KISA URUN BILGILERI

1. BESERI TIBBI URUNUN ADI

EXVILE 220 mg Film Kaph Tablet

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Etkin madde :

Her bir film tablette:

Naproksen Sodyum 220.00 mg
Yardime¢1 maddeler :

Yardimcr maddeler i¢in bsliim 6.1°e bakimz.

3. FARMASOTIK FORM

Film Tablet
Agik mavi film kapli oval tablet

4. KLINIK OZELLiKLER
4.1. Terapitik endikasyonlar

EXVILE, agn kesici, ates diigiiriicii ve iltihap giderici etkisiyle bag agrisi, dis agrisi, soguk
alginhy, kas agrisi, eklem agnisi, adet sancis: ve atesli durumlarda kullanilir,

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli
Pozoloji/uygulama sikhi ve siiresi :

Erigkinlerde giinde 2 - 3 kez 1 tablet kullamilmas: &nerilir. Baglangi¢ dozu olarak 2 tablet
alinmas1 sikayetlerin daha hizh azalmasimi saglayabilir. Hekim tarafindan bagka tiirlii
Onerilmedikge glinde 3 tabletten fazla alinmamahdir. Doktora veya dis hekimine damisilmadan
4 giinden daha uzun siire kullamlmamalidar.

Uygulama sekli :

Agizdan kullamm igindir. Tercihen yemeklerden énce bol stviyla biitlin olarak yutulur. Akut
durumlarda, a¢ karnina da alinabilir, bu etki baslangicini hizlandirir.

Midesi hassas olan hastalarin EXVILE'i yemek sirasinda almasi 6nerilir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler :

Bébrek/Karaciger yetmezligi :

Karacifer veya bobrek fonksiyon yetersizligi olan hastalar, glinde 2 sefer tek film kaph
tabletten fazlasini almamalidir.
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Pediyatrik popiilasyon :
EXVILE 12 vasin altindaki ¢ocuklarda kullamlmamahdir (bkz. bolim 4.3 -
Kontrendikasyonlar).

Geriyatrik popiilasyon :
Yashlarda glinde 2 tabletten fazla kullanilmamalidar,

4.3, Kontrendikasyonlar

EXVILE’in agagidaki durumlarda kullanimi kontrendikedir.

e Naproksene veya iiriiniin yardimer maddelerinden herhangi birine kargi agin duyarhhik,
-Daha &nceden, asetilsalisilik asit veya difer non steroid antiinflamatuvar ilaglar
(NSAII) aldiktan sonra astim ndbeti, burun mukozas: inflamasyonu veya deride alerji
yaganmmissa,

o Koroner Arter Bypass Cerrahisi 8ncesi ve sonrasi dénemde,

» Aciklanamayan hematopoetik bozukluklar varliginda,

o Devam eden veya tekrarlayan peptik iilser veya kanama varhfinda (en az iki ayr tlser
veya kanama epizoduna iliskin kanit},

o NSAll'lerle tedavinin neden oldupu gastrointestinal kanama veya perforasyon dykiisti

olanlarda,

Serebrovaskiiler kanamalar veya diger aktif kanamalarda,

Siddetli bsbrek ve karaciger yetmezliginde,

Siddetli kalp yetmezliginde,

Hamileligin son ii¢ ayinda

Etkin madde igerigi ¢ok yiiksek oldugundan &6tiirti, 12 yag alti gocuklarda

& o & ¢ »

4.4, Ozel kullamim uyarilar: ve nlemleri

Kardiyovaskiiler Trombotik Olaylar:

COX-2 secici ve segici olmayan gesitli NSAIl'leri konu alan 3 w1l streli klinik ¢ahgmalarda
fatal seyredebilen ciddi kardiyovaskiiller (KV) trombotik olaylar, miyokardiyal infarktils ve
inme riskinde artis izlenmistir. COX-2 segici ve segici olmayan tilm NSAil'ler benzer bir risk
tagiyabilirler. Bu risk kullanim siiresi ile artmaktadir. Bilinen KV hastahifi olan ya da KV
hastalik agisindan risk faktSrleri sergileyen hastalar daha yitksek risk altinda olabilir. NSAIf
tedavisi géren hastalarda advers KV olaylara iligkin potansiyel riski en aza indirmek igin olasi
en kisa siireyle en diisiik etkili doz kullanilmahdir. Hekimler ve hastalar KV semptomlarin
bulunmadifi durumda dahi boylesi olaylarin geligimi agisindan dikkatli olmalidir. Hastalar
ciddi KV olaylann belirti ve/veya semptomlart ile sz konusu olaylarin ortaya ¢iktigi durumda
atilmasi gereken adimlar konusunda bilgilendirilmelidir.

Eszamanh asetilsalilsilik asit kullaniminin, NSAII kullanimiyla iliskilendirilen artan ciddi KV
trombotik olay riskini azalttigini gosteren tutarli bir kanit bulunmamaktadir. Eszamanh
asetilsalilsilik asit ve NSAII kullammi ciddi GI olay riskini artuirmamaktadir (bakimiz
Gastrointestinal uyarilar).

(Koroner Arter Bypass Cerrahisi izleyen ilk 10-14 ginde agn tedavisi amagli COX-2 segici
NSAII kullammim konu alan kapsaml, kontrollii iki klinik ¢alismada miyokardiyal infarktiis
ve inme insidansinin arttif1 saptanmigtir (bakiniz bsliim 4.3 - Kontrendikasyonlar).

Hipertansiyon:
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EXVILE de dahil oimak iizere NSAIl'ler hipertansiyonun ortaya ¢ikmasina ya da mevcut
hipertansiyonun kotiilesmesine neden olabilir ki, her iki durum da KV olay insindansindaki
artig slirecinde rol oynamaktadar.

Tiyazid ya da loop diiiretigi kullanan hastalarda NSAII kullanimi sirasinda bu tedavilere
verilen yamt bozulabilir. EXVILE de dahil olmak {izere NSAll'ler hipertansiyon hastalarinda
dikkatli kullanilmahdir. Kan basinct NSAII tedavisine baglandifi sirada ve tiim tedavi
siiresince yakindan izlenmelidir.

Konjestif Kalp Yetmezligi ve Odem: ‘
NSAIl kullanan bazi hastalarda sivi retansiyonu ve ddem gézlemlenmistir. EXVILE sivi
retansiyonu veya kalp yetmezligi olan hastalarda dikkatli kullanilmalidir.

