
KISA TIRON BiLGiSi

I. BE$ERi TIBBi ORTINON ADI

APROMED 275 mg Film Tablet

2. KALiTATIF vE KANTiTATiT nilngirt

Etkin madde
Naproksen sodyum 275 mg

Yardlmct maddeler

Kroskarmellos sodyum 3.0 mg

Yardtmcr maddeler igin, bkz. 6- l .

\, 3. FARI\,IASoTir Fonu

Film tablet.

APROMED, mavi renkli, iki yiizlii bombeli, kenarlan diiz, yuvarlak film kaph tabletlerdir.

4.ICiNiK OZELLiKLER

4.1. TeraP6tik endikasYonlar

osteoartril, romatoid artrit, ve ankilozan spondilit belirti ve bulgulanmn tedavisi ile akut gut

artriti, akui kas iskelet sistemi a$rlarr, postoperatif aln ve dismenore tedavisinde endikedir'

4.2. Pozoloji ve uYgulama gekli

Pozoloji/uygulama srkhfr ve s[resi

\- A!n, primer dismenore, akut kas iskelet sistemi alnlan tedavisinde: Onerilen baSlangrq dozu

551 mg olup daha sonra 12 saatte bir 550 mg veya 6-8 saatte bir 275 mg ile devam edilir'

Baglanlrg girrltik doru 1375 mg'r ve daha sonra ise I100 mg'r agmamaltdrr'

Akut Gut,ta: Onerilen baglangrg dozu 3 tablet (825 mg) olup daha sonra 8 saatlik aralarla 1

tablet ( 275 mg) geklinde devam edilir.

uzun ddnemli tedavi srrasrnda, doz hastadan ahnan klinik yanlta gtire artrnhp azalttlacak

gekilde ayarlanabilir.

Gerektilinde daha ytiksek seviyede antienflamatuar/ analjezik aktivite sallamak igin diigiik

dozlan lyi tolere edln hastalarda 6 aya kadar giinliik doz 1500 mg'a kadar artrnlabilir. Bu gibi

ytiksek iozlarda hekim artmrg klinik yararlann potansiyel olarak artmrq riskden daha fazla

oldu[unu gdzlemelidir.
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Uygulama qekli:

Agrz yolundan yeterli miktarda su ile yutulmahdrr. Yemeklerden sonra altnmaltdtr-

6zel popiilasyonlara iliqkin ek bilgiler:

86brek/Karaci!er yetmezli[i:
Btibrek fonksiyon testleri bozuldulu takdirde kullanrlmamahdrr'

Karaciler fonksiyon bozukluEu olan hastalarda kullanrlrrken dikkatli olunmahdrr.

Karaciler fonksiyon testlerinden bir veya daha golunun nonsteroidal antiinflamatuvar ilaglar

ile ytikseldiPi bildirilmigtir.

Pediyatrik PoPiilasYon :

e.riy"t u" .it intil aragtrrmalan tamamlanmadtgrndan APROMED 16 yagrndan kiiqiik

q".rff-a, kullanrlmamairdrr. Ancak sadece juvenil romatoid artrit'te 5 yagrndan biiyiik

gocuklarda l0 mg/kglgtin dozda 12 saat ara ile kullamlmahdrr'

Geriyatrik poPfilasYon:
iulrir*au ilacin eliminasyonu azalabileceginden, dozda dikkatli olunmal, etkili en dii$iik doz

kullantlmahdrr.

NSAii tedavisi srrasrnda gastrointestinal kanama riski agtstndan hastalar yakrndan

izlenmelidir.

4.3. KontrendikasYonlar

Naproksensodyumaa5rnduyarltoldulubilinenhastalardaAPRoMEDkontrendikedir.

Aspirin veya diEer NsAii'lerin ahmr sonucunda astrm, iirtiker veya alerjik tipte reaksiyon

goiii", f,^i"f-l kullamlmamaSdrr. Bu tiir hastalarda NSAii'ye 
_ 
ba!1 giddetli, 

.nadiren
Elrimctit olan, anafilaksi benzeri reaksiyonlar bildirilmigtir. (Bakrnrz, bitltim 4.4 ozel kullanrm

uyanlan ve dnlemleri)

APROMED, koroner arter by-pass greft (KABG) cerrahisinde, peri-operatif apn tedavisinde

kontrendikeiir. (bakrmz, bt liim 4.4 6zel kullarum uyanlan ve Onlemleri)

APROMED, daha dnceki NSAi ilag tedavisi ile iligkili olarak gegirilmig veya halen aktif

gastrointestinal kanama veya perforasyonu. olan hastalarda, aktif veya gegirilmig tekarlayan

i"piiil Ur".t..orajisi olan hastalarda (iki veya daha fazla kez, ayn al, r kamtlanmrq iilser

veya kanama) kontrendikedir'

giddetli renal, hepatik yetmezlik ya da giddetli kalp yetmezligi olanlarda kullamlmamaltdrr'

Gebeli[in son trimesterinde kontrendikedir'

4.4. 62e1kullanrm uyanlan ve Snlemleri

Kardiyovaskiiler (KV) risk
- NSeiif". dliimciil olabilecek KV trombotik olaylar, miyokard infarktiisii ve inme riskinde



artrga neden olabilir. Bu risk kullanrm siiresine balh olarak artabilir. KV hastahlr olan veya

KV hastafik risk faktdrlerini taqryan hastalarda risk daha yiiksek olabilir. APROMED koroner

arter by-pass cerrahisi <incesi aln tedavisinde kontrendikedir'

Gastrointestinal (GI) riskler
NSAii'ler kanama, iilserasyon. mide veya baprrsak perforasyonu gibi tiliimciil olabilecek ciddi

GI advers etkilere yol agarlar. Bu advers olaylar herhangi bir zamanda,dnceden uyancr bir

semptom vererek veya vermeksizin ortaya glkabilirler. Yagh hastalar ciddi GI etkiler

bakrmrndan daha yiiksek risk taglmaktadrrlar.

