
KISA IIRON BiLGiSi

I. BE$ERi TIBBi URONT]N ADI

APROMED FORT 550 mg Film Tablet

2. KALiTATiF vE KANTiTATiT sir,B$iI,I

Etkin madde
Naproksen sodl,um 550 mg

Yardrmcl maddeler

Kroskarmellos sodyum 6.0 mg

Yardrmcr maddeler igin, bkz. 6.1.

3. FARMASOTiX TONN,T

Film tablet.

APROMED FORT, mavi renkli, diizgiin yiizeyli, bir yiizii gentikli her iki yiizii bombeli,
oblong film kaph tabletlerdir.

4. KLiNiK ozellixr,BR

4. l. Terapiitik endikasyonlar

Osteoartrit, romatoid artrit ve ankilozan spondilit belirti ve bulgulanmn tedavisi ile akut gut
artriti, akut kas iskelet sistemi afnlan, postoperatif agn ve dismenore tedavisinde endikedir.

4.2. Pozoloji ve uygulama gekli

\- Pozoloji/uygulama srkllfr ve siiresi

A!n, primer dismenore, akut kas iskelet sistemi afnlan tedavisinde: Onerilen baglangrg dozu
550 mg olup daha sonra 12 saatte bir 550 mg veya 6-8 saatte bir 275 mg rle devam edilir.
Baglangrg giinliik dozu 1375 mg'r ve daha sonra ise I100 mg'r agmamahdrr.

Akut Gut'ta: Onerilen ba5langg dozu 825 mg olup daha sonra 8 saatlik aralarla 275 mg
geklinde devam edilir.

Uzun ddnemli tedavi srrasrnda" doz hastadan allnan klinik yamta gdre artrnhp azaltrlacak
gekilde ayarlanabilir.

Gerektilinde daha yiiksek seviyede antienflamatuar/ analjezik aktivite sa[lamak igin dtgiik
dozlan iyi tolere eden hastalarda 6 aya kadar giinliik doz 1500 mg'a kadar artrnlabilir. Bu gibi
yiiksek dozlarda, hekim artmrg klinik yararlann potansiyel olarak artmrg riskden daha fazla
oldufunu gOzlemelidir.



Uygulama gekli:

Alrz yolundan yeterli miktarda su ile lutulmahdrr.

Yemeklerden sonra ahnmahdrr.

6zel popiilasyonlara iligkin ek bilgiler:

86brek/Karaci[er yetmezli[i:
Biibrek fonksiyon testleri bozuldupu takdirde kullanrlmamahdrr.
Karaciler fonksiyon bozuklulu olan haslalarda kullanrlrrken dikl<atli olunmahdrr.
Karaciler fonksiyon testlerinden bir veya daha golunun nonsteroidal antiinflamatuvar ilaglar
ile yiikseldi!i bildirilmiqtir.

Pediyatrik popiilasyon:
Emniyet ve etkinlik aragtrrmalan tamamlanmadrlrndan APROMED FORT 16 yagrndan kiigiik
gocuklarda kullamlmamahdrr. Ancak sadece juvenil romatoid artrit'te 5 yagrndan biiyiik
gocuklarda l0 mglkg/gtln dozda 12 saat ara ile kullamlmahdrr.

Geriyatrik poptlasyon:
Yaghlarda ilacrn eliminasyonu azalabilecelinden, dozda dikkatli olunmah, etkili en dtgiik doz
kullamlmalrdrr.

NSAii tedavisi srrasrnda gastrointestinal kanama riski agrsrndan hastalar yakrndan
izlenmelidir.

4.3. Kontrendikasyonlar

Naproksen sodyuma a$rn duyarh oldulu bilinen hastalarda APROMED FORT
kontrendikedir.

Aspirin veya diEer NsAii'lerin ahmr sonucunda astrm, iirtiker veya alerjik tipte reaksiyon
gdriilen hastalara kullanrlmamahdrr. Bu tiir hastalarda NSAii'ye balh qiddetli, nadiren
dliimciit olan, anafilaksi benzeri reaksiyonlar bildirilmiqtiBakrnrz, bdliim 4.4 6zel kullamm

\- uyanlan ve iinlemleri)

APROMED FORT, koroner arter by-pass greft (KABG) cerrahisinde, peri-operatif a!1r

tedavisinde kontrendikedir. (Bakrruz, b6liim 4.4 6zel kullanrm uyanlan ve iinlemleri)

APROMED FORT, daha Snceki NSAi ilaq tedavisi ile iliqkili olarak gegirilmig veya halen
aktif gastrointestinal kanama veya perforasyonu olan hastalard4 aktif veya gegirilmig
tekrarlayan peptik tilser/hemorajisi olan hastalarda (iki veya daha fazla kez, ayn ayn
kamtlaffnr$ iilser veya kanama) kontrendikedir.

$iddetli renal, hepatik yetmezlik ya da giddetli kalp yetmezligi olanlarda kullanrlmamahdrr.

Gebelilin son trimesterinde kontrendikedir.
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4.4. 6zel kullanlm uyarrlan ve 6nlemleri

Kardiyovaskiiler (KV) risk
- NSAii'ler dliimctil olabilecek KV trombotik olaylar, miyokard infarktiisii ve inme riskinde
artrga neden olabilir. Bu risk kullanrm siiresine bagh olarak artabilir. KV hastahgr olan veya
KV haslahk risk fakt6rlerini tagryan hastalarda risk daha yiiksek olabilir. APROMED koroner
arter by-pass cerrahisi cincesi aln tedavisinde kontrendikedir.

Gastrointestinal (GI) riskler
NSAii'ler kanama, iilserasyon. mide veya balrrsak perforasyonu gibi <iliimctil olabilecek ciddi
GI advers etkilere yol agarlar. Bu advers olaylar herhangi bir zamanda,dnceden uyancr bir
semptom vererek veya vermeksizin ortaya grkabilirler. Yagh hastalar ciddi GI elkiler
bakrmrndan daha ytiksek risk tagrmaktadrrlar.

