélgesine iligkin hastahklar
Yaygin: Odem, susuzluk hissi

Yaygin olmayan: Pireksi (islime hissi ve ateglenme), keyifsizlik
Arastirmalar
Yaygin olmayan: Karaciger fonksiyon testlerinde anormallik, serum kreatinin diizeyinde artig

4.9. Doz asim ve tedavisi
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Semptomlar

Bas agrisy, pirozis, bulanty, kusma, epigastrik agri, Gl kanama, nadiren diyare, dezoryantasyon,
eksitasyon, uyugukluk, sersemlik, kulak ginlamasi, bayginlik. Onemli zehirlenme vakalarmnda,
akut babrek yetmezligi ve karaciger hasar1 olugmasi miimkiinddr.

Nonsteroidal antiinflamatuvar ilag alims sonrast solunum depresyonu ve koma goriilebilir ancak
bu durum nadir olarak gorilliir.

Bir naproksen sodyum doz agimi vakasinda, hipotrombinemiye bagli protrombin zamaninda
gecici uzama K vitaminine bagh pihtilagma faktorlerinin selektif inhibisyonuna bagh olabilir.
Birkag hastada nobetler gorlilmilstiir ancak bunlarin naproksen ile ilgili olup olmadig1 net
degildir. Naproksen sodyumun hangi dozunun hayats tehdit edici nitelikte oldugu
bilinmemektedir,

Tedavi

Hastalar gerekirse semptomatik olarak tedavi edilmelidir. Toksik olabilecek miktarda dozlar
alndiktan sonraki 1 saat iginde aktif komur disiniilmelidir. Alternatif olarak yetigkinlerde
hayat tehdit edici miktarda asir dozlar ahindiktan sonraki 1 saat iginde gastrik lavaj gz Oniinde
bulundurulmalidir,

Iyi idrar gikigi garanti edilmelidir.
Bobrek ve karaciger fonksiyonlar: yakindan takip edilmelidir.

Toksik olabilecek miktarda dozlar alndiktan sonra, hastalar en az dort saat boyunca
gbzlemlenmelidir.

Sik sik olan ya da uzun siireli konvillsiyonlar intraventz diazepam ile tedavi edilmelidir.
Diger Snlemler hastann klinik durumuna gore alinmalidsr.

Naproksen sodyum proteinlere yilksek oranda baglandigindan, hemodiyaliz plazma naproksen
sodyum konsantrasyonlarini diiglirmez. Ancak naproksen almis olan ve renal yetmezligi bulunan
bir hastada hemodiyaliz yine de uygun olabilir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1. Farmakodinamik dzellikler
Farmakoterapdtik Grup: Antiinflamatuvarlar ve Antiromatik Uriinler ATC Kodu: MO1AEQ2

Naproksen sodyum antiinflamatuvar ve analjezik aktiviteye sahip nonsteroidal bir
antiinflamatuvardir. Diger nonsteroidal analjezik antiinflamatuvar ilaglar gibi Naproksen
prostaglandinlerin olugmasim katalize eden siklooksijenaz (COX-1 ve COX-2) enzimlerini
dolayisiyla prostaglandin sentezini inhibe ederek etki gosterir.

Naproksen sodyum bir santral sinir sistemi depresani degildir ve metabolizma enzimlerini aktive
etmez.

5.2. Farmakokinefik 6zellikler

Emilim:

Naproksen Sodyum suda kolay erir ve oral olarak alindiktan sonra gastrointestinal kanaldan
stiratli ve tam olarak emilir. Bu hizli ve tam emilim sonucu agriin giderilmesi alindiktan 20
dakika sonra belirgin bir sekilde baglar. Doruk plazma dlzeyine 1-2 saatte ulagir ve normalde 4-
5 dozdan sonra bu doruk dlizey sabit hale gelir.

