KULLANMA TALIMATI

APRANAX 275 mg film kaph tablet
Agizdan alinir.

Etkin madde: Her film tablet 275 mg naproksen sodyum igerir.

Yardimct maddeler: Avicel pH - 102, Povidon, Magnezyum stearat, Distile su,
Hidroksipropil metil seliiloz E-15, Karbovaks 4000, Opaspray K-1-4210-A (SDA 3-A Etil
alkol, FD&C blue indigo carmine aluminyum lake, titanyum dioksit, hidroksipropil seliiloz),
Metilen kloriir, Metil alkol, Karnauba waks.

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

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llac hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

APRANAX nedir ve ne icin kullanilir?

APRANAX kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
APRANAX nasul kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

APRANAX’ in saklanmasi

SN W~

Bashklar: yer almaktadir.
1. APRANAX nedir ve ne icin kullanilir?

e APRANAX, mavi film kapli oval tabletlerden olusan 10 ve 20 tabletlik blister
ambalajlarda sunulur.

e APRANAX, agn ve iltihaba etkili (NSAI) ilaglar grubundan agn kesici etkilere sahip bir
ilagtir.

APRANAX;

e Travma veya diger durumlara bagl olarak ortaya ¢ikan eklem kikirdaginin harabiyeti, agri
ve fonksiyon kaybiyla karakterize eklem iltihaba,

e El ve ayak eklemlerinde gelisen agrili eklem iltihaba,

e Ozellikle omurgada gelisen romatoid artrit benzeri bir hastalik olan ankilozan spondilit,

e Proteinin pargalanmasindaki bir soruna bagli olarak bag dokusu ve eklem kikirdaginda
gozlenen siddetli agr1 (akut gut) gibi romatizmal hastaliklarin tedavisinde iltihap giderici
ve agr1 kesici olarak,




e Akut kas iskelet (kemik) sistemi agrilarinda
e Kadinlarda adet sancilarina bagl agrilarda agriy1 kesmek amaciyla,
e Ortopedik ve cerrahi ameliyatlarda agr kesici olarak,

kullanilir.
2. APRANAX’ 1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

APRANAX” 1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Kalp damar sistemi ile ilgili riskler

- NSAIl’ler 6liimciil olabilecek trombotik (pihtilasma ile ilgili) olaylar, kalp krizi ve inme
riskinde artisa neden olabilir. Bu risk, kullanim siiresine bagli olarak artabilir. Kalp-damar
hastalig1 olan veya kalp damar hastalig risk faktdrlerini tasiyan hastalarda risk daha yiiksek
olabilir.

- APRANAX koroner arter “bypass” cerrahisi dncesi agr1 tedavisinde kullanilmamalidir.

Sindirim sistemi ile ilgili riskler

- NSAil’ler kanama, yara olusmasi, mide veya bagirsak delinmesi gibi 6liimciil olabilecek
ciddi istenmeyen etkilere yol acarlar. Bu istenmeyen etkiler herhangi bir zamanda, 6nceden
uyarici bir belirti vererek veya vermeyerek ortaya ¢ikabilirler. Yash hastalar, ciddi olan bu
etkiler bakimindan daha yiiksek risk altindadir.

Eger,

e APRANAX’mn bilesenlerine, naproksen veya naproksen sodyum igeren ilaglara karsi

alerjiniz varsa ya da, asetilsalisilik asit veya diger agri, ates ve iltihaba etkili ilaclar sizde
deri dokiintiisii, kurdesen, astim sendromu, nezle ve burun bosluklarinda iltihaplanma
olusturuyorsa kullanmayiniz.

Daha once kullandiginiz agr, ates ve iltihaba etkili ilaglardan biri sizde mide-barsak
kanamasina veya harabiyetine neden olduysa veya halen aktif veya tekrarlayan mide ve
duodenum {ilseriniz varsa, iki veya daha fazla kez, teshis konmus iilser veya kanama
gecirdiyseniz kullanmayiniz.

