KULLANMA TALIMATI

NAPONAL® tablet
Agizdan ahnr.

Etkin madde: Bir tablet 250 mg naproksen igerir.
Yardimct maddeler: 1.aktoz, misir nisastast, mikrokristalin seliiloz, talk, kolloidal silikon
dioksit, sodyum nisasta glikolat, magnezyum stearat, povidon igermektedir.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan dnce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

»  Bu kullanma talimatin saklaywnz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

o [Lger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veva eczaciniza danisimiz.

s Builag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

o Bu ilactn kullamnu swrasinda doktora veyva hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandigimzi sdyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llag hakkinda size onerilen dozun disinda

viiksek veya diigiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

AR~

NAPONAL nedir ve ne icin kullantlir?

NAPONAL’i kullanmadan once dikkat edilinesi gerekenler
NAPONAL nasil kullantlir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

NAPONAL’in saklanmas:

Baghklar: yver almaktadir.

1. NAPONAL nedir ve ne icin kullanilir?

NAPONAL, 30 tabletlik blister ambalajlarda sunulan antiinflamatuvar ve analjezik etkilere
sahip giiclii bir ilactir.

NAPONAL etkin madde olarak naproksen icerir.

NAPONAL;

Travma veya diger durumlara bagl olarak ortaya ¢ikan eklem kikirdaginin harabiyeti,
agn ve fonksiyon kaybiyla karakterize ecklem iltihabi,

El ve ayak eklemlerinde gelisen agnli eklem iltihabi,

Ozellikle omurgada gelisen romatoid artrit benzeri bir hastalik olan ankilozan spondilit,
Proteinin pargalanmasindaki bir soruna bagh olarak bag dokusu ve eklem kikirdaginda
gozlenen siddetli agr1 (akut gut) gibi romatizmal hastaliklarin tedavisinde iltihap giderici
ve afri kesici olarak,

Akut kas iskelet (kemik) sistemi agrilarinda

Kadinlarda adet sancilarina bagh agrilarda agriyi kesmek amaciyla,
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Ortopedik ve cerrahi ameliyatlarda agri kesici olarak

kullanilir.

2. NAPONAL’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

NAPONAL’i agagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Kalp damar sistemi ile ilgili riskler
— NAPONAL &limciil olabilecek trombotik (pihtilasma ile ilgili) olaylar, kalp krizi ve

inme riskinde artiga neden olabilir. Bu risk, kullamim siiresine bagli olarak artabilir. Kalp
damar hastalig1 olan veya kalp damar hastalifi risk faktérlerini tasiyan hastalarda risk
daha yiiksek olabilir.

NAPONAL koroner arter "bypass” cerrahisi dncesi agn tedavisinde kullanilmamalidir.
Sindinim sistemi ile ilgili riskler

NSAIl’ler kanama, yara olusmas1, mide veya bagirsak delinmesi gibi 6liimciil olabilecek
ciddi istenmeyen etkilere yol agarlar. Bu istenmeyen etkiler herhangi bir zamanda,

dnceden uyaricr bir belirti vererek veya vermeyerek ortaya ¢ikabilirler. Yash hastalar,
ciddi olan bu etkiler bakimindan daha yiiksek risk altindadir.

Eger,

NAPONAL’in bilesenlerine, naproksen veya naproksen sodyum igeren ilaglara karsi
alerjiniz varsa ya da, aspirin veya diger agr, ates ve iltihaba etkili ilaglar sizde astim
sendromu, nezle ve burun bosluklarinda iltihaplanma olusturuyorsa kullanmaymiz.

Daha once kullandifiniz agn, ates ve iltihaba etkili ilaglardan biri sizde mide-barsak
kanamasina veya harabiyetine neden olduysa veya halen aktif veya tekrarlayan mide ve
duodenum iilseriniz varsa, iki veya daha fazla kez, teshis konmus {ilser veya kanama
gegirdiyseniz kullanmayiniz.

Siddetli bébrek, karaciger ya da kalp yetmezliginiz varsa kullanmayiniz.

Koroner arter bypass ameliyatindan ¢nce ve sonra kullanmayiniz.

Hasta 16 yagindan kigiikse kullanmayiniz.

Emziryorsaniz veya hamileliginizin son 3 aymdaysamz kullanmayimz.

