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t. nngrni rrnnl0nUnfiv mt

APRANAX FORT film kaPh tablet

2. r(ALiTATir Vs KANTiTATiT nir,n$ipr

Etkin madde
Naproksen sodYum 550 mg

Yardrmcr maddeler

Yardtmcr maddeler igin, bkz. 6.1.

3. r'ARMASorlr X'oRM

v
Film tablet.

ApRAIIAX FORT, mavi film kaph oval tabletlerden olugan l0 ve 20 tabletlik blister

anrbalaj larda sunulur.

4. KLiNiK OzEr,r,ixr,nn
i

', 4.1. Terap6tik endikasYonlar

I

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

' *t iti, akut kas iskelet sistemi a[nlan, postoperatif a$n ve dismenore tedavisinde endikedir.

i 4.2. Pozoloji ve uYgulama gekli

i

Pozolojiluygulama srkh$ ve sfiresi

A[n, primer dismenore, akut kas iskelet sistemi alnlan tedavisinde: Onerilen baqlangrg dozu

S5-O mg olup datra sonra 12 saatte bir 550 mg veya 6-8 saatte bt 215 mg ile devam edilir.

Baglangrg g$nliik doru 1375 mg't ve datra sonra ise 1100 mg'r aqmamahdr.

Akut Gut'ta: $nerilen baglangrg dozu 825 mg olup datra sonra 8 saatlik aralarla 275 mg

: $eklinde devam edilir.

Uzun dtinemli tedavi snasrnda, doz hastadan alman klinik yailta gdre artrnhp azaltrlacak

gekilde aYarlanabilir.

Gerektifinde datra ytiksek seviyede antienflamatuar/ analjezik aktivite sa$arnak igin dfrqilk

, dozlanr;yi tolere edln hastalarda6 aya kadar giinluk doz 1500 mg'a kadar artrnlabilir. Bu gibi

I fitrek dozlarda, hekim arfimg klinik yararlann potansiyet olarak artmrg riskden da}n fazla

' oldu['unu gdzlemelidir.

Uygulama gekli:

A[rz yolundan yeterli miktarda su ile yutulmahdrr.
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Yemeklerden sonra ahnmahdr.

Ozel popftlasyonlara iliikin ek bilgiler:

B6brek/Karacifer yetmezli$ :

B0brek fonksiyon testleri bozuldupu takdirde kullamlmamahdrr.
Karaci$er fonksiyon bozuklupu olan hastalarda kullamlrken'dikkatli olunmahdrr.
Karaci[er fonksiyon testlerinden bir veya datra go[unun nonsteroidal antiinflamatuvar ilaglar
ile yUkseldi[i bildirilmiqtir.

Pediyatrik popfi lasyon:
Emniyet ve etkinlik araqtrmalan tamamlanmadr[rndan APRA].IAX FORT 16 yagmdan kUgtlk
gocuklarda kullamlmamahdrr. Ancak sadece juvenil romatoid artrit'te 5 yagrndan biiyiik
gocuklarda 10 mg/kg/gtin dozda 12 sazt ara ile kullamlmahdr.

Geriyatrik popiilasyon:

V Yaghlarda ilacrn eliminasyonu azalabilece[inden, doz.dadil&atli olunmalt, etkili en dtigiik doz
kullamlmahdrr.

NSAii tedavisi srrasmda gastrointestinal kanama riski agrsrndan hastalar yakrndan

izlenmelidir.

4.3. Kontrendikasyonlar

Naproksen sodyuma aqm duyarh oldu[u bilinen hastalarda APRA].IAX FORT
kontrendikedir.

Aspirin veya diSer Nslii'lerin ahmr sonucunda astrm, iirtiker veya alerjik tipte reaksiyon
gorulen hastalara kullamtnamahdn. Bu tiir hastalarda NSAii'ye ba[h giddetli, nadiren

Otti*ctit olan, anafilaksi berzeri reaksiyonlar bildirihnigtir. @akrmz, b6liim 4.4 Ozrllkullamm
uyanlan ve Onlemleri)

1 APRANAX FORT, koroner arter by-pass greft (KABG) cerrahisinde, peri-operatif a[n
\i tedavisinde kontrendikedir. (Bakrmz, b<iltim 4.4 0zelkullamm uyanlan ve Onlemleri)

APRAI.IAX FORT, datra onceki NSAI ilag tedavisi ile iligkili olarak gegirilmig veya halen

aktif gastrointestinal kanama veya perforasyonu olan hastalarda, aktif veya gegirilmig

tekrarlayan peptik tilser/hemorajisi olan hastalarda (iki veya daha fazla kez, ayn ayn
kamtlanmrg iilser veya kanama) kontendikedir.

giddefli renal, hepatik yetnezlik yadagiddetli kalp yetnezli[i olanlarda kullamlmamahdr.

Gebeli[in son trimesterinde kontrendikedir.

4.4. fu.elkullanrm uyanlan ve Onlemleri
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Kardiyovasktiler (KV) risk
- NSAii'ler tiltimciil olabilecek KV tombotik olaylar, miyokard infarktiisU ve'inme
riskinde artrga neden olabilir. Bu risk kullamm siiresine ba[h olarak artabilir. KV hastalt$
olan veya KV hastahk risk faktOrlerini ta$ryan hastalarda risk datra yiiksek olabilir.
APRAI.IAX FORT koroner arter by-pass cerratrisi Oncesi a[n tedavisinde kontendikedir.