Siddetli bobrek, karaciger ya da kalp yetmezliginiz varsa kullanmayiniz.

Koroner arter bypass ameliyatindan dnce ve sonra kullanmayiniz.

Emziriyorsaniz veya hamileliginizin son 3 ayindaysaniz kullanmayiniz.

APRANAX’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Agn, ates ve iltithaba etkili ilaglar grubundan herhangi biri ile birlikte kullanmaktan
kagininiz.

Tedavi saglamak icin gerekli en kisa siirede, etkili en diisiik dozu kullanarak, istenmeyen
etkileri en aza indirebilirsiniz.

Onceden gecirilmis ciddi bir mide barsak rahatsizliginiz veya belirtiler varsa tedavinin
herhangi bir aninda ciddi olabilen kanama, iilser veya harabiyet gelisebilir. Olusabilecek
kanamaya bagli olarak diski renginde koyulagsma, agizdan kan gelmesi, hazimsizlik



bulgular ortaya c¢ikabilir. Agri, ates ve iltihaba etkili ilaglar ile ortaya ¢ikan ciddi mide
barsak rahatsizliklarin ¢ogu yaslh ve 6ziirlii hastalarda ortaya ¢ikmistir. Bu nedenle {ilser,
kanama ve harabiyet gibi ciddi mide barsak rahatsizlifiniz varsa doktorunuz tedaviye en
diisiik doz ile baglamaniz1 ve beraberinde koruyucu bazi ilaglar (misoprostol veya proton
pompa inhibitorleri) kullanmanizi 6nerecektir. Diisiik doz asetilsalisilik asit veya mide
barsak kanamasina neden olabilecek baska ilaglarla kullanmaniz gerektiginde de koruyucu
bir ilag da almaniz gerekecektir.

[ltihapli barsak hastaliginiz (iilseratif kolit, Crohn hastalig1) varsa, rahatsizliklarinizin
siddetini arttirabileceginden, agri, ates ve iltihaba etkili ilaglar1 dikkatli kullaniniz. Daha
once mide barsak zehirlenmesi gecirdiyseniz her tiirlii karin rahatsizligi belirtisi (ishal,
kusma, kilo kaybi1) halinde doktorunuza bildiriniz. Mide barsak kanamasi veya lilserasyon
halinde APRANAX kullanmaya devam etmeyiniz.

Mide barsak hastaliginiz varsa APRANAX’1 mutlaka doktor kontroliinde kullaniniz.

Diger agri, ates ve iltihaba etkili ilaglar ile oldugu gibi mide barsak rahatsizliklarinin
siklig1 ve siddeti, APRANAX dozu ve tedavi siiresindeki artisla birlikte artabilir.

Agizdan aliman dogum kontrol haplari, varfarin gibi kan pihtilagmasin1 6nleyen ilaglar,
asetilsalisilik asit gibi iilserasyon veya kanama riskini arttirabilen ilaglarla kullanmaniz
gerekirse dikkatli olunuz.

Yasl hastalar, ciddi mide barsak kanamasi ve harabiyeti sikliginin artmasi ihtimaline kars1
en diisilk dozda APRANAX kullanmalidir.

Derinin pul pul olup dokiilmesi, mukoza harabiyeti veya deride gézlenen asir1 duyarlilik
hallerinde  APRANAX kullanmaya devam etmeyiniz, en kisa siirede doktorunuza
basvurunuz.

Alerji sonucu yiiz ve bogazda sisme, bronslarin daralmasi (astim) ve nezle gibi asiri
duyarhilik hallerinde dikkatli kullaniniz. Astim veya alerjik hastalik ya da asetilsalisilik
asit duyarlilig1 olan hastalarda bronglarda spazm olusumu hizlanabilir.

