
KISA URUN BiLGISi 

1. BESERI TIBBI URUNUN ADI 

MEDNAP 500 mg tablet 

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM 

Etkin madde: 

Her bir tablet 500 mg naproksen icerir. 

Yardimci maddeler: 

Laktoz 	 140.2 mg 

Diger yardimci maddeler icin 6.1'e bakiniz. 

3. FARMASOTIK FORM 

Tablet 

Beyaz renkli. bir yiizii centikli. her iki yUzit bombeli, kenarlari ditz. oblong *ekilli tablet. 

4. KLiNiK OZFLLIKLER 

4.1. Terapotik endikasyonlar 

Osteoartrit. romatoid artrit ye ankilozan spondilit belirti Ye bulgularmin tedavisi ile akut gut 
artriti. akut kas iskelet sistemi agnlan, postoperatif agri Ye dismenore tedavisinde endikedir. 

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli 

Pozoloji / uygulama sikligi ye siiresi: 

Yetikinlerde romatoicl artrit, osteoartrit, akut gut ye ankilozan spondilit'te analjezik ve 
antiintlamatuvar etkinlik iyin: 

u. Ba.ylangur . 

Giinliik doz 500 — 1000 mg olup. genellikle 12 saat aranklarla 2 defada almmasi 

1. Siddetli gece agnsi ve/veya sabah katiligi ikayetleri olanlarda. 

2. Ytiksek dozda kullamlan ba*ka bir antiromatizmal ilactan MEDNAP'a gecilmesi 

diisiinuldiigii durumlarda, 

3. Agrinin onde gelen belirti oldugu osteoartritli hastalarda, tedaviye gunde 1 adet MEDNAP 

250 mg Ye 1 adet MEDNAP 500 mg (toplam 750 mg naproksen) veya 2 adet MEDNAP 500 

mg (toplam 1000 mg naproksen) ile ba0anmali ye birkac hafta devam edilmelidir. 
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h. /dame teciari.s'i: 

12 saatlik aralarla alinan 1 — 2 tablet (500 — 1000 mg) seklinde yapilir. Sabah ve aksam 
dozlari hastanin onde gelen sikayetlerine (gece agrisi, sabah katiligi vb.) gore dilzenlenir. 

MEDNAP. idame tcdavisinde sabah veya aksam alman 500 — 1000 mglik tek dozlarda 
etkindir. 

Adel sancisi, dogum sonrasi emzirmeyen annede ve rahim ici arac uygulamasini takihen 
meydana gelen agrdarda analjezi amaciyla: Baslangicta 1 adet MEDNAP (500 mg 
naproksen) verilir, daha sonra 6-8 saatlik aralarla 1 adet MEDNAP (250 mg naproksen) ile 
devam edilir. 

Yetiskinlerde diger endikasyonlarda: Baslangicta 1 adet MEDNAP (500 mg naproksen) 
verilir. Daha soma 6-8 saatlik aralarla 1 adet MEDNAP (250 mg naproksen) ile devam edilir. 

Uzun donemli tedavi sirasinda, doz hastadan alman klinik yanita gore artirihp azaltilacak 
sekilde ayarlanabilir. 

Gerektiginde daha ytiksek seviyede antienflamatuar / analjezik aktivite saglamak icin dtistik 
dozlari iyi tolere eden hastalarda 6 aya kadar gunluk doz 1500 mg'a kadar artirdabilir. Bu 
gibi ytiksek dozlarda, hekim artmis klinik yararlarin potansiyel olarak artmis riskden daha 
fazla oldugunu gozlemelidir. 

Uygulama sekli: 

Agiz yolundan yeterli miktarda su ile yutulmalidir. 

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler: 

Bobrek/Karaciger 

- Bobrek fonksiyon testleri bozuldugu takdirde kullanilmamalidir. 

- Karaciirler fonksiyon bozuklugu olan hastalarda kullanilirken dikkatli olunmalichr. 

- Karaciger fonksiyon testlerinden bir veya daha cogtmun non-steroidal antiinflamatuvar 
ilaclar ile yukseldigi bildirilmistir. 

Pediyatrik popiilasyon: 

Emniyet ve etkinlik arastirmalan tamamlanmadigmdan MEDNAP 16 yasmdan kapok 
cocuklarda kullanihnamandir. Ancak sadece juvenil romatoid artriti olan 5 yas-15 yas arasi 
cocuklarda 10 mg/kg/gtin dozda 12 saat ara ile kullandmandir. 

Ceriyatrik populasyon: 

Yashlarda, naproksenin plazma dtizeyleri degismemesine ragmen serbest fraksiyonu 
artmistir. Yashlarda ilacm eliminasyonu azalabileceginden, dozajda dikkatli olunmali. etkili 
en dUsiik dozda ve en kisa sure ile kullanilmahchr. 
NSAII tedavisi sirasinda gastrointestinal kanama riski acisindan hastalar yakindan 
izlenmel idir. 



4.3. Kontrendikasyonlar 

MEDNAP. naproksen veya naproksen sodyum iceren receteli Ye recetesiz satilan tirtinlere karsi 
alerjik reaksiyonlan olan hastalarda kontrendikedir. Ayrica aspirin veya diger non-steroidal 
antiinflamatuvar/analjezik ilaclarm astim sendromu, rinit ye nazal polip olusturdugu hastalarda 
da kontrendikedir. I ter iki tip reaksiyonda olumciil olabilir. Bu tiir hastalarda naproksene karsi 
analilaksi benzeri ciddi reaksiyonlar bildirilmistir. 
MEDNAP. daha onceki NSAI ilac tedavisi ile iliskili olarak gecirilmis veya halen aktif 
gastrointestinal kanama veyra perforasyonu olan hastalarda, aktif veya gecirilmi; tekrarlayan 
peptik illserThemorajisi olan hastalarda (iki veya daha fazla kez, ayri ayri kamtlanmis tilser 
veya kanama) kontrendikedir. 
Siddetli renal, hepatik yetmczlik ya da siddetli kalp yetmezligi olanlarda 
Koroner arter by-pass greft (KABG) cerrahisinde perioperatif dtinemde agri tedavisinde 

MEDNAP hamileligin 3. trimesterinde kontrendikedir. 

4.4. Ozel kullanim uyarilari ve onlemleri 

Kardiyavaskuler (KV) risk; 

MEDNAP olumcul olabileeek KV trombotik olaylar, miyokard infarktiisti ye inme riskini 

artirabilir Ye bunlar fatal olabilir. Tam NSAI ilaclar icin risk benzerdir. Bu risk. doz kullanim 

suresi Ye baslangictaki KV risk laktorleriyle birlikte artabilir. Bilinen KV hastaligi olan 

hastalar daha bitytik risk altinda olabilir (Bkz. Mum 4.4.). 

