KULLANMA TALIMATI

APRODENT FORT film kapl tablet
Afizdan ahnir.

1 tablette;
Etkin Madde: 550 mg Naproksen Sodyum igerir.

Yardimc: Maddeler: Titan dioksit ve Sunset Yellow (boyar madde) igerir.

Bu ilac: kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢link{ sizin i¢in Snemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklayimiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
Eger ilave sorularimz olursa, litfen doktorunuza veya eczacimza daniginiz.

Bu ilag kigisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullamm sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilaci kullandigimzy sdyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen wyunuz. flag hakkmda size dnerilen dozun diginda
yiksek veya digik doz kullanmayinez.

Bu Kullanma Talimatinda:

AN

APRODENT FORT nedir ve ne icin kullamilir?

APRODENT FORT kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
APRODENT FORT nast kullaniir?

Olast yan etkiler nelerdir?

APRODENT FORT’un saklanmasi

Baghklan yer almaktadir.

APRODENT FORT nedir ve ne igin kullanihr ?

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

APRODENT FORT, agr ve iltihaba etkili (NSAI) ilaglar grubundan agri kesici etkilere sahip
bir ilagtir.

APRODENT FORT;

El ve ayak eklemlerinde gelisen agrili bir hastalik olan romatoid artrit, gocukluk ¢aginda
baglayan ve hastalarin bliyllk kisminda birkag eklemde birden gelisen eklem iltihaby, dzellikle
omurgada gelisen romatoid artrit benzeri bir hastalik olan ankilozan spondilit ve proteinin
parcalanmasindaki bir soruna bagli olarak bag dokusu ve eklem kikirdagnda gézlenen giddetli
agri (akut gut) gibi romatizmal hastaliklarin tedavisinde iltihap giderici ve agr1 kesici olarak,
Kadinlarda adet sancilarinda ve rahim igi arag uygulamasina bagh afrilarda agriyr kesmek
amaciyla,

Burkulma, gerilme, ortopedik ve cerrahi ameliyatlarda agni kesici olarak,

Viicutta dzellikle birbirine slirtiinen organlarin arasinda bulunan ve bunlarin aginmalarina engel
olan Kesenin iltihabs, bir kasi bir kemik veya diger yapiya baglayan dokunun iltihabs, eklemlerde
bulunan bir zara ait iltihaplanma, bel agrilar: gibi kas-iskelet sistemi hastaliklarinda agri kesici
amagla,

Akut agrinin baglangig dénemi harig agr tedavisinde,




« Migren agrilari ve akut migren krizi tedavisinde, sizi, siddetli siyatik sinir agrisi ve kas

agrisinda,

¢ Agnli dig problemleri, dig ¢ekimi sonras: gdrillen agrilarda agr1 kesici ev iltihap giderici olarak,

kullamlir,

2,

APRODENT FORT’u kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

APRODENT FORT’u agagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

APRODENT FORT’un bilesenlerine, naproksen veya naproksen sodyum igeren ilaglara kargi
alerjiniz varsa ya da, asetilsalisilik asit veya diger agr, ateg ve iltihaba etkili ilaglar sizde astim
sendromu, nezle ve burun bosluklarinda iltihaplanma olugturuyorsa kullanmayiniz.

Daha 8nce kullandiginiz agri, ates ve iltihaba etkili ilaglardan biri sizde mide-barsak kanamasina
veya harabiyetine neden olduysa veya halen aktif veya tekrarlayan mide ve duodenum illseriniz
varsa, iki veya daha fazla kez, teshis konmug ilser veya kanama gegirdiyseniz kullanmaymniz.
Siddetli bobrek, karaciger ya da kalp yetmezliginiz varsa kullanmayiniz.

Koroner arter bypass ameliyatindan dnce ve sonra kullanmayimz.

Hasta 2 yagindan kiigiikse kullanmayiniz.

APRODENT FORT u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Agri, ateg ve iltihaba etkili ilaglar grubundan herhangi biri ile birlikte kullanmaktan kagminiz.
Tedavi saglamak igin gerekli en kisa siirede, etkili en diiglik dozu kullanarak, istenmeyen etKileri
en aza indirebilirsiniz.