Gastrointestinal Etkiler - Ulserasyon, Kanama ve Perforasyon Riski: 3
EXVILE'in segici siklooksijenaz-2 inhibitorleri de dahil olmak tizere NSAIll'lerle birlikte
kullammindan kacinilmahidir.

Istenmeyen etkiler etkili en diisitk dozajin en kisa stirede kullamlmas: ile azaltilabilir.

Geriyatrik hastalarda, NSAll'lerle tedavi sonucu bazisi dliimle sonuglanabilen gastrointestinal
kanama ve perforasyon gibi yan etkilerin siklifinda artig gézlenebilir.

EXVILE de dahil olmak iizere NSAIl'ler mide, ince barsak veya kalin barsakta fatal
seyredebilen inflamasyon, kanama, iilserasyon ve perforasyon gibi ciddi gastrointestinal (GI)
advers olaylara neden olabilir. Bu ciddi advers olaylar NSAIl kullanan hastalarda uyan
semptomlarn ile birlikte ya da olmaksizin herhangi bir zamanda ortaya ¢ikabilir,

NSAII tedavisi sirasinda ciddi iist GI advers olay gelisen bes hastadan yalmzca biri
semptomatiktir. NSAll'lerin neden oldugu tist GI iilserler, fazla kanama ya da perforasyon 3- 6
ay siireli tedavi gbren hastalarin %!1'inde, bir il siireli tedavi goren hastalarin ise %2- 4'{inde
ortaya ¢ikmaktadir. Bu egilim daha uzun siireli tedavide devam etmekte, tedavi sirasinda
herhangi bir zaman noktasinda ciddi GI olay gelisme olasiligini artirmaktadir. Bununla birlikte
kisa siirelt tedavi risksiz degildir.

Gastrointestinal kanama, ilserlesme veya perforasyon riski, gegmiste iilseri olan hastalarda
(6zellikle de kanama ve perforasyon ile birlikte goriilmiisse) ve vash hastalarda, artan NSAIl
dozlariyla beraber yukselir. NSAIl'ler dncesinde iilser hastalip1 ya da gastrointestinal kanama
oyktst olan hastalarda son derece dikkatli recete edilmelidir. NSAII kullanan ve dnceden
peptik Glser hastalif1 ve/veya gastrointestinal kanama oykiisii olan hastalarda bir GI kanama
gelismesi riski bu risk faktorlerini sergilemeyen hastalardan 10 kat daha fazladir. Bu hastalar
bagta olast en diiglik dozla tedavi edilmelidirler. Bu hastalar igin ve asetilsalisilik asit veya
gastrointestinal riskleri artiran bagka tibbi Griinlerle eszamanli tedaviye gerek duyan hastatar
i¢in, koruyucu tibbi iirinler (mesela mizoprostol ya da proton pompasi inhibitérleri) ile
kombine tedavi disiiniilmelidir (bakiniz asafisi ve bdlim 4.5- Diger ubbi rtinler ile
etkilesimler ve diger etkilesim gekilleri).

Ozellikle yash hastalar olmak izere, gastrointestinal toksisite dykiisii olan hastalar bilhassa
tedavi baglangicinda, karin boslugundaki her tiirli sira dist semptomu (hepsinden 6nemlisi
gastrointestinal kanamalari) haber vermelidir.
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NSAII tedavisi goren hastalarda Gi kanama riskini artiran diger faktdrler eszamanh oral
kortikosteroid , varfarin benzeri antikoagiilan, se¢ici serotonin geri alim inhibitorleri veya
asetilsalisilik asit gibi antiplatelet ajantanin kullanim, daba uzun streli NSAII tedavisi, sigara
ve alkol kullanimu, ileri yas ve kotii genel saglik durumudur. Fatal Gl olaylara iligskin en
spontan bildirimler yaghlarda ve saglik durumu bozuk hastalarda s6z konusu olmustur,
dolayistyla bu hasta grubunun tedavisi sirasinda ok dikkatli olunmalidir.

Ulseratif kolit veya Crohn hastahg: gibi gastrointestinal kanal hastaliklari konusunda medikal
geemisi olan hastalarda NSAIl'ler dikkatle kullamlmahdir (bkz. bolim 4.8-Istenmeyen etkiler)

NSAII tedavisi goren hastalarda advers GI olaylara iliskin potansiyel riski en aza indirmek
igin, olasi en kisa streyle en disiik etkili doz kullaniimahdir. Hastalar ve hekimler NSAII
tedavisi sirasinda Gl tilserasyon ve kanamaya iliskin belirti ve semptomlar agisindan dikkatli
olmalidir ve ciddi bir GI advers olaydan siiphe edildiginde gerekli degerlendirme ve tedavi
ivedilikle uygulanmalidir. Bu siirece ciddi Gl advers olay riski ortadan kalkincaya kadar
NSAIi tedavisinin kesilmesi de dahildir. Yiiksek riskli hastalarda NSAll'leri kapsamayan
alternatif tedaviler g6z Sniinde bulundurulmalidir.

Renal Etkiler:

NSAifletin uzun donemli uygulamasi renal papiller nekroz ve diger renal hasarlarla
sonuclanmigtir. Renal toksisite, renal perfiizyon idamesinde renal prostaglandinlerin
dengeleyici bir rol stlendigi hastalarda da goriilmiistiir. Bu tip hastalarda non-streoidal anti-
inflamatuvar ilag uygulamasi prostaglandin olusumunda ve ikincil olarak da agikea renal
yetmezligi tetikleyecek renal kan akiminda doza bagiml: azalmaya neden olabilir Bu reaksiyon
agisindan yitksek risk tagtyan hastalar; renal fonksiyon bozuklugu, kalp yetmezIigi, karaciger
fonksiyon bozuklugu olan hastalar, diiiretik ve ACE inhibitorleri kullanan hastalar ve
yaslilardir. NSAIi tedavisinin kesilmesini takiben genellikle tedavi Oncesi duruma gore
iyilesme goriiliir.

ilerlemis B&brek Hastahgy:

ilerlemis bobrek hastaligi olan kisilerde EXVILE kullanimina iliskin kontrollii ¢alismalardan
elde edilen hicbir bilgi mevcut degildir. Dolayisiyla ilerlemis bobrek hastalifi olan bu kisilerde
EXVILE tedavisi onerilmemektedir. EXVILE tedavisinin zorunlu oldugu hastalarda hastanin
e bobrek fonksiyonunun yakindan izlenmesi dnerilmektedir.