Uyan lar

Alzheimer hastalt!r riski olanlarda dikkatli kullamlmasr gerekmektedir

Kardiyovaskiiler etkiler Kardiyovaskiiler Trombotik Olaylar

q"qitfi COX-Z selektif ve non-selektif NsAii'lerin iig yel kadar siiren klinik 
'a1gmalan,dliimctit olabilen ciddi kardiyovaskiiler (KV) trombotik olay, miyokard. infarktiisii ve inme

riskinin arttrgrm g<istermigtir. COX-2 selektif veya non-selektif tiim NSAii'ler benzer risklere

sahip olabilii. fi hastatigr veya KV risk faktdrleri oldugu bilinen hastalar,.daha. fazla risk

"f,rriJ,.. 
NS,q,ii ile tedaii edilen hastalarda potansiyel KV riskinin en aza indirilmesi igin,

en diigiLk etkili doz olasr en krsa siireyle kullamlmahdrr. Hekimler ve hastalar daha iinceden

iiv r".pto.r* olmasa dahi bu tiir semptomlara kargr hazrrltkl olmaldrr. Hastalar ciddi KV

belirtive/veyabulgulalvebunlarortayagrktrlrtakdirdeyaprlacaklarhakklnda
bil gilendirilmelidirler.

Birlikte aspirin kullammrmn, NSAii kullarumr ite iligkili ciddi KV trombotik olay riskindeki

arhsl azaltrrElna dair tutarh kanrtlar yoktur. Aspirin ve NsAii'lerin birlilte kullamml ciddi

;;i;#ffi;;f t6ij 
-|1*r"", 

geliime riskini arrrrmakradrr. (bakrnrz, bdlrim 4.4 6zel

kullamm uyanlan ve tinlemleri)

COX-2 selektif NSAii'nin KABG cenahisinden sonra ilk 10-14 giindeki a[!1 tedavisine ait

.i g*ig, kontrollii klinik gah;mada miyokard 
_ 
infarktiisii ve inme insidanstnm arttrlt

bulunmuqtur. (bakrntz, btiliim 4.3. Kontrendikasyonlar)

Hipertansiyon
efnOfufpb'in dahil oldugu NSAii'ler yeni hipertansiyon geligimine l!Ya. v1 o1-

iip"n*G"* ktitiileqmesine neden olurlar ve bu rahatsrzl*lann her biri KV olay riskinin

u,t-*rru- katkrda bulunabilmektedir. NSAii kullamrken, tiyazid veya loop ditiretikleri

kullanan hastalard4 bu teraptitiklere kargr verilen yamt bozulabilir. APRoMED',in dahil

"firg, 
Niaii f- hipert-riyoru olan hastalarda dikkatli kullamlmahdrr. NSAii tedavisine

baglinrrken ve tedavisiiresince, kan basrncr (KB) yakmdan izlenmelidir'

Konjestif Kalp Yetmezli$ ve Odem

NsAii,teri ian bazr hastalard4 srvr tutulmasr ve iidem gdzlenmigtir. APROMED, stvt

tutulmasr veya kalp yetmezlili olan hastalarda dikkatli kullamlmahdrr'

3



Kalp yetmezligi, kalp fonksiyon bozuklulu, karaciler fonksiyon bozukluiu ve hipertansiyon da

dahil olmak ilzere sodyum krsrtlamasrnrn sdz konusu oldu[u hastalarda kullanrlrrken dikkatli

olunmahdrr. l0 giinden sonraki kullanrmlarda bu risklerde artl$ olmaktadlr.

Gastrointestinal Etkiler - Ulserasyon, Kanama ve Perforasyon Riski:

ApROMED,in dahil oldulu NSaii'ler, Sliimciil olabilen enflamasyon, kanama, iilserasyon,

mide, ince ve kahn barsak perforasyonu gibi ciddi gastrointestinal (Gi) advers olaylara neden

olabilirler. Bu ciddi advers olaylar NSAii'ler ile tedavi edilen hastalarda herhangi bir uyancr

semptom olmadan veya uyancl semptomla birlikte, herhangi bir zamanda geligebilirler.

NSeii tedavisi srrasrnaa iist Gi kanalda ciddi advers olay geligen be$ hastadan yalnrzca biri

semptomatiktir. NSAii'lerin neden oldulu tist Gi kanal iilserleri, yoEun kanama ve

p"ifi.*yon 3 ila 6 ay tedavi uygulanan hastalann yaklagrk % f inde ve I yrl tedavi olan
'hurtul-iu 

yaklagrk %o 2-4'i)nde ortaya grkmaktadlr. Bu elilim uzun stireli kullanrmda devam

etmektedir ve tedavinin herhangi bii anrnda ciddi Gi olay geligme olasrlllnr artrrmaktadrr'

Ancak krsa siireli tedavi bile risksiz delildir.

NSAii'ler, onceden iilser veya gastrointestinal kanama hikayesi olan hastalarda gok dikkatli

,.j"t"r"r-"riat. onceden i.ptit titr.. ve/veya gastrointestinal kanama <iykiisii olan ve

Niaii tuttanan hastalarda, i;i'k-uru riski bu risk faktttrleri olmayan hastalara gdre_ l0 kat

*.rq,* NSeii ile tedavi edilen hastalarda, Gi kanama riskini artrran diger faktdrler'

beraberinde oral kortikosteroid veya anti-koagiilan kullamlmast, uzun streli NSAii kullanrmr,

sigara igilmesi, alkol kullammr, ileri yaq ve genel durum bozuklu[udur. Oliimciil Gi olaylara

uii .pont* bildi.imlerini, gogu, yagh veya genel salhk durumu k6tti hastalara aittir,

dolayrsryla bu hasta gruplanmn tedavisinde dikkatli olunmahdrr'

NSAii ile tedavi edilen hastalarda potansiyel GI olay riskinin en aza indirilmesi igin en diigiik

etkili doz, olasr en krsa siirede kullanilmahdrr. Doktorlar ve hastalar NSAii kullanrmr

;;;;;;;"li;"tilecek Gi kanama ve iilserasyon belirti ve semptomlanna kargr.hazrrlkh

ot.utra,rti ve efer ciddi Gi advers olaydan g1phelenirler ise, derhal ek deperlendirmeye ve

[auriy" baSlanrialdrr. Bu yaklaSrm tiaai Ci advers olayn ortadan kalkmastna kadar

Nseii'terin 
- 

kesilmesi olmalidrr. Yiiksek riskli hastalar igin NSAii igermeyen altematif

tedaviler dtigtiniilmelidir.