Onceden gegirilmis ciddi bir mide barsak rahatsizliginiz veya belirtiler varsa tedavinin
herhangi  bir aninda ciddi olabilen kanama, Ulser veya harabiyet geligebilir. Agr1, ates ve
iltihaba etkili ilaglar ile ortaya ¢ikan ciddi mide barsak rahatsizliklarm gofu yagh ve 6zlrlil
hastalarda ortaya ¢ikmugtir. Bu nedenle (ilser, kanama ve harabiyet gibi ciddi mide barsak
rahatsizliginiz varsa doktorunuz tedaviye en diisiik doz ile baslamanizi ve beraberinde koruyucu
bazi ilaglar {misoprostol veya proton pompa inhibitdrleri) kullanmamizi Snerecektir. Dilslik doz
asetilsalisilik asit veya mide barsak kanamasina neden olabilecek bagka ilaglarla kullanmaniz
gerektiginde de koruyucu bir ilag da almaniz gerekecektir.

Iitihapli  barsak hastaliginiz (Ulseratif kolit, Crohn hastali1) varsa, rahatsizliklarinizin
siddetini  arttirabileceginden, agri, ates ve iltihaba etkili ilaglari dikkatli kullaniniz. Daha Snce
mide barsak zehirlenmesi gegirdiyseniz her tlirlil karin rahatsizhif1 belirtisi halinde doktorunuza
bildiriniz. Mide barsak kanamasi veya illserasyon halinde APRODENT FORT kullanmaya
devam etmeyiniz,

Mide barsak hastaliginiz varsa APRODENT FORT’u mutlaka doktor kontrolilnde kullaniniz.

Diger agri, ateg ve iltihaba etkili ilaglar ile olduBu gibi mide barsak rahatsizliklarinin sikligi ve
siddeti, APRODENT FORT dozu ve tedavi stiresindeki artigla birlikte artabilir.

Agizdan alman dofum kontrol haplari, varfarin gibi kan pihtilasmasini &nleyen ilaglar,
asetilsalisilik asit gibi illserasyon veya kanama riskini arttirabilen ilaglarla kullanmaniz gerekirse
dikkatli olunuz.

Yagl hastalar, ciddi mide barsak kanamasi ve harabiyeti sikhifinin artmas: ihtimaline kargi en
diigiik dozda APRODENT FORT kullanmalidir.

Derinin pul pul olup dtklilmesi, mukoza harabiyeti veya deride g¥zlenen asmi duyarhlik
hallerinde APRODENT FORT kullanmaya devam etmeyiniz.

Alerji sonucu yliz ve bogazda sisme, bronglarin daralmas: (astun) ve nezle gibi agir1 duyarlihik
hallerinde dikkatli kullanimiz. Astim veya alerjik hastalik ya da asetilsalisilik asit duyarlilifi olan
hastalarda bronglarda spazm olugumu hizlanabilir,
Diger adr1, ates ve iltihaba etkili ilaglar ile oldugu, APRODENT FORT bobrek hastaligi olan
hastalarda dikkatli kuilanilmalidir. Kan hacminde veya bdbrek kan akiminda azalmaya yol agan
bir rahatsizlifiniz, kalp yetmezliginiz, karaciger fonksiyonlarinizda bozukluk varsa dikkatli
olunuz. Doktorunuz kullandigimiz APRODENT FORT dozunu azaltacaktir.




« Diger agn, ates ve iltihaba etkili ilaglar ile oldugu, APRODENT FORT, karaciger fonksiyon
testinde bazi degerlerinizde ylikselmelere neden olabilir. Sarilik ve hepatit dahil clmak {izere
siddetli karaciger rahatsizliklarina karg: dikkatli olunmalidir.