Uyanlar

Alzheimer hastahgr riski olanlarda dikkalli kullamlmasr gerekmektedir.

Kardiyovaskiiler etkiler Kardiyovaskiiler Trombotik Olaylar

Qegitli COX-2 selektif ve non-selektif NSAii'lerin iig yl kadar siiren klinik gahgmalan,
riliimciil olabilen ciddi kardiyovaskiiler (KV) trombotik olay, miyokard infarkttisii ve inme
riskinin arttr[rnr g<istermigtir. COX-2 selektif veya non-selektif tiim NSAii'ler benzer risklere
sahip olabilir. KV hastahlr veya KV risk fakt6rleri oldulu bilinen hastalar, daha fazla risk
altrndadrr. NSAii ile tedavi edilen hastalarda potansiyel KV riskinin en aza indirilmesi igin,
en dtigiik etkili doz olasr en krsa siireyle kullarulmahdrr. Hekimler ve hastalar daha cinceden

KV semptomlar olmasa dahi bu tiir semptomlara karqr hazrrhkh olmahdrr. Hastalar ciddi KV
belirti ve/veya bulgular ve bunlar ortaya grktrpr takdirde yaprlacaklar hakkrnda
bilgilendirilmelidirler.

Birlikte aspirin kullanrmrnrn, NSAii kultammr ile iligkili ciddi KV trombotik olay riskindeki
artr$r azalttlglna dair tularh kamtlar yoktur. Aspirin ve NsAii'lerin birlikte kullanrmr ciddi
gastrointestinal (Gi) olaylann geligme riskini artrrmaktadrr. (Bakrmz, b<iltim 4.4 Ozel
kullamm uyanlan ve ilnlemleri)

COX-2 selektif NSAii'nin KABG cerrahisinden sonra ilk 10-14 giindeki agn tedavisine ait
iki genig, kontrollii klinik gahgmada miyokard infarktiisii ve inme insidansrmn arttr[r
bulunmuqtur. (bakrnrz, bdlitun 4.3 Kontrendikasyonlar)

Hipertansiyon
APROMED FORT'un dahil oldulu NSAii'ler yeni hipertansiyon geli$imine veya var olan
hipertansiyonun k6tiilegmesine neden olurlar ve bu rahatsrzhklann her biri KV olay riskinin
artmaslna katkrda bulunabilmektedir. NSAii kullanrrken, tiyazid veya loop diiiretikleri
kullanan hastalardq bu terapdtiklere kargr verilen yamt bozulabilir. APROMED FORT'un
dahil oldu[u NSAii'ter hipertansiyonu olan hastalarda dikkatli kullantlmahdrr. NSAii
tedavisine baglamrken ve tedavi siiresince, kan basrncr (KB) yakrndan izlenmelidir.

Konjestif Kalp Yetmezli!i ve Odem
NsAii'leri alan bazr hastalarda, sru tutulmasr ve 6dem gtizlenmigtir. APROMED FORT, stvr

tutulmasr veya kalp yetmezli!i olan hastalarda dikkatli kullanrlmahdrr.



Gastrointestinal Etkiler - Ulserasyon, Kanama ve Perforasyon Riski:
APROMED FORT'un dahil oldulu NSAii'ler. ciliimciil olabilen enflamasyon, kanama,
iilserasyon, mide, ince ve kahn barsak perforasyonu gibi ciddi gastrointestinal (Ci) advers
olaylara neden olabilirler. Bu ciddi advers olaylar NSAii'ler ile tedavi edilen hastalarda
herhangi bir uyancr semptom olmadan veya uyancr semptomla birlikte, herhangi bir zamanda
geligebilirler. NSAii tedavisi suasrnda iist Gi kanalda ciddi advers olay geligen beg hastadan
yalntzca biri semptomatiktir. NSAii'lerin neden oldupu usr Ci kanal iilserleri. yolun kanama
ve perforasyon 3 ila 6 ay tedavi uygulanan hastalarrn yaklagrk o/o l'inde ve I yrl tedavi olan
hastalarda yaklagrk %o 2-4'nnde ortaya grkmaktadrr. Bu elilim uzun siireli kullanrmda devam
etmektedir ve tedavinin herhangi bir anrnda ciddi Gi olay geligme olasrhprnr artlrmaktadlr.
Ancak krsa siireli tedavi bile risksiz delildir.

NSAii'ler, dnceden iilser veya gastrointestinal kanama hikayesi olan hastalarda gok dikkatli
regetelenmelidir. 6nceden peptik iilser ve/veya gastrointestinal kanama dykiisii olan ve
NSAii kullanan hastalarda, Gi kanama riski bu risk fakrdrleri olmayan hastalara g6re l0 kat
artmlgtlr. NSAii ile tedavi edilen hastalarda, Gi kanama riskini artrran diger faktorler,
beraberinde oral kortikosteroid veya anti-koagiilan kullanrlmasr, uzun stireli NSAii kullanmr,
sigara igilmesi, alkol kullanrmr, ileri yag ve genel durum bozuklugudur. Oliimciil Gi olaylara
ait spontan bildirimlerinin gogu, yagh veya genel saghk durumu k6tii hastalara aittir,
dolayrsryla bu hasta gruplannrn tedavisinde dikkatli olunmahdrr.

NSAIi ile tedavi edilen hastalarda potansiyel GI olay riskinin en aza indirilmesi igin en diiqiik
etkili doz, olasr en krsa siirede kullanrlmahdrr. Doktorlar ve hastalar NSAII kullammr
srrasrnda geligebilecek Gi kanama ve iilserasyon belirti ve semptomlanna kargr hazrrhkh
olmahdrrlar ve eler ciddi Gi advers olaydan giiphelenirler ise, derhal ek delerlendirmeye ve
tedaviye baqlanmahdrr. Bu yaklagrm ciddi Gi advers olaytn ortadan kalkmasrna kadar
NSAii'lerin kesilmesi olmahdrr. Yiiksek riskli hastalar igin NSAii igermeyen altematif
tedavi ler diiqiiniilmelidir.