Gastointestinal (GD riskler
NSAii'ler kanamq iilserasyon, mide veya ba[rrsak perforasyonu gibi iiltimctil olabilecek
ciddi GI advers etkilere yol aqarlar. Bu advers olaylar herhangi bir zamanda, dnceden

uyancr bir semptom vererek veya venneksizin ortayagrkabilirler
Yagh hastalar ciddi GI etkiler bakrmrndan datra ytiksek risk tagrmaktadrlar.

Uyanlar

Alztreimer hastahpr riski olanlarda dikkatli kullamlmasr gerekmeltedir

Kardiyovaskiiler etkiler

Kardiyovaskiiler Trombotik Olaylar

Qegitli COX-2 selektif ve non-selektif NSAil'lerin iig yil kadar stlren klinik gahgmalan,

iiliimciil olabilen ciddi kardiyovaskiiler (KV) trombotik olay, miyokard infarktilsii ve inme

riskinin arttr[rru gOstermigtir. COX-2 selektif veya non-selektif tiim NSAii'ler benzer risklere
satrip olabilir. KV hastahpr veya KV risk faktdrleri oldu[u bilinen hastalar, datra fazla risk
altrndadr. NSAii ile tedavi edilen hastalarda potansiyel KV riskinin en aza indirilmesi igin,
en diigtik etkili doz olasr en krsa siireyle kullamlmahdr. Hekimler ve hastalar daha Onceden

KV semptomlar olmasa datri bu ttir semptomlara kargr hazrhkh olmahdr. Hastalar ciddi KV
belirti velveya bulgular ve bunlar ortaya gfttr$ takdirde yaprlacaklar hakkmda

bil gilendirilmelidirler.

Birlikte aspirin kullanrmrmn, NSAII kullammr ile iligkili ciddi KV trombotik olay riskindeki
artrgr azalttr[rna dair tutarh kamtlar yoktur. Aspirin ve NSAii'lerin birlikte kullanrmr ciddi
gastrointestinat tCil olaylann geligme riskini artrrmaktadr. (Bakrmz, b0lUm 4.4 6zel
kullanrm uyanlan ve tinlemleri)

COX-2 selektif NsAii'nin KABG cerratrisinden sonra ilk 10-14 giindeki a[n tedavisine ait
iki genig, kontollti klinik gahgmada miyokard infarkt0sti ve inme insidansmm artfi[t
bulunmugnr. (bakrmz, b6ltitxl 4.3 Kontendikasyonlar)

Hipertansiyon
APRANAX FORT'un datril oldu[u NSAii'ler yeni hipertansiyon geligimine veya var olan
hipertansiyonun ktitiilegmesine neden olurlar ve bu rahatsrzhklann her biri KV olay riskinin
artnasma katkrda bulunabilmektedir. NSAii kullamrken, tiyazid veya loop diiiretikleri
kullanan hastalarda, bu terap0tiklere kargr verilen yamt bozulabilir. APRAI.IAX FORT'un
dahil oldu[u NSAii'ler hipertansiyonu olan hastalarda dikkatli kullamlmahdr. NSAii
tedavisine baglamrken ve tedavi silresince, kan basmcr (KB) yakrndan izlenmelidir.

Konjestif Kalp Yetmezli[i ve Odem
NSRII'leri alan bazr hastalarda, srvr tutulmasr ve Odem gtizlenmigtir. APRANAX FORT, srvr

tutulmasr veya kalp yetmezli[i olan hastalarda dikkatli kullamlmahdrr.
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Kalp yetnezli$i, kalp fonksiyon boztrklu[g karaci[er fonksiyon bozuklu[u ve hipertansiyon
da dahil olmak iizere sodyum krsrtlamasuun sOz konusu oldu[u hastalarda kullanrlrken
dikkatli olunmalrdr. 10 giinden sonraki kullammlarda bu risklerde artrg olmaktadr.

Gasfrointestinal Etkiler - Ulserasyon, Kanama ve Perforasyon Riski:
APRAI.IAX FORT'un datril oldu[u NSAii'ler, tiliimctil olabilen enflamasyoru kanama,

iilserasyon, mide, ince ve kahn barsak perforasyonu gibi ciddi gastointestinal (Gi) 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 srasmda Ust Gi kanalda ciddi advers olay geligen beq hastadan

yalruzcabiri semptomatiktir. NsAii'lerin neden olduSu iist GI kanal iilserleri, yo[un kanama

ve perforasyon 3 ila 6 ay tedavi uygulanan hastalann yaklaqrk Yo l'rnde ve I yrl tedavi olan
hastalarda yaklagrk o/o 2-4'iinde ortaya grkmaktadrr. Bu eSilim uzun siireli kullanrmda devam

etrnektedir ve tedavinin herhangi bir amnda ciddi Gi olay geligme olasrh$m artrrmaktadr.
Ancak krsa siireli tedavi bile risksiz de[ildir.

NSAii'ler, onceden iilser veya gastointestinal kanama hikayesi olan hastalarda gok dikkatli
regetelenmelidir. Onceden peptik tilser velveya gastointestinal kanama Oyktisti olan ve

NSAii kultanan hastalarda, GI kanama riski bu risk faktOrleri olmayan hastalara gdre l0 kat
arhugtrr. NSAii ile tedavi edilen hastalardq Gi kanama riskini artran di[er faktiirler,
beraberinde oral kortikosteroid veya anti-koagdlan kullamtmasl, uzun stireli NSAii kullammr,
sigara igilmesi, alkol kullammr, ileri ya$ ve genel durum bozuklu[udur. Oltimctil Gi olaylara
ait spontan bildirimlerinin go[u, yagh veya genel sa[hk durumu k6tii hastalara aittir,
dolayrsryla bu hasta gruplanmn tedavisinde dikkatli olunmahdr.