NAPONAL’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Agn, ates ve iltthaba etkili ilaglar grubundan herhangi biri ile birlikte kullanmaktan
kagimmz,

Tedavi saglamak i¢in gerekli en kisa siirede, etkili en diistik dozu kullanarak, istenmeyen
etkiler1 en aza indirebilirsiniz.

Onceden gegirilmis ciddi bir mide barsak rahatsizhiniz veya belirtiler varsa tedavinin
herhangi bir aninda ciddi olabilen kanama, iilser veya harabiyet gelisebilir. Agri, ates ve
iltihaba etkili ilaglar ile ortaya ¢ikan ciddi mide barsak rahatsizhklarin ¢ogu yash ve
ozirli hastalarda ortaya ¢ikmistir. Bu nedenle iilser, kanama ve harabiyet gibi ciddi mide
barsak rahalsizhgimz varsa doktorunuz tedaviye en diistik doz ile baslamamzi ve
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beraberinde koruyucu bazi ilaglar (misoprosto]l veya proton pompa inhibitorleri)
kullanmaniz: onerecektir. Diisiik doz aspirin veya mide barsak kanamasma neden
olabilecek bagka ilaglarla kullanmamiz gerektiginde de koruyucu bir ilag da almaniz
gerekecektir.

{ltihaph barsak hastaligimz (iilseratif kolit, Crohn hastalifi} varsa, rahatsizhiklarinizin
siddetini arttirabileceginden, agri, ates ve iltihaba etkili ilaglan dikkatli kullanimz, Daha
once mide barsak zehirlenmesi gegirdiyseniz her tiirlii karin rahatsizlig: belirtisi halinde
doktorunuza bildiriniz. Mide barsak kanamas:i veya iilserasyon halinde NAPONAL
kullanmaya devam etmeyiniz.

Mide barsak hastalipiniz varsa NAPONAL’i mutlaka doktor kontroliinde kullaniniz.
Diger agn, ates ve iltihaba etkili ilaglar ile oldugu gibi mide barsak rahatsizliklarinmn
siklig1 ve siddeti, NAPONAL dozu ve tedavi siiresindeki artisla birlikte artabilir.

Agizdan alinan dogum kontrol haplari, varfarin gibi kan pthtilasmasim énleyen ilaglar,
aspirin gibi Ulserasyon veya kanama riskini arttirabilen ilaglarla kullanmaniz gerekirse
dikkatli olunuz.

Yash hastalar, ciddi mide barsak kanamasi ve harabiyeti siklifinin artmas: ihtimaline
kars1 en diisiik dozda NAPONAL kullanmalidir.

Derinin pul pul olup ddkiilmesi, mukoza harabiyeti veya deride gézlenen asin duyarlilik
hallerinde NAPONAL kullanmaya devam etmeyiniz.

Alerji sonucu ylUz ve bogazda sisme, bronslarin daralmasi (astim) ve nezle gibi agir
duyarhlk hallerinde dikkatli kullaminiz. Astuin veya alerjik hastalik ya da aspirin
duyarlilig1 olan hastalarda bronglarda spazm olusumu hizlanabilir.

Diger agri, ates ve iltihaba etkili ilaglar ile oldugu gibi, NAPONAL bé&brek hastaligt olan
hastalarda dikkatli kullanilmalidir. Kan hacminde veya bébrek kan akiminda azalmaya
yol agan bir rahatsizhgiiz, kalp yetmezliginiz, karaciger fonksivonlarimzda bozukluk
varsa dikkatli olunuz. Doktorunuz kullandiginiz NAPONAL dozunu azaltacaktir.

Diger agrs, ates ve iltihaba etkili ilaglar ile oldugu gibi, NAPONAL karaciger fonksiyon
testinde bazi degerlerinizde yiikselmelere neden olabilir. Karaciger fonksiyonlarindaki
bozulmay1 goésteren belirti ve bulgulara karsi dikkatli olunmalidir (bulant, halsizlik,
uyuklamak, kaginti sanhik karmin sag st kisminda agn, nezle benzeri semptomlar).
Sarilik ve hepatit dahil olmak tizere siddetli karaciger rahatsizliklarna kars: dikkatli
olunmalidur.

Naproksen, kaminizda, pihtilagmada gérev alan trombositlerin kiimelesmesini azaltarak
kanama zamamini uzattigindan pihtilasma rahatsizhgimz varsa, doktor kontrolii altinda
NAPONAL tedavisine devam ediniz. NAPONAL kullanirken, kanama riskiniz yiiksekse
veya kan pihtilasmasini 6nleyen bir ilag kullaniyorsaniz, kanama riskinde artis olabilir.
NAPONAL kullanirken gérme bozuklugunuz gelisirse g6z muayenesi yaptiriniz.