Renal Etkiler
NsAii'lerin uzun siire kullammr renal papiller nekroza ve di[er kibrek hasarlanna neden

olur. Bdbrek perfiizyonunun safilanmasrnda prostaglandinlerin kompansatuar e&inlili olan
hastalarda da renal toksisite gdzlenmigtir. Bu hastalarda non-steroid anti-inflamatuar ilag
kullanrmr, doza bagrmh olarak prostaglandinlerin yaprmrnda azalmaya ve ikincil olarak
bdbrek kan akrmrnr azaltarak bdbrek dekompansasyonunun agtkga htzlanmasrna neden

olabilir. Biibrek fonksiyon bozuklulu, kalp yetmezligi, karaciler yetmezligi olanlard4
diiiretik ve ADE inhibit6rleri alanlarda ve yagh hastalarda bu reaksiyonun riski daha fazladrr.
NSAii tedavinin kesilmesiyle, genellikle tedavi dncesi duruma geri dontiliir.

ilerlemiq Bdbrek Hastahlr
APROMED FORT'un ilerlemig txibrek hastahlt olanlarda kullammma dair herhangi bir
kontrollii klinik gahqma verisi yoktur. Bu nedenle APROMED FORT, ilerlemig b6brek
hastahlr olanlarda dnerilmemektedir. Eler APROMED FORT mutlaka kullanrlacaksa,
hastalann biibrek fonksiyonlanmn yakrn takibi uygundur.

Anafi laktoid Reaksiyonlar
Diger NSAii'lerle oldu[u gibi, APROMED FORT'a kargr daha dnceden maruz kaldrlr
bilinmeyen hastalarda anafilaktoid reaksiyonlar oluqabilir. APROMED FORT, aspirin triyadr



olan hastalara verilmemelidir. Bu semptom kompleksi tipik olarak nazal polipi olan veya
olmayan, rinit gegiren astlm hastalannda veya aspirin veya difier NSAii ahmr sonrasrnda
potansiyel olarak dliimciil, ciddi bronkospazm sergileyen hastalarda geliqir. (bakrnrz,
KONTRENDiKASYONLAR ve oNLEMLER - dnceden mevcut asrrm). Anafilaktoid
reaksiyon geligen vakalarda acil mtidahale diiqiiniilmelidir.

Okiiler etkiler

Qahgmalarda- naproksen uygulamasrna dayandrnlabilecek okiiler deligiklikler
gdsterilmemigtir. Nadir olgularda- papillit, retrobulbar optik ndrit ve papiltidem gibi
istenmeyen okiiler bozukluklar, naproksen dahil olmak iizere NSAI ilag kullananlar tarafrndan
bildirilmigtir, ancak nedensel ve etki iligkisi saptanmamlgtrr; dolaysryla naproksen tedavisi
srrasrnda g6rme bozuklu['u geligen hastalara oftalmolojik muayene yaprlmahdrr.

Deri Reaksiyonlan
APROMED FORT da dahil olmak iizere, NSAIi'ler dliimctil olabilen eksfoliyatif dermatit,
Stevens-Johnson sendromu (SJS) ve toksik epidermal nekroz (TEN) gibi ciddi advers cilt
olaylanna neden olabilir. Bu ciddi olaylar, uyan olmadan olugabilir. Hastalar ciddi deri
rahatsrzhgr belirti ve bulgulanna kargr uyanlmahdrrlar ve deri ddkiinttsii veya di[er agrn

duyarhk belirtilerinden birisi olugtulunda ilag kullammr kesilmelidir.

Hamilelik
Hamileligin son dd,neminde diler NSAii'ler gibi APROMED FORT da ductus arteriosus'un
erken kapanmasrna neden olabilecegi igin, kullammrndan kagrnrlmahdrr.

6nlemler

Genel
APROMED FORT, kortikosteroidlerin yerine veya kortikosteroid yetersizlilinin tedavisi igin
kullantlmaz. Kortikosteroidlerin aniden kesilmesi, hastahlrn alevlenmesine yol agabilir. Uzun
siire kortikosteroid tedavisi almakta olan hastalarda kortikosteroid tedavisi sonlandrnlmak
istenirse tedavi yavagga azaltrlmahdrr.
APROMED FORT'un ateq ve inflamasyonun azaltrlmasrna ydnelik farmakolojik aktivitesi,
enfeksiytiz olmayan, agnh oldugu 6ngiiriilen komplikasyonlann belirlenmesine ait tantsal

bulgulann kullamlabilirliflini azaltabilir.

Hepatik Etkiler
APROMED FORT dahil olmak iizere, NsAii'leri alan hastalann % 15 kadannda, karaci[er
testlerinin bir veya birden fazlasrnda srrurda artrglar olabilir. Bu laboratuar anormallikleri
tedavi miiddetince ilerleyebilir, degigmeyebilir veya gegici olabilir. NSAii'lere ait klinik
galrgmalard4 hastalann yaklagrk Vo l'nde ALT ve AST'de belirgin yiikselmeler (normal
degerin tist srnnmn iig veya daha fazla katr) bildirilmigtir. Aynca nadiren sanhk ve dliimciil
fulminan hepatit, karaci[er nekrozu ve karaciler yetmezlilini igeren (bazlan fatal
sonuglanan) nadir ciddi karaciler reaksiyonlan bildirilmiqtir.

APROMED FORT ile tedavi srrasrnd4 bir hastada karaciler disfonksiyonu geligtigine dair
belirti velveya bulgular ortaya grktlglnda veya anormal karacifier testleri olanlarda, daha ciddi
karaciler reaksiyonlarmrn geligimine ait kamtlar incelenmelidir. Karaciler hastaltpr ile iligkili
klinik belirti veya bulgular ya da sistemik belirtiler (6r; eozinofili, deri ddkiintiisti, vs.) ortaya
grkar ise, APROMED FORT tedavisi kesilmelidir.