Renal Etkiler
NsAii,lerin uzun siire kullammr renal papiller nekoza ve diler bdbrek hasarlanna neden

olur. B6brek perftizyonunun saglanmasinda prostaglandinlerin kompansatuar etkinlili olan

hastalarda da renal toksisite g&lenmigtir. Bu hastalarda non-steroid anti-inflamatuar ilaq

kullammr, doza bagmh olarik prostaglandinlerin yaprmrnda azalmaya ve ikincil olarak

btibrek kan akrmrru azaltarak bobrek- dekompansilsyonunun agrkga hrzlanmastna neden

olabilir.Bobrekfonksiyonbozuklufu,kalpyetmezlipi,karacileryetmediEi.olanlarda
diiiLretik ve ADE inhibit6rleri atanlardi ve yagl hastalarda bu reaksiyonun riski daha fzzladrtr'

NSAii tedavinin kesilmesiyle, genellikle tedavi iincesi duruma geri diiniiliir.

ilerlemi g Btibrek Hastah$
apnOfr,ifO'ir ilerlemif bObrek hastahfr olanlarda kullammrna dair herhangi bir kontrollii

liirrlL gut,g.u verisi yoktur. Bu nedenle APROMED, ilerlemig b6brek hastallr olanlarda

dnerilmemektedir. Eler APROMED mutlaka kullamlacaksa, hastalann biibrek

fonksiyonlanrun yakrn takibi uygundur.



Anafi laktoid Reaksiyonlar
Diler NSAii'lerle oldupu gibi, APROMED'e kargr daha onceden maruz kaldrflr bilinmeyen

hastalarda anafilaktoid reaksiyonlar olugabilir. APROMED, aspirin triyadr olan hastalara

verilmemelidir. Bu semptom kompleksi tipik olarak nazal polipi olan veya olmayan, rinit

gegiren astrm hastalannda veya aspirin veya diler NSAii ahmr sonrastnda potansiyel olarak

[tiimctit, ciddi bronkospazm sergileyen hastalarda geligir. (bal'rnrz,

KONTRENDIKASYONLAR ve ONLEMLER - iinceden mevcut astrm). Anafilaktoid

reaksiyon geligen vakalarda acil miidahale diigiiniilmelidir.

Okiiler etkiler

Qalrgmalard4naproksenuygulamastnadayandrnlabilecekokiilerdeligiklikler
gOrt"ritr.-i9ti.. Nadir olgularda, papillit, retrobulbar optik .ndrit v9 papilodem gibi

i-stenmeyen oi<tiler bozukluklar, nuproitin dahil olmak iizere NSA| ilaq kullananlar taraftndan

UifJirif.igtir, ancak nedensel ve itki iligkisi saptanmamrglrr; dolayrsryla naproksen tedavisi

srrasrnda liirme bozuklugu geligen hastalara oftalmolojik muayene yaprlmahdrr'

Deri Reaksiyonlart
ApROMED da dahil olmak iizere, NSAIi'ler oliimciil olabilen eksfoliyatif dermatit, Stevens-

Johnson sendromu (SJS) ve toksii epidermal nekroz (TEN) gibi ciddi advers cilt olaylanna

neden olabilir. Bu ciddi olaylar, uyan olmadan olugabilir. Hastalar ciddi deri rahatstzhgr

belirtivebulgulannakargruyanlmahdrrlarvederiddkiintiisiiveyadileragrrrduyarlrk
belirtilerinden birisi olu$tugunda ilag kullanrmr kesilmelidir'

Hamilelik
ff^-if"figi" son ddneminde difer NSAii'ler gibi APROMED da ductus arteriosus'un erken

kapanmairna neden olabileceli iqin, kullarumrndan kagtntlmahdtr'

Onlemler

Genel
ep[OVfgO, kortikosteroidlerin yerine veya kortikosteroid yetersizli[inin tedavisi igin

kullamlmaz.'Kortikosteroidlerin aniden kesilmesi, hastal[rn alevlenmesine yol agabilir' Uzun

siire kortikosteroid tedavisi almakta olan hastalarda kortikosteroid tedavisi sonlandrnlmak

istenirse tedavi yava;ga azaltrlmahdrr.

ApROMED'in ate! ve inflamasyonun azaltrlmastna ydnelik farmakolojik aktivitesi,

enfeksiyoz olmayan, agnh oldugu tingririilen komplikasyonlann belirlenmesine ait tanrsal

bulgulann kullamlabilirli!ini azaltabilir.

Hepatik Etkiler ^, t. t.-)^__s^ r-^- .-
ephOUBO dahil olmak iizere, NSAii'leri alan hastalann %o 15 kadannda karaci[er

testlerinin bir veya birden iazlasrnda srntrda artrglar olabilir. Bu laboratuar anormallikleri

tedavi miiddetince ilerleyebilir, deligmeyebilir viya gegici olabilir- NSAii'lere ait klinik

iJ,q-"l.J" rt^,"ru.,n iuttuJL z"'i'i4" 4!T. :" ASla" b"litgin vukselmeler (normal

delerin iist srnlnrun u9 ,"yu aunu fazla katr) bildirilmigtir. Aynca nadiren sanlrk ve dliimciil

n frrinun hepatit, karacilir nekrozu ve karaciler yetmezlifini (bazrlan fatal sonuqlanan)

igeren nadir ciddi karaciper reaksiyonlan bildirilmigtir'



APROMED ile tedavi srrasrnda, bir hastada karaciler dislonksiyonu geligtiline dair belirti
velveya bulgular ortaya gtktrlrnda veya anormal karaciper testleri olanlarda, daha ciddi

karaci[er reaksiyonlannrn geliqimine ait kanrtlar incelenmelidir. Karaciler hastahgr ile iligkili
klinik belirti veya bulgular ya da sistemik belirtiler (dr; eozinofili, deri ddkiintiisii, vs.) ortaya

grkar ise, APROMED tedavisi kesilmelidir.