MEDNAP. koroner arter by-pass cerrahisi (incest agri tedavisinde kontrendikedir. 

Gastrointestinal (GI) riskier; 

MEDNAP dahil olmak tizere. NSA! ilaylar ile tedavi edilen hastalarda herhangi bir zamanda 

uyarici semptomlar esliginde ya da boyle semptomlar olmaksizin kanama. 1.11serasyon Ye 

mide. ince ya da kalin bagirsak perforasyonu gibi fatal olabilen ciddi GI olaylar gortiltir 

(Bkz.Itim 4.4.). 

Gem:" 

Naproksen. kortikosteroidlerin yerine veya kortikosteroid yetersizliginin tedavisi 
Kortikosteroidlerin aniden kesilmesi. hastaligin aleylenmesine yol ayabilir. 

1_1zun sure kortikosteroid tedavisi almakta olan hastalarda kortikosteroid tedavisi 
sonlandirilmak istenirse tedavi yavasca 

Naproksen'in ates ye inflamasyonun azaltilmasina yonelik farmakolojik aktivitesi, 
enfeksiyoz olmayan, agrili oldugu (ingot -Olen komplikasyonlarm belirlenmesine ait tamsal 
bulgularm kullamlabilirligini azaltabilir. 

Istenmeven etkiler. semptomlari kontrol etmek icin gerekli olan en kisa stirede, etkili en 
dtistik doz kullanilarak en aza indirilebilir. 



liaraivovasktiler etkiler 

KardiroYaslailer trombotik olaylar 

cesitli COX-2 selektif ve non-selektif 	 tic yil kadar stiren klinik calismalan, 
olumcul olahilen ciddi kardiyovasktiler (KV) trombotik olay, miyokard infarktusti ve inme 
riskinin arttigini gostermistir. COX-2 selektif veya non-selektif turn NSAII'ler benzer 
risklere sahip olabilir. KV hastaligi veya KV risk faktorleri oldugu bilinen hastalar, daha 
fazla risk altindadir. NSAII ile tedavi edilen hastalarda potansiyel KV riskinin en aza 
indirilmesi icin, en clustik etkili doz olasi en kisa stireyle kullantlmaltdrr. Hekimler ve 
hastalar daha onceden KV semptomlar olmasa dahi bu ttir semptomlara karst hazirlikli 
olmalidir. Bastalar ciddi KV belirti ve/veya bulgular ve bunlar ortaya crkttgt takdirde 
yapilacaklar hakkmda bilgilendirilmelidirler. 

Birlikte aspirin kullamminin, NSAII kullammi ile iliskili ciddi KV trombotik olay riskindeki 
artist azalttigina dair tutarli kanitlar yoktur. Aspirin ve NSA1Elerin birlikte kullanimi ciddi 
gastrointestinal (GI) olaylarm gelisme riskini artirmaktadd (Bkz. boltim 4.4). 

COX-2 selektif NSAIEnin KABG cerrahisinden sonra ilk 10-14 gtindeki agri tedavisine ait 
iki genic, kontrollti klinik calismada miyokard infarkttisti ve inme insidansinin arttigi 
bulunmu.stur (Bkz. boltim 4.3). 

Son yillarda yapdan onemli klinik calismalar. diger NSAtillere (diklofenak vb.) gore KVS 
tizerinde istenmeyen etkiler acisindan naproksenin daha gtivenli oldugunu belirtmektedir. 

NSAl ila4lart kullanirken, kalp yetmezligi, kalp fonksiyon bozuklugu, karaciger fonksiyon 
bozuklugu ve hipertansiyon da dahil olmak ilzere sodyum kisitlamasinin soz konusu oldugu 
hastalarda kullandi•ken dikkatli olunmalichro 10 gtinden sonraki kullammlarda bu risklerde 
arils olmaktadir. MEDNAP baz naproksen molektilti icerdiginden sodyum icermez. 

Hipertansiyon 
MEDNAP'm dahil oldugu NSAII'ler yeni hipertansiyon gelisimine veya var olan 
hipertansiyonun kottilesmesine neden olurlar ve bu rahatsizliklarm her biri KV olay riskinin 
artmasma katkida bulunabilmektedir. NSAII kullamrken, tiyazid veya loop ditiretikleri 
kullanan hastalarda. bu terapotiklere karst verilen yamt bozulabilir. NSAII'ler hipertansiyonu 
olan hastalarda dikkatli kullamlmandtr. NSAII tedavisine baslantrken ve tedavi stiresince, 
kart basmci (KB) yakmdan izlenmelidir. 

KOnjestif Kali) Yelinez14 -ii ye ()dem 

NSAIEleri alan bazi hastalarda, srvr tutulmasi ve odem gozlenmistir. MEDNAP, stet 
tutulmasi veya kalp yetmezligi olan hastalarda dikkatli kullandmandir. 

Gastrointestinal Etkiler - Ulserasyon, Kanama ye Perforasyon Riski: 

Tedavinin herhangi bir aninda, onceden gecirilmis ciddi gastrointestinal olaylar veya haber 
verici semptomlar olsun veva olmasm MEDNAP tedavisi dahil olmak uzere btittin NSAI 
ilaylar ile iilumcul olahilen gastrointestinal kanama, tilserasyon veya perforasyon 
bildirilmistir. Bugtine kadarki calismalarda, herhangi bir hasta alt grubunda, peptik ulcer ve 
kanama gelisme riski olup olmadigi ardinlatilamamistir. Bu ciddi advers olaylar NSAII'ler 
ile tedavi edilen hastalarda herhangi bir uyarici semptom olmadan veya uyarici semptomla 
birlikte. herhangi bin zamanda gelisebilirler. NSAII tedavisi strasinda list GI kanalda ciddi 
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advers play gelisen he hastadan yalmzca biri semptomatiktir. NSAIPlerin neden oldugu fist 
GI kanal iilserleri. yogun kanama ye perforasyon 3 ila 6 ay tedavi uygulanan hastalarin 
yaklasik % 1 *inde ve 1 yd tedavi olan hastalarda yaklasik °A) 2-4'1,inde ortaya yikmaktadir. 
Bu egilim uzun sureli kullammda devam etmektedir ye tedavinin herhangi bir aninda ciddi 
GI olay gelisme olasiligini artirmaktadir. Ancak kisa sureli tedavi bile risksiz degildir. 

onceden iilser veya gastrointestinal kanama hikayesi olan hastalarda yok dikkatli 
reyetelenmelidir. Onceden peptik tilser ve/veya gastrointestinal kanama oyktisti olan ye 
NSAII kullanan hastalarda. GI kanama riski bu risk faktorleri olmayan hastalara gore 10 kat 
artmistir. 

