
KrsA 0nUn nilcisi

r. nngnni rrnni Untrxtln lot
A-NOX FORT 550 mg tablet

2.IGLITATiT rm xl,nritarlr nit n$irt
Btkin medde

Naprroksen sodyum: 550 mg

Yardmcr maddeler
I,alstoz: 13,65 mg

Alkol: 126.34 mg

Diler yardrmcr maddeler igin, bkz. 6.1.

3. FARMASOTiX FORM
U rablet.

A-NOX FORT, beyu renkte homojen dtiz tabletlerden olugan l0 ve 20 tabletlik blister
ambalajlarda sunulur.

4. KLiMK oZnr,r,lrr,nn
4.1. Terapdtik endikesyonlar

Osteoarhit, romatoid artrit ve ankilozan spondilit belirti ve bulgulanmn tedavisi ile akut gpt

artriti, akut kas iskelet sistemi algrlan, postoperatif a[n ve dismenore tedavisinde endikedir.

4.2.Pozoloii ve uygulama gekli

Pozoloji/uygulama stklt$ ve sfi resi

A[n, primer dismenore, akut kas iskelet sistemi agnlannrn tedavisinde: Onerilen baglangrg

dozu 550 mg olup daha sonra 12 saatte bir 550 mg veya 6-8 saatte bir 275 mg ile devam

edilir. Baglangrg giinl0k doza1375 mg'r ve daha sonra ise I100 mg't agmamahdr.

Akut Gut'ta: 0nerilen baqlangrg doza 825 mg olup daha sonra 8 saaflik aralarla 275 mg
geklinde devam edilir.

Uzun dOnemli tedavi suasrnda, doz hastadan alman klinik yailta g6re artrnltp azalulacak
gekilde ayarlanabilir.

Gerekti[inde datra yllksek seviyede antienflamatvar /analjezik aktivite sa[lamak igin d0$ft
dozlan iyi tolere eden hastalarda 6 aya kadar g0nliik doz 1500 mg'a kadar artrnlabilir. Bu gibi
yiiksek dozlarda" hekim arfinrg klinik yararlann potansiyel olarak artnrg riskten dalra fazla
oldulunu gOzlemelidir.

Uygulama gekli:

Alrz yohurdan yeterli miktarda su ile yutulmahdrr.

Yemeklerden sonra alurmahdr.

Ozel popflasyonlara iligkin ek bilgiler:
Btbrek/Kereciler yetmezlili:

Bdbrek fonksiyon tesfleri bozuldugu takdirde kullamlmamaltdr.

U

Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/14/a-nox-fort-550-mg-20-tablet

ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/M01AE02
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Karaciler fonksiyon bozuklu[u olan hastalarda kullamlrken dikkafli olunmahdr.

Karaci[er fonksiyon tesflerinden bir veya daha golunun nonsteroidal antiinflamatuvar ilaqlar
ile ytlkseldi[i bildirilmigtir.

Pediyetrik popiilasyon :

Emniyet ve etkinlik aragtrmalan tamamlanmadr[rndan A-NOX FORT 16 yagmdan kiigflk
gocuklarda kullamlmamahdrr. Ancak sadece juvenil romatoid artrit'te 5 yagrndan bilyiik
goctrklarda 10 mg/kg/g[in dozda12 saatara ile kullarulmaltdr.

Geriyatrik popiilasyon :

Yaglrlarda ilacrn eliminasyonu azalabilece$nden" dozdadil&atli olunnrall etkili en diigtlk doz
kullaulmahdr.

NSAII tedavisi srasrnda gastointestinal kanama riski agrsrndan hastalar yaktndan

izlenmelidir.

4.3. Kontrendikasyonlar

Naproksen sodyuma agrn duyarh oldu[u bilinen hastalarda A-NOX FORT kontnendikedir.