Anafilaktoid Reaksiyonlar:

Ciddi asin duyarlilik reaksiyonlari (6rnefin anafilaktik gok) ender olarak rapor edilmistir.
Diger NSAll'arda oldugu iizere, daha énce bilinen EXVILE maruziyeti olmayan hastalarda
anafilaktik reaksiyonlar ortaya ¢ikabili. EXVILE hastalara asetilsalisilik asit ile birlikte
verilmemelidir. Bu semptom kompleksi nazal polipleri olan ya da olmayan rinit deney imleyen
ya da asetilsalisilik asit veya bagka bir NSAII kullamimi sonrasinda siddetli, potansiye! olarak
fatal bronkospazm sergileyen astim hastalarinda ortaya ¢ikmaktadir (bkz. Kontrendikasyonlar
ve Onlemler - Daha dnceden meveut olan astim). EXVILE kullanimim takip eden bir agin
duyarhihk reaksiyonunun ilk isaretinde tedavi durdurulmalidir. Anafilaktik reaksiyonun ortaya
ikt olgularda acil yardim géz oniinde bulundurulmahdir. Semptomlara kargi uygun tibbi
onlemler yetkin kisilerce alinmahdr.

Cilt reaksiyonlar:

NSAII tedavisi alan hastalar arasinda, eksfolyatif (deride pul pul dokiilme) dermatit, Stevens-
Johnson send romu ve toksik epidermik nekroliz (Lyell sendromu) dahil, bazisi Slimle
sonuglanan ciddi cilt reaksiyonlarina iliskin ¢ok ender raporlar bulunmaktadir (bkz. bdlim
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4.8). Bu ¢esit reaksiyon riskinin en fazla tedavinin baslangicinda oldugu géritnmektedir. Cogu
vakada bu reaksiyonlar tedavinin ilk ayinda meydana gelirler. EXVILE uygulanmas: deride
dokiintli, mukoz membranlarin lezyonu veya baska asin duyarlilik isaretlerinin goriilmesi
halinde hemen durdurulmakdir.

EKk bilgiler:

EXVILE, asagidaki durumlarda sadece risk ve faydalarin dikkatli bir bigimde tartilmasindan
sonra kullamlmalidir:

- Dogustan porfirin metabolizmasi bozuklugu (6rnegin akut aralikli porfiri) vakalarinda

- Sistemuk lupus eritematozus (SLE) ve bag dokusu hastaliklan (bkz. Yan Etkiler/Advers
Etkiler)

Biiyiik ¢aph cerrahi miidahaleden hemen sonra kullamlacaksa 6zenli tibbi gézetim ve denetim
gerekmektedir:

Agn kesicilerin uzun siireli kullammu, artan ilag dozlariyla tedavi edilmemesi gereken bas
agrilarna yol agabilir.

Genel bir kural olarak, agn kesicilerin siirekli kullanim, $zellikle ¢ok sayida apri kesici etkin
maddesi birlestirildiginde, bdbrek yetmezligi (analjezik nefropati) riski tasiyan kalici bébrek
hasarina yol agabilir,

Onlemler

Genel:

EXVILE’in kortikosteroidlerin yerini tutmas: ya da kortikosteroid eksikligini tedavi etmesi
beklenemez. Kortikosteroidlerin birdenbire kesilmesi hastalifin alevlenmesine neden olabilir.
Uzun siireli kortikosteroid tedavisi géren hastalarda Kortikosteroidlerin birakilmasma karar
verilmigse, tedavi yavas¢a asamali olarak kesilmelidir,

EXVILE'in ates ve inflamasyonu azaltici farmkolojik etkisi, enfeksiyona bagli olmayan
durumlarmn komplikasyonlarinin tamsa! bulgularim maskeleyebilir.

Hepatik Etkiler:

Bir ya da daha fazla sayida karaciger testlerindeki simirda artiglar EXVILE'de dahil olmak
tizere NSAIl kullanan hastalann %15'inde ortaya cikabilir. Bu laboratuar anormallikleri
tedaviyle birlikte ilerleyebilir, ayn: kalabilir ya da gecici olabilir. NSAIl'leri konu alan klinik
¢alismalarda, hastalarin %]1'inde ALT veya AST'dek i belirgin artislar (normal fist degerin
vaklagik ii¢ kat1 ya da daha fazla) bildirilmistir. Bunlara ilave olarak, sarilik ve fatal fulminant
hepatit, karacier nekrozu, karaciger yetmezligi de dahil olmak siddetli karaciger
reaksiyonlarinin s6z konusu oldugu seyrek olgularda baz fatal sonuglar da bildirilmistir.

Karaciger fonksiyon bozukluguna isaret eden semptomlart ve/veya belirtileri olan veya
anormal karaciger test degerleri izlenen hastalar, EXVILE tedavisi sirasinda daha siddetli bir
hepatik reaksiyonun gelisimine iliskin bulgular agisindan degerlendirilmelidir. Karaciger
hastalifiyla uyumlu klinik belirti ve semptomlar gelisiyorsa ya da sistemik durumlar ortaya
¢tkmigsa (8r, eozinofili dokiintli vs) EXVILE kesilmelidir.

Hematolojik Etkiler:

Anemi, EXVILE de dahil olmak tizere NSAII kullanan hastalarda kimi zaman gézlenen bir
durumdur. Bu durum siv1 retansiyonuna, gizli ya da gozle goriiliir GI kan kaybma ya da
eritropoiez iizerindeki eksik tamimlanmis bir etkiye bagh olabilir. EXVILE de dahil olmak
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lizere uzun siireli NSAII tedavisi géren hastalarda, anemi belirti ya da semptomlian mevcutsa
hemoglobin ve hematokrit diizeyleri kontrol edilmelidir.

NSAli'lar trombosit agregasyonunu inhibe ederler ve bazi hastalarda kanama zamamm
uzattiklan gosterilmistir. Asetilsalisilik asitten farkli olarak, bunlarin trombosit fonksiyonu
lizerindeki etkileri nicel olarak daha az, daha kisa sireli ve geri déniisimlidiir. EXVILE
kullanan ve trombosit fonksiyonundaki degisikliklerden istenmeyen bigimde etkilenen,
koagiilasyon bozukluklart olan ya da antikoagiilan kullanan hastalar dikkatle izlenmelidir.