NSAII ile tedavi edilen hastalarda, GI kanama riskini artiran diger faktorler, beraberinde oral 
kortikosteroid veya anti-koagtilan kullanilmasi, uzun sureli NSAtT kullanimi. sigara iyilmesi, 
alkol kullanimi, ileri yas ye genel durum bozuklugudur. ()Rime(11 GI olaylara ait spontan 
bildirimlerinin yogu, yasli veya gencl saglik durumu kotti hastalara aittir, dolayisiyla bu hasta 
gruplannin tedavisinde dikkatli olunmalidir. 

NSAII ile tedavi edilen hastalarda potansiyel GI olay riskinin en aza indirilmesi iyin en 
dtistik elkili doz. olasi en kisa stirede kullamlmandir. Doktorlar ye hastalar NSAII kullammi 
sirasinda gelisebilecek GI kanama ve tilserasyon belirti ve semptomlarma karst hazirlikli 
olmalidirlar ye eger ciddi GI advers olaydan stiphelenirler ise. derhal ek degerlendirmeye ye 
tedavive baslanmalidir. 13u yaklasim ciddi GI advers olaym ortadan kalkmasma kadar 
NSAirlerin kesilmesi olmalidir. Ytiksek riskli hastalar igin NSAII icermeyen altematif 
tedaviler 

Yashlarda. NSA1 ilaylarm, ozellikle oltimetit olabilen gastrointestinal kanama ve perforasyon 
gibi advers reaksiyon sikligi artmistir. OztirIt) hastalann tilserasyonu veya kanamayi 
digerlerinden daha at tolere ettigi gortilmtisttir. Nonsteroidal antiinflamatuvar ilaylar ile 
iliskili olan olUmcill gastrointestinal olaylann yogu yashlarda ve/veya oziirlii hastalarda 
ortaya yikmistir. Ozellikle hemoraji veya perforasyon komplikasyonunun bulundugu (Bkz. 
boltim 4.3) tilser hikayesi olan hastalarda ve yashlarda NSAI ilaylann dozlan artikya, 
gastrointestinal kanama. ulserasyon veya perforasyon riski daha yilksektir. Bu hastalarda 
tedaviye mevcut en dtisiik doz ile baslanmalidir. Bu hastalarda ye dilstik doz aspirin veya 
gastrointestinal riski artirmasi olasi diger ilaylar ile birlikte kullamlmasi gereken hastalarda, 
kontyucu ajanlar ile kombine bir tedavi (or. misoprostol veya proton pompa inhibitorleri) 

NSAI ilaylar. inflamatuvar bagirsak hastaligi olan (ulscratif kolit. Crohn hastaligi) hastalarda 
rahatsizlik alevlendirebileceklerinden dikkatli kullanilmalidir. Gastrointestinal toksisite 
hikayesi olan hastalar, ozellikle yashlikta gecirilmis ise, her Writ) olagan disi abdominal 
semptomlar (bashca. gastrointestinal kanama). ozellikle de tedavinin baslangic evrelerinde 
ise, bildirmelidirler. MEDNAP tedavisi alan hastalarda gastrointestinal kanama veya 
tilserasyon ortaya yiktiginda tedavi kesilmelidir. 

Gastrointestinal hastalik hikayesi olan hastalarda, MEDNAP yakm gozlem altmda 
verilmelidir. Gastrointestinal sistemin ust kisimlarma ait fonksiyon bozuklugu olan ve/veya 
yaygin olarak kullamlan diger NSA! ilaclan tolere edemeyen romatoid artritli hastalarda 
yapilan ayik calismalar. MEDNAP'm genelde iyi tolere edildigini gostermi*tir. 
Diger 	non-steroidal 	antiinflamatuvar 	ilaylar 	ile 	oldugu 	gibi, 	gastrointestinal 
komplikasyonlann sikligi ve siddeti. MEDNAP dozu Ye tedavi stiresindeki amsla birlikte 
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artabilmektedir. 

Oral kortikosteroidler, varlarin gibi antikoagiilanlar, secici serotonin geri-alien inhibitorleri 
veya aspirin gibi anti-trombositik ajanlar gibi ulserasyon veya kanama riskini arttirabilen 
ilaclar ile birlikte verilmesi gereken hastalarda dikkatli olunmalidir. 

Itql1 hastalarct 	onlemler 

Y ',1.111arda, NSA! ilaclarm ozellikle oliimcul olabilen gastrointestinal kanama ve pertorasyon 
gibi advers reaksiyon sd.ligr artmitir. Y41 hastalarda klerensi azalmoir. Doz araligmin en 
alt sevivesinin kullanilmasi onerilmektedir. 

Deri reaksivonla•l 

NSAl ilac kullammi ile birlikte eksfoliyatif dermatit, Stevens-Johnson sendromu ve toksik 
epidermal nekroliz dahil olmak azere, bazilari olumcul olabilen ciddi deri reaksiyonlar cok 
nadiren Hastalarda bu reaksiyonlar yontinden en yiiksek riskin, tedavinin erken 
doneminde oldugu goriilmektedir ve olgularm cogunda reaksiyonlar tedavinin ilk ayi icinde 
ortaya cikmoir. Deri dokuntusti, mukoza lezyonlan veya duyarligin diger herhangi bir 
bulgusu lark edilir edilmez. MEDNAP kesilmelidir. 