Diger agri1, ates ve iltihaba etkili ilaglar ile oldugu, APRANAX bobrek hastaligi olan
hastalarda dikkatli kullanilmalidir. Kan hacminde veya bobrek kan akiminda azalmaya yol
acan bir rahatsizliginiz, kalp yetmezliginiz, karaciger fonksiyonlarinizda bozukluk varsa
dikkatli olunuz. Doktorunuz kullandiginiz APRANAX dozunu azaltacaktir.

Diger agri, ates ve iltihaba etkili ilaglar ile oldugu, APRANAX, karaciger fonksiyon
testinde bazi degerlerinizde yiikselmelere neden olabilir. Karaciger fonksiyonlarindaki
bozulmay1 gosteren belirti ve bulgulara karsi dikkatli olunmalidir. (bulanti, halsizlik,
uyuklamak, kasinti, sarilik, karnin sag iist kisminda agri, nezle benzeri semptomlar)
Sarilik ve hepatit dahil olmak {izere siddetli karaciger rahatsizliklarina kars1 dikkatli
olunmalidir.

Naproksen sodyum, kaninizda, pithtilagmada gorev alan trombositlerin kiimelesmesini
azaltarak kanama zamanini uzattigindan pihtilagma rahatsizliginiz varsa, doktor kontrolii
altinda APRANAX tedavisine devam ediniz. APRANAX kullanirken, kanama riskiniz
yiiksekse veya kan pihtilagsmasini dnleyen bir ilag kullaniyorsaniz, kanama riskinde artig
olabilir.

APRANAX kullanirken gérme bozuklugunuz gelisirse goz muayenesi yaptiriniz.

Agr1, ates ve iltihaba etkili ilaglarin neden oldugu siv1 tutulmasi ve 6dem olusmasi riskine
kars1 yiiksek tansiyonun probleminiz veya kalp yetmezliginiz varsa APRANAX
kullanirken dikkatli olunuz.

Kontrol edilemeyen yiiksek tansiyonunuz varsa, kalp yetersizligine bagli olarak solunum
yetmezligi, 6dem, karacigerde biiyiime ile belirgin bir hastaliginiz varsa, kalbin yeterince
kanlanmamasina bagli bir hastalifiniz varsa doktorunuzu mutlaka bilgilendiriniz.
Doktorunuz APRANAX ile tedaviniz sirasinda bu rahatsizliklarimizi géz Oniinde
bulunduracaktir.



e Kalp damar hastalig1 riskiniz yiiksek oldugu durumlarda (yiiksek tansiyon, seker hastaligi,
sigara kullanimi1) doktorunuz, APRANAX ile uzun siireli tedaviniz ig¢in bu
rahatsizliklarinizi goz onitinde bulunduracaktir.

e Diger agri, ates ve iltihaba etkili ilaglar ile oldugu, APRANAX hastanede yatilmasi veya
6liimle sonuclanabilen kalp krizi veya inme gibi ciddi yan etkilere neden olabilir. Ciddi
kalp damar sistemini ilgilendiren olaylar herhangi bir uyarici belirti vermeden ortaya
cikabilmekle birlikte, gdgiis agrisi, nefes darligi, halsizlik, konusmada zorluk gibi belirti
ve bulgular gozlendiginde, doktorunuza bagvurunuz.

e Alzheimer hastaligi (unutkanlikla karakterize hastalik) riski olanlarda dikkatli
kullanilmasi gerekmektedir.

“Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gecerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.”’

APRANAX 1n yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
APRANAX yemeklerden sonra alinmalidir.

Hamilelik

llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hastaya saglayacagi yararlar ve getirecegi risklerin gayet iyi bir sekilde degerlendirilmesini
gerektirir. Bu nedenle ¢ok gerekmedikge ila¢ hamilelikte kullanilmamalidir.

Tedavi sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Naproksen sodyum, anne siitiine gececeginden emziren annelere verilmemelidir.