NSAII ile tedavi edilen hastalarda potansiyel GI olay riskinin etuza indirilmesi igin en dti$iik
etkili doz, olasr en krsa siirede kullamlmahdrr. Doktorlar ve hastalar NSAIi kullanrmr
srasrnda geligebilecek Gi kanama ve iilserasyon belirti ve semptomlanna kargr hazrrhkh
olmahdrlar ve e[er ciddi GI advers olaydan giiphelenirler ise, derhal ek deferlendirmeye ve
tedaviye baglanmahdrr. Bu yakla$un ciddi Gi advers olayrn ortadan kalkmasma kadar

NSAii'lerin kesilmesi olmahdr. Yiiksek riskli hastalar igin NSAii igermeyen alternatif
tedaviler dtigiiniilmelidir.

Renal Etkiler
NsRii'lerin uzun stire kullammr renal papiller nekroza ve di$er b6brek hasarlanna neden

olur. Bobrek perftizyonunun saplanmasrnda prostaglandinlerin kompansatuar etkinliSi olan
hastalarda da renal toksisite gtizlenmigtir. Bu hastalarda non-steroid anti-inflamatuar ilag

kullanrmr, doza ba$rmh olarak prostaglandinlerin yaprmrnda azalmaya ve ikincil olarak
btibrek kan akrmrm azaltarak btibrek dekompansasyonunun agrkga luzlanmasrna neden

olabilir. Bdbrek fonksiyon bozuklupu, kalp yetmezlifi, karaci$er yetmezli[i olanlarda,

diilretik ve ADE inhibittirleri alanlarda ve yaqh hastalarda bu reaksiyonun riski datra fazladrr.

NSAii tedavinin kesilmesiyle, genellikle tedavi dncesi dunrma geri d6ntiltir.

ilertemig B6brek Hastah[r
APRANAX FORT'un ilerlemig bdbrek hastah[r olanlarda kullammrna dair herhangi bir
kontrollii klinik gahgma verisi yoktur. Bu nedenle APRA}IAX FORT, ilerlemig b6brek

hastahfr olanlarda onerilmemektedir. E[er APRANAX FORT mutlaka kullamlacaksa,

hastalann bdbrek fonksiyonlanmn yakrn takibi uygundur.
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Anafilaktoid Reaksiyonlar
DiSer NSAii'lerle oldu[u gibi, APRA]IAX FORT'a karlr datra dnceden manrz kaldrBt

bifnmeyen hastalarda ananUttoid reaksiyonlar oluqabilir. APRAI.IAX FORT, aspirin tiyadt
olan hastalara verilmemelidir. Bu semptom kompleksi tipik olarak nazal polipi olan veya

olmayan, rinit gegiren astrm hastalannda veya aspirin veya diler ryS$i ahmr sonrasmda

potansiyel olarak oltimciil, ciddi..bronkospazm sergileyen hastalarda geligir. (bakmz,

kONfngNDifasyot ILAR ve ONrpurpR - onceden mevcut astrm). Anafilaktoid

reaksiyon geligen vakalarda acil miidahale di$tintilmelidir.

Oktiler etkiler
Qalgmalarda, naproksen uygulamasrna dayandrnlabilecek okiiler de[igiklikler

iOrtrritr""*iEir. I.iadir oleulardl papillit, retrobulbar optik .niirit v9 papilOdem gibi

i-rt rr*.y"n oi.iil"r bozukluklar, naprokrin datril olmak tizere NSAI ilag kullananlar tarafindan

bildirilmigtir, ancak nedensel .rr. "tti 
iligkisi saptanmamrgtrr; dolayrsryla naproksen tedavisi

srasmda gOnn" bozukluSu geligen hastalara oftalmolojik muayene yaprlmahdrr.

Deri Reaksiyonlan
APRANAX FORT da dahil olmak iizere, NSAIi'ler tiliimciit olabilen eksfoliyatif dermatit,

Stevens-Johnson sendromu (SJS) ve toksik epidemral nekroz (TEI'[) gibi ciddi advers cilt

olaylanna neden otabilir. gu ciddi olaylar, uyan olmadan olugabilir. Hastalar ciddi deri

rahatsrzl[r belirti ve bulgulanna kargr uyanlmahdrlar ve deri dOkiintiisii veya di[er aqm

duyarhk U"ti.titt.ioaen birisi oluqtu[unda ilag kullammr kesilmelidir.

Hamilelik
Hamileti[in son diineminde di[er NSAii'ler gibi APRA]IAX FORT da ductus arteriosus'trn

erken kafanmasrna neden olabitece[i igin, kullammrndan kagrmlmahdu.

Onlemler

Genel
APRANIAX FORT, kortikosteroidlerin yerine veya kortikosteroid yetersizti$inin tedavisi igin

kullamlmaz. Kortikosteroidlerin aniden kesilmesi, hastaft$rn alevlenmesine yol aqabilir. Uzun

siire kortikosteroid tedavisi almakta olan hastalarda kortikosteroid tedavisi sonlandrnlmak

istenirse tedavi yavagga azaltrlmahdr.
APRA}.IAX FORT'; ateg ve inflamasyonun azaltrlmasma y6nelik farmakolojik aktivitesi,

enfeksiy6z olmayan, a[nli oldu[u ongbrulen komplikasyonlann belirlenmesine ait tamsal

bulgulann kullamlabilirli[ini azaltabilir.

