
KISA üRt]Ngilcisi

1. BEŞERI TIBBI URUNUN ADI
PONSTAN FORTE 500 nıg filnı tablet

2. KALiTATiF VE KANTirı.rir girEŞİN4
Etkin nıadde: 500 ıııg ıııeltıraııik asit

Yardııncı ınaddeler: 2.5 ıng sod1,ı'ıııı lauril sülfat

Diğer yardımcı maddeler için 6.l'e bakınız.

3. FARMASÖTİK FoRM
Filın kaplı tablet.
Açık sarı renkte, bir yüzü yaZlSlZ' diğer yüzü "Poııstan Forte'' yazılı, çeııtiksiz, oval,
bikoııveks film kaplı tablettir.

4. xr.İNix özrcr,r-ixr,rn

4.1. Terapötik endikasyonlar
Mefeıranıik asit;

ı Roıı-ıatizınal hastalıklara eşlik edeıı akut ve kroııik ağrılarda,
o Kas ve veıtebral koloııuı-ı ağrılı durı.ıırılarıııda,
o Travıııa sonrasl postoperatif ağrı şişlik ve inflaııasyon drıruıı-lı'ında,
ı Prinıer dismenoreye eşlik eden ağrılarda

semptomatik tedavide endikedir

4.2. Pozoloii ve uygulama şekli
Pozoloji/uygulama sık|ığı ve süresİ:
PONSTAN FORTE kullanılıııasına karar verillnedeıı önce potansiyel yarar ve riskler ile
diğer tedavi seçenekleri dikkatlice gözden geçirilınelidir' Her bir hastanın tedavi edilıne
lıedeflerine uygun olacak şekilde, etkili olan en düşük doz eıı kısa süreyle kullanılınalıdır.

Uygulaına şekli:
PoNSTAN FORTE bir ıniktar sıvı iIe yeııeklerle beraber biitün olaıak yutulmalıdlr

Erişkinlerde ve l41,aşın üsti.indeki adolesanlarda geırel dozlaına giinlük olarak çoklu dozlar
halinde 500 mg olup lıastalığın ciddiyetine bağlı olarak ıııaksimuııı doz l500 lng
ıı efeııaın ik asittir. Gün I ük nıaks i ııı uıı'ı doz aşı lııl an'ıal ıd ır.

Priıner disıneırore tedavisinde PoNSTAN FORTE ıııeırstrüasyon ağrısı başlarken
uygulaıımalıdır. l6 yaşıı-ıdan kiiçük adolesaıılarda priıner disınenorenin senıptoınatik tedavisi
i le i l gi l i PONSTAN F'ORTE deı-ıeyinı i buluı-ımaınaktad ır.
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Özel popülasyonlara iIişl<in ek bilgiler:

Böbrek ve karaciğer yetmezliği:
Ciddi böbrek ve karaciğer hastaIığıııda kullarılIıııaıı'ıalldlr (bkz. Kontı'endil<asyoı-ılar ve
Özel kııI lan ııır rı1,arıları ve öıı leın leri).

Pediyatrik popülasyon :

Mefenanıik asitin l4 \,aşındaıı bi.ii.iil< adolesanlaı'da ağrı tedavisinde gtinde üç kez 500 nıg
dozuırda etkili olduğu bildirilıniştiı'. l4 1,nş1,-, altıııda kullaııılı-ııaıııalıdır.

Geriyatrik popülasyon :

Yaşlı bireylerde istenııreyen etki sıklıklarının yüksek olınası nedeni ile düşük dozda ve kısa
süreli tedavi önerillnektedir. Bazen akut böbrek yetersizliğine de yoI açan böbrek
fonksiyonunda bozukluk bildirilnıiştir. Yaşlı ya da işlev kaybı olan lıastalann tilserasyon ya
da kanaıııayı başka bireyler kadar iyi tolere edeıırediği anIaşılmaktadır, spontan ölüıncül
gastroiııtestinal (Gi) olayların çoğu bu hasta popüIasyonunda bildiriInıiştir (bkz. Özel
kullaııım uyarıları l,e önleın|eri - Gi etkiler). PONSTAN FORTE dehidrasyonu ve
böbrek hastalığı olan yaşlı hastalarda dikkatli kullaııılıı-ıalıdır. Yaşlı lıastalarlıı (65 yaş ve
üzeri) tedavisinde kul lan ıııı ında dikkatl i oluırnıal ıdır.

4.3. Kontrendikasyonlar
Mefenaıııik asit ve ürünün içindeki bileşenlerden lıerlıaııgi birine karşı aşırı duyarlılık
gösterm iş hastalarda kul lan ı lınanral ıdır.
Mefenaılıik asit; astıııı, aleıjik rinit, i.irtiker geçirıııiş ya da aspiı'ilı r,eya diğer NSAii
(Nonsteroidal Antiinflaınatuvar ilaçlar)'leri aldlktan sonra alerjik tipte reaksiyoırlar
gösteren lıastalara verilıııenıelidir. Bu tip hastalarda NSAii'Iere karşı şiddetli, ıradirelı
ölümcül, anafilaktik benzeri reaksiyonlar bildiriln-ıiştiı' (bkz. Özel kullanını uyarıları ve
öııleınleri).

Mefenamik asit, inflanıatuvar barsak hastalığı, aktif olarak ya da geçınişinde peptik
ve/veya intestinal ülserasyon olaır lıastalarda veya üst Gi kanaııra ya da önceki biı NSAii
tedavisine bağlı perforasyon olan hastalarda kontrendikedir.

Ciddi kalp, bobrek ya da karaciğer yetmezliği olan hastalarda koııtrendikedir (bkz. Özel
kul Iaııınr uyarıları ve önleınIeri).

Haınileliğin son 3 aylık döneminde koırtrendikedir (bkz. Gebelik ve laktasyon).

Koroner aıter bypass anıeliyatlnda perioperatif ağrı tedavisinde kontrendikedir

Hemoraj ik diyatezl i lıastalarda kul lan ım ı kontreııdi ked ir

Heıı atopoetik sisteın lıastal ığı olaıı larda ku l lanlnı ı kontrendiked ir
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4.4. Özell kullanınr uyarıIarı ve önlenrleri

istenıııeyen etkiler, tüııı lıastalarda, seınptoıııları kontrol etıııek için gerekeıı en kısa
sürede gerekli en düşük etkili doz kullanılarak miniı-lıize edilebilir.

Sisteınik aspiriıı olıırayaıı NSAii'ler (CoX-2 inhibitörti dahil) ile ıııefenaınik asitiır
birlikte kulIanıııından kaçınılıııalıdır. Sisteınik farklı iki NSAiİ'nin birlikte kullanılnlası
gastroiııtestiııal ti lser ve kaııaıı-ı a sıkl ığııı ı arttırabi l ir.