Arac¢ ve makine kullaninm

APRANAX kullanimi ile birlikte bazi hastalarda sersemlik, bas donmesi, uykusuzluk hali ya

da depresyon olabilir. Eger sizde de bu ve benzeri istenmeyen etkiler meydana gelirse, dikkat
gerektiren aktiviteleri yaparken dikkatli olunuz

Diger ilaclar ile birlikte kullanim
APRANAX ve agri, ates ve iltihaba etkili ilaclarin birlikte uygulanmasi 6nerilmemektedir.

Mide asidini diizenleyen ilaglar veya kolestiramin ile birlikte alirsaniz APRANAX’1n etkisi
gecikebilir.

Naproksen sodyum, kanda, albumin olarak adlandirilan bir proteine baglanir. Kumarin tipi
kanda pihtilagmay1 Onleyen ilaglar, siilfoniliireler, hidantoinler, diger agri, ates ve iltihaba
etkili (NSAI) ilaclar ve asetilsalisilik asit gibi albumine baglanan diger ilaglarla
etkilesebileceginden doktorunuz APRANAX dozunu ayarlayacaktir. Naproksen sodyum,



trombosit olarak adlandirilan ve bir araya gelerek kanin pihtilasmasinda rol alan hiicrelerin
aktivitesini azaltarak pihtilagmay1 geciktirebilir.

Furosemid gibi idrar soktiirlicii ilaglarla birlikte kullanildiginda, bu ilaglarin etkisini
azaltabilir.

Lityum (ruhsal hastaliklarda kullanilir) ile birlikte kullanildiginda lityum kan seviyesinde
yiikselme ve buna bagli yan etkiler goriilebilir.

Varfarin (pihtilagmay1 geciktiren bir ilag) ile birlikte kullanildiginda sindirim sisteminde
kanama yapma iizerindeki etkileri artar.

Bagisiklik sistemini baskilayan bir ilag olan Siklosporin ve Takrolimus ile birlikte
kullani1ldiginda bobrek hasart riski artabilir.

Mide ve ince bagirsak ilseri tedavisinde kullanilan Mifepriston ile birlikte kullanildiginda,
Mifepriston’un etkisini azaltabilir.

Apranax’mn i¢inde bulundugu, agri, ates ve iltihaba etkili ilaglar, kalbin kasilma giicilinii
arttiran glikozidlerle birlikte kullanildiklarinda, kalp yetmezligini siddetlendirebilir, bobrekten
atilimlarini etkileyerek kan konsantrasyonlarini arttirabilir.

Apranax’in i¢inde bulundugu agri, ates ve iltihaba etkili ilaglar, insan bagisiklik yetersizligi
virisiiniin (HIV) de dahil oldugu retroviriislere etkili Zidavudin ile birlikte kullanildiginda
kan hastaliklar riskini arttirabilir.

Apranax’m i¢inde bulundugu agri, ates ve iltihaba etkili ilaglar ile depresyon tedavisinde
kullanilan SSRI’lar birlikte kullanildiklarinda sindirim sistemi kanama riski artmaktadir.

Diger agri, ates ve iltihaba etkili ilaglarda oldugu gibi steroidlerle birlikte kullanildiginda
sindirim sistemi tilserleri ve kanama riski artmaktadir.

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

Probenesid (iirik asit atilimini arttiran bir ilag) ile birlikte kullanilmasi, naproksen sodyumun
daha kisa siirede daha yiiksek etki gostermesine neden olabileceginden dikkatli olunmalidir.

Metotreksat (kanser tedavisinde kullanilan bir ilag) ile birlikte kullandiginizda dikkatli
olunuz. Naproksen sodyum, metotreksatin viicuttan atilimini azaltabilir ve metotreksatin yan
etkilerinin goriilmesine neden olabilir.

Naproksen sodyum, mifepristonun etkisini azaltacagindan, mifepriston kullandiktan sonra 8-
12 giin boyunca naproksen sodyum kullanmayiniz.