Hematolojik Etkiler
APROMED dahil olmak iizere, NSAii alan hastalarda bazen anemi g<izlenebilir. Bunun

nedeni srvt retansiyonu, gizli veya agikar Gi kan kaybr veya eritropoez iizerindeki tam olarak

tammlanmamrg etkilerdir. APROMED dahil olmak iizere, uzun siireli NSAII alan hastalarda"

herhangi bir anemi belirti veya bulgusu gdzlenirse hemoglobin ve hematokril delerleri

kontrol edilmelidir.

NSAii'ler trombosit agregasyonunu inhibe eder ve bazr hastalarda kanama zamamntn uzadllr

go.tamiqti.. espirin-ttei farkh olarak, trombosit fonksiyonlan iizerindeki etkileri kantitatif

Elarak daha az, irsa siireli ve geri d<iniigiimli.idiir. Prhtrlaqma bozukluklan olan veya anti-

koagiilan alan'hastalarda oldugu gibi, trombosit fonksiyonundaki deligikliklerden olumsuz

gekilde etkilenen ve ApRoMED alan hastalar, dikkatlice takip edilmelidir.

Onceden mevcut astlm
Astrmr olan hastalarda, aspirine duyarh astrm olabilir. Aspirine duyarh astrmr olan hastalarda

;;i;; kfi^rt;r, iiliimciii olabilen ciddi bronkospazm ile iligkilendirilmigtir. Bu tiiLr- aspirine

iu'yar1 hastalarda, aspirin ve diler non-steroid anti-inflamaluar ilaglar arasrnda, bronkospazm

Jut if , gup.- ,eatsiyon bildirilmig oldulundan, bu hastalarda APROMED uygulanmamal ve

Onceden ieri astrmr bulunan hastalarda dikkatle kullanrlmahdrr'

Hastalar igin bilgi
Hastalar tedaviye baglamadan tince ve tedavi straslnda a$afrda belirtilen noktalar

tarafindan bilgilendirilmelidir.-';-DG; tiiei itagtar gibi, Naproksen sodlum, ha_stanede yatmaya hatta <iliime neden

olabilecek miyotari infarktiisii veya inme gibi ciddi KV yan etkilere neden

olabilir. Ciddi KV yan etkiler herhangi bir uyan semptomu olmadan oluqabilmesine

ragnen, hastalar gdliis a[nsr, nefes darlt[r, zayflrk, konuqmada bozulma gibi-,"[r; 
ve bulfrriar agisrndan dikkatli olmah ve hasta;[rn gtistergesi herhangi bir

,".ptoln veya bilgu g6zlemledilinde hekimine danrgmahdrr. Bu izlemin iinemi

;;;d- hastalar [ilgllendirilmeiidir. (Balonrz, ktliim 4.4 6zel kullamm uvanlan

ve dnlemleri-Kardiyovaskiiler etkiler)
. DiEer NSAI ilaqlar gibi, Naproksen sodyum, Gi rahatsrzhla..u." 11qi'T-d" 

hastanede

yit nuyu tratta cilUml neden olabilecek iilser ve kanama gibi ciddi GI yan. etkilere

neden olabilir. Ciddi Gi sistem iilserasyonu ve kanamast herhangi bir uyan

semptomu olmadan olugabilmesine ra$nen, ha$alar iilserasyon ve kanamarun

,".pto. ve bulgulan agrsndan dikkatli olmah ve epigastrik a!n' dispepsi' melena

," h"rnu,"rn", gibi hastahflrn giistergesi herhangi bir semptom veya bulgu

gtizlemledipinde hekimine da,,9mil'drr' Bu -izlemin 
iinemi agtstndan hastalar

Eilgitendiriimelidir. (Bakrnrz, UtitU- a.e 6zel kullanrm uyanlan ve .nlemleri-

Galtrointestinal Etkiler - Ulserasyon, Kanama ve Perforasyon fuski)

o DiEer NSAI ilaglar gibi, Naproksen sodlum, hastanede yatmaya hatta dliime neden

ola'bilecek ersrotiyat-r dermatit, SJS ve TEN gibi ciddi dermatolojik yan etkilere

neden olabilir. Ciaai ad reaksiyonlan herhangi bir uyan olmadan olugabilmesine

*g-"r,hastalarderidirkiinttisiivekabarcrk,ateqsemptomvebulgulanveyaka5tntr
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gibi hipersensitivitenin diler bulgulan agrsrndan dikkatli olmah ve hastahlrn
gdstergesi herhangi bir semptom veya bulgu gdzlemledilinde hekimine
danrgmahdrr. Hastalarda herhangi bir ddkiintii geligirse hemen ilacr kesmeleri ve

miimkiin oldu[unca gabuk hekimine danrgmasr tavsiye edilmelidir.
o Agrklanamayan bir kilo artr$r veya 6deme ait semptom ve bulguyu hastalar

hrzhca hekimlerine bildirmelidir.
o Hastalar hepatotoksisitenin semptom ve bulgulan agrsrndan bilgilendirilmelidir

(bulantr, yorgunluk, letarji, sanhk, sag iist kadranda hassasiyet ve soluk algrnhgl
benzeri semptomlar). Bunlar olugtugu takdirde, hastalar tedaviyi sonlandrrmah ve htzh

medikal tedavi almalldlr.
. Hastalar anafilaktik reaksiyonun bulgulan agrsrndan bilgilendirilmelidir (nefes

almada giigliik, yiiz ve bolazrn gigmesi). Bunlar olu5tulunda,..hastalann hrzhca acil

servise gitmeleri konusunda uyanlmahdrr (Bakrnrz, ktliirn 4.4 Ozel kullamm uyanlan

ve <inlemleri).
o Gebeligin son ddneminde, diler NSAI ilaqlar gibi, naproksen sodlum ahnmamahdrr

giinkii duktus arteriosusun erken kapanmasrna neden olabilir.

l:L"#JlTt:"'l]if, ,".r,o-u olmadan ciddi Gi kanal iilserasvonu ve kanamast

olugabiieceginden-, hekimlei Gi kanama semptom ve bulgulanm yakrndan izlemelidir- NSAI

ilag-larla uzun siireli tedavide olan hastalarda tam kan sayrml ve kimyasal profil diizenli olarak

takip edilmelidir. Karaciger veya b<ibrek hastahpr ile uyumlu klinik semptom ve bulgular

geligirse, sisremik belirtilir olugursa (eozinofili, ddkiintii vb.) veya anormal karaciler testleri

devam eder veya kiitiilegirse, naproksen sodyum tedavisi kesilmelidir.