Hepatik Etkiler
APRANIAX FORT dahil olmak tizere, Nsnii'leri alan hastalann %o 15 kadannda, karaci$er

testlerinin bir veya birden fazlasrnda suurda artrglar olabilir. Bu laboratuar anormallikleri

tedavi miiddetince ilerleyebilir, de[igmeyebilir veya gegici olabilir. NSAii'lere ait klinik

galrgmalard4 hastalann i,uf.fqit i i'ind" ALT ve AST'de belirgin ytlkselmeler (normal

aegirin ost smrnmn tig vlya dahafazlakatr) bildiritmigtir. Aynca nadiren sanhk ve iiltlmciil

n f,rin*, hepatit, karaciler nekrozu ve karaci[er yefinezlifini igeren (bazrlan fatal

sonuglanan) nadir ciddi karaciper reaksiyonlan bildirilmigtir.

APRA}.IAX FORT ile tedavi srasrnda, bir hastada karaci[er disfonksiyonu geliqti[ine dair

belirti velveyabulgular ortaya grktr[rnda veya anormal karaciper testleri olanlarda, datra ciddi

karaci[er reaksiyornlan-n g"tigi.i* At kamtlar incelenmelidir. Karacifer hastah[r ile iligkili
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klinik belirti veya bulgular yadasistemik belirtiter (0r; eozinofili, deri dOktinttisu, vs.) ortaya

grkar ise, APRANAX FORT tedavisi kesilmelidir.

Hematolojik Etkiler
APRANAX FORT datril olmak iizere, NSAii alan hastalarda bazen anemi g0denebilir.

Bunun nedeni srvr retansiyonu, gizli veya asikar Gi kan kaybr veya eritopoez iizerindeki tam

olarak tammlanmamrg 
"tt 

it.rdi.. epniNax ronr dahii olmak tizere, uzun stireli NsAIi

alan hastalarda, herhangi bir anemi belirti veya bulgusu gOzlenirse hemoglobin ve hematokrit

de[erleri kontrol edilmelidir.

NSAii'ler fiombosit agregasiyonunu inhibe eder ve bazr hastalarda kanama zamamrun UE;adr{Jt

g6sterilmigtir. Aspirinierif*tt, olarak, trombosit fonksiyonlan iizerindeki etkileri kantitatif

iturut daha az, krsa siireli ve geri diiniigtimltidiir. Prhtrlagma boarkltrklan olan veya anti-

koagtilan alan hastatarda oldupu gibi, trombosit fonksiyonundaki depigikliklerden olumsuz

gemlde etkilenen ve APRANAX FORT alan hastalar, dikkatlice takip edilmelidir.

Onceden mevcut astm
Astrmr olan hastalarda, aspirine duyarh asttm olabilir. Aspirine duyarh olan hastalarda

aspirin kullanrmr, oliimcui olabilen ciddi bronkospazm ile iligkilendiriloligtir: Bu tiir aspirine

duyarh hastalarda aspirin ve di[er non-steroid anti-inflamatuar ilaglar arasrnda, bronkospaznt

duirit, gaptaz t uktiyo, UitAiritmb oldu[undan, bu hastalarda APRANAX FORT

,ygui**u-ah ve Onclden beri astrmr bulunan hastalarda dikkatle kullamlmaltdr.

Laboratuar testleri
Herhangi bir uyan semptomu olmadan ciddi Gi kanal tilserasyonu ve kanamasr

olugabilece[inden, t.f.ir"i* Ci t *u*u semptom ve bulgulanm yakrndan izlemelidir. NSAI

ilagiarla uzin siireli tedavide olan hastalarda tam kan sayrmr ve kimyasal profil dilzenli olarak

takip editmelidir. Karaci[er veya bObrek hastah[r ile uyumlu klinik semptom ve bulgular

tefiirse, sistemik belirtilir olugtrsa (eozinofili, dokuntii vb.) veya anormal karaciSer tesfleri

Ierm eder veya ktitiileEirse, naproksen sodyrm tedavisi kesilmelidir.

4.5. Di[er trbbi flriinler ile etkilegimlerve di[er etkilegim gekilleri

NSA1 ilaqlar ile iligkiti ciddi advers olaylann tetiklenmesine ait kiimiilatif risk nedeniyle,

APRAI.IAX FORT ve di[erNSAi ilaglannbirlikte uygulanmasr Onerilmemektedir.

Antiasid veya kolestiramin ile birlikte uygulanmasr naproksen sodyumun emilimini

geciktirebilir, ancak emilim miktarm etkilemez.

Naproksen sodyum plazma atbuminine yiiksek oranda lg[[anmatctaarr; 
dolayrsryla kumarin

tipiantikoagtilanlar, sUtfoniltireler, hidantoinler, diler NSAI ilaqlar ve aspirin gibi albumine

Uagtanan di-ger ilagiar ile teorik olarak etkilegme potansiyeli vardr. APRANAX FORT ile

birlikte bir hidantoin, siilfonamid veya stilfoniltire alan hastalar, gerekti[inde doz ayarlamasr

igin gtizlenmelidir.

Klinik galgmalarda naproksen sodyum ve kumarin tipi antikoagiilanlar arastnda anlamh bir

etkilegimin g6zlenmemesine ralgren, NSAI ilaglar varfarin gibi antikoagiilanlann etkilerini

guglendirebillmektedir. Naproksen sodyum trombgsit agregasyonunu azaltnaktadtr ve kanama

io**r^ uzatmaktadr. Kanama zamar belirlenirken, bu etki unutulmamahdrr.
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Probenesid
Probenesid ile birlikte verilirken dikkatli olunmahdr, zira naproksen sodyumun plazma
konsantrasyonlanm artrmaktadr ve bu kombinasyon ile naproksenin yan dmriinde bir arug
bildirilmigtir.