Yiiksek tansiyon tedavisi i¢in kullanilan beta blokorlerin etkisini azaltabilir. Naproksen
sodyum ve diger agri, ates ve iltihaba etkili ilaglar, yiiksek tansiyon tedavisinde kullanilan
ilaclarin etkisini azaltabilir ve ACE inhibitorlerinin bobrek hasari riskini arttirabilir.



Diger agri, ates ve iltithaba etkili ilaglarda oldugu gibi dogum kontrol ilaglar1 ile birlikte
uygulandiginda, mide barsak sisteminde {iilser ve kanama riskinden dolayr dikkatli
olunmalidir.

Bu ifadelerin belirli bir siire 6nce kullanilmis veya gelecekte bir zaman kullanilacak {irtinlere
de uygulanabilecegini liitfen not ediniz.

Eger regeteli yada regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. APRANAX nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:

APRANAX’ 1n 6nerilen baslangi¢ dozu iki tablettir (550 mg), daha sonra 12 saatte bir 2 tablet
(550 mg) veya 6-8 saatte bir 275 mg ile devam edilir. Baslangi¢ giinliik toplam dozu 1375
mg’1 ve daha sonra ise 4 tableti (1100 mg’1) asmamalidir.

Uygulama yolu ve metodu:

Tabletler ¢ignenmeden yeterli miktarda sivi, Ornegin bir bardak su ile tok karnina
yutulmalidir.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanim:

APRANAX 16 yasindan kiiciik cocuklarda kullanilmasi tavsiye edilmez. Ancak sadece,
eklem iltihabr olan 5 yasindan biiylik cocuklarda 10 mg/kg/giin dozda 12 saat ara ile
kullanilmalidir.

Yashlarda kullanima:
Yaslilarda ilacin viicuttan uzaklastirilmasi azalabileceginden dozda dikkatli olunmali, etkili en
diisiik doz kullanilmalidir. (65 yas ve lizeri)

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek/Karaciger yetmezligi: Bobrek fonksiyon testlerinizde sonuglariniz uygun degilse
APRANAX kullanmayiniz.
Karaciger fonksiyonlarimizda bozukluklar varsa APRANAX kullanirken dikkatli olunuz.

Eger APRANAX’ n etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla APRANAX kullandiysamz:

Belirgin doz asimi bas agrisi, bas donmesi, bulanti, mide yanmasi, hazimsizlik, bulanti,
kusma, mide barsak sisteminde kanama, bazen ishal, uyusukluk, sersemlik, kulak ¢inlamasi,
bayginlik ile kendini gosterir. Fazla sayida tabletin yanlishikla ya da kasith olarak alinmasi
durumunda mide bosaltilmali ve bilinen destekleyici onlemler alinmalidir. Kullanmaniz
gerekenden fazla APRANAX aldiktan 1 saat sonra aktif komiir uygulamasi yapilmali.



Yetiskinlerde midenin yikanmasi da diisiiniilebilir. Sik¢a idrara ¢ikmaniz onerilir. Doktorunuz
bobrek ve karaciger fonksiyonlarinizi kontrol altinda tutacaktir.

APRANAX’ 1 kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

APRANAX’ 1 kullanmay1 unutursaniz

Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz kullanmayniz.
APRANAX ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
Tedavi sonlandirildiginda herhangi bir sorun goriilmesi beklenmez.
4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tim ilaglar gibi, APRANAX’ 1n igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, APRANAX’ 1 kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliilmiine basvurunuz:

e Ellerin, ayaklarin, bileklerin, yiiziin, dudaklarin, agzin veya bogazin yutmay1 veya nefes

almay1 zorlagtiracak sekilde sismesi

Hirltili ya da zor nefes alma (astim ndbeti),

Bayginlik

Deri dokiintiileri

Ciltte, agizda, gozlerde, cinsel organ cevresinde; cilt soyulmasi, sismesi, kabarciklar1 ve

ates ile seyreden ciddi hastalik hali (Steven-Johnson sendromu),

e Agizda ve viicudun diger alanlarinda su toplanmasi seklinde veya farkli biiyiikliiklerde
kirmiz1 dokiintiilerle seyreden hastalik (eritema multiforme),

e Deri i¢i s1v1 dolu kabarciklarla deri soyulmalar1 ve doku kaybi ile seyreden ciddi bir
hastalik (toksik epidermal nekroliz),

e Siddetli bas agris1, ense sertligi, bulanti, kusma ve biling bulaniklig1 (aseptik menenyjit),

e Diskida veya kusmukta kan veya kahve telvesi gibi siyah renk (sindirim sistemi kanamast)