Sodyum igerigi
su irUUi iiriin her dozunda I mmol (23 mg)'dan daha az sodyum ihtiva eder; yani esasrnda

"sodyum igermez".

4.5. Diler hbbi fir[nler ile etkilegimler ve diper etkileqim gekilleri

NSA| ilaglar ile iligkili ciddi advers olaylann tetiklenmesine ait kiimtilatif risk nedeniyle,

APROMED ve diper NSAi ilaglann birlikte uygulanmasr 6nerilmemektedir'

Antiasid veya kolestiramin ile birlikte uygulanmasr naproksen sodyumun emilimini

geciktirebilir, ancak emilim miktannr etkilemez.

Naproksen sodlum plazma albuminine yiiksek oranda baplanmaktadrr; dolayslyla kumarin

tipi antikoagiiLlanlar, siilfoniliireler, hidantoinler, diler NSAI ilaglar ve aspirin gibi albumine

Uagtanan diger ilaglar ile teorik olarak etkileqme potansiyeli vardrr. APROMED ile birlikte bir

hicl-antoin, itilfonamid veya siilfoniliire alan hastalar, gerelctifinde doz ayarlamasr igin

g<izlenmelidir.

Klinik galgmalarda naproksen sodyum ve kumarin tipi antikoagiitanlar arasmda anlamh bir

etkilegimin gdzlenmemesine ragmen, NSAi ilaglar varfarin gibi antikoagiilanlann e&ilerini
giigtendirebiimektedir. Naproksen sodlum trombosit agregasyonunu azaltmaktadrr ve kanama

---rn, uzatmaktadr. Kanama zamant belirlenirken, bu etki unutulmamahdrr.

7



Probenesid
Probenesid ile birlikte verilirken dikkatli olunmahdy, zia naproksen sodyumun plazma

konsantrasyonlannt arttrmaktadtr ve bu kombinasyon ile naproksenin yan dmriinde bir artrg

bildirilmiqtir.

Siklosporin
ftm fuSaii'lerde oldupu gibi, siklosporinle birlikte kullamldrfirnda, artml; nefrotoksisite

riskinden dolayr dikkatli olunmasr gerekir.

Mifepriston
NSAii,ler mifepristonun etkisini azaltabilecelinden, mifepriston uygulamasrndan sonra 8-12

giin bolunca NSAii' ler kullanrlmamaltdtr.

Beta-blokdrler
APROMED FORT, beta-blokdrlerin anti-hipertansif etkilerini azaltabilir'

Kardiyak glikozitler
nsaii,ler' kardiyak glikozitlerle birlikte uygulandrlrnda, kardiyak-. yetmezligi

iiJa",i*air"u1ir, 
'glomJriiler 

frltrasyon hrzrnl azaltabilir ve plazma kardiyak glikozit

seviyelerini artrrabilir'

Takrolimus
NSAii'ler takrolimus ile birlikte veritdilinde, muhtemel nefrotoksisile riski mevcuttur'

Zidarudin
NSeii'f", zidarudin ile birlikte verildipinde, hematolojik toksisite riski artabilir' Zidavudin

u.lU,rprof"nt"eqzamanlttedavigiirenftWl+;hemofilihastalannda'hemartrozvehematom
riskinin arttrgrna dair bulgular mevcutrur'

SSRI'lar
i"l"k if ."ro,orin geri a1m inhibitatrleri (SSRI'lar) ile NSAii'lar kombine edildiklerinde'

gastrointestinal kanama riski artmaktadlr.

Steroidler

Diger NSAii'lerde oldulu gibi kortikosteroidlerle birlikte uygulandrprnda, artmr$

gaitrointestinal fllserasyon ya da kanama riskinden dolay dikkatli olunmaldrr.

iedavi srrasrnda steroid dozai azaltlacak veya kesilecek ise, steroid dozajt yavagga

azaltrlmahdrr ve hastalar, adrenal yetmezlik ve artrit semptomlannda alevlenme gibi advers

etkilerin giiriilmesi agrsrndan yakrndan g<izlenmelidir'

Kinolonlar
ii;; fal,9-ula.,rdun elde edilen veriler, NSAii'lerin kinolon antibiyotikleri ile iligkili

i.ori"ttirillo, 
' riskini artrrabilecegini gdstermiEtir. Kinolon kullanan hastalar kon6lsiyon

geligmesi ile ilgili artmrg risk alunda olabilir'

ADE-inhibitdrleri
NsAii'lerinin ADE inhibititrlerinin antihipertansif etkinli[ini 'zaltabildikleri-. 

bildirilmigtir'

NSaii ile birlikte ADE-inhibitiirleri alan hastalarda bu etkilegime dikkat edilmelidir'



Aspirin
APROMED, aspirin ile beraber uygulandrfirnda, proteine ballanmasr azalrr, ancak serbest
APROMED'in klerensi deligmez. Bu etkilegimin klinik dnemi bilinmemektedir; ancak, diler
NSaii'ler gibi aspirin ile naproksen sodlum'un birlikle kullanrmr, advers olay potansiyeli
artrgr nedeniyle tavsiye edilmemektedir.

Furosemid
Paza arna soffasr gahsmalarda oldulu gibi, klinik gahgmalarda APROMED'in bazr

hastalarda furosemid ve tiyazidlerin natritretik etkisini azaltabildili gii,sterilmigtir. Bu yanrt,

bobrek prostaglandin sentezinin inhibisyonu ile iliqkilendirilmigtir. NSAii'ler ile beraber

tedavide, diiiretik etkinin saplanmastnln yanrnda,.hastalar bdbrek yetmezlili bulgulanna karqt

yakrndan takip edilmelidirler (bakrnrz biiliim 4.4 Ozel kullanrm uyanlan ve 6nlemleri).