Anafiloknk (anujilaluoici) reaksiyonlar 

duyarlilik reaksiyonlari, duyarli 	ortaya cikabilir. Anafilaktik (anafilaktoid) 
reaksiyonlar aspirine, diger non-steroidal antiinflamatuvar ilaclara veya naproksen iceren 
aranlere kar,p awl duyarlilik hikayesi veya bunlara maruz kalma hikayesi olan ve olmayan 
hastalarda ortaya 4ikabilir. Ayrica anjiyoodem, bronkospazm reaktivitesi (or. astim), rinit ve 
natal polip hikayesi olan hastalarda da ortaya cikabilir. Anatilaksi gibi anafilaktoid 
reaksivonlarin sonucu <ilumciil olabilir. 
Astim veya alerjik hastalik ya da aspirin duyarliligi olan veya gecirmi* olan hastalarda, 
bronkospazm oluwmu 

Bohrekler erine elkileri 

MEDNAP ile 	olarak bobrek fonksiyonlarmda bozulma, bobrek yetmezligi, akut 
interstisycl nefrit, hematuri proteinuri renal papiller nekroz ve nadiren nefrotik sendrom 

Diger NSAI ila4lar ile oldugu gibi. MEDNAP bobrek fonksiyon bozuklugu olan hastalarda 
veya bobrek hastaligi hikayesi olanlarda dikkatli kullamimandn, cilnkii naproksen bir 
prostaglandin sentezi inhibitortidur. Kan hacminde ve/veya bobrek kan akiminda azalmaya 
vol acan bin rahatsyzligi olan hastalarda dikkatli 	 zira bobreklerde 
prostaglandinlerin bobrek dokusunun kanlanmasimn sardarillmesinde destekleyici bir rolleri 
vardir. Bu hastalarda MEDNAP veya diger NSAj ilaclarm uygulanmasi, prostaglandin 
oluwmunda doza bagimh bir azalmaya neden olabilir ve belirgin renal dekompansasyonu 
veya yetmezligi hizlanduabilir. Bu reaksiyon riskinin en fazla oldugu hastalar, bobrek 
fonksiyon bozuklugu hipovolemisi, kalp yetmezligi, karaciger fonksiyon bozuklugu, tuz 
kaybi olan hastalar. ditiretik kullananlar ye y4ilardir. MEDNAP'm kesilmesini takiben 
genellikle tedavi oncesindeki duruma geri donulur. MEDNAP, bu tiir hastalarda dikkatli 
kullanilmalidir ve serum kreatinin ve/veya kreatinin klerensinin izlenmesi onerilmektedir. Bu 
hastalarda naproksen metabolitlerinin a*iri birikme olasiligindan kacmmak 
dozajm azalblmasi 
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Ilerlemi§ Bobrek I lastaliii 
MEDNAP'in ilerlemi bobrek hastaligi olanlarda kullammina dair herhangi bir kontrollii 
klinik cali§ma verisi yoktur. Bu nedenle MEDNAP ilerlemi§ bobrek hastaligi olanlarda 
onerilmemektedir. Eger MEDNAP mutlaka kullandacaksa. hastalarm bobrek 
lonksiyonlarmin yakm takibi uygundur. 
MEDNAP - in ba§langisnaki kreatinin klerensi 30 mUdak'dan az olan hastalarda kullamlmasi 
onerilmez. ciinkii bu tUr hastalarda naproksenin metabolitlerinin biriktigi gorillm0§tOr. 
Naproksen'in proteine baglanma oram .ynksek oldugu icin. hemodiyaliz naproksen'in plazma 
konsantrasvonunu azaltmaz. 

Karacier tizerine elkileri 

Diger non-steroidal antiinflamatuvar ilaclar ile oldugu gibi, bir veya daha fazla karaciger 
fonksiyon testinde ynkselmeler ortaya cikabilir. Karacigere ait anomaliler, direkt toksisiteden 
ziyade a§iri duyarligin bir sonucu olabilir. Diger non-steroidal antiinflamatuvar ilaclar ile 
oldugu gibi, bu Haw ile sarilik ye hepatit (bazi hepatit olgulari oliimciil olmu§tur) dahil olmak 
Lizere. §iddetli karaciger reaksiyonlari bildirilmi§tir. capraz reaksiyon bildirilmi§tir. 

/kniatoh,fik cikiler 

MEDNAP dahil olmak Ozere, NSAll alan hastalarda bazen anemi gozlenebilir. Bunun nedeni 
sivi retansiyonu. gizli veya a§ikar GI kan kayhi veya eritropoez Ozerindeki tarn olarak 
tammlanmami§ etkilerdir. MEDNAP dahil olmak tizere. uzun stireli NSA11 alan hastalarda, 
herhangi bir anemi belirti veya bulgusu gozlenirse hemoglobin ye hematokrit degerleri 
kontrol edilmelidir. 

Naproksen, trombosit agregasyonunu azaltmakta ve kanama zamamm uzatmaktadir. Kanama 
zamam belirlenirken. bu etki imutulmamalidir. 

Pihtila§ma rahatsizliklari olan veya hemostazis ile etkile§en ilaq tedavisi alan hastalar, 
MEDNAP aliyorlar ise. dikkatli bir §ekilde gozlenmelidirler. Kanama riski ynksek olan ve 
tarn bir antikoagillan tedavi alan hastalara (or. dikumarol airevleri). aym zamanda MEDNAP 
verilivor ise. kanama riski artmi§ olabilir. 

Okiiler Miler 

cali§malarda. 	MEDNAP 	uygulamasma 	dayandirilabilecek 	okiiler 	degi§iklikler 
gosterilmemi§tir. Nadir olgularda, papillit, retrobulbar optik norit vc papillodem gibi 
istenmeyen okiilcr bozukluklar, MEDNAP dahil olmak tizere NSAI Hag kullananlar 
taralindan bildirilmi§tir, ancak nedensel ve etki ili§kisi saptanmami§tir; dolayisiyla 
MEDNAP tedavisi sirasinda Orme bozuklugu geli§en hastalara oftalmololik muayene 
yapilmalidir.  

lamilelik 

Ilamileligin son doneminde diger NSAIller gibi naproksen de ductus arteriosus'un erken 
kapanmasma neden olabilecegi icin, kullammindan 

Alzheimer hastaligi riski olanlarda dikkatli kullandmasi gerekmektedir. 
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()nccden meycut astim 

Astimi olan hastalarda. aspirine duyarh astim olabilir. Aspirine duyarli astimi olan hastalarda 
aspirin kullammi. olumcul olabilcn ciddi bronkospazm ile iliskilendirilmistir. Bu tur aspirine 
duyarh hastalarda, aspirin ye diger non-steroid anti-inllamatuar ilaclar arasmda. 
bronkospazm dahil, capraz reaksiyon bildirilmis oldugundan. bu hastalarda naproksen 
uygulanmamali ve onceden beri astimi bulunan hastalarda dikkatle 

Hastalar i4in bilgi 
Hastalar tedaviye baslamadan once ve tedavi sirasinda asagida belirtilen noktalar 
tarafindan bilgilendirilmelidir. 