Dagilim:

Ortalama plazma yar) 6mril yaklagik 13 saattir ve tedavi dozlarinda % 99’dan fazlasi plazma
proteinlerine baglanir.
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Bivotransformasyon:

Naproksen karacigerde yaygin bigimde 6-0 dezmetil Naproksen’e metabolize olur. Eliminasyon:

Verilen dozun yaklagik %95°i Naproksen , 6-0 dezmetil Naproksen veya konjugatlart seklinde
idrarla atilir. Atilim oran, ilacin plazmadan kaybolma oranina aynen uymaktadir,

Hastalardaki karakteristik dzellikler

Yas ve cinsiyet

Naproksen sodyum ile herhangi bir pediyatrik caligma gergeklestirilmediginden ¢ocuklarda
naproksen sodyomun giivenilirligi gosterilmemigtir. Ancak sadece juvenil romatoid artrit’te 5
yasindan bityiik gocuklarda kullamimahdir,

Bisbrek yetmezligi

Naproksen sodyum farmakokinetigi bobrek yetmezligi hastalarda gosterilmemistir. Naproksenin
metabolize olup metabolitlerinin  bobreklerle atildig:  bilgisine dayanarak naproksen
metabolitlerinin bobrek yetmezligi varhginda birikme potansiyeli sz konusudur, Ciddi bsbrek
yetmezligi olan hastalarda naproksen’in eliminasyonu azalir. Naproksen igeren liriinler orta-

ciddi bsbrek yetmezligi olan hastalarda sneritmemektedir (kreatinin klerensi< 30 ml/dak)

5.3.Klinik Sncesi giivenlilik verileri

Karsinojenisite

Naproksen, Sprague-Dawley farelerine yemeklerle birlikte 8, 16 ve 24 mg/kg/giin’liikk dozlarda
24 ay boyunca verilmigtir. Karsinojenisite gorillmemisgtir.

Mutajenite
Salmonella typhimurium, Sachharomyces cerevisisae ve fare lemfoma testlerinde mutajenite
g¥zlenmemistir.

Fertilite
Naproksen, erkek ratlarda 30 mg/kg/gin, disi ratlarda 20 mg/kg/giin oral dozlarinda
uygulandifinda fertiliteyi etkilememist ir.

Teratojenite
Naproksen, rat ve tavsanlarda organogenezis doneminde 20 mg/kg/giin oral dozlarinda
uygulandiginda teratojenite goriilmemistir.

Perinatal/Postnatal Ureme
Naproksen, hamile ratlarda 3. trimester siiresince 2, 10 ve 20 mg/kg/gin dozlarinda oral
verildiginde zor doguma sebep olmustur. Bunlar, bu sinif bilesiklerin bilinen etkilerindendir ve
hamile ratlarda asetil salisik asit ve indometazin ile de gosteritmistir.

Akut oral toksisite LD50: 248 mg/kg (ratlarda)

Oral LD50 :500 mg/kg (ratlarda)

Oral LD50 :1200 mg/kg ( farelerde)

Oral LD50 :4000 mg/kg (hamster)

Oral LD50 > 1000 mg/kg (kopeklerde)

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimer maddelerin listesi

Mikrokristalin sellilloz

PVP

Talk

Magnezyum stearat
Hydroksipropilmetil selluloz
Polietilen glikol 8000
Titandioksit

Sunset yellow lake
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6.2, Gecimsizlikler

Bildirilmemistir.

6.3. Raf émrii

60 ay.

6.4. Saklamaya ytnelik 6ze! tedbirler

25 °C’nin altindaki oda sicakhiginda, 1siktan koruyarak saklayiniz,
6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

10 ve 20 tabletlik PVC/Aluminyum folyo blister ambalajlarda.

6.6. Begeri tibbi iirlinden arta kalan maddelerin imhas: ve diger dzel dnlemler

Kullanilmamis olan iiriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Y&netmelidi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklari Kontrolii YonetmeliZi’ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Dentoral Medifarma ilag San. ve Tic. Ltd.Sti.
Kosuyolu Cad.ibrahimaga Zaviyesi sk. No:55/4 Kadikdy/Istanbul

Tel : (0216) 545 20 22
Fax : (0216) 545 20 23

8. RUHSAT NUMARASI
231/30

9, ILK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARITHI

{lk ruhsat tarihi: 10.01.1996
Ruhsat yenileme tarihi: 27.04.2011

10. KUB*UN YENILENME TARIHI
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