Agri, ates ve iltihaba etkili ilaglann neden oldugu sivi tutulmasi ve ddem olusmasi riskine
kars1 yliksek tansiyonun probleminiz veya kalp yetmezliginiz varsa NAPONAL
kullanirken dikkatli olunuz.

Kontrol edilemeyen yiiksek tansiyonunuz varsa, kalp yetersizligine bagh olarak solunum
yetmezligi, 6dem, karacigerde biiyiime ile belirgin bir hastalifiniz varsa kalbin yeterince
kanlanmamasina bagh bir hastalifimiz varsa doktorunuzu mutlaka bilgilendiriniz.
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Doktorunuz NAPONAL ile tedaviniz swasinda bu rahatsizliklanimzi géz oniinde
bulunduracaktir.

* Kalp damar hastalifi riskiniz yiksek oldugu durumlarda (yiiksek tansiyon, secker
hastalif1, sigara kullanmu) doktorunuz, NAPONAL ile uzun siireli tedaviniz i¢in bu
rahatsizliklaninizt g6z 6niinde bulunduracaktir.

* Diger agn, ateg ve iltihaba etkili ilaglar ile oldugu gibi, NAPONAL hastanede yayilmasi
veya Olimle sonuglanabilen kalp krizi veya inme gibi ciddi yan etkilere neden olabilir.
Ciddi kalp damar sistemini ilgilendiren olaylar herhangi bir uyarci belirti vermeden
ortaya ¢ikabilmekle birlikte, gogiis agrisi, nefes darlig, halsizlik, konusmada zorluk gibi
belirti ve bulgular gizlendiginde, doktorunuza basvurunuz.

¢ Alzheimer hastah@ (unutkanlikla karakterize hastalik) riski olanlarda dikkatli
kullanilmasi gerekmektedir.

"Bu uyanlar, gecmisteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz."

NAPONAL’in yiyecek ve igecek ile kullanilmas)

Yemekler, NAPONAL ile etkilestiginden yemeklerle birlikte almayiniz.
Hamilelik

llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

Hastaya saglayacag: yararlar ve getirecegi risklerin gayet iyi bir sekilde degerlendirilmesini
gerektirir. Bu nedenle ¢ok gerekmedikee ilag hamilelikte kullamlmamalidir. Gebeligin son 3
ayinda kesinlikle kullanilmamalidir.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

daniginiz.,

Emzirme
Hact kullanmadan nce doktorunuza veya eczacimza damsiniz.
Naproksen, anne siitiine gegeceginden emziren annelere verilmemelidir.

Ara¢ ve makine kullanimi

NAPONAL kullanimu 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 aktiviteleni yaparken dikkatli olunuz.

NAPONAL’in i¢eriginde bulunan bazi yardumer maddeler hakkinda énemli bilgiler

Eger daha onceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi intoleransimiz oldugu
soylenmisse bu tibbi tirlini almadan énce doktorunuzla temasa geginiz.

Bu tibbi liriin her tabletinde] mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; yani esasinda
“sodyum igermez”.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi
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Mide asidini diizenleyen ilaglar veya kolestirman ile birlikte alirsaniz NAPONAL’in etkisi
gecikebilir.

Yemeklerle birlikte alinmasi etkinin azalmasina neden olabilir.

Napsoksen, kanda, albumin olarak adlandirilan bir proteine baglanir. Kumarin tipi kanda
pthtilasmay1 onleyen ilaglar, siilfoniliireler, hidantoinler, difer agri, ates ve iltihaba etkili
(NSAI) ilaglar ve aspirin gibi albumine baglanan diger ilaglarla etkilesebileceginden
doktorunuz NAPONAL dozunu ayarlayacaktir. Naproksen, trombosit olarak adlandinlan ve
bir araya gelerek kanin pihtilasmasinda rol alan hiicrelerin aktivitesini azaltarak pihtilasmayi
geciktirebilir.

Prabenesid (iirik asitin idrarla atilumini artiran bir ilag) ile birlikte kullanilmasi, naproksenin
daha kisa siirede daha viiksek etki géstermesine neden olabileceginden dikkatli olunmalidir.