Uyarılar

Kard iyovaskü ler etki ler
Kard iyovaskü ler Tron-ıbotik olaylar
NSAii'ler ölünıcül olabilecek ciddi kardiyovasküler tronıbotik olay, ıı-ıiyokard enfarkttisü
ı,e iııı'ııe riskini artırabilir. CoX-2 seçici ve seçici oln'ıayan bütün NSAii'ler a1ııı riski
taşıyabilir. Bu risk kullanım süresiyle anabilir. Biliııen kardiyovasküler rahatsızlığı olan
hastalar daha büyük risk altındadır. Mefenaıııik asit kullaııan hastalarda potaıısiyel advers
kardiyovasküler olay riskini azalİınak için eıı düşük efektif doz olabildiğince kısa süre
kullanıln-ıalıdır. Daha öııce kardiyovasküler Seıııptom gösterıııeı-ı-ıiş olsa bile, doktor ve
lıasta böyle bir olayın gelişiıni konusunda dikkatli olınalıdır. Hasta ciddi kardiyoı,asküler
toksisite işaretleri ve/veya senrptoıııları ve atılıırası gereken adınılar lıakkında
bi lgi lendiri lıııelidir (bkz. Kontrendikasyonlar).

Eş zaınanlı aspirin kullaıııınınlıı NSAii kullanıı-ııı ile ilişkili ciddi CV tronıbotik olaylar ile
ilgili aıtınış riski azalttığına dair tutarlı bir kanıt bulunııamaktadır. Aspirinin NSAİi iIe eş
zaıııan|ı kulIaıııInıası. ciddi Gi oIaylaıla iIgili riski artırınaktadır (bkz. Gi etkiler).
Koroııer alter bypass grefti (CABG) cerrahisiııden sonraki iIk l0-l4 gün içinde görülen
ağrıllın tedavisinde CoX-2 seçici NSAİi kullanınıınıI'ı araştırıldığı, kontrollü olarak
gerçekIeştirilen il<i bü1ük klinik çalışıııada. lniyokard eııfarktüsü ve iıııne iı-ısidanSll-llll
afitığı saptanılrıştır (bkz. Koırtrendikasyonlar).
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Kardiyovasküler risk
.NSAii'ler. ciddi kaı'di1,6y251çi11",' troınbotik olaylar, ıııiyokard enfarkttisti \/e iııl-ıre
risklerinde öliinıc|il olabilecelr aıtışlara sebep olabilirler. Bu risk kullaııııır stiresi1,|g birlikte
artalıilir. I(aı'diyovaski-iler lıastalığı olaıı r,eya kardiyovasl<i.iler hastalılila ilgili risk faktöıti
taŞıya|ı lıastalarda bu ı'isl< eıı 5ıii|i'.ç düzeydedir (B|<z. Uyarllar ve Klinil< ÇaIışnıaIar).

.PONSTAN FoRTE'uıı, koroı-ıer arter bypass greft (CABG) operasyoı-ıu geçirenlerde
aıı-ıeliyat öııcesi Ve SoIıraSl ağrı kesici olarak kullaııılıırası kontı'endikedir (Bkz. Uyarılar).

Gastı'ointestinal Risk
.NSAii'ler. kaııaıııa, ü|ser, ıııide ya da barsak peıforasyonu gibi ciddi gastroiııtestinal advers
etkilerle ilgili riskte ölümcül olabilecek yan etkilere sebep olabilir. Bu etkiler, kullanım
sırasında lıer an, uyarlcl seıııptoııılar gösterıneden oıtaya çıkabilir. Ciddi gastrointestiııal
etkiler için yaşlılar en büyük risk gıubunu oluştuıur (Bkz. Uyarılar).



Hipertaıısiyoıı:
Biittin NSAii'Ierde oIdıığu gibi. ıııefenaıııil< asit de lıipertansiyolı başlat-ıglcll]a ya da
öııcedeıı ı,ar olan hipertansiyoııuıl ilerleınesine ııedeıı olabilir. Her iltisi de kardiyovasküler
olay iıısidaırsıııl \,ükseltebilir. Tiazidler -va da loop diüretikler alaıı hastalarda NSAii
kullanıılıı. bıı tedaviIeı'e )/allltlIr bozuInıasına nedeıı olabilir. Mefenaıı-ıik asit dahil tünı
NSAii'ler. lıi1ıertansi1,olılu lıastalarda dikl<atle l<rıllaıııllııalıdır. Kaıı basıııcl. ıııefeııaıl-ıik asit
tedavisi başlangıcında r,e tedavi süresiı-ıce 1'aliıııdaır gözlennıelidir.
Koııtrol edileıııe1,gp l-ıipertansi1,oıı. iskenıili kalp hasta[ığı. periferik aı'terivel oIiluzif
hastalığı ve/veya serebror,asküler lıastalığı olaıl lıastalar tedaviııiıı yararlarına l<arşılık
potaıısi1lgI riski dikkatlice değerlendirildikten Sonra l]refenanıik asit ile tedavi edilnıelidir.
Beıızer değerleı-ıdirnıe kaı'di;,oy251çş1.,' risk faktorleri (lıipertansiyon. hiperlipidenıi.
diyabet, sigara kullaııınıı) olaıı Iıastalarda ıızıın süreli tedaviye başlaıııadan önce de
yapılınalldlr.

Konjestif kalp yetınezliği ve ödeııı :

Prostaglandin seııtezini iııhibe eden diğer ilaçlar gibi. ınefenaınik asit dahiI NSAii kullanaır
bazı hastalarda SlVl ttıtulması Ve ödenı gözlenıı-ıiştir. Bu ııedeııle. bozulınuş kalp
fonksiyonu ya da sıı,ı ttıtulınası sebebiyle kötüleşen Veya SlVl tutulmasıı-ıa yol açabilecek
ral-ıatsızlığı olaıı lıastalarda ıııefenan-ıik asit dikkatle kullaıııImalıdır.

Gastroiııtestiııal etkiler- i"ilserasyoıl, kanaıııa ve perforas1,olı riski:
Mefenanıik asit dahil tüııı NSAii'ler. iııflaınasyoıı. kaı-ıaıııa. ülserasyon Ve ınide, iııce
barsak ve1,a kalın baırsak perforasyonu gibi öldi.irücü ciddi Gİ advers olaylara sebep
oIabiIir. NSAiİ kı.ıllaııaı-ı lıastalarda bu ciddi adı,ers etkiler lıer aı'ı, hiçbir tlyaflcl seırrptoırr
gösterı-ı'ıedeı'ı oı1aya çıkabilir. NSAiİ tedar,isiııde. ciddi üst Gi advers etkiler ge|işen beş
lıastadaıı sadece biriııde seırrptoırrlar oıtaya çıknıaktadıı'. NSAii kayııaklı üst Gi üIserler,

şiddetli kaııaınalar ya da perfol'asyorlı 3-6 aydır tedavi edilen lıastalarırı o/o l'inde, bir yıldır
tedavi edilen lıastalarıır o/o 2-4'inde oı'taya çıknraktadır. Bu eğilin-ıler kullanlnr süresi
uzadıkça devarıl eder ve tedavi süresince herlıangi bir anda ciddi Gi olayların gelişnle
olasılığı aıtar. Ancak, kısa süreIitedavi de risksiz değildir.