Hematolojik Etkiler
APROMED FORT dahil olmak tizere, NSAii alan hastalarda bazen anemi gdzlenebilir.
Bunun nedeni srvr retansiyonu. gizli veya a5ikar Gi kan kaybr veya eritropoez tDerindeki tam

olarak tanrmlanmamrf etkilerdir. APROMED FORT dahil olmak iizere, uzun streli NSAii
alan hastalarda, herhangi bir anemi belirti veya bulgusu gcizlenirse hemoglobin ve hematokrit
delerleri kontrol edilmelidir.

NSeii'ler trombosit agregasyonunu inhibe eder ve bazr hastalarda kanama zamanrnrn uzadrpr
g<isterilmigtir. Aspirinden farkh olarak, trombosit fonksiyonlan tizerindeki etkileri kantitatif
olarak daha az, krsa siireli ve geri ddniigiimliidtir. Prhtrlagma bozukluklarr olan veya anti-
koagiilan alan hastalarda oldulu gibi, trombosit fonksiyonrmdaki deligikliklerden olumsuz
gekilde etkilenen ve APROMED FORT alan hastalar, dikkatlice takip edilmelidir.

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

aspirin kullammr, 6liimciil olabilen ciddi bronkospazm ile iligkilendirilmigtir. Bu tiir aspirine
duyarh hastalarda, aspirin ve diger non-steroid anti-inflamatuar ilaglar arasrnda, bronkospazm
dahil, gapraz reaksiyon bildirilmiq oldulundan, bu hastalarda APROMED FORT
uygulanmamah ve 6,nceden beri astrmt bulunan hastalarda dikkatle kullamlmahdtr.

Hastalar igin bilgi
Hastalar tedaviye baglamadan Snce ve tedavi slrastnda agafrda belirtilen noktalar
tarafindan bilgilendirilmelidir.
Diler NSAi ilaglar gibi, Naproksen sodyum, hastanede yatmaya hatta ciliime neden olabilecek
miyokard infarktiisii veya inme gibi ciddi KV yan etkilere neden olabilir. Ciddi KV yan

etkiler herhangi bir uyan semptomu olmadan oluqabilmesine ragnen, hastalar gdliis agnsr,

nefes darh!1, zayflrk, konugmada bozulma gibi semptom ve bulgular agrsrndan dikJ<atli

olmah ve hastahlrn gdstergesi herhangi bir semptom veya bulgu giizlemlediginde hekimine
damgmahdrr. Bu izlemin 6nemi agrsrndan hastalar bilgilendirilmelidir. (Bakrnrz, bctltim 4.4

Ozel kullanrm uyanlan ve tinlemleri-Kardiyovasktiler etkiler)
Diper NSAI ilaglar gibi, Naproksen sodl,rm, Gi rahatsrzhla ve nadiren de hastanede yatmaya

hatta iiltime neden olabilecek iilser ve kanama gibi ciddi Gi yan etkilere neden olabilir. Ciddi
Gi sistem iilserasyonu ve kanamast herhangi bir uyan semptomu olmadan olugabilmesine

rafimen, hastalar iilserasyon ve kanamantn semptom ve bulgulan agtstndan dikkatli olmah ve

epigastrik a[n, dispepsi, melena ve hematemez gibi hastahprn g6stergesi herhangi bir
semptom veya bulgu gtizlemlediginde hekimine damgmahdrr. Bu izlemin iinemi aqtstndan

hastalar bilgilendirilmelidir. (Bakrmz, bdlitn 4.4 Ozel kullanrm uyanlan ve dnlemleri-
Gastrointestinal Etkiler - Ulserasyon, Kanama ve Perforasyon fuski)
Diper NSAI ilaglar gibi, Naproksen sodyum, hastanede yatmaya hatta dliime neden olabilecek
eksfoliyatif dermatit, SJS ve TEN gibi ciddi dermatolojik yan etkilere neden olabilir. Ciddi
deri reaksiyonlan herhangi bir uyan olmadan olugabilmesine ragmen, hastalar deri dtiki.intiisti

ve kabarcrk, ate$ semptom ve bulgulan veya kagrntr gibi hipersensitivitenin difier bulgulan
agrsrndan dikkatli olmah ve hastahlrn giistergesi herhangi bir semptom veya bulgu
gdzlemledilinde hekimine damgmahdrr. Hastalarda herhangi bir d6kiintii geligirse hemen ilacr

kesmeleri ve miimkiin oldufunca gabuk hekimine damqmast tavsiye edilmelidir.
Agrklanamayan bir kilo artt$l veya 6deme ait semptom ve bulguyu hastalar hrzhca

hekimlerine bildirmelidir.
Hastalar hepatotoksisitenin semptom ve bulgulan agrstndan bilgilendirilmelidir (bulantt,



yorgunluk, letarji, sanhk, sa! iist kadranda hassasiyet ve soluk algrnh[r benzeri semptomlar).
Bunlar olugtu[u takdirde, hastalar tedaviyi sonlandrrmah ve hrzh medikal tedavi almahdrr.
Hastalar anafilaktik reaksiyonun bulgulan agrsrndan bilgilendirilmelidir (nefes almada
giigliik, ytiz ve bopazrn gigmesi). Bunlar olugtulunda, hastalann hrzhca acil servise gitmeleri
konusunda uyanlmahdrr (Bakrnrz, bdliim 4.4 Ozel kullanrm uyanlan ve <inlemleri).
Gebelilin son ddneminde, diler NSAi ilaglar gibi, naproksen sodlum ahnmamahdrr gtinkti
duktus afleriosusun erken kapanmasrna neden olabilir.

Laboratuar testleri
Herhangi bir uyan semptomu olmadan ciddi Gi kanal iilserasyonu ve kanamasr
olugabilecelinden. hekimler Gi kanama semptom ve bulgulannr yakrndan izlemelidir. NSAi
ilaglarla uzun siireli tedavide olan hastalarda tam kan sayrmr ve kimyasal profil diizenli olarak
takip edilmelidir. Karaciler veya bcibrek hastahgr ile ulumlu klinik semptom ve bulgular

geligirse, sistemik belirtiler oluqursa (eozinofili, ddkiintii vb.) veya anormal karaci[er testleri
devam eder veya k6tiilegirse, naproksen sodlum tedavisi kesilmelidir.