Onceden Mevcut Olan Astim:

Astim hastalarinda asetilsalisilik asit duyarli astim sdz konusu olabilir. Asetilsalisilik asit
duyarlh astimi olan hastalarda asetilsalisilik asit kullanm 6limeil  olabilen siddetli
bronkospazm ile iliskilendirilmistir. Asetilsalisilik asit duyarli bu hastalarda asetilsalisilik asit
ile diger non-steroidal anti-inflamatuvar ilaglar arasinda, bronkospazmi da kapsayan ¢apraz
reaktivite bildirildigi igin, bu bigimde asetilsalisilik asit duyarliligs olan hastalara EXVILE
verilmemeli, onceden astimi olan hastalarda ise dikkatli kullanilmalidir,

Hastalara Yo6nelik Bilgiler:
NSAII tedavisine baslamadan nce ve devam eden tedavi sirasinda periyodik olarak hastalar
asagidaki hususlar hakkinda bilgilendirilmelidir.

1- EXVILE, diger NSAIll'lara benzer sckilde, hastaneye yatiy ve hatta Sliimle
sonuglanabilen MI veya inme gibi ciddi KV yan etkilere neden olabilir. Ciddi KV olaylar uyan
semptomlart olmaksizin ortaya ¢ikmasina ragmen, hastalar gdgiis agnsi, nefes darlig,
giigsiizliik, konusma bozukluguna dair belirti ve semptomlar agisindan dikkatli olmali ve s6z
konusu durumlara isaret eden bir belirti ya semptom gozlemlediklerinde tibbi tavsiye talep
etmelidir,

Hastalar bu izlemin 6nemi hakkinda bilgilendirilmelidir (bkz. bolim 4.4, Uyarilar-
Kardiyovaskiiler Etkiler).

2- EXVILE, diger NSAli'lara benzer sekilde GI rahatsizhik ve nadiren hastaneye yatig ve
hatta 6liimle sonuclanabilen iilser ve kanamalar gibi ciddi GI yan etkilere neden olabilir. Ciddi
Gl olaylar uyan semptomlar1 olmaksizin ortaya ¢ikmasina ragmen, hastalar iilserasyon ve
kanamaya iliskin belirti ve semptomlar agisindan dikkatli olmah ve s6z konusu durumlara
isaret eden bir belirti ya semptom gdzlemlediklerinde tibbi tavsiye talep etmelidir. Hastalar bu
izlemin onemi hakkinda bilgilendirilmelidir (bkz béliim 4.4 Uyarilar- Gastrointestinal Etkiler:
Ulserasyon, Kanama ve Perforasyon Riski).

3- EXVILE, diger NSAil'lara benzer sekilde, hastaneye yatis ve hatta Oliimle
sonuglanabilen, ekfolyatif dermatit, Stevens-Johnson sendromu ve toksik epidermik nekroliz
(Lyell sendromu) gibi deride ciddi yan etkilere neden olabilir. Ciddi deri reaksiyonlan uyar
semptomlari olmadan ortaya ¢tkmasina ragmen, hastalar deri dokiintlisii ve blister belirti ve
semptomlar ya da kaginti gibi diger agin duyarhlik belirtileri agisindan dikkatli olmali, sz
konusu durumlara isaret eden bir belirti ya semptom gozlemlediklerinde tibbi tavsiye talep
etmelidir. Hastalar, herhangi bir tipte dokiintii gelistiginde ilaci hemen birakmalan ve
olabildigince gabuk hekimleriyle temasa gegmeleri konusunda uyariimahdir.

4- Hastalar agiklanamayan kilo artis1 ya da 6dem gibi belirti ya da semptomlan ivedilikle
hekimlerine bildirmelidir.
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5- Hastalar hepatoksisiteye iliskin uyari belirti ve semptomlan (6r, bulanti, bitkinlik,
letarji, kagint, sarihk, sag iist kadranda hassasiyet ve grip benzeri semptomlar) konusunda
bilgilendirilmelidir. Bunlarin ortaya ¢iktigt durumda hastalar tedaviyi birakmalan ve ivedilikle
tibbi tedavi gérmeleri gerektigi konusunda uyariimalidir.

6- Hastalar anafilaktik bir reaksiyona iligkin belirti ve semptomlar (6r, soluk almada
gliclik, ylizde ya da bogazda sisme) konusunda bilgilendirilmelidir. Bunlarm ortaya ¢iktig:
durumda hasta ivedilikle acil tibbi miidahale almasi gerektigi konusunda uyarilmalidir (bakiniz
Uyarlar).

7- Diger NSAll'larda oldugu iizere, EXVILE’in gebeligin ge¢ dénemlerinde
kullanimindan kagimlmalidir ¢iinkii ductus arteriosusun erken kapanmasina neden olabilir.

Laboratuar Testleri:

Ciddi GI sistem iilserasyonlan ve kanama uyar semptomlar1 olmadan ortaya gikabileceginden,
hekimler GI kanama belirti veya semptomlarin: izlemelidir. Uzun siireli NSAII tedavisi goren
hastalarda tam kan sayimi ve biyokimyasal profilleri periyodik olarak kontrol edilmelidir.
Karaciger ya da bobrek hastaligiyla iligkili belirti ve semptomlarin gelistigi durumlarda,
sistemik tablolar ortaya ¢iktiginda (8r, e¢ozinofili, dékiintii vb) ya da anormal karaciger test
sonuglan devam ettiinde ya da kétiilestiginde EXVILE kesilmelidir.

4.5.Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Naproksen diger NSAIl'ler gibi agagidaki tibbi iirtinlerle es zamanh tedavi grmekte olan
hastalarda her zaman ihtiyatla kullanilmalidir:

Gida ve diger antasitler:
Antasitler, yiyecekler ya da kolestiramin ile birlikte kullanilmast naproksenin absorbsiyonunu
geciktirebilir, ancak absorbsiyon derecesini etkilemez.

Diger NSAll'ler:

Birlikte etki gdstermesi nedeniyle, bir kisim NSAIl'lerin es zamanh verilmesi gastrointestinal
iilser ve kanama riskini yiikseltebilir. Bu nedenle de Naproksen ve diger NSAili'lerin es
zamanl kullamlmasindan kagmilmahdir (bakiniz bélim 4.4 - Ozel Kullanim Uyanlan ve
Onlemleri).