NSAİi kullanan ve peptik iiIser hastaIığı ve/veya Gi kanaıııa geçnıişi olan hastalarda, bu
risklerden hiçbirini taşınıayan lıastalara kıyasla Gi kanaıııa gelişnıe olasıIığı l0 kattan daha
fazladıı'. NSAii'lerle tedavi edilen hastalarda Gİ karıaına riskiııi aıtlı'aı'ı diğer faktörler
arasıırda eş zaıııaıılı oral koıtikosteroid ya da varfarin gibi antikoagülaııların kullaıııını,
selektif serotoı-ıiıı geri alıın inhibitorleri ile tedavi, aspirin kullaırıını, uzun süreli NSAiİ
tedavisi, sigara/alkol kullanınrı, ileri yaş ve genel sağlık durun]ul]ur] kötü olınası yer
alıııaktadır. Öltinlctıl Gi olaylarla ilgiIi spontan bildirinıler eıı çok yaşlı ve güçten düşnıüş
lıastalarda gerçekleşınektedir; bu nedenle bu popülasyonu tedavi ederken özel dikkat
gösterilrı'ıelid ir.
NSAii ile tedavi edilen hastalarda advers Gİ olaylar ile ilgili potaıısiyel riski en aza
indirn'ıek için, etkili oları en düşük dozlar ılıüml<i.iıı olaıı eır kısa süreyle krıllaıııIıııalıdır.
Hastalar ve lıekiınIel' NSAii tedavisi sıı'asıııda görülebilecek Gi tıIseı'asyo|ı \/e kaııama
risklerine karşı dikkatli olııalı ve ciddi bir Gi advers o|aydan şüphelenildiğinde acilen yeııi
bir değerlendirı-ı-ıe ve tedavi başlatnıalıdır. Bu da, ciddi Gi advers olay olasılığı ortadan
kaldırıIana kadar NSAii kullanınıına ara verilıııesini kapsaıııalıdır. Yüksek risk altındaki
Iıastalar için, NSAiİ'leri içernleyeıı alterı-ıatif tedavi şekilleri düşünülmelidir.
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Gi hastalık (i.ilseratif kolit. Crohıı hastalığı) geçnıişi olan Ilastalarda, bu lıastalıIilarııı
alevleırıııe ihtiıııalindeıı dola1,ı NSAii'leı'dikkatle l<ulIaııılıııalldıı'(b|iz. isteıılne1,ç11
etl<iler).

Renal etkiler:
Uzıın siiı'eliNSAii l<ı.ıllanlıııı renal papiIler rıekroz ve başka reııal lıasarlara neden olııluştur.
Mefeı'ıaırliI< asit dallil NSAiİ'leı'. se1'ı'ek tllaı'al<. iııterstis1,eI nefiit, gloıneriiIit, papileı'ııekroz
l,e ııefi'otik sendroııra se[-ıep olabilirler. A1ı'ıca reııal perfiizyonı.ııı idaıııesiııde renal
prostaglandiıı[eriıı l<oııl1]aı-ıSatuar rolüııiiı-l söz koı-ıusı,ı olduğu lıastalarda reııal toltsisite
görtilnıüşttiı'. Bu hastalarda. NSAii'leriıı kullaııılııı, prostaglandin oluşuırıuııda ve ikiııcil
olarak da renal kaıı akışıııda doza bağıınlı azalınalaı'a ııedeır olabilir. NSAii. reııal kaıı
akışında ve kan hacıninde azalına gözleneıı Iıastaların reııal perfüzyonun sağlanınasıııda
destekleyici rol oyııayan renal prostaglandin sentezini inlıibe eder. Bu lıastalarda, NSAii
kullanımı oveıt renal dekoınpansasyonu hızlandırabilir' NSAii kullanııııının
durduıulınasından soı-ıra, bıınıı genellikle tedavi öncesi duıuırra döıııne takip eder. Bu tip bir
reaksiyon için en yüksek risk altında olan hastalar: konjestif kalp yetnıezliği, karaciğer
sirozu, nefl'otik seırdroınu. overt reııal yetınezliği olan hastalaı'. diüretik ve ACE inhibitörleri
kullanan lıastalar Veya yaşlılardır. Bu hastalar NSAii tedavisindeyken dikkatlice
gözleııırıelidir.
NSAii kullaıııınıııııı durdurulınasırıdaıı soı]ra, bunu genellikle tedavi öncesi duruma döıııııe
takip eder. Mefeııaı'ı'ıik asit, n-ıetabolitleri priııer olarak böbrekleıden atıldlğındaıı. böbrek
fonksiyonu an laııı | ı derecede bozulnıuş lıastalara veri lnıeın el id ir.

Ilerleın iş reııal lıastalık:
Mefeııaıııik asitin ilerlenıiş reııal lıastalığı olaıı lıastalarda kullanııııı ile ilgili olarak
kontrolli-i klinik çalışnlalardaı-ı elde edilnıiş herlıaırgi bir bilgi buluıııııaı-ı-ıaktadır. Bu ııedeırle,
ilerleııiş reıral lıastalığı olan hastalarda ınefeııaınik asitin kullanımı tavsiye edilnıeı-ııektedir.
Eğer kullanırııı zoruıılu ise, hastalrıır renal fonksiyonul]un yakıııdarı takip edilıııesi tavsiye
edilir.

Anafi laktoid reaksiyonlar:
Mefeııanıik asite daha önce bilinen ırıaruziyeti brılunnıayaır hastalarda. diğer NSAii'lerde
oIduğıı gibi anafilaktoid reaksiyoıılar göıtilebilir. Mefenanıik asit, aspiriıı triadı olan
hastalara verilmemelidir. Bu Serrıptorrı koınpleksi tipik olarak, nazal polipli veya polipsiz
riııiti olan lıastalarda ya da aspirin Veya diğer NSAii'leri aldıktan sorıra şiddetli, ölünıcül
bronkospazıı geçireı-ı lıastalarda göı'ülür (bkz. Kontı'endikasyonlar r,e Özel Kullaı-ııın
Uyarıları ve Örılen-ıleri- Öncedeı-ı Mevcut olaı-ı Astını). Anafilaktoid reaksiyonların
ı-ııeydarıa geldiği duıuınIarda acil yardıııı istennıelidir.

oral antikoagü lan i laçlarla birl ikte kul laıı ıııı ı :

Mefeııaınik asit dahil NSAiİ'ler ile oral antikoagülaıılarıır birlikte kullanımı Gi veya Gi
olıııayarı kaıral'ııa riskini afftırdığıııdaıı dolayı dikkat edilerek verilınelidil'. oral
antikoagi.ilaırlar. r,arfaı'in/kumarin tipi ve yeni geliştirileıı oral antikoagülanları (ör:

apiksabaır, dabigatraıı, rivaroksalıan) içerir. Varfariıı/kumarin tipi antikoagiilaıı kullaııaı-ı
Iıastalarda antikoagü lasyon/INR izl eııı-ıı eI id i ı' (bkz.Bölünı 4. 5 ).
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Deri etkileri:
Mefeııaıııik asit dahil NSAii'leıiıı l<uIIaırıl-ı-ııı-ıa ilişkiıı çok se1,relt olaı'al<. bazılaı'ı ölüınciil
olnlak iizere, eksfbliyatif derıııatit. Steveı-ıs-Jolıırsoıı seırdrol]lLl Ve tol<sik epidernıal
ııel<roliz (TEN) gibi ciddi deri reaksi),on]arı ra1ıor edilı-ııiştiı'. Bıl duruı-ıılar lıerlıan-si []ir

belirti verıııeden oıtaya çıkabilir. IJastalar tedavi başlangıcıııda dalıa yiiksek risk
aItıııdadlr. eıı öı-ıeı-ılli valiaIar tedaviııiı-ı ilI< ayında göı'i.iliiı'. Hastalar deride görtilebileceli
öıleı-ııli sen'ıptonılar koılrısuııda bilgilendirilılıeli ve döliüııtü, ınukozal Iez1'oıı 1'a da

lıerlıaılgi bir aşırı dtıyaı'lılık belirtisi ilIi ıııe1,dana _ueldiğinde'ıııefeııanıi[< asit l<tıllanın-ıı

durduruIıııalıdır.