Lityum
NSAii'ler plazma litlum seviyesinde yiikselme ve bdbrek lityum klerensinde azalmaya neden

olmugtur. Ortalama litlum konsantrasyonu 7o15 artml$tlr ve renal klerens yaklagrk %20

azalmrgtrr. Bu etkiler NSAii'lerin b6brek prostaglandin sentezinin inhibisyonu ile
iligkilendirilmigtir. Bu nedenle NSAii'ler ve lityum beraber kullanrldrgrnd4 hastalar litytm
toksisitesi belirtileri ydniinden dikkatlice takip edilmelidir.

Metotreksat
Tavgan b6brek kesitlerinde NSeii'lerin metotreksatrn birikimini yangma!1 olarak inhibe etti[i
bildirilmigtir. Bu nedenle metotreksatln toksisitesini arttrrabilirler. NSAII'ler metotreksat ile

beraber kullanrldrgrnda dikkatli olunmahdtr.

Varfarin
Varfarin ve NSAii'terin Gi kanama iizerindeki etkileri sinerjistiktir. Bundan dolayr bu ilaqlan

beraber kullananlann, ayn ayn kullananlara gtire ciddi GI kanama riski daha fazladrr.

Adrenal fonksiyon testleri yaprlmadan 48 saat 6nce, gegici olarak APROMED tedavisinin

kesilmesi tineriimektedir, giinkii naproksen sodyum l7-ketojenik steroidlere ait bazr testleri

hatah olarak etkileyebilmektedir. Benzer gekilde, APROMED tedavisi idrarda 5-hidroksi

indolasetik asit (5HIAA) tayinini etkileyebilmektedir.

APROMED tabletin besinler ile birlikte uygulanmasr, naproksen sodyumun emilimini

geciktirebilir, ancak emilim miktannr etkilemez'

Ozel popiilasyonlara iligkin ek bilgiler

Pediyatrik Popiilasyon:
pediyatrik popiilasyona iligkin herhangi bir etkilegim gahgmasr tespit edilmemi$tir.

Geriyatrik Popiilasyon:
Herhangi bir NSAii gibi, yaSh hastalann tedavisinde dikkatti olunmahdrr (65 ya5 ve iizeri).

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye

Gebelik kategorisi l ve 2. trimesterde C, 3. trimesterde D'dir'
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Qocuk dofurma potansiyeli bulunan kadrnlar/Dolum kontrolii (Kontrasepsiyon)

Hamile kalmayr planlayan kadrnlarda kullantlmamahdtr.

Gebelik ddnemi

Naproksen sodyum igin gebelilin l. ve 2 trimesterinde, gebe kadrnlarda kullanrmrna iligkin
yeterli veri mevcut de[ildir.
Hayvanlar tizerinde yaprlan aragormalar tireme toksisitesinin bulundulunu gdstermigtir.

insanlara y<inelik potansiyel risk bilinmemektedir.

Naproksen sodlum igin gebeli[in 3. trimesterinde gebelik ve/veya fetus/yeni dolan iizerinde

zararh farmakoloj ik etkileri bulunmaktadrr.

APROMED gerekli olmadrkga (doktor kesin olarak gerekli g<irmedikge) gebelik d<ineminde

kullamlmamahdrr.

Gebe kadrnlara verilirken tedbirli olunmahdlr.

Bu tip di[er ilaglar ile oldulu gibi, naproksen hayvanlarda dolumda bir gecikme

olugturmak[drr u" uy.r", insan ftitusu kardiyovaskiiler sistemini etkilemektedir (ductus

arteriosus kapanmasrj. Dolayrsryla, APROMED kesin olarak gerekli depil ise, gebelik

srrasrnda kullamlmamaltdrr'

APROMED dopum srrasrnda dnerilmemektedir, giinkii prostaglandin sentezi inhibisyonu

etkileri yoluyla, ftitus kan dolaSrmtnl istenmeyen bir gekilde etkileyebilirler ve uterus

kasrlmalannr inhibe edebilirler, bdylece uterusta kanama riskini artrnrlar'

LaktasYon diinemi

Naproksen anyonu, emziren annelerin siitiinde, plazmada bulunan konsantrasyonun yaklaglk

!. %f konsant asyonunda bulunmu$tur. Prostaglandinleri inhibe eden ilaglann yeni dolanlar

iizerindeki olasr istenmeyen etkileri nedeniyle, emziren annelerde kullanrlmast

tinerilmemektedir.

tlreme yeteneli / Fertilite

Siklooksijenaz/prosraglandin sentezini inhibe ettili bilinen herhangi bir ilag ile oldu[u gibi,

ApROMED kullanrmr fertilitel bozabilir ve hamile kalmayr planlayan kadrnlarda

kullamlmamahdrr. Getre kalma gtiglii[u olan veya ktsrrhk incelemeleri yaprlan kadrnlarda,

APROMED' in kesilmesi diigiiniilmelidir.

4.7. Arag ve makine kullanrml fizerindeki etkiler

APROMED kullammr ile birlikte bazr hastalarda sersemlik, ba$ d6nmesi, vertigo, insomnia ya

da depresyon olabilir. Hastalarda bu ve benzeri istenmeyen etkiler gdriiliir ise, dikkat

gerektiren aktiviteleri yaparken dikkatli olmahdrrlar'
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4.8. istenmeyen etkiler

Naproksen sodl,um ile gdzlenen yan etkiler, vticut sistemlerinde alalrdaki gibi

srnrflandtnlmrgtrr, gok yaygrn (>l/10); yaygrn (>l/100 ila <1/10); yaygln olmayan (>l/1000

ila <1/100); seyrek (>t/10.000 ila <l/1.000); gok seyrek (<t/10.000), bilinmiyor (eldeki

verilerden hareketle tahmin edilemiyor)

Enfeksiyonlar ve enfestasYonlar
Yaygrn olmayan: AsePtik menenjit

Kan ve Ienf sistemi hastahklarr
Yaygrn: Hemolitik anemi
yay!,n olmayan: Aplastik anemi, l6kopeni, trombositopeni agraniilositoz, eozinofili