Aspirin veya diper NsAii'lerin ahmr sonucunda ashm, lirtiker veya alerjik tipte reaksiyon
g6rlllen hastalara kullanrlmamahdr. Bu tiir hastalarda NSAII'ye ba[h giddefli, nadiren

OtUmctit olarU anafilaksi benzeri reaksiyonlar bildirilmigtir. @akrmz, b6liim 4.4 Oznlkullamm
uyanlan ve Onlemleri)

A-NOX FORT, koroner arter by-pass greft (KABG) cenahisinde, p€ri-operatif afn
tedavisinde kontnendikedir. @akrmz, bOltim 4.40z.elkullamm uyanlan ve Onlemleri)

A-NOX FORT, dalra onceki NSAI ilag tedavisi ile iligkili olarak gegirilmig veya halen aktif
gastointestinal kanama veya perforasyonu olan hastalarda, aktif veya gegirilmig tekrarlayan
peptik iilser/tremorajisi olan hastalarda (iki veya daha fazlakez, ayn ayn kamtlanmrg tilser
veya kanama) kontrendikedir.

giddefli renal, hepatik yetuezlik yadlgiddefli kalp yetnezli[i olanlarda kullanrlmamalt&r.

Gebelilin son timesterinde kontendikedir.

4.4. Ozelkullenm uyanlan ve dnlemleri

Kardiyovaslcfiler (KD risk

- NSAII'ler oltimcul olabilecek KV trombotik olaylar, miyokard infarktiisli ve inme riskinde
artrga neden olabilir. Bu risk kullanrm siiresine ba[h olarak artabilir. KV hastalr[t olan veya

KV hastalft risk falrtdrlerini tagryan hastalarda risk datra ytksek olabilir. AI.IOX FORT
koroner arter by-pass cerrahisi dncesi aln tedavisinde konhendikedir.

Gashointestinal (GD riskler

NSAii'ler kanama, tllserasyon, mide veya balrrsak perforasyonu gibi Olumciil olabilecek ciddi
GI advers etkile,re yol aqarlar. Bu advers olaylar herhangi bir zamanda, dnceden uyancr bir
semptom vererek veya venneksizin ortaya grkabilirler.

Yagh hastalar ciddi GI etkiler bakrmrndan daha yltksek risk taqrmaktadrlar.
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Uyanlar

Alzheimer hastahlr riski olanlarda dikkatli kullamtnasr gerekmektedir.

Kardiyovaskiiler etkiler

Kardiyovaskiiler Trombotik Olaylar

Qegitli COX-2 selektif ve non-selektif NSAiiterin tig yrl kadar sllren klinik gahgmalan,
6liimciil olabilen ciddi kardiyovaskiiler (KV) frombotik olay, miyokard infarkt0sii ve inme
riskinin arthlrm g6stermigtir. COX-2 seleltif veya non-selektif tlim NSAii'ler berzer risklere
sahip olabilir. KV hastahlr veya KV risk faktOrleri oldu[u bilinen hastalar, datra fazla risk
altndafu. NSAii ile tedavi edilen hastalarda potansiyel KV riskinin en uza indiritnesi igin,
en dtigilk etkili doz olasr en krsa stireyle kullanrlmahdr. Hekimler ve hastalar daha 0nceden
KV semptomlar otnasa datri bu tiir semptomlara kargr hazrhkh olmahdrr. Hastalar ciddi KV
belirti velveya bulgular ve bunlar ortaya grktr[r takdirde yaprlacaklar hakkrnda
bil gilendirilmelidirler.

Birlikte aspirin kullammrmn, NSAII kullammr ile iligkili ciddi KV tombotik olay riskindeki
artgr azalttrEua dair tutaft kamflar yoktur. Aspirin ve NSAil'lerin birlikte kullammr ciddi
gasfiointestinal (Gf olaylann geligme riskini artrmaktadrr. @akrmz, bOltim 4,4 6z,el

kullanrm uyanlan ve Onlemleri)

COX-2 selektif NSAii'nin KABG cerrahisinden sonra ilk 10-14 giindeki aln tedavisine ait
iki genig, kontrollii klinik gahqmada miyokard infarktiis0 ve inme insidansmn artt{t
bulurmuqtur. @akrmz, bdliim 4.3 Kontendikasyonlar)

Hipertansiyon

A-NOX FORT'un datril oldupu NSAii'ler yeni hipertansiyon geliqimine veya var olan
hipertansiyonun k6tiilegmesine neden olurlar ve bu ratratsrzhklann her biri KV olay riskinin
artnasma katkrda bulunabilmektedir. NSAii kullamrken, tiyazid veya loop ditiretikleri
kullanan hastalarda, bu terapOtiklere kargr verilen yamt bozulabilir. A-NOX FORT'un dahil
oldu$u NSAII'ler hipertansiyonu olan hastalarda dikkatli kullamlmahdrr. NSAii tedavisine
baglanrken ve tedavi stiresince, kan basrncr (KB) yakrndan izlenmelidir.