4.5. Difer trbbi Iriinler ile etkilegimler ve diler etkileqim gekilleri

NSAI ilaglar ile iligkili ciddi advers olaylann tetiklenmesine ait ktimiilatif risk nedeniyle,
APROMED FORT ve diler NSAI ilaglarrn birlikte uygulanmasr dnerilmemektedir.

Antiasid veya kolestiramin ile birlikte uygulanmasr naproksen sod)umun emilimini
geciktirebilir, ancak emilim miktannr etkilemez.

Naproksen sodyum plazma albuminine yiiksek oranda ballanmaktadrr; dolayrstyla kumarin
tipi antikoagiilanlar, siilfoniliireler, hidantoinler, diger NSAi ilaglar ve aspirin gibi albumine
ballanan diper ilaglar ile teorik olarak etkilegme potansiyeli vardrr. APROMED FORT ile
birlikte bir hidantoin, siilfonamid veya siilfoniltire alan hastalar, gerektiginde doz ayarlamasr

igin gdzlenmelidir.

Klinik gahgmalarda naproksen sodyum ve kumarin tipi antikoagiilanlar arasrnda anlamL bir
etkilegimin g6zlenmemesine rafimen, NSAi ilaglar varfarin gibi antikoagtilanlann etkilerini
gtiglendirebilmektedir. Naproksen sodyum trombosit agregasyonunu azaltmaktadrr ve kanama

zatnamnl uzatmaktadrr. Kanama zaman belirlenirken, bu etki unutulmamahdr.

Probenesid
Probenesid ile birlikte verilirken dikkatli olunmahdrr, zira naproksen sodlumun plazma

konsantrasyonlannl artlrmaktadrr ve bu kombinasyon ile naproksenin yan <imriinde bir artrg

bildirilmigtir.

Siklosporin
Tttm NSAii'lerde oldupu gibi, siklosporinle birlikte kullamldrfrnda, artmrf nefrotoksisite
riskinden dolayr dikkatli olunmasr gerekir.

Mifepriston
NSAii'ler mifepristonun etkisini azaltabilecefiinden, mifepriston uygulamasrndan sonra 8-12
giin boyunca NSAii'ler kullanrlmamahdrr.
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Beta-blokrirler
APROMED FORT, beta-blok<irlerin anti-hipertansif etkilerini azaltabilir.

Kardiyak glikozitler
NSAii'ler kardiyak glikozitlerle birlikte uygulandrltnda, kardiyak yetmezliEi

giddetlendirebilir, glomeriiler filtrasyon hrzrm azaltabilir ve plazma kardiyak glikozit
seviyelerini artrrabilir.

Takolimus
NSAii'ler takrolimus ile birlikte verildiginde. muhtemel nefrotoksisite riski mevcuttur.

Zidavudin
NSAii'ler zidavudin ile birlikte verildilinde, hematolojik toksisite riski a(abilir. Zidawdin
ve ibuprofenle eg zamanh tedavi giiren HIV (+) hemofili hastalannda, hemartroz ve hematom

riskinin arttrgrna dair bulgular mevcuttur.

S SRI'lar
Selektif serotonin geri ahm inhibirorleri (SSRI'lar) ile NSAii'lar kombine edildiklerinde,

gastrointestinal kanama riski artmakladrr.

Steroidler
DiEer NSAii'lerde oldulu gibi kortikosteroidlerle birlikte uygulandrgrnd4 a(mrS

gastrointestinal iilserasyon ya da kanama riskinden dolayr dikkatli olunmahdrr'

Tedavi srrasrnda steroid dozaj azalttlacak veya kesilecek ise, steroid dozajr yavagga

azaltrlma[drr ve hastalar, adrenal yetmezlik ve artrit semptomlannda alevlenme gibi advers

etkilerin g6riilmesi agrstndan yakrndan gcizlenmelidir.

Kinolonlar
Hayvan galgmalanndan elde edilen veriler, NSAII'lerin kinolon antibiyotikleri ile iligkili
konviilsiyon riskini artrrabilecegini gdstermiqtir. Kinolon kullanan hastalar konWlsiyon

geligmesi ile ilgili artmrq risk altrnda olabilir.

ADE-lnhibit6rleri
NSAii'lerinin ADE inhibitorlerinin antihipertansif etkinlilini azaltabildikleri bildirilmigtir.

NSAii ile birlikte ADE-inhibitiirleri alan hastalarda bu etkilegime dikkat edilmelidir.

Aspirin
APROMED FORT, aspirin ile beraber uygulandrlrnda, proteine ballanmasr azalrr, ancak

serbest APROMED FORT',un klerensi degigmez. Bu etkilegimin klinik 6nemi

bilinmemektedir; ancak, diler NSAii'ler gibi aspirin ile naproksen sodyum'un birlikte

kullammr, advers olay potansiyeli artlgr nedeniyle tavsiye edilmemektedir.

Furosemid
pazarlama sorasr gahgmalarda oldulu gibi, klinik gahgmalarda APRoMED FORT',un bazr

hastalarda fruosemid ve tiyazidlerin natriiiretik etkisini azaltabildi[i gosterilmigtir. Bu yantt,

b6brek prostaglandin seniezinin inhibisyonu ile iligkilendirilmigtir. NSAii'ler ile beraber

tedavide, diiiretik etkinin sallanmasrmn yamnda,_iastalar brjbrek yetmezlili bulgulanna kargr

yakrndan takip edilmelidirler (bakrnrz bdliim 4.4 ozel kullamm uyanlan ve iinlemleri).
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Lityum
NSAii'ler plazma lityum seviyesinde yiikselme ve bribrek lityum klerensinde azalmaya neden
olmugtur. Ortalama lityum konsantrasyonu 0%15 artml$tlr ve renal klerens yaklagrk 7o20
azalmrgtrr. Bu etkiler NSAIi'lerin b6brek prostaglandin sentezinin inhibisyonu ile
iligkilendirilmigtir. Bu nedenle NSAii'ler ve litytm beraber kullanrldrgrnda, hastalar lityum
toksisitesi belirtileri ydniinden dikkatlice takip edilmelidir.