Hidantoin, siilfonamid ya da siilfonilire:

Naproksenin plazma proteinlerine yiiksek oranda baglanmasindan dolay, hidantoin, antikoagil
lanlar, difer NSAIl'ler, asetilsalisilik asit ya da proteinlere yiksek oranda baglanan
sillfonamidleri es zamanli olarak alan hastalar, bu ilaglann doz asim1 belirtilerine karsi
gozlemlenmelidir. Naproksen ve hidantoin, siilfonamid ya da siilfoniliireyi es zamanl: olarak
alan hastalar, gerekli ise dozun degerlendirilmesi i¢in gozlemlenmelidir. Klinik ¢alismalarda,
naproksen sodyum/ naproksen ile antikoagiilanlar ya da siilfoniliireler arasinda higbir etkilesim
gbzlenmemigtir ancak bu gruptaki diger steroid olmayan ajanlarla etkilesimler gorildiigiinden
yine de 6nlem alinmasi Snerilmektedir.

Asetilsalisilik asit:

[EXVILE’in asetilsalisilik asitle birlikte uygulandifinda protein baglama zelligi azalir, buna
karsm EXVILE klirensi degismez. Bu etkilesimin klinik dnemi bilinmemektedir, ancak] diger
NSAll'larla oldugu tizere, artan advers olay potansiyeli nedeniyle EXVILE ve asetilsalisilik
asidin eszamanh kullanimi genellikle dnerilmemektedir.

www.ilac101.com 7



https://ilac101.com

Digoksin ve fenitoin:

EXVILE'in digoksin ve fenitoin ile e zamanli kullanimi bu tibbi iiriinlerin serum diizeylerini
artirabilir. Digoksin ve fenitoin serum diizeyi kontrolleri, kural olarak, normal kullamm
kosullarinda (azami 4 giine kadar) gerekli degildir.

Lityum:

NSAfl'lar plazma lityum diizeylerinde bir artig, renal lityum klirensinde ise digiis
olusturmugtur. Ortalama minimum lityum konsantrasyonu %15 artmus, renal klirens ise
yaklagtk %20 oraninda azalmigtir. Bu etkiler renal prostaglandin sentezinin NSAIl'lar
tarafindan inhibisyonuyla iligkili bulunmustur. Dolayisiyla, NSAll'lar ve lityum birlikte
uygulandiginda hastalar lityum toksisitesine iliskin belirtiler agisindan yakindan gzlenmelidir.

Ditiretikler, ADE (Anjiotensin Doniistiiriicii Enzim) inhibitérleri ve anjiyotensin Il reseptor
antagonistleri:

NSAIl'ler ditiretiklerin ve antihipertansif ilaglarin etkisini azaltabilir. Bu yamt renal
prostaglandin sentezinin inhibisyonuyla iligkilendirilmistir. Bobrek yetmezligi olan hastalarda
(6rmegin dehidrate hastalar veya yasgh hastalarda) bir ACE inhibitSrii ya da anjiyotensin II
antagonistinin, siklooksijenazi dnleyen bir tibbi iiriinle eg zamanlh kullanilmasi; genellikle geri
dondiirilebilir; olasi akut bobrek yetmezligi de dahil olmak tizere, bobrek fonksiyonunda daha
da fazla kotiilesmeye yol agabilir. Bu yiizden bu yapidaki bir bilesim, her seyden 6nce yagh
hastalarda, ihtiyatla verilmelidir. Hastalar yeterli miktarda siv1 tilketmeye tegvik edilmeli ve
kombine tedaviyi takiben diizenli olarak izlenmelidir.

EXVILE ve potasyum koruyucu diiiretiklerin eg zamanli kullammi hiperkalsemiye yol acabilir.

Probenesid:
Es zamanh kullanilan probenesid, naproksenin plazma seviyelerini arttinr ve yarilanma
Omriinii olduk¢a uzatir.

Antibiyotikler ve Antiviraller:

Hayvan calismalarindan elde edilen veriler, NSAll'lerin kinolon antibiyotikleri ile iligkili
konviilsiyon riskini arttirabilecegini gostermistir. Kinolon kullanan hastalar konviilsiyon
gelismesi ile ilgili artmtg risk altinda olabilir.

NSAll'ler zidavudin ile birlikte verildiginde, hematolojik toksisite riski artabilir. Zidavudin ve
ibuprofenle eg zamanh tedavi géren HIV (+) hemofili hastalarinda, hemartroz ve hematom
riskinin arttifina dair bulgular mevcuttur.

Hormon ilaglart:
NSAll'ler mifepristonun etkisini azaltabileceginden, mifepriston uygulamasindan sonra 8-12
giin boyunca NSAll'ler kullanilmamalidir.

Glukokortikoidler ve immunosfipresanlar:
Qastrointestinal iilser ve kanama riskinde artis (bkz. bélim 4.4 - Ozel Kullamm Uyarilar Ve
Onlemleri).

Segici serotonin geri altm inhtbitdrleri ve asetilsalisilik asit gibi antiplatelet ajanlar:
Gastrointestinal kanama riskinde artig (bkz. bdlim 4.4 - Ozel Kullamim Uyanlan Ve
Onlemleri).

Metotreksat:
NSAIl'larin tavsan bébrek kesitl‘e‘rinde metotreksat birikimini yarigmali bigimde inhibe ettigi
bildirilmistir. Bu durum NSAIl'larin metotreksat toksisitesini artirdifina igaret edebilir.
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Metotreksat ahmundan 24 saat once veya sonra EXVILE verilmesi metotreksat
konsantrasyonunun artmasina ve toksik etkisinde artisa yol agabilir.

Siklosporin: N
Siklosporinin nefrotoksik etki riski, napoksen dahil belli NSAII'lerin eg zamanh kullammuyla
artar.

Takrolimus:
NSAIll'ler takrolimus ile birlikte verildiginde, muhtemel nefrotoksisite riski meveuttur.

Antikoagiilan ajanlar: _
NSAIl'ler varfarin gibi antikoagiilan ajanlarin etkilerini artirabilirler (bkz. bolim 4.4 - Ozel
Kullanim Uyanlar Ve Onlemleri).