Konjestif Kalp Yetnezli[i ve Odem

NSAii'leri alan bazr hastalarda, srvr tutulmasr ve 6dem g6zlenmigtir. A-NOX FORT, slr
tutulmasr veya kalp yetnezli[i olan hastalarda dikkatli kullanlmahdr.

Kalp yetnezligi, kalp fonksiyon bozuklupu, karaciler fonksiyon bozuklu$u ve hipertansiyon
da dahil olmak tizere sodyum krsrflamasrmn sdz konusu oldu$u hastalarda kullamlrken
dild@fli olurunahdrr. 10 gtinden sonraki kullammlarda bu risklerde artg olmaktadr

Gastnointestinal Etkiler - Okerasyon, Kanamave Perforasyon Riski:

A-NOX FORT'rur dahil oldupu NSAII'ler, Oltimctil olabilen enflamasyon, kanama,
iilserasyon, mide, ince ve kahn barsak perforasyonu gibi ciddi gastrointestinal (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 srasrnda iist Gi kanalda ciddi advers olay geligen beg hastadan
yalnucabiri semptomatiktir. NsAii'lerin neden oldupu tist GI kanal tllserleri, yo[un kanama
ve perforasyon 3 ila 6 ay tedavi uygulanan hastalann yaklagrk % I 'inde ve I yrl tedavi olan
hastalarda yaklagrk o/o 2-4 tinde ortaya grkmaktadr. Bu elilim uzun silreli kullammda devam
etnektedir ve tedavinin herhangi bir amnda ciddi Gi olay geligme olasrhlr artrnnaktadrr.
Ancak krsa siireli tedavi bile risksiz de[ildir.

t



I

NSAII'ler, Onceden illser veya gastointestinal kanama hikayesi olan hastalarda gok dil*atli
regetelenmelidir. Onceden peptik iilser velveya gastrointestinal kanama 0ykiistl olan ve NSAII
kullanan hastalarda, Gi kanama riski bu risk faktOrleri olmayan hastalara g6re 10 kat artuigtrr.
NSAII ile tedavi edilen hastalarda, Gi kanama riskini artrran di[er faktOrler, beraberinde oral
kortikosteroid veya anti-koagiilan kullamlmasl uzun stireli NSAII kullaruml sigara igilmesi,
alkol kullanrmr, ileri ya; ve genel dunrm bozuklu[udur. OttimcUt GI olaylara ait spontan

bildirimlerinin gogu, yagh veya genel salhk dtnrmu kOtii hastalara aittir, dolayrsryla bu hasta

gruplannrn tedavisinde dikkafl i olunmahdr.

NSAII ile tedavi edilen hastalarda potansiyel GI olay riskinin enuza indirilmesi igin en dii$iik
etkili doz, olasr en krsa stirede kullamtmahdr. Doktorlar ve hastalar NSAii kullanrmr
srasrnda geligebilecek Gi kanama ve iilserasyon belirti ve semptomlanna kargr hazrhkh
olmahdrlar ve eler ciddi Gi advers olaydan giiphelenirler ise, derhal ek delerlendirrreye ve
tedavrye baqlanmahdr. Bu yaklagrm ciddi Gi advers olayrn ortadan kalkmasrna kadar

NSAII'lerin kesilmesi olmahdr. Yitksek riskli hastalar igin NSAII igermeyen alternatif
tedaviler diigilnillmelidir.