• Diger NSA! ilaclar gibi, Naproksen, hastanede yatmaya hatta oltime neden olabilecek 
miyokard infarkttisti veya inme gibi ciddi KV yan etkilere neden olabilir. Ciddi KV yan 
etkiler herhangi bir uyari semptomu olmadan olusabilmesine ragmen, hastalar gOigus agrist, 
neles darltgt, zayrfltk, konusmada bozulma gibi semptom ye bulgular acisindan dikkatli 
olmah ye hastaligin gostergesi herhangi bir semptom veya bulgu gozlemlediginde hekimine 
damsmalichr. Bu izlemin onemi acismdan hastalar bilgilendirilmelidir (Bkz. boltim 4.4). 

• Diger NSAI ilaclar gibi, Naproksen 	rahatsizliga ve nadiren de hastanede yatmaya 
hatta olume neden olabilecek tilser ye kanama gibi ciddi GI yan etkilere neden olabilir. Ciddi 
GI sistem tilserasyonu ve kanamasi herhangi bir uyan semptomu olmadan olusabilmesine 
ragmen, hastalar tilserasyon ve kanamanin semptom ye bulgulan acisindan dikkatli olmah ye 
epigastrik agri. dispepsi. melona ye hematemez gibi hastaligin gostergesi herhangi bir 
semptom veya bulgu gozlemlediginde hekimine danismalidir. Bu izlemin onemi acisindan 
hastalar bilgilendirilmelidir (Bkz. boltim 4.4). 

• Diger NSAI ilaclar gibi. Naproksen, hastanede yatmaya hatta plume neden olabileeek 
eksfoliyalif dermatit, S.IS Ye TEN gibi ciddi dermatolojik yan etkilere neden olabilir. Ciddi 
deri reaksiyonlari herhangi bir uyan olmadan olusabilmesine ragmen, hastalar dent doktinttisti 
ye kabarcik, ates semptom Ye bulgulan veya kasinti gibi hipersensitivitenin diger bulgulari 
acismdan dikkatli olmah ye hastaligm gostergesi herhangi bir semptom veya bulgu 
gozlemlediginde hekimine danismalidir. Hastalarda herhangi bir doktintu gelisirse hemen 
ilact kesmeleri ve mumktin oldugunca cabuk hekimine danismasi taysiye edilmelidir. 

• Aciklanamayan bir kilo artist veya odeme ait semptom Ye bulguyu hastalar hizhca 
hekimlerine bildirmelidir. 

• Hastalar hepatotoksisitenin semptom ye bulgulan acismdan bilgilendirilmelidir 
(bulanti. yorgunluk. letarji. sarilik, sag fist kadranda hassasiyet ve soguk algmligi benzeri 
semptomlar). Bunlar olustugu takdirde, hastalar tedavivi sonlandirmall ve hizli medikal 
tedavi 

• I lastalar anallaktik reaksiyonun bulgulan acismdan bilgilendirilmelidir (neles almada 
gtichik. ytit. VC bOgaZIn sismesi). Bunlar olustugunda, hastalarm hizhca acil servise gitmeleri 
konusunda uyarilmalidui (Bkz. boltim 4.4). 

• Gebeligin son doneminde, diger NSAI ilaclar gibi. naproksen alinmamalidir ctinka 
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duktus arteriosusun erken kapanmasma neden olabilir. 

Laboratuvar testleri 

Herhangi bir uyari semptomu olmadan ciddi GI kanal tilserasyonu ve kanamasi 
olusabileceginden. hekimlcr GI kanama semptom ve bulgularim yakmdan izlemelidir. NSAI 

uzun stireli tedavide olan hastalarda tarn kan sayimi ve kimyasal profit dUzenli 
olarak takip edilmelidir. Karaciger veya bobrek hastallgi ile uyumlu klinik semptom ve 
bulgular gelisirse, sistemik belirtiler olusursa (cozinofili, doktintii vb.) veya anormal 
karaciger testleri devam eder veya kottilesirse, naproksen tedavisi kesilmelidir. 

La/doz. liyarts.i: 

MEDNAP tablet 140.2 mg laktoz icermektedir. Nadir kalitimsal galaktoz intoleransi, Lapp 
laktaz yetmezligi ya da glukoz-galaktoz malabsorpsiyon problemi olan hastalarm bu ilaci 
kullamnamalart gerekir. 

4.5. 	Diger tibbi iiriinlcr ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri 

Antasid veva kolestiramin ile birlikte uygulanmasi naproksenin emilimini geciktirebilir, 
ancak emilim miktarmi etkilemez. 

MEDNAnn besinler ile birlikte uygulanmasi, naproksenin emilimini geciktirebilir, ancak 
emilim miktarmi etkilemez. 

Naproksen plazma aibuminine yilksek oranda baglanmaktadir, dolayisiyla kumarin tipi 
antikoagulanlar, sulfonilureier, hidantoinler, diger NSAI ilaclar ve aspirin gibi albumine 
baglanan diger ilaclar ile teorik olarak etkilesme potansiyeli vardir. MEDNAP ile birlikte bir 
hidantoin. sillfonamid veya stilfoniliire alan hastalar, gerektiginde doz ayarlamasi icin 
gozlenmelidir. 

Klinik calismalarda naproksen ve kumarin tipi antikoagultmlar arasmda anlamh bir 
etkilesimin gozlenmemesine ragmen, NSAI ilaclar varfarin gibi antikoagtilanlarm etkilerini 
gitcl end i rebilmektedi r. 
Naproksen trombosit agregasyonunu azaltmaktadir ve kanama zamamm uzatmaktachr. 
Kanama zamani belirlenirken. bu etki unutulmamalidir. 

Probenesid ile birlikte verilirken dikkatli olunmalidir. zira naproksenin plazma 
konsantrasvonlarmi artirmaktadir ve bu kombinasyon ile naproksenin yari omrtinde bir artis 
bildiriImistir. 

Metotreksat ile birlikte verilirken dikkatli olunmalidir, zira naproksen ve diger prostaglandin 
scntezini inhibe eden ilaclarm metotreksat klerensini azalifigi bildirilmistir, dolayisiyla 
toksisitesini artmabilmektedir. 

Turn NSAILlerde oldugu gibi, siklosporinle birlikte kullanildtginda, artmis nefrotoksisite 
riskinden dolavi dikkatli olunmasi gerekir. 

NSAIEler mifepristonun etkisini azaltabileceginden. mifepriston uygulamasmdan sonra 8-12 
gun bovunca NSAIE ler kullandmamalldir. 
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MEDNAP, beta-blokorlerin anti-hipertansif etkilerini azaltabilir. 

Naproksen ye diger NSAII'ler antihipertansiflerin antihipertansif etkilerini azaltabilir ve 
ADE inhibitorlerinin kullammina bagh bobrek hasari riskini arttirabilir. 