Laboratuar testleri:

Naproksen, 17-ketojenik steroidlerin baz: testlerini etkileyebileceginden, adrenal fonksiyon
testleri yapiimasindan 48 saat 6nce ilacin birakilmas: dnerilir. Benzer olarak naproksen iiriner
5-hidroksiindolasetik asitin bazi testleri ile etkilegebilir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler

Naproksen sodyum etkilesimi ile ilgili, 6zel popiilasyonlara spesifik (pediyatrik/ geriyatrik
popiilasyonlar, karacier yetmezligi, bsbrek yetmezlifi olan hastalar) yapilmis bir calisma
bulunmamaktadir.

4.6.Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi, gebeligin bir ve ikinci trimesteri i¢in C, iigtine(i trimesteri i¢in D'dir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadintar / Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Hamileligin bir veya ikinci trimesterinde Naproksen ancak kesinlikle gerekli oldugu
durumlarda kullanilmahidir. Hamile kalmak isteyen veya hamileliginin bir veya ikinci
trimesterindeki kadinlar i¢in Naproksen kullamilacak ise doz olabildigince diistik tutulmalidir.

Gebelik donemi

Prostaglandin sentezinin engellenmesinin gebelik ve/veya embriyo-fetiis gelisimi lizerinde
olumsuz tesiri olabilir. Epidemiyolojik arastirmalardan gelen veriler, erken gebelik sirasinda
prostagladin inhibit6rii kullammi ardindan kalp malformasyonu ve kann duvarinda dogustan
yarifin yam sira artan dogum kusurlan riskini akla getirmektedir. Riskin tedavinin doz ve
stiresiyle arttigina inanilmaktadir.

Hayvanlar tizerinde yapilan deneylerde bir prostaglandin inhibitorii kullanimimin implantasyon
dncesi ve sonrasi kayip, embriyo-fetus oliimiinde artisa yol agtigi dogrulanmistir. Buna ek
olarak, organogenez donemi esnasinda, prostaglandin sentez inhibitorii verilmis olan
hayvanlarda farkl tipte anormalilerin (kardiyovaskiiler dahil olmak tizere) goriilme sikhginda
artig oldugu bildirilmistir.

Gebeligin bir ve ikinci trimesteri igin,

Hayvanlar izerinde yapilan cahsmalar, gebelik/ve-veya/embriyonel/ fStal gelisim/ve-
veya/dofum/ve-veya/dogum sonrasi geligim {izerindeki etkiler bakimindan vyetersizdir.
Insanlara yénelik potansiyel risk bilinmemektedir.
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EXVILE gerekli olmadikga gebelik dsneminde kullamlmamalidir.

Gebeligin ti¢lincli trimesteri igin,
Naproksen' in gebelik ve/veya fetus/yenidofan {izerinde =zararli farmakolojik -etkileri
bulunmaktadir. (Bkz Gebelik dénemi)

Gebeligin ti¢linci ii¢ ayinda tiim prostaglandin inhibitérleri
- fetusu asagidaki risklere maruz birakabilirler:
»  kardiyopulmoner toksisite (duktus arteriyozusun prematiire kapanmasi ve
pulmoner hipertansiyon ile);
+ oligohidramniyosisii bébrek yetmezligine yol agabilen bibrek bozuklugu

- hamileligin sonunda anne ve ¢ocugu asagidaki risklere maruz birakirtar:
* kanama siiresinin uzama olasilif, ¢ok diisiik dozlarda bile meydana gelebilecek
antiplatelet etkisi;
* uzatmali veya gecikmeli dofumla sonug¢lanan, rahim kasilmalarinin
engellenmesi durumu

Naproksen, bu nedenle gebeligin son ii¢ ayinda kontrendikedir.

EXVILE, dogum sonrasi artan kanama olasihipr yiiziinden lohusahk déneminde
kullamilmamalidir,

Laktasyon dénemi
Naproksen ve metabolitleri kiiglik miktarlarda anne siitiine geger. Bir 6nlem olarak, emzirme
sirasinda EXVILE kullammindan kaginilmalidir.

Ureme yetenegi / Fertilite

Siklooksijenaz/protaglandin sentezini engelleyen tibbi trtinlerin, yumurtlamay aksatarak kadin
dogurganhifina miidahale edebilecegine iligskin belli miktarda kanit mevcuttur. Bu etki tedavi
kesilerek geri déndiiriilebilir,

4.7. Ara¢ ve makine kullanumi iizerindeki etkiler

Yorgunluk ve bas donmesi gibi santral sinir sistemi bozukluklan yitksek doz EXVILE
kullanimi sirasinda advers olgular olarak goriilebilirler. Tepki verme ile ara¢ ve makine
kullanma yetisi diigebilir. Bu durum, 6zellikle alkol ile birlikte kullanildiginda ortaya ¢ikar.

4.8. istenmeyen etkiler

[stenmeyen etkilerin degerlendirilmesi asagidaki sikliklara dayanarak yapihr:

Cok yaygin (>1/10); yaygin >21/100 ila < 1/10); yaygin olmayan (>1/1,000 ila < 1/100);
seyrek (>1/10,000 ila < 1/1,000); ¢ok seyrek (< 1/10,000).

Asafida listelenen istenmeyen etkiler, naproksenle tedavinin; romatizmali hastalarin yiiksek
doz, uzun dénem tedavisinden kaynaklananlar da dahil; ag13a ¢ikan tiim istenmeyen etkilerini
igerir. Cok ender raporlar digindaki tiim istenmeyen etkilerin belirlenen sikliklar, oral dozaj
formlarinda maksimum 750 mg naproksene (= 3 film kaph EXVILE tableti) kadar giinltik
dozlarin kisa ddnem kullanimina iligkindir.

Asafidaki advers olaylarla kargilagilmasi halinde, bunlanin 6ncelikle doza bagl olduklart ve
hastadan hastaya degigkenlik gosterebilecekleri dikkate alinmalidir.
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En sik gozlemlenen istenmeyen etkiler sindirim sistemine iligkin olanlardir. Bilhassa yasl
hastalar arasinda, bazen 6liimle sonuglanan, peptik iilserler, perforasyonlar veya kanamalar
olusabilir (bkz. béliim 4.4). EXVILE kullanimin takiben mide bulantisi, kusma, ishal, bagirsak
gazi, kabizhik, hazimsizlik, karin agrisi, melena, kan kusma, iilserli stomatit, kolit ve Crohn
hastaliginda giddetlenme (bkz. bolim 4.4) bildirilmisgtir. Gastrit daha az sikhikla rapor
edilmigtir. Ozellikle gastrointestinal kanama riski doz aralig: ve tedavi siiresine baghdir.