Metotreksat
Tavqan biibrek kesitlerinde NSAii'lerin metotreksatrn birikimini yangmah olarak inhibe ettigi
bildirilmi;rir. Bu nedenle metotreksatrn toksisitesini amrrabilirler. NSAii'ler metotreksat ile
beraber kullanrldrlrnda dikkatli olunmahdrr.
Varfarin
Varfarin ve NSAii'lerin Gi kanama iizerindeki etkileri sinerjistiktir. Bundan dolayr bu ilaglan
beraber kullananlann, ayn ayn kullananlara gdre ciddi GI kanama riski daha fazladr.

Adrenal fonksiyon testleri yaprlmadan 48 saat iince, gegici olarak APROMED FORT
tedavisinin kesilmesi dnerilmektedir, giinkii naproksen sodlum 17-ketojenik steroidlere ait

\- bazr testleri hatah olarak etkileyebilmektedir. Benzer gekilde, APROMED FORT tedavisi
idrarda 5-hidroksi indolasetik asit (5HIAA) tayinini etkileyebilmektedir.

APROMED FORT tabletin besinler ile birlikte uygulanmasr, naproksen sodlumun emilimini
geciktirebilir, ancak emilim millannr etkilemez.

6zel popiilasyonlara iligkin ek bilgiler

Pediyatrik Popiilasyon :

Pediyatrik popiilasyona iliqkin herhangi bir etkileqim gahgmasr tespit edilmemigtir.

Geriyatrik Popiilasyon:
Herhangi bir NSAii gibi, yagh hastalann tedavisinde dikkatli olunmahdrr (65 yag ve iizeri).

4.6. Gebelik ve laktasyon

\, Genel tavsiye

Gebelik kategorisi l. ve 2. trimesterde C, 3. trimesterde D'dir.

Qocuk do[urma potansiyeli bulunan kadlnlar/Dofum kontrolii (Kontrasepsiyon)

Hamile kalmay planlayan kadrnlarda kullamlmamahdrr.

Gebelik ddnemi

Naproksen sodyum igin gebeliflin l. ve 2 trimesterinde, gebe kadrnlarda kullanrmrna iligkin
yeterli veri mevcut degildir.
Hayvanlar iizerinde yaprlan araStrrmalar iheme toksisitesinin bulundu[unu gostermi$tir.

insanlara y6nelik potansiyel risk bilinmemektedir.

Naproksen sodyum igin gebeli$n 3. trimesterinde gebelik ve/veya feruVyeni dolan iizerinde



zararh farmakoloj ik etkileri bulunmaktadrr.

APROMED FORT gerekli olmadrkga (doktor kesin olarak gerekli gcirmedikge) gebelik

d6neminde kullanrlmamaltdrr.

Gebe kadrnlara verilirken ledbirli olunmahdrr'

Bu tip diler ilaglar ile oldulu gibi, naproksen halvanlarda dolumda bir gecikme

olugturmaktadrr ve aynca insan liitusu kardiyovaskiiler sistemini etkilemektedir (ductus

arteriosus kapanmasr). Dolayrsryla. APROMED FORT kesin olarak gerekli degil ise, gebelik

strastnda kullantlmamahdrr.

APROMED FORT dogum srrasrnda iinerilmemektedir, giinkii prostaglandin sentezi

inhibisyonu etkileri yoluyla, fiitus kan dolagrmrnr istenmeyen bir gekilde etkileyebilirler ve

uterus iasrlmalannr inhibe edebilirler, bdylece uterusta kanama riskini arttnrlar.

\, Laktasyon ddnemi

Naproksen anyonu, emziren annelerin siitiinde, plazmada bulunan konsantrasyonun yaklaqrk

%of konsantrasyonunda bulunmugtur. Prostaglandinleri inhibe eden ilaglann yeni do[anlar

tizerindeki olasr istenmeyen etkileri nedeniyle, emziren annelerde kullantlmasr

<inerilmemektedir.

tlreme yeteneli / Fertilite

Siklooksijena/prostaglandin sentezini inhibe etti$ bilinen herhangi bir ilaq_ ile oldu[u gibi,

APROMED FORT li-ullanrmr fertiliteyi bozabilir ve hamile kalmay planlayan kadrnlarda

kullamlmamahdrr. Gebe kalma giiglii$i olan veya krsrrhk incelemeleri yaprlan kadrnlarda,

APROMED FORT' un kesilmesi diigiiniilmelidir'

4.7. Arag ve makine kullanlml iizerindeki etkiler

APROMED FORT kullanrmr ile birlikte bazr hastalarda sersemlik, bag ddnmesi, vertigo,

\- insomnia ya da depresyon olabilir. Hastalarda bu ve benzeri istenmeyen e&iler gdr0liir ise,

dikkat gerektiren aktiviteleri yaparken dikkatli olmahdrrlar'

4.S.istenmeYen etkiler

Naproksensodyumilegiizlenenyanetkiler,viicutsistemlerindea'gaprdakigibi
srmflandrnlmrgtrr,gokyaygrn(>1/10);yaygrn(>l/l00ila<l/t0);yaygrnolmayan(>l/1000
ila <l/100); s"y.et (>ilio.og0 ila <1/1.000); gok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki

verilerden hareketle tahmin edilemiyor)

EnfeksiYonlar ve enfestasYonlar
Yaygrn olmaYan: AsePtik menenjit

Kan ve lenf sistemi hastahklan
Yaygrr: Hemolitik anemi
yaylrn olmayan: Aplastik anemi, t<ikopeni, trombositopeni agraniilositoz, eozinofili
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Ba[ryrk}k sistemi hastahklarl
Yaygrn olmayan: Anaflaktoid reaksiyonlar