NSAII'ler 	kardiyak 	glikozitlerle 	birlikte 	uygulandiginda, 	kardiyak 	yetmezligi 
siddetlendirebilir, glomeriller filtrasyon hizini azaltabilir ye plazma kardiyak glikozit 
seviyelerini 

NSAII'ler takrolimus ile birlikte verildiginde, muhtemel nefrotoksisite riski mevcuttur. 

NSAII'ler zidavudin ile birlikte yerildiginde, hematolojik toksisite riski artabilir. Zidavudin 
ye ibuprofenle es xamanh tedavi goren HIV (+) hemofili hastalarmda, hemartroz ye hematom 
riskinin arttigina dair bulgular mevcuttur. 

Plazma lityum konsantrasyonlannda artua yol ayan bobrek lityum klerensi inhibisyonu 
bildirilmistir. 

Adrenal fonksiyon testleri yapilmadan 48 saat once. geyici olarak MEDNAP tedavisinin 
kesilmesi onerilmektedir_ ytinkti naproksen 17-ketojenik steroidlere ait bazi testleri hatali 
olarak etkileyebilmektedir. Benzer sekilde. MEDNAP tedavisi idrarda 5-hidroksi indolasetik 
asit (5HIAA) tayinini etkileyebilmcktedir. 
Antitrombositik ajanlar ye selektif serotonin gcri ahm inhibitorleri (SSRIlar) ile NSAlElar 
kombine edildiklerinde. gastrointestinal kanama riski artmaktadir. 

NSAI ilaylar ile iliskili ciddi advers olaylarm tetiklenmesine ait ktimiilatif risk nedeniyle, 
MEDNAP ve diger NSAI ilaylarm birlikte uygulanmasi onerilmemektedir. 

Diger NSAIElerde oldugu gibi kortikosteroidler ile birlikte uygulandiginda, artmis 
gastrointestinal ulserasyon ya da kanama riskinden dolayi dikkatli olunmalidir. 

Tedayi sirasinda steroid dozaji azaltilacak veya kesilecek ise. steroid dozaji yavasya 
azaltilmalidir ve hastalar. adrenal yetmezlik ve artrit semptomlannda alevlenme gibi advers 
etkilerin gorillmesi acisindan yakindan gozlenmelidir. 

Hayvan calismalarindan elde edilen veriler, NSAIllerin kinolon antibiyotikleri ile iliskili 
konyillsiyon riskini arthrabilecegini gostermistir. Kinolon kullanan hastalar konvillsiyon 
gelismesi ile ilgili artmis risk altmda olabilir. 

Aspirin 
MEDNAP. aspirin ile beraber uygulandigmda, proteins baglanmast azahr, ancak serbest 
MEDNAP'in klerensi degismez. Bu etkilesimin klinik onemi bilinmemektedir: ancak. diger 
NSAII'ler gibi aspirin ile naproksen'in birlikte kullanuni, advers olay potansiyeli artist 
nedeniyle taysiye edilmemektedir. 

Furosemid 
Pazarlama sonrasi calismalarinda oldugu gibi, klinik calismalarda MEDNAP'in bazi 
hastalarda furosemid ve tiyazidlerin natriuretik etkisini azaltabildigi gosterilmistir. Bu yanit, 
bobrek prostaglandin sentezinin inhibisyonu ile iliskilendirilmistir. NSAII'ler ile beraber 
tedavide. ditiretik etkinin saglanmasinin yamnda, hastalar bobrek yetmezligi bulgulanna 
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karst yakmdan takip cdilmelidirler. 

Ozel popillasyonlara 	ek bilgiler: 

etkilesim calismasi yapilmamistir. 

Pediyatrik popillasyon: 

Pediyatrik poptilasyona iliskin hicbir etkilesim calismast yapilmamistir. 

Geriyatrik Populasyon: 

Herhangi bir NSA!! gibi, yash hastalarm tedavisinde dikkatli olunmalidir (65 yas ye tizeri). 

4.6. Gebelik ve laktasyon 

Genet taysiye 

Gebelik kategorisi 1. ye 2. trimesterde C, 3. trimesterde 

coeuk dogurma potansiyeli bulunan kadnilar / Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon) 

Hamile kalmayi planlayan kadmlarda 

Gebelik donemi 

Naproksen ipin gebeligin 1. ye 2 trimesterinde, gebe kadinlarda kullammina iliskin yeterli 
yen mevcut degildir. 
Hayvanlar ilzerinde yapilan arastirmalar tireme toksisitesinin bulundugunu gostermistir. 
Insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir. 
Naproksen i4in geheligin 3. trimcsterinde gebelik ve/veya fetus/yeni dogan tizerinde zararli 
farmakolqk etkileri bulunmaktadir. 
MEDNAP gerekli olmadikca (doktor kesin olarak gerekli gormedikce) gebclik doneminde 

Gebe kadinlara verilirken tedbirli olunmalidir. 
Bu tip diger ilaclar ile oldugu gibi, naproksen hayvanlarda dogumda bir gecikme 
olusturmaktachr ye ayrica insan fetusu kardiyovaskiiler sistemini etkilemektedir (ductus 
arteriosus kapanmasi). Dolayistyla, MEDNAP kesin olarak gerekli degil ise. gebelik 
sirasinda kullanilmamalidir. 

MEDNAP dogum sirasinda onerilmemektedir, ctinkil prostaglandin sentezi inhibisyonu 
etkileri yoluyla. fetus kan dolasumm istenmeyen bir sekilde etkileyebilirler ye uterus 
kasilmalarim inhibe edebilirler, boylece uterusta kanama riskini artirirlar. 

Laktasvon donemi 

Naproksen anyonu. emziren annelerin stittinde. plazmada bulunan konsantrasyonun yaklasik 
°Al konsantrasyonunda bulunmustur. Prostaglandinleri inhibe eden ilaclarm yeni doganlar 
tizerindeki olasi istenmeyen etkileri ncdeniyle. emziren annelerde kullandmasi 
onerilmemektedir. 
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Creme yetenegi / Fertilite 

Siklooksijenaz/prostaglandin sentezini inhibe ettigi bilinen herhangi bir ilac ile oldugu gibi, 
MEDNAP kullanimi fertiliteyi bozabilir ve hamile kalmayi planlayan kadmlarda 

Gebe kalma giicIugii olan veya krsirlik incelemeleri yamlan kadinlarda, 
MEDNAP'm kesilmesi 

4.7. Arac Ye makine kullammi iizerindeki etkiler 

MEDNAP kullammi ile birlikte bazi hastalarda sersemlik, bas cionmesi, vertigo, insomnia ya 
da depresyon olabilir. 1 lastalarda bu ve benzeri istenmeyen etkiler gorfilfir ise, dikkat 
gerektiren aktiviteleri yaparken dikkatli olmalidirlar. 