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin APRANAX’ a kars1 ciddi alerjiniz var demektir.
Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukc¢a seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e Bazi kan hiicrelerinin eksikligi ile meydana gelen kansizlik hastaligi, kandaki beyaz
hiicrelerin sayisinin azalmasi, kanin pihtilagmasinda rol alan trombosit sayisinin azalmasi

e Kandaki sodyum diizeyinin artmasi

e Depresyon, uyku bozuklugu, uykusuzluk



e Havale, koma, zihinsel fonsiyonlarin zayiflamasi

e GoOrme sinirinin 6demli iltihab1

¢ Duyma bozuklugu, kulak ¢inlamasi, bas donmesi

e Yiiksek tansiyon, damar tikaniklig

e Mide barsak rahatsizliklar1 (hazimsizlik, kabizlik, ishal, bulanti, kusma)

e Terleme, sa¢ dokiilmesi, cilt problemleri ve deride dokiintii, kabarikliklar

e Kas agris1 ve kas zayiflig

e Kadinlarda kisirlik

e Usiime hissi, ateslenme, keyifsizlik

e Oliimciil hepatit, sarihik (istahsizlik, halsizlik, karaciger fonksiyon testlerinde
anormallikler)

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
Ciddi yan etkiler ¢cok seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

Kansizlik

Bas donmesi, rehavet hali, yorgunluk, basagrisi, 1s18a hassasiyet, dikkat bozuklugu
Sersemlik Hali

Sanr1

Gormede bulaniklik

Carpinti

Nefes darligi

Midede iilser ve harabiyet, kusma, ishal, karin agrisi, midede yanma, kabizlik
Kasinti, deri dokiintiisii, ciltte lekelenme

Bobrek rahatsizliklari

Odem, susuzluk hissi

Bunlar APRANAX 1n hafif yan etkileridir.

Bu belirtiler kendiliginden ge¢mezse veya siddetli/sikint1 verici boyutlardaysa, doktorunuzla
temas kurunuz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etkiyle karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Stipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi silipheli ilag advers reaksiyonlarin raporlanmasi biiyiikk Snem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’'ne bildirmeleri gerekmektedir (www.titck.gov.tr;
e-posta:tufam@titck.gov.tr; tel:0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99)

5. APRANAX’ 1n saklanmasi
APRANAX’ 1 ¢cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.

25 °C’nin altindaki oda sicakliginda, 1s1ktan koruyarak saklayiniz.


http://www.titck.gov.tr/

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra APRANAX 1 kullanmayniz.
Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz APRANAX’ 1 kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi:

Abdi Ibrahim Ila¢ San. ve Tic. A.S.

Resitpasa mahallesi Eski Biiyiikdere Cad. No:4 34467
Maslak / Istanbul

Uretim Yeri:
Abdi Ibrahim Ila¢ San. ve Tic. A.S.
Esenyurt / Istanbul

Bu kullanma talimati .......... tarihinde onaylanmistir.



	1.  APRANAX nedir ve ne için kullanılır?
	APRANAX’ ın önerilen başlangıç dozu iki tablettir (550 mg), daha sonra 12 saatte bir 2 tablet (550 mg) veya 6-8 saatte bir 275 mg ile devam edilir. Başlangıç günlük toplam dozu 1375 mg’ı ve daha sonra ise 4 tableti (1100 mg’ı) aşmamalıdır.