Metabolizma ve beslenme hastahklarl
Yaygrn olmayan: Hiperkalemi

Psikiyatrik hastahklar
Yaygrn olmayan: Depresyon, uyku bozuklu!u, uykusuzluk, konftizyon, haliisinasyon

Sinir sistemi hastahklarl
Yaygrn: Baq d6nmesi, rehavet hali, baga[nsr, rgrpa hassasiyet, retrobulbar optik nevril,
konuntrasyon bozuklulu
Yaygrn olmayan: Konviilsiyonlar, zihinsel disfonksiyon

Gdz hastallklarl
Yaygrn: G6rmede bulanrkhk, komeal bulamkhk

"v Yaygrn olmayan: Papillit, papilla 6demi

Kulak ve ig kulak hastahklarl
Yaygrn olmayan: Duyma bozuklu!u, duymada zorluk, kulak grnlamasr, vertigo

Kardiyak hastahklar
Yaygrn: Palpitasyon, 6dem, konjestif kalp yetmezli!i. sodlum retansiyonu

Vaskiiler rahatszhklar
Yaygrn olmayan: Hipertansiyon, vaskiilit

Qok seyrek: Miyokard enfarktiisii, inme

Solunum, g6fiis bozukluklart ve mediastinal hastahklar
Yaygrn: DisPne
Yaygrn olmayan: Pulmoner iidem, asttm, eozinofilik pndmoni

\L. Gastrointestinal hastahklar
Yaygrn: Peptik iilser, perforasyon, ileri yagtaki hastalarda fatal olma ihtimali bulunan kanama,

mide yanmasr, mide bulantrsr, ozofajit, kusma, diyare, midede qigkinlik, konstipasyon,

dispepsi, kann alnst
Yaygin olmayan: Nonpeptik gastrointestinal iilserasyon, melana, hematemez, stomatil,

iilseiatif stomatit, iilseratifkolit ve Crohn hastah$nda giddetlenme, pankretit, gastrit

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

Deri ve derialtr doku hastahklan
Yaygrn: Kaqrnt, deri ddkiinti.isii, ciltte lekelenme, purpur4 deri raglan, ekimoz
Yaygrn olmayan: Terleme, sag ddkiilmesi ve toksik epidermal nekoliz, eritema multiforme,

Steraens-Johnson sendromuna balh otarak biilloz reaksiyonlar, eritema nodozum, liken

planus, piistiiler reaksiyonlar, folikiiler iirtiker, fotoalerjik duyarhhk reaksiyonlan,

anj iyoniirotik iidem
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Kas-iskelet bozukluklar, baI doku ve kemik hastahklan
Yaygrn olmayan: Miyalji, kas zayrflrpr

B6brek ve idrar hastahklan
Yaygrn: Bribrek rahatsrzhklan
Yaygrn olmayan: Hematiiri, inte(isyal nefril, nefrotik sendrom, biibrek yetmezlifii, renal
papiller nekroz

Gebelik, puerperiyum durumlarl ve perinatal hastahklar
Yaygrn olmayan: Kadrnda krsrrhk

Genel bozukluklar ve uygulama b6lgesine iligkin hastahklar
Yaygrn: 6dem, susuzluk hissi
Yaygrn olmayan: Pireksi (iiqiime hissi ve ateglenme), keyifsizlik, yorgunluk

Aragtlrmalar
\- Yaygrn olmayan: Karacifier fonksiyon testlerinde anormallik, serum kreatinin diizeyinde artrg

4.9. Doz agrmr ve tedavisi

Semptomlar
Bag a[nsr, konviilsiyon, koma, pirozis, bulantr, kusma. epigastrik a!n. Gi kanama, nadiren
diyare, dezoryantasyon, eksitasyon, uluqukluk, sersemlik, kulak grnlamasr, baygrnlrk. Onemli
zehirlenme vakalarrnda, akut b<ibrek yetmezligi ve karacifier hasan olugmast miimkiindiir.

Nonsteroidal antiinflamatuvar ilag ahmr sonrasr solunum depresyonu ve koma giiriilebilir
ancak bu durum nadir olarak gdrfiliir.

Bir naproksen sodyum doz agrmr vakasrnda, hipotrombinemiye balh protrombin zamamnda
gegici uzama K vitaminine balh prhtrlaSma faktcirlerinin selektif inhibisyonuna balh olabilir.
Birkag hastada ncibetler gdriilmii$tiir ancak bunlann naproksen ile ilgili olup olmadr[r net

de[ildir. Naproksen sodlumun hangi dozunun hayatr tehdit edici nitelikte oldugu
bilinmemektedir.

Tedavi
Hastalar gerekirse semptomatik olarak tedavi edilmelidir. Toksik olabilecek miktarda dozlar
ahndrktan sonraki I saat iginde aktif kdmiir diigiiniilmelidir. Alternatif olarak yetigkinlerde
hayatr tehdit edici miktarda agrn dozlar ahndrktan sonraki I saat iginde gastrik lavaj gdz
6ntinde bulundurulmahdr.

il idrar grkrqr garanti editmelidir.

Bdbrek ve karaci[er fonksiyonlan yakrndan takip edilmelidir.

Toksik olabilecek miktarda dozlar ahndrktan sonra, hastalar en az ddrt saat boyunca
gdzlernlenmelidir.
Srk srk olan ya da uzun siireli konviilsiyonlar intraveniiz diazepam ile tedavi edilmelidir.

Di[er <inlemler hastanrn klinik durumuna giire ahnmahdrr.
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Naproksen sodyum proteinlere yiiksek oranda baglandrlrndan, hemodiyaliz plazma naproksen

sodyum konsantrasyonlannr diigiirmez. Ancak naproksen almrg olan ve renal yetmezlili
bulunan bir hastada hemodiyaliz yine de uygun olabilir.