Siklosporin
Ttim NsAii'lerde oldu[u gibi, siklosporinle birlikte kullamldr[rnda, aftmrg nefrotoksisite
riskinden dolayr dikkatli olunmast gerekir.
Mifepriston
NSAii'ler mifepristonun etkisini azaltabilece[inden, mifepriston uygulamasrndan sonra 8-12
gtin boyunca NSAii' ler kullamtmamahdr.

Beta-blok6rler
APRANIAX FORT, beta-blok6rlerin anti-hipertansif etkilerini azaltabilir.

Kardiyak glikozitler
\, NSeli'ler- kardiyak glikozitlerle birlikte uygulandrlrnda kardiyak yetmezli[i

giddetlendirebilir, glomeriiler filtasyon luzrm azaltabilir ve plamra kardiyak glikozit
seviyelerini artrrabilir.

Takrolimus
NSAii'ler takrolimus ile birlikte verildi[inde, muhtemel nefrotoksisite riski mevcutfir.

Zidavudin
NSAii'ler zidavudin ile birlikte verildi[inde, hematolojik toksisite riski artabilir. Zidavudin
ve ibuprofenle eg zamanh tedavi gdren HIV (+) hemofili hastalannda, hemartroz ve hematom

riskinin arttr[rna dair bulgular mevcuttur.

SSRI'lar
Selektif serotonin geri ahm inhibitttrleri (SSN'lar) ile NSAii'lar kombine edildiklerinde,
gastrointestinal kanama riski artnaktadr.

r Steroidler\/ Di[er NSAii'lerde oldu[u gibi kortikosteroidlerle birlikte uygulandr$nda, artmrg

gastrointestinal tilserasyon ya da kanama riskinden dolayr dikkatli olunmahdrr.
Tedavi srasmda steroid dozaj azaltrlacak veya kesilecek ise, steroid doz-afi yava;ga

azaltrlmahdrr ve hastalar, adrenal yetnezlik ve arhit semptomlannda alevlenme gibi advers

etkilerin gtiriilmesi agtsmdan yakrndan gOzlenmelidir.

Kinolonlar
Hayvan gahgmalanndan elde edilen veriler, NsAii'lerin kinolon antibiyotikleri ile iligkili
konwlsiyon riskini artrabilecegini gdstermigtir. Kinolon kullanan hastalar konv0lsiyon
geligmesi ile ilgili artmrg risk altrnda olabilir.

ADE-lnhibitOrleri
NsAil'lerinin ADE inhibitOrlerinin antihipertansif etkinli[ini azaltabildikleri bildirilmiqtir.
NSAii ile birlikte ADE-inhibittirleri alan hastalarda bu etkilegime dikkat edilmelidir.



Aspirin
APRAIIAX FORT, aspirin ile beraber uygulandr$rnda, proteine baflanmast azaltr, ancak

serbest APRANAX FORT'un klerensi de[igmez. Bu etkilegimin klinik 0nemi
bilinmemektedir; ancak, di[er NSAii'ler gibi aspirin ile naproksen sodyum'un birlikte
kullammr, advers olay potansiyeli artrgr nedeniyle tavsiye edilmemektedir.

Furosemid
Pazarlama sonrasr gahgmalarda olduSu gibi, klinik gahgmalarda APRAIIAX FORT'un bazt

hastalarda furosemid ve tiyazidlerin nafriilretik etkisini ,"altabildi$ gdsterilmigtir. Bu yamt,

bobrek prostaglandin sentezinin inhibisyonu ile iligkilendirilmigir. NSAII'ler ile beraber

tedavide, diiiretik etkinin saglailnasuun yamnda, hastalar bObrek yetmezli[i bulgulanna kargt
yakrndan takip editmelidirler (bakrmz bdliim 4.4 0zelkullanrm uyanlan ve 6nlemleri).

Lityum
NSAII'ler plannalityum seviyesinde yiikselme ve bdbrek lityum klerensinde azalmayaneden

olmugtur. Ortalama lityum konsantasyonu %ol5 arfrmgtr ve renal klerens yaklayk %20

l"' azalmrgtrr. Bu etkiler NsAii'lerin b0brek prostaglandin sentezinin inhibisyonu ile
iligkilendiritmigtir. Bu nedenle NSAii'ler ve lityum beraber kullamldr$rnda, hastalar litytrm
toksisitesi belirtileri y6niinden dikkatlice takip edilmelidir.

Metofreksat
Tavgan bobrek kesitlerinde NSLli'lerin metoteksatrn birikimini yangma! olarak inhibe ettipi
bildirilmigtir. Bu nedenle metotreksahn toksisitesini arttrabilirler. NSAiI'ler metoteksat ile
beraber kullamldr$rnda dikkatli olunmahdrr.

Varfarin
Varfarin ve NSAii'lerin Gi kanama tizerindeki etkileri sinerjistiktir. Bundan dolayr bu ilaglan
beraber kullananlann, ayn ayn kullananlara g6re ciddi GI kanama riski datra fazladr.

Adrenal fonksiyon testleri yaprlmadan 48 saat Once, gegici olarak APRAI.IAX FORT
tedavisinin kesilmesi onerilmektedir, gtinkii naproksen sodyum l7-ketojenik steroidlere ait
bazr testleri hatah olarak etkileyebilmektedir. Benzer gekilde, APRANAX FORT tedavisi

(" idrarda S-hidroksi indolasetik asit (5HIAA) tayinini etkileyebilmektedir.

APRANAX FORT tabletin besinler ile birlikte uygulanmasr, naproksen sodyumun emilimini
geciktirebilir, ancak emilim miktanm etkilemez.