Metotreksat (kanser tedavisinde kullarulan bir ilag) ile birlikte kullandigimzda dikkatli olunuz.
Naproksen, metotreksatin viicuttan atilimim azaltabilir ve metotreksatin yan etkilerinin
gortilmesine neden olabilir.

Siklosporinlerle (bagisiklik sistemini baskilayan bir ilag) birlikte kullamlirsa bdbreklerde
zararh etkilere neden olabileceginden dikkatli olunmalidir.

Naproksen, mifepristonun (diistik ilac1) etkisini azaltacagindan, mifepriston kullandiktan
sonra § - 12 giin boyunca naproksen kullanmayiniz.

Aspirin, NSAll'ler gibi aspirin ile NAPONAL FORT ile birlikte kullanimi, yan etki olay
potansiyeli artist nedeniyle tavsiye edilmemektedir.

Yiksek tansiyon tedavisi i¢in kullamlan beta blokérlerin etkisini azaltabilir. Naproksen ve
diger agn, ates ve iltihaba etkili ilaglar, vilksek tansiyon tedavisinde kullamlan ilaglarin
etkisini azaltabilir ve ACE inhibitérlerinin bobrek hasar riskini arttirabilir.

Furosemid gibi idrar soktiiriicti ilaglarla agrn kesici ve iltihap giderici ilaglanin birlikte
kullanim, bébrek yetmezligi gelisme riskini arttirabilir,

Lityum (ruhsal hastaliklarda kullanilir) ile birlikte kullamldiginda lityum kan seviyesinde
viikselme ve buna bagl yan etkiler gériilebilir.

Bagigiklik sistemini baskilayan bir ila¢ olan Siklosporin ve Takralimus ile birlikte
kullanildipinda bobrek hasar: riski artabilir.

NAPONAL’in i¢inde bulundugu, agr, ates ve iltihaba etkili ilaglar, kalbin kasilma giiciinii
arttiran glikozidlerle birlikte kullamldiklarinda, kalp yetmezligini siddetlendirebilir, bébrekien
atilimlanim etkileyerek kan konsantrasyonlarim arttirabilir,

NAPONAL’in i¢inde bulundugu agri, ates ve iltihaba etkili ilaglar, insan bagisikhik
yetersizlifi virusiinin (HIV) de dahil oldugu retroviriislere etkili Zidavudin ile birlikte
kullamldiginda kan hastaliklar riskini arttirabilir.
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NAPONAL’in iginde bulundugu agr1, ates ve iltihaba etkili ilaglar ile depresyon tedavisinde
kullanilan SSRT'lar birlikte kullanildiklarinda sindirim sistemi kanama riski artmaktadir.
Diger agn, ates ve iltihaba etkili ilaglarda oldugu gibi steroidlerle birlikte kullanildiginda
sindirim sistemi {ilserleri ve kanama riski artmaktadir.

Hayvan caligmalarinda agri, ates ve iltihaba etkili ilaglar ile kinolon grubu antibiyotikler
birlikte kullanildiklarinda istemli kaslarin tiimii ya da bazilarinda siddetli ritmik kasilma
(konviilsiyon) riski artabilir.

NAPONAL ile agr, ates ve iltihaba etkili ilaglarin birlikte uygulanmasi énerilmemektedir.

Diger agn, ates ve iltihaba etkili ilaglarda oldugu gibi dogum kontrol ilaglari ile birlikte
uygulandiginda, mide barsak sisteminde iilser ve kanama riskinden dolay: dikkatli
olunmahdir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullamyorsamz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczacimza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. NAPONAL nasil kullanlir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhi icin talimatlar:

Yetiskinlerde romatoid artrit, osteoartrit, akut gut ve ankilozan spondilit’te analjezik ve
antiinflamatuvar etkinlik igin:

a) Baslangic¢ tedavisi:

Gunlik doz 500 - 1000 mg olup, genellikle 12 saat araliklarla 2 defada alinmast seklindedir.

1. Siddetli gece agrisi ve/veya sabah katihd sikayetleri olanlarda,

2. Yiksek dozda kullanilan bagka bir antiromatizmal ilagtan NAPONAL’e gecilmesi
diisiiniildigil durumlarda,

3. Agrmin 6nde gelen belirti oldugu osteoartritli hastalarda, tedaviye giinde 3 - 4 tablet (750
- 1000 mg) ile baglanmali ve bir ka¢ hafta devam edilmelidir.

b) idame tedavisi:

12 saatlik aralarla alinan 2 - 4 tablet (500- 1000 mg) seklinde yapilir. Sabah ve aksam dozlan
onde gelen sikayetlerinize (gece agrisi, sabah katilig1 vb.) gére diizenlenir.