Gebelik:
Geç gebelik dölıeıııiııde. ductus aıteriosııs'un erken kaparımaslı]a neden olduğıından diğer
NSAii' ler gibi ınefenaln ik asitin kul Iaııııı-ı ından da kaçınılınalldır.

SLE (Sistenıik Lupus Eriteıııatozus) l,e karışık bağ dokusrı Iıastalığl:

SLE ve karlşık bağ dokusu ralıatsızlıklarında aseptik n-ıerıenjit riski aıtışı olabilir (bkz.

isteıııı-ı eyeıı etk i ler).

Önleıırler

Geı-ıel:
Mefeııan'ıik asit kortikosteroidlerin yerine ya da kortikostreoid eksikliğinin tedavisinde
kullanılaııaz. Korktikosteroidlerin ani olarak blrakılınası hastalığın alevlenrnesine 1,ol
aça[-ıiIir. Uzı-ııı siiredir kortikosteroid tedavisi göreıl Iıastalarda kortikosteroidleriıı
kesilınesiııe karar verilınesi duruı-ııuııda. tedar,i kadeıneli bir şel<ilde azaItılarak soııa
erdirilnıelidir.
Mefenaı-ııik asitin [ateş ve] inflaınas),oııu azaltıcı farııal<olojik aktivitesi. bı.ı tanlsal
beliıtileriıı. enfeksiyöz olmadığı varsayılaıı ağrıll duruınlarııı konıplikasyoırlarıırıı-l
saptaırıırasındaki 1,21311, 1 ığın l azaltabi l ir.

Hepatik etkiler:
Mefenan-ıik asit de dahil olınak üzere NSAii kulıaılan hastaların oh 15'inde sınır düzeylere

1.ükseln-ıiş bir ya da daha fazla karaciğer testi ortaya çıkabilir. Tedaviııiıı devaııı
ettirilınesi1,le, brı yükselnıe artabilir, değişıneden kalabilir ya da geçici olabilir.
NSAii'lerle yapılaıı klinik çallşnıalardaki lıastaların aşağı yukarı Yo 1'iııde ALT ya da

AST değerleı'iııde (1,6|ç|2şık olarak ı-ıorııral araIığın üst liıııitinin 3 katı 1,a da daha yüksek)
göze çarpaıı aıtışlar bildirilnıiştir. Buıra ek olarak, sarılık ve ölünıcül fulı-ı'ıinaıı l-ıepatit,

karaciğer nekrozu ve hepatik bozukluğu da kapsayaıı ve bazıları ölüı-ııle sonuçlanaıı

şiddetli hepatik reaksiyonlaı' bildirilnıiştir.

Karaciğer fonksiyon bozııkluğrıııu işaret eden seııptoıı'ıları ı,e bulguları oIan l-ıastaIaı'),a da

anorırral karaciğer test sonuçları olaıı lıastalaı', ıııefeııaıı-ıik asit tedar,isi sırasıııda daha ağır
bir karaciğer reaksiyoı-ıu gelişı-ııesiııe karşın değerlendirillnelidir. Arıorııral karaciğer
testleri devaıır ederse ya da kötüleşirse. kIinik bulgular ve seı-ırptoııılar karaciğer |ıastalığı
gelişinıi ile tutarll ise ya da sistenıik beIirtiler ol'ta1ı3 çlkarsa (örıı. eoziııofili, döküntü ı,b.)
ıı-ı efeıraı-ıı ik asit kesi ln-ıel id i r.
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Heınatolo.j ili etl<i ler:
Mefeııaıııil< asit de dalıil olıııal< i"izeı'e NSAii'leı'i ltı.ıllaııeıı lıastalarda bazen aıleıı-ıi
görülnıektedir. Btınrııı sebebi sıl,ı trıtulı'ıırlu, gizli ),a da şiddetli Gİ kaıı l*a1,bı ya da
eritropoez üzeriııde lreı-ıüz taıııaı-ııeıı taııııı-ılanl-ı]al]]lş L-ıir etl<iden l<a1,ı1nL1u'','oiIir. Mefenanıik
asit de dalıil olnlak iizeı'e NSAii'leri tıztın stiı'eIi kullaııan lıastalarıı-ı lıeı{ıaııgi Lıir aneıııi
belirtisi gösterıı-ıeleri dı.ırtııılı,ll-ıda l'ıeıııoglobiıı ),a da lıeıııatokrit değeı'leı'ini l<oııtrol

ettirıııeIeı'i gerekiı'. NSAii'lel'. troı-ııbosit agregasyontııııı inlıiLıe edebilir ve varfariı-ı tedavisi
tıygı.ılanaıl lıastalarda protı'oı-ı-ı[rin Zal]]alllnI uzatabilir ([-ıltz. Diğer tıbbi i.iri-iııler ile
etl<ileşinıler ve diğer etkiIeşinı şel<illeri). Aspiriniıı tersiııe, troıııbosit lbnl<siyonıı üzerindeki
etkileri dalıa az ıııil<tarda. dalıa kısa stireli ve geri dönüştilııltidtir. Koagülasyoıı bozı.ıklukları
olaıl veya antil<oagiilaı-ı kullaılaı-ılar gibi troıııbosit foııksiyon değişikliğinden oluııısLız
etkileııebilecek lıastalar" ıırefenaırrik asit kullanıını sırasıılda dikkatle takip edilnıelidir.

Solununı bozuklukları:
Daha öncesinde bronşiyel astıııı hikayesi Ve\ıa 5,'o,',u'yel astııılı olan lıasta|arın dik|<atli

kulIaııımını gerektirir. NSAii'lerin bu tip hastalarda broı-ıkospazlnl tetiklediği biIdiı'ilnliştir

oııceden Mevcı.ıt olaıı Astııı-ı:
AstııııIı hastalarda aspirine duyarlı astlnl olabilir. Aspirine duyarlı asttlı-ll olaıı lıastalarda
aspiriıı kullaııııııl ile ölümcül olabiIen şiddetli broııkospazın ilişkilendirilıniştir. Aspirine
duyarlı lıastalarda, aspiriııle diğer NSAii'ler arasıırda bronkospazını da kapsayaıı çap:.az
reaktiflik biIdirilnıiş olduğundaıı. ıı-ıefeııalııik asit bı.ı tip aspirin duyarlllığı olan lıastalarda
kullanılıııaıııalı ve dalıa önceden astlı'ırı olan lıastalaı'da dikkatle kullanılıııalıdır.

Diğer Uyarılar:
Diğer prostagIandin inhibitcırlerinde oIduğu gibi henlati.iri, proteiniiri ve ııadir nefl'otik
seırdrolıı ile akut interstisiyel nefrit bildirilnıiştir.
Mefenanıik asit ile uzuıı süreli tedavi uygulaııaıı l-ıastalarda, özellikle böbrek fonksiyon
yetı-ılezliği önceden var olaıı lıastaIarda ve 1,aşlı lıastaIarda, kaır sayıııl ve böbrek
forıksiyoıılarınln düzenli olarak izlenıııesi tavsiye edilir. Tedavi sırasında karaciğer
fonksiyon bozukluğu belirtileriııe r,eya patolojik karaciğer fonksiyon testlerine göre
ııı efeııanı i k asit i l e tedav i kesi lıırel id ir.