OzeI poptlasyonlara ilitkin ek bilgiler

Pediyatrik Poptilasyon:
Pediyafik poptilasyona iligkin herhangi bir etkilegim gahgmasr tespit edilmemigtir.

Geriyatrik Poptilasyon:
Herhangi birNSAII gibi, yagtr hastalann tedavisinde dik&atli oltrnmahdr (65 yag ve iizeri).

4.6. Gebelikve lalrtasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi l. ve2. trimesterde C, 3. trimesterde D'dir.
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Qocuk do[urma potansiyeli bulunan kadmlar/Dogum kontrolfl (Kontrasepsiyon)

Hamile kalmayr planlayan kadrnlarda kullamlmamahdrr.

Gebelik ddnemi

Naproksen sodyum igin gebeli[in l. ve 2 timesterinde, gebe kadrnlarda kullanmrna iligkin
yeterli veri mevcut de[ildir.
Hayvanlar tizerinde yaprlan aragtrmalar tireme toksisitesinin bulundupunu gOstermigtir.

insanlara y6nelik potansiyel risk bilinmemektedir.

Naproksen sodyum igin gebelipin 3.trimesterinde gebelik velveya fetuVyeni do[an tizerinde
zararh farmakolojik etkileri bulunmaktadr.

APRANAX FORT gerekli olmadrkga (doktor kesin olarak gerekli gdrmedikge) gebelik
d0neminde kullamlmamahdr.

Gebe kadrnlara verilirken tedbirli olunmahdu.

Bu tip di[er ilaglar ile oldu[u grbi, naproksen hayvanlarda dopumda bir gecikme
olugturmaktadr ve aynca insan ftitusu kardiyovaskiiler sistemini etkilemektedir (duchrs

arteriosus kapanmasr). Dolayrsryla, APRANAX FORT kesin olarak gerekli de[il ise, gebelik
srasmda kullamlmamahdr.

APRAIiAX FORT dopum srasrnda dnerilmemektedir, giinkti prostaglandin sentezi

inhibisyonu etkileri yoluyla, frtus kan dolagrmrm istenmeyen bir gekilde etkileyebilirler ve
uterus kasrlmalanm inhibe edebilirler, bdylece uterusta kanama riskini artnrlar.

Laktasyon ddnemi

Naproksen anyonu, emziren annelerin siitiinde, plaanada bulunan konsantasyonun yaklaqtk
o/ol konsantrasyonunda bulunmugtur. Prostaglandinleri inhibe eden ilaglann yeni do[anlar
iizerindeki olasr istenmeyen etkileri nedeniyle, emziren annelerde kullamlmasr
6nerilmernektedir.

Ureme yetene$ / Fertitite

Siklooksijenazlprostaglandin sentezini inhibe ettigi bilinen herhangi bir ilag ile oldu$u gibi,
APRAI.IAX FORT kullammr fertiliteyi bozabilir ve hamile kalmayr planlayan kadrnlarda
kullamlmamahdr. Gebe kalma gugltig0 olan veya krsrhk incelemeleri yaprlan kadrnlarda,
APRAIIAX FORT' un kesilmesi diigiintilmelidir.

4.7. Arag ve makine kullanrmr flzerindeki etkiler

APRANAX FORT kullammr ile birlikte bazr hastalarda sersemlik, bag dOnmesi, vertigo,
insomnia ya da depresyon olabilir. Hastalarda bu ve benzeri istenmeyen etkiler g6riiltir ise,

dikkat gerektiren aktiviteleri yaparken dikkatli olmahdrlar.

("
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4.E.istenmeyen etkiler

Naproksen sodyum ile gdzlenen yan etkiler, Wcut sistemlerinde aga$daki glbi

suuflandrnlmrgtr, 9ok yaygrn (>1/10); yaygm (>l/100 ila <l/10); yaygm olmayan (>l/1000

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

verilerden hareketle tatrmin edilemiyor)

Enfeksiyonlar ve enfestasyonlar
Yaygrn olmayan: Aseptik menenjit

Kan ve lenf sistemi hastaltklan
Yaygrn: Hemolitik anemi
Yaygrn olmayan: Aptastik anemi, lOkopeni, fiombositopeni agrantilositoz, eozinofili

Bafrgrktrk sistemi hastahklan
. Yaygm olmayan: Anaflaktoid reaksiyonlarv

Metabolizma ve beslenme hastal*lan
Yaygrn olmayan: Hiperkalemi

Psikiyatrik hastahklar
Yaygrn olmayan: Depresyon, uyku bozuklu$u, uykusuzluk, konfiizyon, haliisinasyon

Sinir sistemi hastahklan
Yaygrn: Bag d6nmesi, rehavet hali, baqa[nst, tgt[a hassasiyet, retobulbar optik newit,
konsantrasyon bozuklu[u
Yaygrn olmayan: Konviilsiyonlar, zihinsel disfonksiyon

Gdz hastahklan
Yaygn: Gdrmede bulamkhk, korneal bulamkhk
Yaygrn olmayan: Papillig papilla tidemi

t - Kulakve ig kulak hestahklanv 
Yaygrn olmayan: Duyma bozuklu$u, duymada zorluk, kulak gmlamast, vertigo

Kardiyak hastahklar
Yaygrn: Palpitasyon, Odem, konjestif kalp yetmezli[i, sodyum retansiyonu

Vaskfiler rahatszhklar
Yaygrn olmayan: Hipertansiyon, vasktilit

Qok seyrek: Miyokard enfarktiisii, inme

Solunum, g6[[s bozukluklan ve mediastinal hastahklar
Yaygrn: Dispne
Yaygrn olmayan: Pulmoner 6dem, asttm, eozinofilik pnOmoni