Renal Etkiler

NsAii'lerin uzun stire kullammr renal papiller nekroza ve di[er bObrek hasarlanna neden

olur. B6brek perftizyonunun sagllanmasrnda prostaglandinlerin kompansatuar etkinlili olan

hastalarda da renal toksisite gdzlenmigtir. Bu hastalarda non-stenoid anti-inflamatuar ilag
kullanrmr, doza ba[rmh olarak prostaglandinlerin yaprmrnda azalmaya ve ikincil olarak
bobrek kan akrmrm azrrltarak bObrek dekompansasyonunun aeikga hrzlanmasrna neden

olabilir. B0brek fonksiyon bozuklugu, kalp yeftrezlifgi, karaci[er yetmezliSi olanlarda"

difiretik ve ADE inhibitiirleri alanlarda ve yagh hastalarda bu reaksiyonun riski datra fazladtr.

NSAII tedavinin kesilmesiyle, genellikle tedavi Oncesi duruma geri d0niiltlr.

Ilerlemig B0brek Hastah[r

A-NOX FORT'un ilerlemig b0brek hastah[r olanlarda kullammrna dair herhangi bir kontollti
Hinik gahgma verisi yoktur. Bu nedenle A-NOX FORT, ilerlemig b6brek hastahpr olanlarda

onerilmemektedir. Eper A-NOX FORT mutlaka kullamlacaksa, hastalann b6brek

fonksiyonlaruun yakm takibi uygrrndtr.

Anafilaktoid Reaksiyonlar

Di[eTNSAII'lerle oldulu gibi, A-NOX FORT a kargr daha Onceden manrz kal&lt bilinmeyen
hastalarda anafilaktoid reaksiyonlar oluqabilir. A-NOX FORT, aspirin tiyadr o an hastalara

verilmemelidir. Bu semptom kompleksi tipik olaral< nazal polipi olan veya otnayan rinit
gegiren astrm hastalannda veya aspirin veya diler NSAII ahmr sonrasrnda potansiyel olarak
olihnctil, ciddi bronkospazn sergileyen hastalarda geligir @akuuz, Kontendikasyonlar ve

Onle,mler - onceden mevcut asfim). Anafilaktoid reaksiyon geligen vakalarda acil mtidahale

dtlqitniilmelidir.

Okiiler etkiler

Qahgmalarda, naproksen uygulamasrna dayandrnlabilecek okiiler de$qiklikler
gosterilmemigtir. Nadir olgularda, papillit, retobulbar optik n6rit ve papilOdem gibi
istenmeyen oHiler bozukluklar, naproksen dahil olmak ilzere NSAI ilag kullananlar tarafindan
bildirilmigir, ancak nedensel ve etki iligkisi saptanmamrgtrr; dolayrsryla naproksen tedavisi

suasrnda g6rme bozuklu$u geligen hastalara oftalmolojik muayene yaprlmaltdr.
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Deri Reaksiyonlan

A-NOX FORT da dahil otnak iizel€, NSAii'ler Oltimctil olabilen eksfoliyatif dermati!
Stevens-Johnson se,ndromu (SJS) ve toksik epidermal nekroz (TElg gibi ciddi advers cilt
olaylanna neden olabilir. Bu ciddi olaylar, uyan olmadan oluqabilir. Hastalar ciddi deri
ratratsrzh$ belirti ve bulgulanna kar6r uyanlmahdrrlar ve deri d6klintiistl veya di$er agm

duyarhk belirtilerinden birisi olugtulunda ilag kullammr kesilmelidir.

Hamilelik

Hamilelipin son dOneminde di[erNSAii'ler gibi A-NOX FORT da ductus arteriosus'urt erken

kapanmasrna neden olabilece[i igin, kullammmdan kaqrrulmafudr.

Odemler

Genel

A-NOX FORT, kortikosteroidlerin yerine veya kortikosteroid yetersizlilinin tedavisi igin
kullamtnaz. Kortikosteroidlerin aniden kesilmesi, hastahgn alevlenmesine yol agabilir. Uzun
siire kortikosteroid tedavisi almakta olan hastalarda kortikosteroid tedavisi sonlandrnlmak
istenirse tedavi yavagga azaltrlmahdr.

A-NOX FORT'un ateg ve inflamasyonun azaltrlmasrna y0nelik farmakolojik aktivitesi,
enfeksiyOz olmayan" alnh oldu!'u Ong0rlllen komplikasyonlann belirlenmesine ait tamsal

bulgulann kullarulabilirli[ini azaltabilit.