Siklooksijeı-ıaz/prostaglandin seırteziııi inhibe edeıı ilaçlarln, kadııı doğuıgaıılığına
ovulasyonda ikincil bir etki oIarak zarar verdiğine dair karııtlar buIuıılııaktadır.
Bu duruırr, tedaviniı-ı kesilınesinden soı-ıra geri döniişlüdür (Bkz. 4.6 Gebelik ve
laktasyon).
Dehidrate olıılı.ış lıastalarııı ve epilepsi ve1,a şiddetli hipertansiyolıu olaıı lıastaların
tedavisinde özel dikkat gereknlektedir.

Laboratuvaı' testl eri :

Mefenanıik asit kullaıııııılııın ardıııdaıı, diazo talılet testi kullanllaral< idrarda safra
ı'eaksiyoııı.ı yalaııcı pozitif çlkabiIil'. idrarda safi'a olduğu düŞtinülü),ol'sa, Harrisoıı ııokta
testi gibi taııı aııraçlı başka bir iııceIenıe ),apılıılalıdlr.
Gi sisteln ülser ve l<anaılıaları uyarlcl seınptoııılar olınaksızııı ortaya çıkabileceği içiıı
doktorlar Gi karıaıııa Semptoııl ve beliıtilerini takip etıııelidir. Uzun siireli NSAii tedavisi
görerı lıastalar periyodik olarak, taııı kan Saylnll (CBC) r,e kiııı),asal profillerini kontrol
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ettirııelidiı'. Eğer karaciğer ya da reııal lıastalık gelişiıııi ile rı1,11111|g l<linik belirti ve
seıı-ıptoılılar gelişirse ve sisteıı-ıil< belirtileı'(örıı. eoziııofili. döküntti. r,b.) ortaya çıkal'sa 1,n

da aırorılral karaciğer testleri değişnıiyor Ve)/a köti'Ieşiyorsa ıııefeııaı'ııik asitiıı kı.ıllanıı-ı-ıı

soııa erdiri lınelidir.

Bıı tıbbi iiri"in lıerdozıında l ı-ırıl-ıol (23 nıg)'daıı dalıaaz sod1,u1ı-l ilıtiva ederl yaı-ıi esasında
"sod1.'ı.ılıı içernrez''.

4.5. Diğer tıbbi ürünlerle etkileşiınIer ve diğer etkileşiın şekilleri
Asetilsalisilik asit: Mefenanıik asit. düşük doz aspirinin aııti platelet etkisini eııgeller.
Böylece kardiyovasktiler hastalığın aspiriır ile profilaktik tedavisiııe engel olabilir.

Antikoagiilanlar: Mefeııaınik asitin varfarini protein bağlanına bölgelerinden aylrlp
yerine geçtiği gösterilıniştir ve oraI antikoagülanlara yanıtı aftırabilir. Bu nedenle,
ınefenanıik asitiıı oral antikoagülan ilaçlarla birlikte kullanıldığı durunılarda protroıııbin
ZamanInln sık sık izlenınesi gerekir. Mefenaınik asitin gerekli olnıadıkça varfarin ve1,a

heparin ile birlikte alını"ııası önerilmez'

Anjiyotensin dönüştiirücü enziııı inl-ıibitörleri (ADE) ve anjiyoteıısin II antagonistleri (ARB)
dahil antihipertarısifler: NSAii'ler. diüretiklerin ve ADE inhibit<ırleri. ARB ve beta

blokörleı'i içeren diğer antihipeıtansif ilaçIarın etkililiğini azaltabilir.Böbrek fonksiyonu za1'ıf
oları lrastalaı'da (öırı. susuz kalan hastalar ya da böbrek foııksiyonu azalınlş yaşlı|ar). bir ADE
inhibitortinün Veya bir ARB'nin ve /veya diiiretiklerin siklooksijenaz inhibitörü ile birlikte
kı.ıllanııııı genelde geri döntişiiııllti olaıı akut böbrek yetıııezliği oIasılığı dahil böbrek
fonksiyonlarıııııı bozuıııııasıılı aıtırabilir. ADE inhibitörü veya ARB ve/veya diiiı'etikler ile
birlikte ıııefeııaıııik asit alan hastalarda bu etkileşinıleriı-ı oluşuı'ııları dikkate alıııııalıdır.
Blı ııedeııle. bu i|açların birlikte kullaıııınında. özellikle yaşlı hastalarda, dikkatli olunııalıdlr.
Hastalar yeterli su alııall ve birlikte kullanını tedavisi başlaııgıcında Ve sonı?Slrıda periyodik
o larak böbrek fon ks iyoıı lal'ı n ı izleıııı'ı el i d ir.

Aspirin: Mefenanıik asit aspirinle alıııdığında protein bağlanıa oranı azalıı'keıı serbest

ınefenanıik asit klirensi değişiklik gösteıınez. Bu etkileşinıin klinik anlaınlılığı
biliııırıeıırektedir; aııcak. diğer NSAii'lerde olduğıı gibi ıııefenaı-ı-ıik asitiıı aspirinle eş

zaıı'ıaıı|ı kullaıılııı advers etkilerde aıtış potansiyeli nedeniyle genellikle öııerilmemektedir.

Furoseıı-ıid: Klinik çalışıııalar ve pazarlama Sol]rasl gözleı-ıılerde, ınefeııamik asitin bazı
hastalarda furoseıııid ve tiyazidleriıı natriületik etkilerini azaltabildiği gözIennıiştir. Bu
etkiler. renal prostaglandiıı seııteziniı-ı inlıibisyonuna bağlannıaktadır. DiüretiklerNSAii'lerin
böbrek üzerindeki toksik etkisini aı1ırabilirler. NSAii'lerle eş Zal]'lanlı tedavilerde; l-ıasta,

renal bozukluk beliıtileri için ve diiiretik etkililikten enıiır olınak için yakıııdan gözlenıııelidir
(bkz. Önlenıler, Renal Etkiler).

Koıtikosteroid: Gi tilserasyoll ya da kaıraına riski aıtışıııa ııedeıı olabilir

Siklosporin: NSAii'ler ile sikIospoı'iıı kullaı-ııını. böbrek prostaglandiı-ıleri i-izeriııe etkileri
sebebiyle, nefl'otoksisite riskini aıtırabil ir.
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Ilipogliseıııili ajanlar: NSAii'lerin vaı'lığlııda. oral hiçıoglisenlill ajaııların etl<ileriııde

değişiklil<leı' kaydeclilıniştiı'. N4e{-enaıııili asit. oı'al aııtidi1,abetil<lerin lıipogliselııil< etl<ileı'iııi

aıttırabilir. Bu ııedeııle. insiilin ya da oral Iıipogliseılıik a-jaıılar alan |ıastalarda ıııefeııaıı-ıik

asit diltl<atli kul lanılnıalıdır.