Gastrointestinal hastahklar
Yaygrn: Peptik tilser, perforasyon, ileri yagtaki hastalarda fatal olma ihtimali bulunan kanama,

mide yanmasr, mide bulanfisr, dzofajit, kusma, diyare, midede gigkinlik, konstipasyon,

dispepsi, kann a[nst

l0
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Yaygrn olmayan: Nonpeptik gastrointestinal iilserasyon, melan4 hematemez, stomatit,

iilseratif stomatit, iilseratif kolit ve Crohn hastah[rnda giddetlenme, pankretit gastit

Hepato-bilier hastahklar
Seyrek: Fatal hepatit, sanhk, anormal karaci[er fonksiyonlan

Deri ve derialh doku hastahklan
Yaygn: Kagmh, deri dOkiinttisti, ciltte lekelenme, purpura, deri raglan, ekimoz
Yaygn olmayan: Terleme, sag dOkiilmesi ve toksik epidermal nekroliz, eritema multiforme,
Stevens-Johnson sendromuna ba[h olarak biilloz reaksiyonlar, eritema nodozum, liken
planus, piistiiler reaksiyonlar, foliktiler tirtiker, fotoalerjik duyarhhk reaksiyonlan,

anjiyon6rotik 0dem

Kas-iskelet bozukluklar, ba[ doku ve kemik hastahklan
Yaygrn olmayan: Miyalji, kas zayrflr[t

Bdbrek ve idrer yolu hastahklan
Yaygn: B6brek ratratsrzhklan
Yaygrn olmayan: Hemattiri, intertisyal nefrit, nefrotik sendrom, bdbrek yetrrezli[i, renal

papiller nekroz

Gebelik" puerperiyum durumlan ve perinatal hastahklar
Yaygrn olmayan: Kadrnda krsrrhk

Genel bozukluklar ve uygulama bOlgesine iligkin hastahklar
Yaygrn: Odem, susuzluk hissi
Yaygrn olmayan: Pireksi (u$ime hissi ve ateglenme), keyifsizlik, yorgunluk

Araghrmalar
Yaygrn olmayan: Karaci[er fonksiyon testlerinde anormallik, serum kreatinin diizeyinde arup

$iipheli advers reaksiyonlann raporlanmast
Rghsatlandrrna sonrasr gtipheli ilag advers reaksiyonlanrun raporlanmasr biiytik 6nem

tagrmaktadrr. Raporlama yaprlmasq ilacrn yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine

otanak sa[lar. Sagl* meslepi mensuplanmn herhangi bir giipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)'ne bildirmeleri gerekmektedir (lvlvw.tirck.sov.t; e-

posta: tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312218 35 99)-

4.9.Doz agrmr ve tedavisi

Semptomlar
Bag a[nsr, konviilsiyon, koma, pirozis, bulantr, kusma, epigastrik a[n, Gi kanama, nadiren

diyare, dezoryantasyon,-eksitasyon, uyuqukluk, sersemlik, kulak gmlamasr, baygrnhk. Onemli

zehirlenme vakalannda, akut bObrek yetnezli[i ve karaci[er hasan olugmasr mtimkttndiir.

Nonsteroidal antiinflamatuvar ilag ahmr sonrast solunum depresyonu ve koma g6riilebilir
ancak bu durum nadir olarak giiriiliir.

Bir naproksen sodyum doz agrmr vakasrndq hipotrombinemiye ba[h protrombin zamamnda

gegici uzama K vitaminine ba[h prhtrlagma faktdrlerinin selektif inhibisyonunaba[h olabilir.

f,/
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Birkag hastada n0betler gtiriilmtigtiir ancak bunlann naproksen ile ilgili olup olmadr$ net

degildir. Naproksen sodyumun hangi dozunun hayatr tehdit edici nitelikte olduSu

bilinmemektedir.

Tedovi
Hastalar gerekirse semptomatik otarak tedavi edilmelidir. Toksik olabilecek miktarda dozlar
ahndrktan sonraki I saat iginde aktif kdmtir dtigiintilmelidir. Altematif olarak yetigkinlerde

hayatr tehdit edici miktarda a$m dozlar ahndrktan sonraki I saat iginde gastrik lavai 96z
dntinde bulundurulmahdrr.

iyi iarar grkrgr garanti edihnelidir.

Bdbrek ve karaci[er fonksiyonlan yakrndan takip edilmelidir.

Toksik olabilecek miktarda dozlar ahndrktan sonra, hastalar en az d0rt saat boyunca
g0zlemlenmelidir.

U
Srk srk olan ya da uzun stireli konvtilsiyonlar intravenilzdiaznpam ile tedavi edilmelidir.

Di[er Onlemler hastamn klinik dtrtrmuna gOre ahnmaftdrr.

Naproksen sodyum proteinlere yilksek oranda ba[landr$rndan, hemodiyalaplamanaproksen
sodyum konsanfiasyonlanm dtiqiirmez. Ancak naproksen almrg olan ve renal yetnezli[i
bulunan bir hastada hemodiyalizyine de uygun olabilir.

5. FARMAKOLOJiK oZnr,r,irg,nn

5.1. X'armakodinamik Ozellikler

Farmakoterap6tik Grup: Antiinflamatuvarlar ve Antiromatik Uriinler
ATC Kodu: M0IAE02

I Naproksen sodyum antiinflamatuvar ve analjezik aktiviteye satrip nonsteroidal bir
v antiinflamatuvardu. Di$er nonsteroidal analjezik antiinflamatuvar ilaglar gibi Naproksen

prostaglandinlerin olugmasrru katalize eden siklooksijenaz (COX-I ve COX-2) enzimlerini
dolayrsryla prostaglandin sentezini inhibe ederek etki gOsterir.