+ Naproksen sodyum, kaninizda, pthtilagmada gérev alan trombositlerin kiimelesmesini azaltarak
kanama zamanmmi uzath@gmndan pihtilasma rahatsizlifiniz varsa, doktor kontrolil altinda
APRODENT FORT tedavisine devam ediniz. APRODENT FORT kullanirken, kanama riskiniz
yliksekse veya kan pihtilagmasini Snleyen bir ilag kullaniyorsaniz, kanama riskinde artig olabilir.

» APRODENT FORT kullanirken gorme bozuklugunuz geligirse gz muayenesi yaptiriniz,

« Apr, ates ve iltihaba etkili ilaglarin neden oldugu sivi tutulmasi ve 8dem olugmas) riskine karg
yitksek tansiyonun probleminiz veya kalp yetmezliginiz varsa APRODENT FORT kullamirken
dikkatli olunuz.

o Kontrol edilemeyen yliksek tansiyonunuz varsa, kalp yetersizligine bagli olarak solunum
yetmezligi, dem, karaciferde bilyime ile belirgin bir hastalifiniz varsa, kalbin yeterince
kanlanmamasina bagl bir hastalifiniz varsa doktorunuzu mutlaka bilgilendiriniz. Doktorunuz
APRODENT FORT ile tedaviniz sirasinda bu rahatsizliklarinizi géz niinde bulunduracaktir.

o Kalp damar hastalig riskiniz yliksek oldugu durumlarda (yllksek tansiyon, seker hastalig, sigara
kullanimi) doktorunuz, APRODENT FORT ile uzun stireli tedaviniz igin bu rahatsizliklarinizi
gbz 6niinde bulunduracaktur.

“Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir ddnemde dahi olsa sizin igin gecerliyse liitfen

doktorunuza daniginiz.”
APRODENT FORT’un vivecek ve igecek ile kullanilmasi

Yemekler, APRODENT FORT ile etkilegtifinden yemeklerle birlikte almayiniz.

Hamilelik
Haci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimza danisiniz.

Hastaya saglayacafi yararlar ve getireceBi risklerin gayet iyi bir gekilde degerlendirilmesini
gerektirir. Bu nedenle gok gerekmedikge ilag hamilelikte kullanilmamalidir.

Tedavi sirasinda hamile oldugumuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacimza danisiniz.
Emzirme

Hlaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza damgimz.
Naproksen sodyum, anne stitline gegeceginden emziren annelere verilmemelidir.

Ara¢ ve makine kullanim

APRODENT FORT kullanimi ile birlikte bazi hastalarda sersemlik, bag dénmesi, uykusuzluk hali
ya da depresyon olabilir. Eger sizde de bu ve benzeri istenmeyen etkiler meydana gelirse, dikkat
gerektiren aktiviteleri yaparken dikkatli olunuz

APRODENT FORT’un i¢erifinde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda 8nemli bilgiler

APRODENT FORT bir tablette 6,0 mg sunset yellow ve titan dioksit igermektedir. Alerjik
reaksiyonlara sebep olabilir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim
Antiasid ilaglar veya kolestiramin ile birlikte alirsaniz APRODENT FORT un etkisi gecikebilir.

Yemeklerle birlikte alinmasi etkinin azalmasina neden olabilir.




Naproksen sodyum, kanda, albumin olarak adlandirilan bir proteine baglanir. Kumarin tipi kanda
pihtilagmay: Snleyen ilaglar, silfonililreler, hidantoinler, diger agri, ates ve iltihaba etkili (NSAI)
ilaglar ve asetilsalisilik asit gibi albumine baglanan diger ilaglarla etkilesebilecefinden doktorunuz
APRODENT FORT dozunu ayarlayacaktir. Naproksen sodyum, trombosit olarak adlandirilan ve
biraraya gelerek kanin pihtilasmasinda rol alan hilcrelerin aktivitesini azaltarak pihtilasmay:
geciktirebilir,

Probenesid ile birlikte kullanilmasi, naproksen sodyumun daha kisa siirede daha yllksek etki
gostermesine neden olabileceginden dikkatli olunmalidir.