4.8. lstenmeyen etkiler 

tammlamr: cok yaygm (> 1/10): yaygm (> 1/100 ila < 1/10); yaygm 

olmayan (> 1/1.000 ila < 1/100); seyrek (> 1/10.000 ila < 1/1.000); cok seyrek (< 1/10.000). 

bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor). 

Enfeksivonlar ye enfestasvonlar 

Yaygm olmayan: Aseptik merle* 

Kan ye lenf sistemi hastaliklari 

Yaygin: Hemolitik anemi 

Yaygin olmayan: Aplastik anemi, lokopeni, trombositopeni. agrantilositoz, eozinofili 

Bag:1.'11(11k sistemi hastahklari 

Yaygin olmayan: Anaflaktoid reaksiyonlar 

Metabolizma ve beslenme hastaliklari 

Yaygin olmayan: I I iperkalemi 

Psikiyatrik hastahklar 

Yaygm olmayan: Depresyon. uyku bozuklugu, uykusuziuk, konftizyon, haliisinasyon 

Sinir sistemi hastaliklan 

Yaygin: 	donmesi, rehavet hali. bas agnsi, i*iga hassasiyet, retrobulbar optik nevrit, 

konsantrasyon hozuklugu 

Yaygm olmayan: Konvillsiyonlar, zihinsel disfonksiyon 

Goz hastaliklan 

Yaygm: Gormede bulamklik. korneal bulaniklik 



Yaygm olmayan: Papillit. papilla odemi 

Kulak ye ie kulak hastahklari 

Yaygm olmayan: Duyma bozuklugu, duymada zorluk. kulak cinlamasi, vertigo 

Kardivak hastaliklar 

Yaygm: Palpitasyon, konjestilkalp yetmezligi, sodyum retansiyonu 

Vaskiller hastaliklar 

Yaygm olmayan: I lipertansiyon, vaskulit 

Cok seyrek: Miyokard enlarkaisti. inme 

Solunum, gogus bozukluklari ve mediastinal hastaliklar 

Yaygin: Dispne 

Yaygm olmayan: Pulmoner odem, astim, eozinofilik pnomoni 

Gastrointestinal hastaliklar 

Yaygin: Peptik iilser. perforasyon, ileri yataki hastalarda fatal olma ihtimali bulunan 

kanama. mide yanmasi. mide bulantisi, ozofajit. kusma. diyare. midede siskinlik. 

konstipasyon. dispepsi_ karm agrisi 

Yaygin olmayan: Nonpeptik gastrointestinal ulserasyon. melana, hematemez, stomatit. 

hlseratif stomatit_ hIseratilkolit ye Crohn hastaliginda siddetlenme. pankretit, gastrit 

Hepato-biliyer hastaliklar 

Seyrek: Repatit. sarilik, fatal hepatit, anormal karaciger fbnksiyonlari 

Deri ve derialti doku hastalditan 

Yaygin: Kasinti. deri doktinthsti. ciltte lekelenme, purpura. dcri raslari. ekimoz 

Yaygm olmayan: Terleme. sac doktilmesi. epidermal nekroliz. eritema multiforme, Stevens-

Johnson sendromuna bagh biilloz reaksiyonlar, eritema nodozum, liken plant's. pustular 

reaksiyonlar. foliktiler tirtiker. fotoalerfik duyarlilik reaksivonlari. anjiyonorotik odem 

Kas-iskelet bozukluklari, bag doku ve kemik hastaliklan 

Yaygin olmayan: Miyalji, kas zayifhgi 

Biibrek ve idrar yolu hastaliklari 

Yaygin: Bobrek rahatsizliklari 
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Yaygm olmayan: Hematuri. intertisyal nefrit, nefrotik sendrom, bobrek yetmezligi, renal 

papiller nekroz. serum kreatinin ytikselmesi 

Gebelik, puerperiyum durumlan ve perinatal hastaliklari 

Yaygm olmayan: Kadmda kisirlik 

Genet bozukluklar ve uygulama bolgesine iliskin hastahklar 

Y a y gm: ()dem, susuzluk hissi 

Yaygin olmayan: Pireksi (titime hissi ve atolenme). keyifsizlik, yorgunluk 

Arastirmalar 

Yaygm olmayan: Karaciger fonksiyon testlerinde anormallik, serum kreatinin duzeyinde arti 

StiTheli advers reaksivonlarm raporlanmasi  

Ruhsatlandirma sonrasi *tipheli Hag advers reaksiyonlarmin raporlanmasi btlytik onem 

tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacm yarar / risk dengesinin stirekli olarak izlenmesine 

olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarmin herhangi bir *tipheli advers reaksiyonu Ttirkiye 

Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)•ne bildirmeleri gerektnektedir. (www.titck.govAr:  e-

posta: tufam4ifitck.gov.tr:  tel: 0 800 314 00 08: faks: 0 312 218 35 99) 

4.9. Doz asImi ye tedavisi 

Sempionilar 

13as agrisi, pirozis, bulann, kusma, epigastrik agri, GI kanama. nadiren diyare, 
dezoryantasyon, eksitasyon, uyuwkluk, sersemlik. kulak cinlamasi, baygmlik. konvtilsiyon. 
koma. Onemli zehirlenme vakalarmda, akut bobrek yettnezligi ve karaciger hasan oluplasi 
mifmktindijr. 

Non-steroidal antiinflamatuvar ilac almn sonrasi solunum depresyonu ve koma goriilebilir 
ancak bu durum nadir olarak gortiltir. 

Bir naproksen doz a nni vakasinda, hipotrombinemiye bagli protrombin zamanmda gegici 
uzama K vitaminine bagli 	faktorlerinin selektif inhibisyonuna bagli olabilir. 

Birkac hastada nobetler gortilmtittir ancak bunlarm naproksen ile ilgili olup olmadigi net 
decjildir. Naproksenin hangi dozunun hayati tehdit edici nitelikte oldugu bilinmemektedir. 

Team.' 