NAPONAL, idame tedavisinde sabah veya aksam alinan 500- 1000 mglik tek dozlarda
etkindir.

Adet sancisi, doum sonrasi emzirmeyen annede ve rahim i¢i ara¢ uygulamasini takiben
meydana gelen agrilarda analjezi amaciyla: Baglangigta 2 tablet (500 mg), daha sonra 6 — 8
saatlik aralarla 1 fablet (250 mg) verilir.

Yetigkinlerde diger endikasyonlarda: Baslangigta 2 tablet (500 mg) verilir, daha sonra 6 — 8
saathk aralarla 1 tablet (250 mg) ile devam edilir.
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Erigkinlerde gerektiginde daha yiiksek seviyede antiinflamatuvar/analjezik aktivite saglamak
i¢in digiik dozlarr iyi tolere eden ve gastrointestinal hastalik Sykiisii olmayan hastalarda
ginlilk doz, kisa siireli olmak sartiyla 1500 mg’a kadar arttiritabilir. Bu gibi yiiksek dozlarda
gastrointestinal yan etkilerin arttig1 rapor edilmistir.

Doktor tarafindan bagka bir gekilde tavsiye edilmedigi takdirde belirtilen dozlarda kullanimz.

Uygulama yolu ve metodu:
NAPONAL sadece agizdan kullanim igindir.
Tabletler ¢ignenmeden yeterli miktarda sivi, drnegin bir bardak su ile yutulmalidir.

Degisik vas gruplar:

Cocuklarda kullanimi:

NAPONAL 16 yasindan kiiglik ¢ocuklarda kullanilmasi tavsive edilmez. Ancak sadece,
ckiem iltihab1 olan 5 yasindan bilytkk gocuklarda 10 mg/kg/giin dozda 12 saat ara ile
kullamlmalidir,

Yashlarda kullanima:
Yaghlarda ilacin viicuttan uzaklastiriimasi azalabileceginden dozda dikkatli olunmah, etkili en

diisitk doz kullanilmalidir.

Ozel kullamim durumlar::

Bébrek/Karaciger yetmezligi:

Bobrek fonksiyon testlerinizde sonuglariniz uygun degilse NAPONAL kullanmayiniz.
Karaciger fonksiyonlarinizda bozukluklar varsa NAPONAL kullamrken dikkatli olunuz.

Eger NAPONAL'in etkisinin ¢ok giiglii veya zawif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczacimz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla NAPONAL kullandiysaniz:

Belirgin doz agmmi bas agrisi, bas dénmesi, bulanti, mide yanmasi, hazimsizlik, bulanti,
kusma, mide barsak sisteminde kanama, bazen ishal, uyusukiuk, sersemlik, kulak ¢inlamas,
bayginhk ile kendini gosterir. Fazla sayida tabletin yanhshikla yada kasith olarak alinmasi
durumunda mide bosaltilmali ve bilinen destekleyici énlemler alinmalidir. Kullanmaniz
gerekenden fazla NAPONAL aldiktan 1 saat sonra aktif komiir uygulamas: yapilmalidir.
Yetiskinlerde midenin yikanmasi da diistiniitebilir. Sik¢a idrara ¢ikmaniz énerilir. Doktorunuz
bibrek ve karaciger fonksiyonlarinizi kontrol altinda tutacaktir.

NAPONAL 'den kullanmamz gerekenden fazlast kullanmissaniz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

NAPONAL’i kullanmay1 unutursaniz

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz kullanmaymiz.
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NAPONAL ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

Tedavi sonlandirildiginda herhangi bir sorun gériilmesi beklenmez.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tim ilaglar gibi, NAPONAL’in igeriginde bulunan maddelere duyarh olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde simiflandrrilmastir:

Cok yaygin  : 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygin : 10 hastamin birinden az, fakat 100 hastanmn birinden fazla griilebilir.
Yaygin olmayan :100 hastamin birinden az, fakat 1.000 hastamn birinden fazla gériilebilir,
Seyrek : 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Cok seyrek  : 10.000 hastanin birinden az gdriilebilir.
Bilinmiyor  : Eldeki veriler ile tahmin edilemiyor.