Ba!rgrkhk sistemi hastahklarr
Yaygrn olmayan: Anafl aktoid reaksiyonlar

Metabolizma ve beslenme hastahklarl
Yaygrn olmaYan: HiPerkalemi

Psikiyatrik hastahklar
Yaygin olmayan: Depresyon, uyku bozuklufu, uykusuzluk, konffizyon' haltisinasyon

Sinir sistemi hastahklart
Yaygrn:Bagdiinmesi,rehavethali,bagalnsr,lglgahassasiyet,retrobulbaroptiknevrit,
konsantrasYon bozuklu[u
Yaygrn olmayan: Konv0lsiyonlar, zihinsel disfonksiyon

Giiz hastahklart
Yaygtn: Gdrmede bulanrkhk, komeal bulantkhk

Yaygrn olmayan: Papiltit, papilla ddemi

\- Kulak ve i9 kulak hastahklan
Yuygrn ol.uy-: Duyma bozuklugu, duymada zorluk, kulak grnlamasr' vertigo

KardiYak hastahklar
Yaygrn: Palpitasyon, 6dem, konjestif kalp yetmezligi, sodyum retansiyonu

Vaskiiler rahatsrzhklar
Yaygrn olmayan: Hipertansiyon' vasktilit

Qok seyrek: Miyokard enfarktiisii, inme

Solunum, g6[ts bozukluklart Ye mediastinal hastahklar
Yaygrn: DisPne
Yaylrn olmayan: Pulmoner <idem, astrm, eozinofilik pndmoni

Gastrointestinal hastahklar
Yaygrn: Peptik iilser, perforasyon, iteri yastaki hastalarda fatal olma ihtimali bulruran kanama

.idJ y-.us,, midl bulantis,, 
'Ozofajit, 

kusma, diyare, midede qigkinlik, konstipasyon,
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dispepsi. kann alnsr
Yaygrn olmayan: Nonpeptik gastrointestinal iilserasyon, melana, hematemez, stomatit,

iilseratif *omatit, iilseratif kolit ve Crohn hastahlrnda giddetlenme, pankretit, gastrit

Hepato-bilier hastahklar
Seyrek: Fatal hepatit, sanhk, anormal karaciler fonksiyonlan

Deri ve derialtl doku hastahklan
Yaygrn: Kagrntr, deri ditkiintiisii, ciltte lekelenme, purpura, deri raglan, ekimoz
Yaygrn olmayan: Terleme, sag ddkiilmesi ve toksik epidermal nekoliz, eritema multiforme,

Slevens Johnson sendromuna ba[h biilloz reaksiyonlar, eritema nodozum, liken planus,

p{isriiler reaksiyonlar, folikiiler tirtiker, fotoalerjik duyarhhk reaksiyonlan, anjiyoniirotik

<idem

Kas-iskelet bozukluklar, bafi doku ve kemik hastahklan
Yaygrn olmayan: Miyalji, kas zaytflrpr

\/ Biibrek ve idrar hastahklarl
Yaygrn: Biibrek rahatsrzhklan
yay!,n olmayan: Hematiiri, intertisyal nefrit, nefrotik sendrom, bdbrek yetmezli[i, renal

papiller nekroz

Gebelik, puerperiyum durumlan ve perinatal hastahklar
Yaygrn olmaYan: Kadrnda klsrrhk

Genel bozukluklar ve uygulama bSlgesine iligkin hastahklar

Yaygrn: Odem, susuzluk hissi
Yayltn olmayan: Pireksi (iigtime hissi ve ate$lenme), keyifsizlik, yorgunluk

Aragttrmalar
yayirn olmayan: Karaci[er fonksiyon testlerinde anormallik, serum kreatinin diizeyinde arttq

4.9.Doz a$tml ve tedavisi

Semptomlar

Bag apnsr, konviilsiyon, kom4 pirozis, bulantr, kusma, epigastrik uE"' Ci kanama' nadiren

diyare, dezoryantasyln, eksitasyon, uyugukluk, sersemlik, iulak grnlamast, baygrnlk. 6nemli

,"ii.l"n . vakalannda, akut b6brek yetmezlifi ve karaciler hasan oluqmast miimktindiir.

Nonsteroidal antiinllamatuvar ilag ahmr sonrast solunum depresyonu ve koma gdriilebilir

ancak bu durum nadir olarak goriiliir.

Birnaproksensodyumdoza5tmtvakasrnda,hipotrombinemiyebalhprotrombinzamantnda
gegici 

',zama 
K vitaminine baltr prhtrlagma faktdrlerinin selektif inhibisyonuna balh olabilir.

Birkag hastada niibetler gitriilrnii$tiir ancak bunlann naproksen ile itgili olup olmadrlt net

degiliir. Naproksen ,oJyo.rn 
- 
hangi dozunun hayat tehdit edici nitelikte oldu[u

bilinmemektedir.



Tedavi
Hastalar gerekirse semptomatik olarak tedavi edilmelidir. Toksik olabilecek miktarda dozlar
afindrktan sonraki 1 saat iginde aktif kdmiir diiqiintilmelidir. Altematif olarak yetigkinlerde

hayau tehdit edici miktarda agrrr dozlar ahndrktan sonraki 1 saat iginde gastrik lavaj giiz

dntinde bulundurulmaltdrr.

iyi idrar grkrgr garanti edilmelidir.

Bdbrek ve karaciper fonksiyonlan yakrndan takip edilmelidir.

Toksik olabilecek miktarda dozlar ahndrktan sonra, hastalar en az d6rt saat boyunca

gdzlemlenmelidir.

Srk srk olan ya da uzun siireli konviilsiyonlar intraveniiz diazepam ile tedavi edilmelidir.

Diler dnlemler hastanrn klinik durumuna gdre ahnmahdrr.

Naproksen sodyum proteinlere yiiksek oranda ballandr$ndan, hemodiyaliz plazma naproksen

sodyum konsantrasyonlannr diigiirmez. Ancak naproksen almtq olan ve renal yetmezlili

bulunan bir hastada hemodiyaliz yine de uygun olabilir.