5. FARMAKOLOJiK OZELLiKLER

5. l. Farmakodinamik 6zellikler

Farmakoterapdtik Grup: Antiinfl amatuvarlar ve Antiromatik Uriinler
ATC Kodu: M0lAE02

Naproksen sodyum antiinflamatuvar ve analjezik aktiviteye sahip nonsteroidal bir
antiinflamatuvardrr. Diler nonsteroidal analjezik antiinflamatuvar ilaqlar gibi Naproksen

prostaglandinlerin olugmasrnr katalize eden siklooksijenaz (COX-I ve COX-2) enzimlerini

dolaysryla prostaglandin sentezini inhibe ederek etki gdsterir.

Naproksen sodl,um bir santral sinir sistemi depresant depildir ve metabolizma enzimlerini

aktive etmez.

5.2. Farmakokinetik dzellikler

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

siiratli ve tam olarak emilir. Bu hrzh ve tam emilim sonucu alnnrn giderilmesi ahndtktan 20

dakika sonra belirgin bir gekilde baglar. Doruk plazma diizeyine l -2 saatte ulagtr ve normalde

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

DaErltm:
o.tulu.u pl-.a yan 6mrii yaklagrk 13 saaftir ve tedavi dozlannda %o 99'darl fazlasr plazma

proteinlerine ball antr.

Biyotransformasyon:
Nip.oksen karacilerde yaygrn bigimde 6-0 dezmetil Naproksen'e metabolize olur.

Eliminasyon:
v"rit"n a*n yaklagrk %95'i Naproksen,6-0 dezmetil Naproksen veya konjugatlarr

geklinde idrarla atrlrr. Athm oranr, ilactn plazmadan kaybolma oramna aynen uymaktadrr-

Hastalardaki karakteristik iizellikler
Yag ve cinsiyet
Naproksen sodyum ile herhangi bir pediyatrik gahqma gergekleqtirilmedilinden goc"klarda

nairoksen sodyumun giivenilirlili gdsterilmemi$tir. Ancak sadece juvenil romatoid artrit'te 5

yaqrndan biiytik gocuklarda kullamlmahdr.

Bribrek yetmezliPi
Naprokien soayum farmakokineti!,i bobrek yetmezlili hastalarda giisterilmemigtir.

Naproksenin mitabolize olup metabolitlerinin biibreklerle atrldl[r bilgisine dayanarak

nap.oksen metabolitlerinin b,iibrek yetmezli[i varh[rnda birikme potansiyeli sdz konusudur.

Ciidi UObret yetmezligi olan hastalarda naproksen'in eliminasyonu azalrr. Naproksen igeren

iiriinler orta-ciddi bobrek yetmezlili olan hastalarda iinerilmemektedir (kreatinin klerensi< 30



mYdak)

5.3. Klinik 6ncesi giivenlilik verileri

Karsinojenisite
Naproksen, ratlarda yemeklerle birlikte 8, 16 ve 24 mg&g/giin'liik dozlarda 24 ay boyunca

verilmigtir. Karsinojenisite gdriilmemiqtir.

Mutajenite
Salmonella typhimurium, Sachharomyces cerevisisae ve fare lemfoma testlerinde mutajenite

gdzlenmemigtir.

Fertilite
Naproksen, erkek ratlarda 30 mg/kg/giin, digi ratlarda 20 mg/kg/gtin oral dozlannda

uygulandr!rnda fertiliteyi etkilememi gtir.

Teratojenite
Naproksen, rat ve tavsanlarda organogenezis ddneminde 20 mglk{gilJl oral dozlannda

\- uygulandrprndateratojenitegdriilmemigtir.

Perinatal/Postnatal Ureme
Naproksen, hamile ratlarda 3. trimester siiresince 2, 10 ve 20 mg/kg/giin dozlannda oral

,"rildigind" zor do[uma sebep olmugtur. Bunlar, bu srnrf bilegiklerin bilinen etkilerindendir

ve hamile ratlarda asetil salisik asit ve indometazin ile de g<isterilmiqlir'

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

Oral LD50 :500 mg/kg (ratlarda)

Oral LD50 :1200 mglkg ( farelerde)

Oral LD50 :4000 mg/kg (hamster)

Oral LD50 > 1000 mg/.kg (kiipeklerde)

6. FARIIASoTiX oZEl.lixren

6.1. Yardrmcl maddelerin listesi

\- 
Mikokristalin seliiloz PH 102

Talk
Polivinil pirolidon
Magnezyum stearat
Kroskarmellos sodYum

Opadry OY 6530
igeri[i olarak;

HPMC 291 O/HiPermelloz (E464)
Titanlum dioksit (El71)
Makogol/PEG (El52l)
FD&C blue#2/indigo carmine aliminyum lake (E132)

Eritrosin AluminYum lake (E127)

6.2. Gegimsizlikler
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Bildirilmemigtir.

6.3. Raf 6mrii

24 ay.

6.4. Saklamaya y6nelik iizel tedbirler

25o C'nin altrndaki oda srcakhprnda, Igrktan koruyarak saklaymz.

6.5. Ambalajrn nitelili ve igerifi

10 ve 20 tabletlik PVC/Aluminyum folyo blister ambalajlarda.

6.6. Begeri hbbi iriinden arta kalan maddelerin imhasr ve difer 6zel dnlemler

Kullanrlmamrg olan iiriinler ya da atrk materyaller "Trbbi Atrklann Kontrolii Y<inetmelili" ve

"Ambalaj ve Ambalaj Atrklan Kontrolii Ytinetmeli[i"ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHiBi

KOCAK FARMA ilag ve Kimya Sanayi A.$.
Adresi: Baplarbaqr, Gazi Cd.64-66
8 I I 30 Uskiidar/iSTANBUL
Tel. :0216 492 57 08
Fax :0216 334 78 88

8. RUHSAT NT]MARASI

208t39

9. iLK RUHSAT TARiHi /RUHSAT YENiLEME TARiHi

ilk ruhsat tarihi: 27.07.2006
Ruhsat yenileme tarihi :

IO. KUB,IJN YENiLENME TARiHi
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