Asagidakilerden biri olursa, NAPONAL’i kullanmay: durdurunuz ve DERHAL
dokterunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine bagvurunuz:

Ellerin, ayaklarin, bileklerin, yiiziin, dudaklarin, agzin veya bogazm yutmay1 veya nefes
almay zorlastiracak sekilde sismesi

Hinillili ya da zor nefes alma (astum nébeti),

Bayginhk

Deri dokiintiileri

Ciltte, agizda, gozlerde, cinsel organ gevresinde; cilt soyulmasi, sismesi, kabarciklar ve
ateg ile seyreden ciddi hastalik hali (Steven-Johnson sendromu),

Agizda ve viicudun diger alanlarinda su toplanmas: seklinde veya farkli biiyiikliiklerde
kirmmz1 dokiintiiler le seyreden hastalik ( eritema multiforme ),

Deri i¢i sivi dolu kabarciklarla deri soyulmalan ve doku kayb: ile seyreden ciddi bir
hastalik (toksik epidermal nekroliz),

Siddetli bag agrisi, ense sertligi, bulanti, kusma ve biling bulanikhig (aseptik menenjit),
Digkida veya kusmukta kan veya kahve telvesi gibi siyah renk (sindirim sistemi
kanamasi)

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin NAPONAL’e kars1 ciddi alerjiniz var demektir.
Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatinlmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek goriiliir.

Asafidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size

en yakm hastanenin acil béliimiine basvurunuz:

Viriis kaynakli menenjit (ates, halsizlik, bag ve boyun agrisi, 113a dayamksizlik )
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Bazi kan hiicrelerinin eksikligi ile meydana gelen kansizlik hastaligi, kandaki beyaz
hiicrelerin sayisinin azalmasi, kanin pihtilagsmasinda rol alan trombosit sayisinin azalmasi
Kandaki potasyum diizeyinin artmast

Depresyon, uyku bozuklugu, uykusuzluk

Havale, zihinsel fonksiyonlarin zayiflamasi

Gorme smirinin ddemli iltihab

Duyma bozuklugu, kulak ¢inlamasi, bas ddnmesi

Yiiksek tansiyon, damar tikaniklig:

Mide barsak rahatsizliklar: (hazimsizhik, kabizlik, ishal, bulanti, kusma)

Terleme, sa¢ dokiilmesi, cilt problemleri

Kas agrist ve kas zayiflig1

Kadinlarda kisirhk

Hepatit (karaciger iltihab1), sarilik (istahsizlik, halsizlik, Karaciger fonksiyon testlerinde
anormallikler, Usiime hissi, ateslenme, keyifsizlik )

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerckebilir.
Ciddi yan etkiler ¢ok seyrek gortiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza séyleyiniz:

Kansizlik

Bag donmesi, rehavet hali, bas agrisi, 1s18a hassasiyet, dikkat bozuklugu
Sersemlik hali

Sanr

Gormede bulanikhk

Carpinti

Nefes darlig:

Midede Ulser ve harabiyet, kusma, ishal, karin agrisi, midede yamina, kabizhk
Kasinti, deri dokiintiisi, ciltte lekelenme, morarma

Bobrek rahatsizliklari

Odem, susuzluk hissi

Bunlar NAPONAL’in hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etkivle karsilasiwrsaniz

doktorunuzu veya eczacvuzi bilgilendiriniz,

Yan etkilerin raporlanmast

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gebmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemgireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastifimiz van
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan "[la¢ Yan Etki Bildirimi" ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattim arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)'ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katk: saglamis olacaksiniz.
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5. NAPONAL’in saklanmasx

NAPONAL'i cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C'nin altindaki oda sicakliklarinda igiktan koruyarak saklanmalidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra NAPONAL i kullanmayiniz.

Eger iirlinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz NAPONAL’i kullanmayimz.

Ruhsat Sahibi;

Miinir $ahin Ilag Sanayi ve Ticaret A.S.

Yunus Mah. Sanayi Cad. No:22 Kartal / [stanbul
Tel: (0216) 306 62 60 (5 Hat)

Fax: (0216) 353 94 26

Uretim Yeri:

Miinir Sahin ilag Sanayi ve Ticaret A.S.

Yunus Mah. Sanayi Cad. No:22 Kartal / Istanbul
Tel: (0216) 306 62 60 (5 Hat)

Fax: (0216) 353 94 26

Bu kullanma talimatt GG/AA/YYYY tarikinde onaylanmstir.
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