5. FARMAKOLOJiK 6ZELLiKLER

5.1. Farmakodinamik dzellikler

Farmakoterap<itik Grup: Antiinfl amatuvarlar ve Antiromatik Uriinler

ATC Kodu: M01AE02

Naproksen sodyum antiinflamatuvar ve analjezik aktiviteye sahip nonsteroidal bir

antiinflamatuvarirr. Diger nonsteroidal analjezik antiinflamatuvar ilaglar gibi Naproksen

prostaglandinlerin olug,iasrnr katalize eden siklooksijenaz (COX-I ve COX-2) enzimlerini

iolayiryla prostaglandin sentezini inhibe ederek etki g<isterir'

Naproksen sodyum bir santral sinir sistemi depresan defildir ve metabolizma enzimlerini

aktive etmez.

5.2. Farmakokinetik Szellikler

Emilim:
Naproksen Sodyum suda kolay erir ve oral olarak ahndrktan sonra gastlointestinal kanaldan

,ii.utli ," tam oiarak emilir. Bu htzlt ve tam emilim sonucu a[nrun giderilmesi ahndrktan 20

dakika sonra belirgin bir gekilde baglar. Doruk plazma ditzeyne 1-2 saatte ula$rr ve normalde

4-5 dozdan sonra bu doruk dilzey sabit hale gelir.

DaErhm:
o.tulu.u pt--a yan 6mrii yaklagrk 13 saattir ve tedavi dozlannda%o 99',dan fazlasr plazma

proteinlerine ballantr.
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Biyotransformasyon:
Naproksen karacifierde yaygrn bigimde 6-0 dezmetil Naproksen'e metabolize olur.

Eliminasyon:
Verilen dozun yaklaqrk 7095'i Naproksen , 6-0 dezmetil Naproksen veya konjugatlan
geklinde idrarla atrlrr. Atrhm orant, ilactn plazmadan kaybolma oranrna aynen uymaktadr.

Hastalardaki karakteristik Szellikler
Yaq ve cinsiyet
Naproksen sodlum ile herhangi bir pediyatrik gahgma gergekleqtirilmediginden gocuklarda

naproksen sodyumun giivenilirligi gristerilmemigtir. Ancak sadece juvenil romatoid artrit'te 5

yagrndan biiyiik gocuklarda l0 mg/kg/giin dozda 12 saat ara ile kullanrlmahdrr.

Bdbrek yetmezligi
Naproksen sod)um farmakokinetigi bdbrek yetmezlili hastalarda giisterilmemigtir.

Naproksenin metabolize olup metabolitlerinin bdbreklerle atrldlpr bilgisine dayanarak

nairoksen metabolitlerinin b<ibrek yetmezligi varhlrnda birikme potansiyeli sdz konusudur.

Ciddi bdbrek yetmezlili olan hastalarda naproksen'in eliminasyonu azaltr. Naproksen igeren

iiriinler orta-ciddi bdbrek yetmezligi olan hastalarda dnerilmemektedir (kreatinin klerensi< 30

mUdak)

5.3. Klinik 6ncesi giivenlilik verileri

Karsinojenisite
Naproksen, ratlarda yemeklerle birlikte 8,

verilmigtir. Karsinojenisite g6riilmemigtir.

Mutajenite

16 ve 24 mg/kglgiin'liik dozlarda 24 ay boyunca

Salmonella tlphimurium, Sachharomyces cerevisisae ve

gdzlenmemigtir.

fare lemfoma testlerinde mutajenite

Fertilite
Naproksen, erkek ratlarda 30 mg^g/giin, digi ratlarda 20 nglkglgtn oral dozlannda

uygulandr$nda fertiliteyi etkilememiqtir.

Teratojenile
Naproisen, rat ve tavganlarda organogenezis ddneminde 20 mgklglrn oral dozlannda

uygulandrlrnda teratojenite giiriilmemigtir.

Perinatal/Postnatal Ureme

Naproksen, hamile ratlarda 3. trimester siiresince 2, 10 ve 20 mg/tg/gtin dozlannda oral
.,r".ildigind" zor dopuma sebep olmugtur. Bunlar, bu srnrf bilegiklerin bilinen etkilerindendir

ve hamile ratlarda asetil salisik asil ve indometazin ile de gtisterilmigtir'

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

Oral LD50 :500 mg/tg (ratlarda)

Oral LD50 :1200 mg&g ( farelerde)
Oral LD50 :4000 mg/kg (hamster)

Oral LD50 > 1000 mg/l.g (k6peklerde)
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6. FARMASOTix Oznllixrnn

6.1. Yardrmcr maddelerin listesi

Mikokristalin seliiloz PH 102

Talk
Polivinil pirolidon
Magnezyum stearat
Kroskarmelloz sodyum
Opadry OY-20901
iEeriEi olarak;

HPMC 29 1 O/Hipermelloz (E464)
Titanyum dioksit (El7l )
Triacetin
FD&C blue#2/indiso carmine aliminyum lake (E132)\-
6.2. Gegimsizlikler

Bildirilmemiqtir.

6.3. Raf iimrii

24 aY.

6.4. Saklamaya y6nelik Szel tedbirler

25 0C'nin attrndaki oda srcakhgrnda, rgrktan koruyarak saklaynlz.

6.5. Ambalajln nitelili ve igerili

10 ve 20 tabletlik PVC/Aluminyum folyo blister ambalajlarda.

6.6. Begeri trbbi firiinden arta kalan maddelerin imhasr ve diler 6zel 6nlemler

Kullarulmamrg olan iiriinler ya da atrk materyaller "Trbbi At*lann KonEolu Y6neuneli$" ve
..Ambalaj ve Ambalaj Atrklan Kontrolii Ydnetmelipi"ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHiBi

KOQAK FARMA ilag ve Kimya Sanayi A.$.
Adresi : Baflarbaqt, Gazi Cd.64-66
8 I I 30 Uskiidar/iSTANBUL
Tel. :0216 49257 08
Fax : 0216 334 78 88
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8. RUHSATNUMARASI

20t ll l

9. iLK RUHSAT TARiHi / RUHSAT YENiLEME TARiHi

ilk ruhsat tarihi: 23.09.2N2
Ruhsat yenileme tarihi:

IO. KOB'TIN YENiLENME TARiHi
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