Hastalar gerekirse semptomatik olarak tedavi edilmelidir. Toksik olabilecek miktarda dozlar 
alindiktan sonraki 1 saat icinde aktif korntir 	 Alternatif olarak yeti*kinlerde 
hayati tehdit edici miktarda awl dozlar alindiktan sonraki 1 saat it nde gastrik lavaj gtiz 
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ontinde bulundurulmandir. 
lvi idrar okisi garanti edilmelidir. 
Bobrek ve karaciger fonksiyonlari yakmdan takip edilmelidir. 
Toksik olabilecek miktarda dozlar alindiktan sonra, hastalar en az dont scat boyunca 
gozlemlenmelidir. 
Sik sik olan va da uzun siireli konyalsiyonlar intravenoz diazepam ile tedavi edilmelidir. 
Diger onlemler hastamn klinik durumuna gore almmandir. 
Naproksen proteinlere yaksek oranda baglandigindan, hemodiyaliz plazma naproksen 
konsantrasvonlarim diistirmez. Ancak naproksen almis olan ye renal yetmezligi bulunan bir 
hastada hemodiyaliz vine de uygun olabilir. 

5. FARMAKOL0,11K oZELLEKLER 

5.1. Farmakodinamik ozellikler 

Farmakoterapotik grup: Antiinflamatuyarlar ye Antiromatik lirtinler 

ATC kodu: MO1AE02 

Naproksen 	imtiinflamattivar 	ye 	analjezik 	aktiviteye 	sahip 	nonsteroidal 	bir 

antiinllamatuvardir. Diger non-steroidal analjezik antiinflamatuvar ilaclar gibi Naproksen 

prostaglandinlerin olusmasim katalize eden siklooksijenaz (COX-1 ye COX-2) enzimlerini 

dolayisiyla prostaglandin sentezini inhibe ederek etki gosterir. 

Naproksen bin santral sinir sistemi depresani degildir ve metabolizma enzimlerini aktive 

etmez. 

5.2. Farmakokinetik ozellikler 

Genet ozellikler 

Emihim  

Naproksen, oral alum= ardmdan hizla ye dime yakin bir sekilde absorbe olur. Doruk 

plazma dilzeyleri 2-4 saatte olusur ye kararli durum konsantrasyonuna 4-5 dozdan sonra 

erisilir. Analjezik etki ise alindiktan 15-30 dakika sonra baslar. 

Dagi l ml:  

Ortalama biyolojik van omril yaklasik 13 saattir ve tedavi dozlarinda OA) 99'dan fazlasi 

plazma proteinlerine baglamr. 

Bivotransformasvon:  

Naproksen karacigerde yaygm bicimde 6-0 dczmetil naproksen'e metabolize olur. 
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Eliminasvon:  

Verilen dozun yaklaslk % 95'i naproksen 6-0 dezmetil naproksen veya konjugatlari eklinde 

idrarla ati I tr. 

Dogrusallik/dorusal olmayan durum: 

Hastalardaki karakteristik ozellikler: 

ve cinsiyet 

Naproksen ile herhangi bir pediyatrik calisma gercekletirilmediginden cocuklarda 
naproksen'in gilyenilirligi gosterilmemis'tir. 

Bobrek yetmezligi 

Naproksen Ihrmakokinetigi bobrek yetmezligi hastalarda disterilmcmi*tir. Naproksenin 
metabolize olup metabolitlerinin bobreklerle auldigr bkisine dayanarak naproksen 
metaboliderinin bobrek yetmezligi yarliginda birikme potansiyeli soz konusudur. Ciddi 
bobrek yetmezligi olan hastalarda naproksen'in eliminasyonu azalir. Naproksen iceren 
uriinler orta-ciddi bobrek yetmezligi olan hastalarda dnerilmemektedir (kreatinin klerensi< 
30 mEdak). 

5.3. Klinik oncesi guvenlilik verileri 

Karsinojenite 

MEDNAP, Sprague-Dawley farelerine yiyeceklcr de beraber 24 aylik bir &mem& 8, 16 Ye 
24 mg/kg/giin dozlarmda uygulanmWir. MEDNAP. ratlar'da karsinojenik gortilmemi*tir. 

Mutajenite 

Salmonella ophinwriam (5 hiicre serisi), Sachromyces cerevisisae (1 hilcre serisi) s4arinda 
ye fare lenfoma testlerinde mutajenite gozlenmemOir. 

Fertilite 

Oral olarak 30 mg/kg/giin dozunda erkek ye 20 mg/kg/gun dozunda di i ratlara uygulama 
sonrasi MEDNAP gebeligi etkilememitir. 

Teratojenite 

Radarda ve tays'anlarda organogenezis safhasinda oral olarak 20 mg/kg/gun dozunda 
uygulama MEDNAP icin teratojenik degildir. 

Perinatal / Postnatal Hreme 

Hamile ve 3. trimesterdeki ratlara 2, 10 ye 20 mg/kg/gun dozundaki oral MEDNAP 
uyulamasi zorlu doLljum ile sonuclanmi*tir. Bu, bu ce*it bilesimlerin hilinen bir etkisidir ye 
hamile ratlarda aspirin ye indometazin ile de gosterilmitir. 
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6. FARMASOTIK OZELL1KLER 

6.1. Yarthmet maddelerin listesi 

Nisasta 
I.aktoz 
Polivilpirolidon 
Karboksimetilseltdoz sodyum 
Magnezyum stearat 

6.2. Gecimsizlikler 

6.3. Raf iimrii 

24 aN 

6.4. Saklamava yonelik ozel tedbirler 

25T"nin altindaki oda sicakliginda ye orijinal ambalajmda saklamr. 

6.5. Ambalajm niteligi ye icerigi 

20 tablet iceren PVC/Alu blister ambalaj. 

6.6. Beseri tibbi tit-linden arta kalan maddelerin imhasi ye diger iizel onlemler 

KullantImami; plan tirtinler Y a da atik materyaller 	Atiklarm Kontroni Yonetmeligi -  ye 
-Ambalaj ye Ambalaj Atiklarinm Kontrolti YonetmelikleriThe uygun olarak imha 
edilmelidir. 

7. RUHSAT SAI-11131 

KOCAK KARMA ILAC VE KIMYA SANAYI A.S. 
Gazi Cad. No: 64-66 

esktidar / Istanbul 
Telefon : 0216 492 57 08 
Faks 	: 0216 334 78 88 

8. RUHSAT NUMARAS1 

201/14 

9. ILK RUHSAT TAR11-11/RUHSAT YENILEME TAl211-11 

Ilk ruhsat tarihi: 23.09. 7 007 

Ruhsat yenileme tarihi: 

10. KUIVUN YEN1LENME TARIHI 
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