Lityılıı-ı: [\4efeııaıııik asit. 1ılazıııa lit\,uı-ı-l dtizeyleı'inde aftıŞa Ve böbı'ekIerdeıı liş'ııııı
Itlirensiııde azaIı-ılaı,a ııedeıl olıır. Lit1,ııııı içiı-ı ıııiıliılıtlılr lioırsaı-ıtras\'oıl aıtışı 7o l5, reııaI

lilirens azalnıası ise % 20'dir. Brı etliiler. NSAii'ııiıı ı'eııal prostaglandiıı sentezini iııhi[ıe

etıııesiı'ıe bağlannıaktadır. Bı.ı ııedeııle. ıı-ıefeılaıı-ıik asit ve lityıını eş zaınaıılı liullaıııldığıııda
lıastalar lityunı toksisitesi ihtin-ıaline karşı dikl<atli bir şekilde takip edilnıelidir.

Metotıeksat: Metotreksat ve ınefenanıik asit dalıil NSAİi'ler biı'likte kııllanılırkeıı dikkatli
olunıııalıdır çiinkü NSAii'Ieı'iıı tavŞan böbl'ek kesitlerinde metotreksat birikiınini rekabetçi

şekilde inhibe ettikleri bildirilıniştiı'. ÖzeIlikle yül<sek doz ıııetotreksat alan hastalarda NSAİi
kullaııııııı" ınetotreksatııı 1ılazıııa sevi)ıç|91in6e aıtışa yol açabilir. Bu, ınetotreksat

toksisitesin i aıtırabi lecekleri ne i şaret etmektedir.

Varfarin: Varfarin ve NSAii'lerin Gi kaııaııra üzeriııdeki etkileri siııeljiktiı'. iki iıacı birlikte
alan kı.ıllanıcılardaki ciddi Gi kaılaına riski ilaçIardan sadece birini kııllananlardakinden dalıa

yüksektir.

Takroliıırus: NSAİi'ler ile birlikte verileıı takıoliı'ırus nefi'otoksisite riskini artırabilir.

Kardiyak glikozidler: NSAii'ler kalp 1,g111'l.rliğiııi şiddetlendirebilir, gloıııerüler filtrasyon

ol'allIl-ll (GFR) azaltabilir Ve plazıxa kardi1'3|i glikozid seviyesini aıtırabilir'

Mifepriston: NSAii'ler, ıııifepriston kullaıııılııııdal] Solıra 8-l2 gün boyunca alıııınaıııalıdır.
N S Aii' ler n-ı i fepri stonı.ırı etki sin i azaltabi l i r.

Kiııoloıı antibiyotikleri: Hayvan dataları, NSAiİ'lerin kinolon antibi1'otikleri ile kullanıınında
konvülsiyon riskinde aıtlş olduğrıııu gösterıııiştir. NSAii'|er ile kiııoloı-ı kullaııaıı lıastalarda

konvül si),otı olrışıııası riskiııde altış olalıi I ir.

Aııtidepresaıılar: Selektif Serotoııiı-l Gerialıııı iılhibitorleri 1SSRI): Gi kaııalııa riskini
aıtıra[ıilirler.

Anıinoglikozidler: Duyarlı bireylerde reııal foııksiyoııların azah''ııası, aııinoglikozidlerin
eliıııiırasyoıltıııuıı azalır-ıaSlna Ve plazı'ı'ıa koıısantrasyol]unlln artn-ıaSIı'ıa ııedeıı olıır.

Selektif siklooksijeııaz-2 inhibitorleri de dahil diğer analjezik ilaçlar: isteııı'ıreyen etki riskini
aıttırabileceğiııden iki Ve)/a daha fazla NSAii'nin (aspirin de dahil) bir arada

kullanılıııaslı-ıdan kaçıııı Iıııal ıdır.

Zidovudiı-ı: NSAii'ler ile birlikte kullaıııldlğında lıeıııatolojik toksisite riskinde aıtış oIabilir.

Zidovudin ve ibuprofeııin birlikte kullaııılıııası ile HIV (+) Iıeınofili lıastalarlrıda lreı-ııaıtroz

ve l'ıeılatoı-ı-l riskinde aıtışa ilişkin kanıtlar ı'ırevcutttır.

I



Aı-ıtitroıııbosit ajaıılar: G i liaııaılı a riskinde aıtış

4.6. Gebelik ve laktasyon
GeııeI taı,siYe
Gebelik l<ategorisi: C/ D (3. triıııester)

Çocuk doğurıııa potansiyeli bulunaıı kadınlaı'/Doğuırr koııtrolü (Kontrasepsiyon)
Yeterli veı'i bı.ılrııııııadığıııdaıı çocı"ıl< doğurırra 1ıotaıısi1'eli [ıuluııaıı kadııılar rı1,grııı biı'
doğrınr kontrolü kul laı'ııı-ıa kon usunda doktoruııa daı'ı ışınal ıdı r.

Gebelik dönemi
Prostaglandin senteziııin inhibisyonu lıanıileliği ve/r,eya erıibriyo-fetal gelişiıni oluıı'ısuz bir

şe|<ilde etkileyebilir. Epideııiyolojik verileı', han-ıileliğin erkeıı döneıılerinde kullanılan
prostaglandin Sentez inhibitörlerinin kulIanııı-ıı sonrasında Spontan düşük, kardiak
ı-ııalfoırnasyotıu Ve gastroşizis riskiırde aıtış olduğunu gösterııriştir. Bu risk doz ve tedavi
süıesi ile aıtabilınektedir.
Ha5ruanlarda yapılan çalışnıalar. prostaglandin Seırtez inhibitr;rlerinin kullanımlnln, pre Ve
post-in-ıpIantasyoıl kayıplarıııda ve eıırbriyo-fetal ölüın oraıııııda aıtış ile soııuçlaııdığıııı
gösternıiştiı'. Buı-ıa ek olarak organojeııez esııasılrda bir prostaglandin seııtezi inhibitöıii
almış olan lıayvanlarda, kardiyovasktileı' rnalforıııasyoıı da dahil olınak üzere çeşitli
ırıalfornrasyon larııı görü lnı e sıkl ığlnda aıtış bi ld iri lın iştir.
Bu nedenle prostaglandiır Sentez inhibitorleri şayet kesinlikle gerekiyorsa sadece gebeliğin
birinci ve ikinci trimesterinde verilnıelidir. Eğer NSAİi'ler gebe kalııaya çalışan ya da
gebeliğin birinci ve ikiıci trinıesteriııde olan kadııı taraflndaıı kullanıllyorsa, lı-ıtiıııkiin oIaı-l

en düşük doz ve eıı kısa tedavi süresi olınalıdır.

Haınileliğin üçüncü triıı-ıesteri süresince prostaglandiıı seııtezi inhibitorleri fetiiste ve
gebeliğin soı'ıunda alll]e Ve yenidoğaııda aşağıdaki etkileri yapabilir:

Fetüste:
. Kardiyopulnıoner toksisite (duktus aıteriosusun preınatür kapaııınası Ve

pulııroner h ipenansiyon);
. oligohidroaınııiyoz ile böbrek yetınezliğine nedeıı olabilecek böbrek

disfoııksiyoııu
Gebeliğin sonunda anne Ve yenidoğan

ı Kaı'ıaına Zamal]lnll-t uzanta olasılığı, çok düşük dozlarda bile meydaııa
gelebiIecek bir platelet birikıııe inhibisyon etkisi,

. Geciknle ya da doğunıuıı uzallasl ile sonııçlaı]arı uterus kasılı'ııalarınııı
iııhibisyonu.