NSAII tedavisi ile iligkili olarak ddem, hipertansiyon ve kalp yetmezligi bildirilmistir.

Klinik deneyler ve epidemiyolojik veriler, bazi NSAIl'lerin kullaniminda (6zellikle yiiksek
dozlarda ve uzun siireli tedavide) arteryel trombotik olaylann (6zellikle miyokard enfarktiisii
veya inme) (bkz. boliim 4.4) goriilme riskinde kiigiik bir artis goriilebilecegini 6ne siirmektedir.

Enfeksiyonlar ve enfestasyonlar

ok seyrek:

Siddetli bag agrisi, bulanti, kusma, ates, ensede sertlik veya biling bulantkligiyla goriilen
aseptik menenjit semptomlarl. Bagigikhik sistemi hastaliklan olan hastalarin (SLE, konektif
doku hastahig1) bu tip istenmeyen etkilere yatkinhig var gibi gériilmektedir.

( ok seyrek:

NSAll'lerin sistemik kullanimiyla gegici olarak iliskili enfeksiyon hastaliklanmin kotiilesmesi
(mesela nekrotizan fasiit) tanimlanmistir. Bu olasilikla NSAfl'lerin etki mekanizmasiyla
baglantihidir.

EXVILE kullanimi sirasinda enfeksiyon isaretleri ortaya ¢ikar veya kotlilesirse,
antiinfektif/antibiyotik tedavi gereginin saptanabilmesi igin, hastalarin bu durum {izerine derhal
bir doktora danigmas: tavsiye edilir.

Kan ve lenf sistemi bozukluklar

Cok seyrek:

Hematopoetik bozukluklar (16kopeni, trombositopeni, pansitopeni ve agraniilositoz). Bagtaki
semptomlar asagidaki gibi olabilir: ates, bogaz agnsi, yiizeysel agiz yaralari, grip benzeri
semptomlar, agir yorgunluk, burun kanamalan ve deri kanamalart Uzun dénemli tedavi
sirasinda kan sayum diizenli olarak izlenmelidir.

Bagisiklik sistemi bozukluklan

Yaygin olmayan:

Dokiintii, kaginti, purpura veya ekimoz, anjiyonorotik ddemi i agin duyarlilik reaksiyonlart.
ok seyrek:

Astim nobetleri (olasihikla kan basincinda diigmeyle beraber), bronkospazm, eozinofilik
zatlirre, siddetli sistem ik agirt duyarlilik reaksiyonlari. Bu reaksiyonlann isaretleri agagidaki
gibi olabilir: Yiiz, dil ve girtlakta 6dem, dispne, tasikardi ve yasami tehlikeye sokan sok
noktasina kadar gidebilen kan basimner diigiigii.

Uriintin ilk sefer kullaniminda olabilecegi lizere, bdylesi olaylar gergeklesirse acil tibbi
yardima gerek vardir.

Psikiyatrik bozukluklar
Yaygin olmayan:
Uykusuzluk, huzursuzluk, uyaranlara karsi agir1 duyarli olma durumu, yorgunluk.

Sinir sistemi bozukluklar
Yaygin:
Bag agrs1 veya bag donmesi gibi santral sinir sistemi bozukluklar.
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Gdz bozukluklar)
Yaygin olmayan:
Goriig bozuklugu.

Kulak ve i¢ kulak bozukluklar:
(Cok seyrek:
Kulak ¢inlamast ve duyma bozukluklar:.

Kardiyak bozukluklar
(ok seyrek:
Kalp yetmezligi.

Vaskiiler bozukluklar
Cok seyrek:
Hipertansiyon.

Gastrointestinal bozukluklar

Yaygin:

Bulanti, mide ya da gogtiste yanma hissi, mide agris1 gibi gastrointestinal semptomlar.

Yaygin olmayan:

Siskinlik, kabizlik veya ishal. Kanama (hematemez ve/veya melena) ve perforasyon ile birlikte
seyreden gastrointestinal Gilserler.

Seyrek:

Kusma.

Hastalara, ciddi olgiide Gst karm boslugu agrisi, melena veya hematemez gergeklesmesi
halinde, EXVILE almay: durdurmalari ve derhal tibbi yardim istemeleri gerektigi
anlatilmalidir.

Hepato-biliyer bozukluklar
Cok seyrek:
Ozellikle uzamus tedavide karaciger hasari.

Deri ve deri alti doku bozukluklar:

(Cok seyrek:

Genelde geri dondiiriilebilir sag kayb: (alopesi), sahte porfiri, Stevens-Johnson sendromu ve
toksik iist deri nekrolizi (Lyell sendromuy gibi biillii deri tepkileri,

Biibrek ve idrar yolu bozukluklar

Yaygin olmayan:

Idrar ¢ikisinda azalma. Odem olusumu.

ok seyrek:

Ozellikle uzun sireli tedavide bobrek hasan (papiler nekroz), hiperiirisemi, bilhassa
hipertansiyon veya bébrek yetmezligi olan hastalarda periferal 6dem, akut bbrek yetmezligi,
nefrotik sendrom, interstisyel neftit.

Uzatilmug kullanimda bsbrek fonksiyonlan diizenli olarak izlemeye alinmahidir.

4.9. Doz asimm ve tedavisi

Doz agimi1 semptomlarn:

Doz agim1 semptomlan bag agnisi, bag dénmesi, uyuklama ve biling kaybinin yani sira karin
agrist, pirozis, bulanti ve kusmanmn eslik etiigi santral sinir sistemi bozukluklari, epigastrik
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agn, Gl (Gastrointestinal) kanama, nadiren diyare, dezoryantasyon, ekzitasyon, uyusukluk,
sersemlik, kulak ¢inlamasi, bayginlik. Onemli zehirlenme vakalarnda, akut bébrek yetmezligi
ve karaciger hasar1 olusmasi miimkiindiir.