Hepatik Etkiler

A-NOX FORT datril otnak ttzere, Nsaiiteri alan hastalawr Yo 15 kadannd4 karaciper

tesflerinin bir veya birden fazlasrnda srnrda artrglar olabilir. Bu laboratuar anonnallikleri
tedavi mtiddetince ilerleyebilir, de$gmeyebilir veya gegici olabilir. NSAii'lere ait klinik
galrgmalarda, hastalann yaklalk Yo f irrde ALT ve AST'de belirgin yilkselmeler (normal
delerin tist srmnmn iig veya dahafazlakatr) bildirihnigtir. AyRnca nadiren sanhk ve dltimciil
fulminan hepatit, karaci[er nekrozu ve karaci[er yetnezli[ini igeren (bazrlan fatal
sonuglanan) nadir ciddi karaci[er reaksiyonlan bildirilmigtir.

A-NOX FORT ile tedavi srasrnda, bir hastada karacifer disfonksiyonu geligtiline dair belini
velveya bulgular orlaya grktr[rnda veya anonnal karaci[er testleri olanlarda, daha ciddi
karaci[er reaksiyonlanmn geligimine ait kamflar incelenmelidir. Karaciler hastahlr ile iligkili
klinik belirti veya bulgular ya da siste,mik belirtiler (iir; eozinofili, deri dtikiintiisii, vs.) ortaya
grkar ise, A-NOX FORT tedavisi kesilmelidir.

He,matolojik Etkiler

A-NOX FORT datril olmak iieere, NSAii alan hastalarda bazetanemi g6zlenebilir.

Bunun nedeni srvr retansiyonq gizliveyaa;ikar Gi kan kaybr veya eritropoez iizerindeki tam

olarak tammlanmamrg etkilerdir. A-NOX FORT datril olmak tizere, uztur streli NSAii alan

hastalardq herhangi bir anemi belirti veya bulgusu g6zlenirse hemoglobin ve hematokrit
de[erleri kontrol edilmelidir.

NSAii'ler trombosit agregasyonunu inhibe eder ve bazr hastalarda kanama zarnammn tzadt[t
gdsterilmigtir. Aspirinden farkh olarak, tombosit fonksiyonlan iizerindeki etkileri kantitatif
olarak datra az, krsa stireli ve geri d0ntqUmltidtir. Prhtrlaqma bozukluklan olan veya

antikoagiilan alan hastalarda oldu[u gibi, trombosit fonksiyonrmdaki detigikliklerden
olumsuz gekilde etkilenen ve A-NOX FORT alan hastalar, dikkatlice takip edilmelidir.
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Onceden mevcut astrm

Astrmr olan hastalarda, aspirine duyarh ashm olabilir. Aspirine duyarh asttmt olan hastalarda

aspirin kullammr, Oliimctil olabilen ciddi bronkospazm ile iligkilendirilmigtir. Bu tiir aspirine

duyarh hastalarda, aspirin ve diler non-steroid anti-inflamatuar ilaglar arasrnda, bronkospazm

dahil, gapraz reaksiyon bildirilmiq olduEundarU bu hastalarda A-NOX FORT uygulanmamah

ve Onceden beri ashmr bulunan hastalarda dikkafle kullamlmaltdr.

Hastalar igin bilgi

Hastalar tedoviye baglamadan 6nce ve tedavi srresrnda agalrda belirtilen noktalar
tarafindan bilgilendirilmelidir.
. Di[er NSAI ilaglar gibi, Naproksen sodyum, hastanede yatnaya hatta Oliime neden

olabilecek miyokard infarktiisti veya inme gibi ciddi KV yan etkilere neden olabilir. Ciddi KV
yan etkiler herhangi bir uyan semptomu olmadan olugabitnesine ralme4 hastalar g0$us

alnsr, nefes darhS., z,ayrflrk, konugmada bozulma gibi semptom ve bulgular agrstndan

dikkafli ohnah ve hastahprn gdstergesi herhangi bir semptom veya bulgu gtizlemledi$inde
hekimine damgmahdr. Bu izlemin 6nemi aqrsrndan hastalar bilgilendirilmelidir. @akrmz,
b6ltim 4.4 Ozelkullamm uyanlan ve Onlemleri- Kardiyovaskiiler etkiler)