Naproksen sodyum bir santral sinir sistemi depresam de[ildir ve metaboliana enzimlerini

aktive etnez.

5.2. Farmakokinetik Ozellikler

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

siiratli ve tam olarak emilir. Bu luzh ve tam emilim sonucu a[nrun giderilmesi almdtktan 20

dakika sonra betirgin bir gekilde baglar. Doruk plaatadiizeyine l-2 saatle ulagrr ve normalde

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

DaErhm:
Ortalama plaztayan timrti yaklaqrk 13 saattir ve tedavi dozlannda yo99'dffi fazlasr plaana
proteinlerine batlarur.
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Biyotransformas]ron:
Naproksen karaci[erde yaygm bigimde 6-0 dezmetil Naproksen'e metabolize olur.

Eliminasyon:
Verilen dozun yaklayk yo95'i Naproksen , 6-0 dezmetil Naproksen veya konjugatlan
geklinde idrarla atrlrr. Atrhm oram, ilacrn plazmadan kaybolma oramna aynen uyrraktadr.

Hastalardaki karakteristik dzellikler
Yag ve cinsiyet
Naproksen sodyum ile herhangi bir pediyatrik gahqma gergeklegtirilmedi$inden gocuklarda

naproksen sodyumun gUvenilirli[i gtisterilmemigtir. Ancak sadece juvenil romatoid arfrit'te 5

yaqrndan btiyiik gocuklarda kullarulmahdr.

B6brek yetnedi[i
Naproksen sodyurn farmakokiieti[i b6brek yefinezli[i hastalarda gdsterilmemigtir.

U Naproksenin metabolize olup metabolitlerinin bObreklerle atrldr[r bilgisine dayanarak
naproksen metabolitlerinin b6brek yetmezli[i varhgrnda birikme potansiyeli siiz konusudur.

Ciddi bdbrek yetnezli[i olan hastalarda naproksen'in eliminasyonu azaltr. Naproksen igeren

iirtlnler orta-ciddi b6brek yetmedi[i olan hastalarda Onerilmemektedir (kreatinin klerensi< 30
ml/dak)

53. Klinik dncesi gfivenlilik verileri

Karsinojenisite
Naproksen, ratlarda yemeklerle birlikte 8, 16 ve 2a mgkglgin'ltik dozlarda 24 ay boyunca

verilmigtir. Karsinojenisite gdriilmemigtir.

Mutajenite
Salmonella typhimurium, Sachharomyces cerevisisae ve fare lemfoma testlerinde mutajenite
gtizlenmemiqtir.

. FertiliteW Naproksen, erkek ratlarda 30 mgtkg/1giin, digi ratlarda 20 mgklglln oral dozlannda
uygulandr[rnda fertiliteyi etkilememigtir.

Teratojenite
Naproksen, rat ve tavpanlarda organogenezis dOneminde 20 mg/kygiin oral dozlannda
uygulandr$rnda teratoj enite g6riilrnemigtir.

Perinatal/Postnatal Ureme
Naproksen, hamile ratlarda 3. trimester stiresince 2, l0 ve 20 mg/kg/$in dozlannda oral
verildiginde zor do[uma sebep olmugttu. Bunlar, bu srmf bilegiklerin bilinen etkilerindendir
ve harnite ratlarda asetil salisik asit ve indometazin ile de gOsterilmigtir.
Akut oral toksisite LD50: 248 mgkg (ratlarda)
Oral LD50 :500 mg/kg (ratlarda)
Oral LD50 :1200 mg/kg ( farelerde)
Oral LD50 :4000 mg/kg (hamster)
Oral LD50 > 1000 mdkeftdpeklerde)
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6. FARMASOTIT Ozrr,r,irc,on

6.1. Yardrmcr maddelerin listesi

Mikrokristalin Seltiloz ( I 02)
Magrezyum stearat
Talk
Povidon K30
SafSu
Opadry YS-IR 4215Mavi*

*FD&C blue indigo carmine aluminyum lake, titanyum dioksit, polietilen glikol, hipromelloz

6.2. Gegimsizlikler

Bildirilmemigtir.

6.3. Raf 6mr[

60 ay.

6.4. Saklamaya ydnelik 6zel tedbirler

25oC'nin altrndaki oda stcakhsndq rgrktan koruyarak saklaymz.

6.5. Ambalajrn nitelifi ve igerili

10 ve 20 tabletlik PVC/PE/PVDC-Altiminyum folyo blister ambalajlarda

6.6. Begeri hbbi firiinden arta kalan maddelerin imhasr ve di[er 6zel dnlemler

Kullamlmamrg olan iirtinler ya da atrk materyaller "Trbbi Atrklann Kontolii Ydnetnelifi" ve
*Ambalaj ve Ambalaj Atftlan Kontrolii Y0nefineli$i"ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RT]HSAT SAHiBi

Abdi ibrahim ilag San. ve Tic. A.$.
Reqipaga Matrallesi Eski Biiytikdere Cad. No:4 34467
Maslak/Sanyer/i STeNnUt
Tel:0212 366 84 00
Faks:0212 2162020

8. RI]HSAT I\IUMARASI

t38176

e. iLK RUHsAT TARiril / RurrsAT YEMLEME TARiIri

ilk ruhsat tarihi: 13.03.1986
Ruhsat yenileme tarihi: 20.04.2002
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10. KtIB'ttN YENiLENnm rARIIri
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