Brı ııedeırle,
koııtı'endikediı'

prostaglandiıı seııtez inhibitörleri gebeliğin üçüncü trilııesteriııde

Laktas1,on dönenri
Meferıan-ıik asit anııe süti.iııe geçıııektediı' Ve at]ne sütüı-ıdeıı eıııen bebeğe geçebilir. Bu
nedeııle. eıırzireır kadınlar rııefenamik asit kuIlaıııııanıalıdlr. Böyle bir duıuıı-ıda,
eıı'ızirın eıı in ya da i laç kul lan ııır ııı llı durduru lııası kararı veri lı-ııel idi r.
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Ureıne 1,eteııeği / Fertilite
Siklooksijenaz / pı'ostaglaııdin seııtezini iııhibe ettiği bilineıı başka nıaddelerde olduğu gibi'
ı-ııefeııaıııik asit kı'ılIaııııııı l<adıı-ılarıı-ı doğtırganllğıı-ıı azaltabilir. gebe I<a|ınırıası planlandığl
sırada kullaııılıııası tavsiye edilnıez. Gebe kaln'ıakta problenı )/aşayaı] \/e)/a kıSlrlIk tetkiki

),al]tıı'aır liadııılarııı ı-ı-ıefeıranıiI< asit aIııı-lıı-ıı dı,ırdrıılııalaı'ı taı,sive oltııııır.
Disıııeı-ıore ve ı'ıleı-ıoı'4iide cevap alıııanıadığlı-ıda, helı.in-ı diğer nedeı-ıleri araştırılıııa|ıdır.

4,7. Araç ve nıakiııe l<ullanımı üzerindeki etkiler
NSAii'leri aldıIitan soııra baş döııırıesi, u1uşı.ıkluk. yorgunluk görııle bozukluklaı'ı gibi
isteıııııeyeıı etkiler gözleıırnesi ııüıırküıldüı'. Hasta etkileniyorsa. araç ya da ınakiııe
kullaırııası tavsiye edi lmez.

4.8. Istenmeyen etkiler
Sık|ık şu şekiIde tarif edilmiştir: çok yaygııı(> l/l0); yaygın (> l/l00 ila < l/I0)l yaygın
olııayan (>l/l000 ila <l/l00); seyrek (>l/l0.000 ila <l/l000); çok seyrek (<l/10.000),
b i l inm iyor (el dek i veri l erdeıı lıareketle tal-ıırı i n ed i leın iyor).

Kan ve lenf sistemi lıastalıkları:
Yaygın: Eozinofili
Çok seyrek: Agraııülositoz, aplastik aı-ıemi, otoiınınüır hemolitik aı-ıemi (2l2 aylık ıııefenamik
asit tedavisinde bildirilnıiştir ve tedavinin kesilnıesiyle oıtadaır kalkar), keııik iliği aplazisi,
heınatokritte dtişııe. lökopeni. pansitopeni ve troıııbositopeııik purpura
B i l iııl-l-l iyor: Tronı bosit agresyon i ııh i bi syon u

Bağışıklık sistemi hastalıkları:
Sey'ek: Broııkospazııı ve kan basıncıııda düşüşün (şol< gelişebilir) eşlik ettiği anafilaktik
ıeaksiyoıılar

Metabolizma ve beslenme hastalıklaır:
Seyrek: Diyabetl i hastal arda glu koz iııtoleraıısl, h i ponatrenı i

Bilinmiyor: Sıvı retaırsiyoıru

Psikiyatrik lrastalıklar:
Seyrek: Sinirlilik, depresyon

Sinir sistemi hastalıklan:
Yaygın olınayaıı : Uyuklan'ıa
Seyrek: Aseptik meııeııjit, bulanık görıne, konr,ülsiyonlar, serseı-ırlik, yorgunluk baş dörımesi.

baş ağrısı, uykusuzluk

Göz hastalıkları:
Seyrek: Gözde iritasyoıı, görnıe bozuklugu. renkli görıneııin geri dönüşlü ka1,$1

Kulak ve iç kulak hastahldarı:
Seyrek: Kulak çıı-ılaııası. kuIak ağrısı
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Kardi1,ak lrastalıklar:
Seyrek: Çarpıııtı. l<alp yetınezl iği

\/asküler lıastalıkIar:
Se5,ı'ek' Hipotansi1,on. Iıipeıtansi),olı

SoIuııuııı, göğüs hastalıkları ve ıııediastiııal hastalıklar:
Seyrek: Astııır, dispne

Gastı'ointestinal hastalıklar:
Yaygın: Mefenaınik asit kullanııırıııda eır sık bildirileı'ı yan etkiler Gi kanaldadır. Eıı sık
ıastlaıraıı yan etki diyaredir ve genellikle dozla ilişkilidir. Genellikle dozıııı azalİılması1,|2
hafifler ve tedavinin sonlandırıIınasıy|a hızIa kesiIir. Bazı hastalar tedaviyi sürdüreırıeyebilir.
Koııstipasyoır" kusı-ıra ile ya da kusnra olmadan nıide bulantısı. abdoıninal ağrı
Yaygın olnıayan: Anoreksi, nıide ekşiınesi, kolestatik sarılık, kolit, enterokolit, gaz, kanaına
Ve)ıa ,..' ,'rs),on ile ya da olııadan nride ülserasyoııu
Seyrek: Pankreatit, steatore
Biliııı-ıriyor: Peptik ülser, dispepsi, ı-ııeleııa. kaı'ı lıeınatemeZ. i.ilseratif stoınatit, Crolııı
hastallğı. gastrit, Gi inflaınasyon. Gi heıııoraji, Gİ tilseı; Gi perfoızsyon. Özellikle yaşlılarda
peptik ülser. Gi lıeııora.ji ya da Gi perforasyon bazen ölüınci.il olabilmektedir (bkz. Bölünı 4.4
Özel kullanıın uyarıları ve ölılemleri)

Hepatobiliyer hastalıklar:
Seyı'ek: Sarılık, hafif karaciğer toksisitesi, lıepatit, lıepatoreııal seııdroııı, hepatik
disfoııksiyon

Deri ve deri altı doku hastalıldarı:
Seyrek: Anjiyoöden-ı, Iariııks öderni, yüz ödenıi, terleıne, üfiiker, deri döküntüsü, eriteııa
ıııultifoııne. LyelI sendroıııu (toksik epiderıııal nekroliz), Stevens-Jol-ıırson seırdroııru
Bilinıııiyor: Prurit, eksfoliyatif deıııratit

Bötırek ve idrar yolu hastalıklaıı:
Çok Seyrek: Dizüri, hematüri, papiller nekıoz dahil böbırk yetııezliği, tubulointerstisyel
nefi'it, rerıal disfonksiyon, sody-ıı'ıı ve su retansiyonu
B i liııııı iyor: G l oı-ııerulonefrit, nefi'otik sendronı

Genel bozukluklar ve uygulanra yerine ilişkin hastalıklar:
Bilinnıiyor: Ödenı

Araşhrmalar:
Biliıııııiyor: Kaıaciğer fonksiyoııu test bozuklukları, ürobilinojen idrar testi (yanlış pozitif;
Pedi;,atrik hastalar

Genel bozukluklaı' ve uygulanra yerine ilişkin hastalıklar:
B i liıılı iyor: Hipoteııı i
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Siiplıeli advers reaksiyoıılarııı raporlaıııııası
Rulısat|aııdıı'I1]a Sol1rasl şüpheli ilaç advers reaksiyoıılal'ıı-ıııı ı'aporlaı-ılırası bii5ük öneın
taşınıal<tadıl'. Raporlaı-ııa yapılııası, ilacıır yaızı/risk dengesiniıı sürekli olarak izleırıı-ıesiııe
olaııak sağIar. Sağlık ıııesleği ıııeıısuplarıı-ıııı lıerlıaııgi bir şüplıeli advers reaksiyoııu Türl<iye
Faıınakovijilans Merkezi'ne (TÜFAM) bildirnıeleri gerekınektedir (ilruvw.titck.gov.tı';
e- posta:tufanı@titck.gov.tr;tel: 0 800 3l4 00 08;fal<s: 0312218 35 99).