Metotreksat ile birlikte kullandiginizda dikkatli olunuz. Naproksen sodyuin, metotreksatin viicuttan
attlimim azaltabilir ve metotreksatin yan etkilerinin gdrlllmesine neden olabilir.

Siklosporinlerle birlikte kullanihirsa bébreklerde zararli etkilere neden olabileceginden dikkatli
olunmalidir.

Naproksen sodyum, mifepristonun etkisini azaltacagindan, mifepriston kullandiktan sonra 8-12 glin
boyunca Naproksen sodyum kullanmayiniz,

Yiksek tansiyon tedavisi igin kullanilan beta blokdrlerin etkisini azaltabilir. Naproksen sodyum ve
diger afin, ates ve iltihaba etkili ilaglar, yliksek tansiyon tedavisinde kullanilan ilaglarin etkisini
azaltabilir ve ACE inhibitérlerinin bdbrek hasar riskini arttirabilir.

Afn, ates ve iltihaba etkili ilaglar, takrolimus ile birlikte kullanilirsa bSbrek hasari riskini
arttirabilirler.

APRODENT FORT ve apr, ates ve iltihaba etkili ilaglarin birlikte uygulanmasi énerilmemektedir.

Diger agri, ates ve iltihaba etkili ilaglarda oldugu gibi dofium kontrol ilaglart ile birlikte
uygulandiginda, mide barsak sisteminde illser ve kanama riskinden dolay: dikkatli olunmalidrr.

Bu ifadelerin belirli bir stire nce kullanilmig veya gelecekte bir zaman kullanilacak driinlere de
uygulanabilecegini liitfen not ediniz.

Eger receteli yada recetesiz herhangi bir ilaci su anda kullamiyorsamz veya son zamanlarda
kullandimz ise liitfen doktorunuza veya eczacimza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. APRODENT FORT nas: kollanihr?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhi: igin talimatlar:

APRODENT FORT un &nerilen baglangig dozu bir tablettir (550 mg), daha sonra 12 saatte bir tek
tablet (550 mg) veya 6-8 saatte bir (275 mg) yarim tablet ile devam edilir. Baglangig gilnlik toplam
dozu 1375 mg’1(2,5 tablet) ve daha sonra ise 2 tableti (1100 mg*1) asmamalidir.

Uygulama yolu ve metodu:
Tabletler ¢ignenmeden yeterli miktarda sivi, $rnegin bir bardak su ile yutulmaldur.
Degisik yas gruplan:

Cocuklarda kullanim:

APRODENT FORT 16 yagindan klglk gocuklarda kullanilmas: tavsiye edilmez. Ancak sadece,
eklem iltihabi olan 5 yagindan bilyilk ¢ocuklarda 10 mg/kg/giin dozda 12 saat ara ile
kullanilmaldir.

Yashlarda kullanimi:
Yaghlarda ilacin vlicuttan uzaklastirilmasi azalabileceginden dozda dikkatli olunmali, etkili en
diigitk doz kullaniimalidir.




(zel kullamim durumlan:

Bébrek/Karacifer yetmezligi: Bobrek fonksiyon testlerinizde sonuglarimiz uygun degilse
APRODENT FORT kullanmayiniz.

Karaciger fonksiyonlarinizda bozukluklar varsa APRODENT FORT kullanirken dikkatli olunuz.
Eger APRODENT FORT 'un etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.

Kullanman:z gerekenden daha fazla APRODENT FORT kullandiysamiz:

Belirgin doz agimi bag agrisi, bas dénmesi, bulanti, mide yanmasi, hazimsizlik, bulanti, kusma,
mide barsak sisteminde kanama, bazen ishal, uyusukluk, sersemlik, kulak ¢inlamasi, bayginlik ile
kendini gsterir. Fazla sayida tabletin yanliglikla yada kasitli olarak alinmasi durumunda mide
bogaltilmal: ve bilinen destekleyici Onlemler alinmalidir. Kullanmamz gerekenden fazla
APRODENT FORT aldiktan 1 saat sonra aktif kdmir uygulamas: yapilmah. Yetigkinlerde midenin
yikanmas1 da diigiiniilebilir. Sik¢a idrara ¢gikmaniz Onerilir. Doktorunuz bobrek ve karaciger
fonksiyonlarinizi kontrol altinda tutacaktir.