Nonsteroidal antienflamatuar ilag alimi sonrasi solunum depresyonu ve koma goriilebilir,
ancak bu durum nadir olarak goriiliir,

Bir naproksen doz agimi vakasinda, hipertrombinemiye bagli protrombin zamaninda gegici
uzama K vitaminine baglt pihtilasma faktrlerinin selektif inhibisyonuna bagh olabilir,

Birkag hastada nébetler goriilmiistiir, ancak bunlarn naproksen ile ilgili olup olmadig: net
degildir. Naproksenin hangi dozunun hayati tehtid edici nitelikte oldugu bilinmemektedir.

Tedavi:

Hastalar gerekirse semptomatik olarak tedavi edilmelidir. Toksik olabilecek miktarda dozlar
alindiktan sonraki 1 saat iginde aktif komiir diisiiniilmelidir. Alternatif olarak yetiskinlerde
hayati tehdit edici miktarda agir1 dozlar alindiktan sonra 1 saat i¢inde gastrik lava) goz 6niinde
bulundurulmalidir.

Yeterli idrar g¢ikist saglanmalidir.

Babrek ve karaciger fonksiyonlan yakindan takip edilmelidir.

Toksik olabilecek miktarda dozlar alindiktan sonra, hastalar en az dort saat boyunca
gozlemlenmelidir.

Sik olan ya da uzun siireli konviilsiyonlar intravensz diazepam ile tedavi edilmelidir.

Diger &nlemler hastanin klinik durumuna gore alinmalidr.

Naproksen, proteinlere yiiksek oranda baglandigindan, hemodiyaliz, plazma naproksen
konsantrasyonlarim diisiirmez. Ancak naproksen almis olan ve renal yetmezligi bulunan bir
hastada hemodiyaliz yine de uygun olabilir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

3.1. Farmakodinamik 6zellikler
Farmakoterapotik grup: non steroidal anti-inflamatuvar ve anti- romatik tiriinler
ATC kodu: MO1A EQ2

Naproksen, aligilagelmis hayvan inflamasyon modellerinde prostaglandin sentezi inhibisyonu
yoluyla etkili oldugu kamtlanmts, non steroid bir antiinflamatuvar ilag/analjeziktir. Naproksen
insanlarda agn, sisme ve atesi azaltir.

Naproksen buna ek olarak platelet agregasyonunu da énler.
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5.2.Farmakokinetik dzellikler

Genel Ozellikler

Emilim:

Naproksen sodyum agizdan verildikten sonra midedeyken kismen ve daha sonra ince barsakta
tamamen emilir. Bir doz alinmasindan sonra 1-2 saat icinde doruk plazma konsantrasyonlarina
erigilir. Tedavi agisindan etkili plazma konsantrasyonu 15 pg/ml’in iizerindedir.

Dagilim:
Plazma proteinlerine baglanma orant % 99 ve dafilim hacmi yaklasik olarak 0.1 i/kg'dr.

Naproksen sodyum plasentadan geger. Ayrica, anne siitiine de geger (% 1). Ciddi karaciger
yetmezIigi olan hastalarda baglanmamis naproksenin plazma konsantrasyonu artar.

Bivotransformasvon:
Karacigerde metabolize olur.

Eliminasyon:
Eliminasyonu agirhikh olarak bébrek yoluyla yapilir. Saglikli denekler ve bobrek yetmezligi

olan hastalarda eliminasyon yart 6mrii 10 ila 18 saattir. Naproksen ve metabolitlerinin
bébrekten atilimi ciddi bobrek yetmezligi olan hastalarda azalir.

Dogrusallik/Dogrusal Olmayan Durum:
Onerilen dozajinda dogrusal farmakokinetik profil gésterir.

5.3. Klinik 6ncesi giivenlilik verileri

Naproksenin subkronik ve kronik toksisitesi hayvanlarla yapilan deneylerde gastrointestinal
sistemde lezyonlar, {ilserler ve yiiksek dozlarda bobrek hagariyla kendini gdstermistir.

In vitro ve in vivo aragtirmalar, naproksenin herhangi bir miitajenik potansiyeline dair higbir
belirti gbstermemistir.

Siganlarda yapilan iki yallik bir gahisma, naproksenin herhangi kanserojen potansiyeline dair
belirtiyi ortaya koymamustir.

Naproksenin siganlar veya tavsanlar tizerinde herhangi bir embriyo-toksik etkisi yoktur. Ue
hayvan tiirii (sigan, fare ve tavsan) iizerinde yapilan arastirmalarda higbir teratojenik potansiyel
gosterilmemistir. Glinde 30 mg/kg'lik bir doz verilmesini takiben erkek ve kadin tiretkenliginde
hig bir bozukluk saptanamamistir. Buna kargin yilksek dozda naproksen tavsanlarda
yumurtlamamn engellenmesine yol agmistir. Siganlarda yiiriitiilen bir dogum 6ncesi ve sonras:
arastirmada, naproksen dogum siirecinde bozukluklara (dogumun engellenmesi, kanama) yol
agmig, ancak bunun yavrunun dofum sonrasi gelisimi tizerinde herhangi bir olumsuz etkisi
olmamigtir.
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6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1. Yardimc¢1 maddelerin listesi

Povidone K-30

Mikrokristalin Selilloz

Talk

Magnezyum Stearat

Opadry Blue YS-1-4215%

Saf Su

* Opadry Blue YS-1-4215; Hidroksipropil Metil Seliiloz, Titanyum Dioksit, Polietilen Glikol
8000, FD&C Blue No.2 (indigo carmine, E 132) aliminyum lak igerir.

6.2. Gegimsizlikler

Bildirilmemistir.

6.3. Raf 6mrii

24 ay

6.4, Saklamaya yonelik ozel tedbirler

25°C’nin altinda, oda sicakliginda saklayiniz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

20 tabletlik PVC/alii blister ambalajlarda sunulur.

6.6. Beseri tibbi tiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel onlemler

Kullamlmamig olan triinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolij Yonetmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklart Kontrolii Yonetmeli gi”ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Tripharma [lag San. ve Tic. A.S.

Resitpasa Mah. Eski Biiyiikdere Cad. No:4 34467
Maslak / Sariyer / ISTANBUL

0212 366 84 00

0212276 20 20

8. RUHSAT NUMARASI
217/46

9. ILK RUHSAT TARIHI / RUHSAT YENILEME TARiHi
IIk rubsat tarihi : 05.12.2008
Ruhsat yenileme tarihi :

10. KUB'UN YENILENME TARIHI
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