4,9. DozAşınıı ve Tedavisi
Kaza soı-ıucu doz aşlnııırııı ardıı-ıdaıı l-ıasta derhal kusturulınalı ya da nıide lavajı ile mide
boşaltılıııalı Ve aktif könıiir verilıııelidir. Yaşaırısal foııksiyonlar izleı-ııııeli Ve
destekleıımelidir. Mefenaıııik asit ve ııetabolitleri plazıııa proteinleriııe sıkıca bağlaııdığı için
heııodiyalizin pek değeri yoktur.

Mefenamik asit doz aşıırıında epileptik nöbetler, ciddi Gi ve sinir sisteıni seınptolrrları,
deri döküntüsü, kanaınaya yatkınlık, konvülsiyonlar, akut böbrek yetersizliği, koına,
konfiizyonel duruın, veıtigo ve lıalüsinasyon bildirilmiştir.

Doz aşıııının öIüıne yol açtığı olmuştur

5. FARMAKoLoJiKÖznr.ı-irr-rn

5.1. Farmakodinamik özellilder
Faııııakoterapötik grup: Noıı-selektif CoX Inhibitörleri
ATC kodu:MOlAG 0l

Mefenamik asit N-(2,3-iksilil)-antranilik asittir. oıal yoldan aktif bir analjezik ajaııdır.
230-23l oC'de eriyen. nıolekül ağlrlığı 24l'28. pH 7.1'de suda eriyebilirliği %0.004 olan
beyaz bir tozdur.

Etki Mekanizmasti
Mefenaıııik asit laboratuvar hayvanlarında antienflaınatuvar, analjezik ve antipiretik
aktivitesi olan nonsteıoid bir ajandır. Narkotik değildir. Hayvan ınodellerinde. mefenaıııik
asitin prostaglandin sentezini inhibe ettiği ve prostaglaırdilı reseptör bölgelerinde bağlanııa
içiıı yarışmaya girdiği bulunmuştul

5.2. Farmakokinetik özellikler

Genel özellikler

Eıniliın:
Mefenamik asit Gi yoldan lıızla enıilir. Erişkinlerde bir granılık oral dozun verilmesini
takiben 1-4 saat içinde doıuk plazıııa düzeyi l0 pglnıl'ye çıkar, yarılanma süresi 2 saattir.
Tekrarlaııan dozlaıdan sonra, plazına seviyeleri doz ile oraırtılıdlr, ilaç birikimi yoktur.

Günde döıt kez bir granı ı-ııefeııaıııik asit verildiğinde u1,gulamanın ikiııci günüııden itibareıı
doruk kan düzeyleri 20 pğml'ye ulaşır.
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Dağılıııı:
Mefenaııiik asit o%90'daıı dalıa fazla plazıııa proteiııleriııe bağlanır

B i}rotıaı-ısfoırır as},oıı :

Mefeııaıııik asit, ağırlıklı olarak karaciğerde sitokroıır P450 CYP2C9 aracılığı ile
ıııetabolize oltır. Diğer CYP2C9 substratları ile geçnliş Iıikaı,esi/ deııe1,iıııiııe da1,21' düşük
CYPzCg ıııetabolizatörü olduğu bileııeıı ya da oIıııasındaır şü;ıhe edileıı lıastalar, diişük
n-ıetabolik klirens ııedeıri ile aııorıııal yüksel< plazıııa seviyeleri ile karşılaşabileceğiııden
ııefeııaıı'ı i k asidi d i kl<atl i kul lanınal ıd ır.

E,liıninas)roıı:
Tek bir oral dozun ardından dozıın Yo52-67'si idrarda değişınemiş ilaç ya da iki ıııetabolitteıı
(3-hidroksimetil ttiırvi (ınetabolit I) & 3-karboksi tiirevi (nıetabolit II)) biri olarak açlğa

çıkar. Üç gün boyunca dışkı incelendiğinde dozun Yo20-25'inin, öncelikle konjuge olnramış
ınetabolit II halinde çıktığı görülnıüşfiir.

5.3. Klinik öncesi güvenlilik verileri
insaıı dozuııuır l0 katına kadar ilaç verileıı sıçanlarda feıtilitenin azaldığı, gebeliğin
geciktiği ve sütten kesilıneye kadar hayatta kalnıa oranında azalıı'ıa olduğu görülınüştür. Bu
çalışmada ve insaıı dozunun l0 katının verildiği köpeklerle yapılan başka bir çalışmada
fetüste bir anorınal l ik gözleııı lenmem iştir.

6. FARMAsÖrİx Özrr,LiKLER

6.1. Yardımcı maddelerin listesi
Metilselüloz
Pıejelatinize nişasta
Mısır nişastası
Sodyuın laurilsülfat
Mikrokristaliır selüloz
Susuz koloidal silikon
Magnezyum stearat
Talk
Metilhidı oksipı'opilselüloz
Titanyum dioksit
Makıogol6000
Sarı demir oksit
Vanilin

6.2. Geçİmsizlikler
Mevcut değildir

6.3. Raf ömrü
24 ay

6.4. Saklamaya yönelik özel tedbirler
3 0"C'n iıı altında oda sıcakl ığında saklanıı'ıa| ıdır
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6.5. Ambalajın niteliği ve içeriği
Opak PVC -Al Blister
Aluıninyııııı folyo 0.020 ınm, PVC 0.250 ıırnı

6.6. Beşeri hlıbi üründen arta kalan nıaddeleı'in imhası ve diğer özel önlemler
Kullaııılnraıııış olaıı ürüııler ),a da atık nrateryaller "Tıbbi AtıkIarln Koııtrolti
Yöııetnıeliği" Ve "Aınbalaj ı,e Aınbalaj Atıklarıııın Kontrolü Yönetıııeliği"ne uygun
olarak inılıa edilınelidir.

7. RUHSAT SAIIIBI
Pfızer ilaçları Ltd.Şti.
Muallim Naci Cad. No: 55
3 43 47 oıtaköy-iSTANBUL
Tel :0 212310 70 00
Faks: 02123 l0 70 58

8. RTJHSAT I{UMARASI
181/87

g. ilx RIJHsAT TARiHİ/ RIJHSAT YENiLEME TARiHİ
ilk ruhsat tarilıi: 17.02.1997
Ruhsat yenileme tarihi: I 5.10.2009

10. KUB'UN YENILENME TARIHI

15