APRODENT FORT'U kullanmariz gerekenden fazlasim kullanmigsamz bir doktor veya eczact ile
konusunuz,

APRODENT FORT’u kullanmay:1 unutursaniz
Unutulan dozlar dengelemek icin ¢ift doz kullanmayiniz.
APRODENT FORT ile tedavi sonlandinldiinda olusabilecek etkiler

Tedavi sonlandirildiginda herhangi bir sorun gtirlilmesi beklenmez.

4. Olas: yan etkiler nelerdir?

Tum ilaglar gibi, APRODENT FORT’un igeriginde bulunan maddelere duyarh olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Agafidakilerden biri olursa, APRODENT FORT’u kullanmay: durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil bilimiine bagvurunuz:

 Eller, ayaklar, bilekler, yliz, dudaklarin gismesi ya da &zellikle agiz veya bogazin yutmay1 veya
nefes almay zorlagtiracak gekilde gigmesi halinde.
¢ Kalp krizi (g6giis agrist), inme (kaslarda gligslizlik, his kaybi, gbrme bozukluklari)

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

EZer bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin APRODENT FORT a karsi ciddi alerjiniz var demektir.
Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek gdrilir.

Asapndakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size en
yakin hastanenin acil béltimiine basvurunuz:

o Virils kaynakli menenjit (atey, halsizlik, bag ve boyun agrisi, 1513a dayaniksizlik)

» Baz kan hiicrelerinin eksikligi ile meydana gelen kansiziik hastaligi, kandaki beyaz hiicrelerin
sayisinin azalmas, kanin pihtilagmasinda rol alan trombosit sayisinin azalmas:

Kandaki potasyum diizeyinin artmasi

Depresyon, uyku bozuklugu, uykusuziuk

Havale, zihinsel fonsiyonlarin zayiflamasi

Gorme sinirinin 8demli iltihabi

Duyma bozuklugu, kulak ¢inlamasi, bag dsnmesi




Yiksck tansiyon, damar tikamik i

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

Terleme, sag d8kitimesi, cilt problemleri

Kas afrisi ve kas zayifli

Kadinlarda kisirlik

Ustime hissi, ateglenme, keyifsizlik

Hepatit, sarilik (igtahsizlik, halsizlik, karaciger fonksiyon testlerinde anormallikler)

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi mitdahale gerekebilir.

Ciddi yan etkiler ok seyrek gorlltir.

Agafidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza styleyiniz:

Kansizlik

Bag donmesi, rehavet hali, bagagrisi, 151ga hassasiyet, dikkat bozuklugu
Gormede bulaniklik

Carpinti

Nefes darligi

Midede illser ve harabiyet, kusma, ishal, karin agrisi, midede yanma, kabizlik
Kasinti, deri dSkinttisg, ciltte lekelenme

Bobrek rahatsizliklar

(Odem, susuzluk hissi”

Bunlar APRODENT FORT un hafif yan etkileridir.

Bu belirtiler kendiliginden gegmezse veya siddetli/sikint1 verici boyutlardaysa, doktorunuzla temas

kurunuz,

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etkiyle kargilagirsamz doktorunuzy

veya eczacimizi bilgilendiviniz.

5. APRODENT FORT’un saklanmasi

APRODENT FORT 'u cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda sakiayimz.

25 °C’nin altindaki oda sicakliginda, 151ktan koruyarak saklaymz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaminiz,

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra APRODENT FORT 'u kullanmayiniz.

Eger Urlinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz APRODENT FORT u kullanmayniz.

Ruhsat Sahibi ve Uretici :
Dentoral Medifarma Ilag San. ve Tic. Ltd.Sti..
Kosuyolu Cad.Ibrahimaga Zaviyesi sk. No:55/4 Kadikdy/Istanbul

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