. DiEer NSAI ilaglar gibi, Naproksen sodyum. Gi ratratsnh$a ve nadiren de hastanede

yatmaya hatta 6lfrme neden olabilecek iilser ve kanama gibi ciddi Gi yan etkilere neden

olabilir. Ciddi Gi sistem iilserasyonu ve kanamasr herhangi bir uyan semptomu olmadan

oluqabitnesine ra@en, hastalar tilserasyon ve kanamamn semptom ve bulgulan aqrsrndan

dikkatli olmah ve epigastik agn, dispepsi, melena ve hematemez gibi hastah[rn g0stergesi

herhangi bir semptom veya bulgu g0zlemlediErnde hekimine damgmahdr. Bu izlemin Onemi

agrsrndan hastalar bilgilendirilmelidir. @akuuz, ffiliim 4.4 Ozr;l kullanrm uyanlan ve
6nlemleri- Gastointestinal Etkiler - Ulserasyon, Kanama ve Perforasyon Riski)

. Diler NSAI ilaglar gibi, Naproksen sodyurr, hastanede yatnaya hatta Oliime neden

olabilecek eksfoliyatif dermatit. SJS ve TEN gibi ciddi dermatolojik yan etkilere nede,n

olabilir. Ciddi deri reaksiyonlan herhangi bir uyan olmadan olugabilmesine ra@en, hastalar

deri d6k'tinttisii ve kabarcrk, ateg semptom ve bulgulan veya kagrnh gibi hipersensitivitenin
diler bulgulan agrsrndan dikkatli otnah ve hastahprn g6stergesi herhangi bir semptom veya

bulgu g6zlemledilinde hekimine damgmaltdr.

Hastalarda herhangi bir ddkilntil geligirse hemen ilacr kesmeleri ve miimkiin oldu$unca gabuk

hekimine danrgmasr tavsiye edilmelidir.

. Agrklanamayan bir kilo artrgr veya Odeme ait semptom ve bulguyu hastalar luzltca
hekimlerine bildirmelidir.

. Hastalar hepatotoksisitenin semptom ve bulgulan aqrsrndan bilgilendirilmelidir (bulanh,
yorgunltrk, letarji, sanhk, sa! iist kadranda hassasiyet ve sopuk algrnh[r benzeri semptomlar).
Bunlar olugtu[u takdirde, hastalar tedaviyi sonlandrmak ve luzh medikal tedavi almahdr.

. Hastalar anafilaktik reaksiyonun bulgulan aqrsrndan bilgilendirilmelidir (nefes almada
g0gliik, yiiz ve bolazrn gigmesi). Burlar oluguEunda, hastalann luzhca acil servise gitneleri
konusmda uyanlmahdr @akrruz, bOliim 4.4 0zelkullanrm uyanlan ve 6nlemleri).

. Gebelilin son dOneminde, diper NSAI ilaqlar gibi, naproksen sodyum ahnmamahdr giinkti
duktus arteriosusun erken kapanmasrna neden olabilir.

Laboratuar tesfleri

Herhangi bir uyan semptomu olmadan ciddi GI kanal iilserasyonu ve kanamasr

olugabiliceSinden, hekimler Gi kanama semptom ve bulgulanm yakrndan izlemelidir. NSAI
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ilaglarla uzun siireli tedavide olan hastalarda tam kan sapmr ve kimyasal profil diizenli olarak
takip edilmelidir. Karaciler veya b0brek hastahsr ile uyumlu klinik semptom ve bulgular
geligirse, sistemik belirtiler olugursa (eozinofili, d0k0ntii vb.) veya anormal karaciler tesfleri

devam eder veya kOtlilegirse, naproksen sodyum tedavisi kesilmelidir.

Bu bbbi ilrllnde hacmin %18.048'i kadar etanol vardr; drnelin her dozda (1 tablet7OO mg)
126.34 mg'a kadar 2.526 ml biraya egdeler, 1.052 ml garaba egde[er etanol (alkoD

bulunmaktadr. Alkol bagmhhgr olanlar igin zaradr olabilir. Hamile veya emziren kadtnlar,
gocuklar ve karaciler hastah[r ya da epilepsi gibi ytiksek risk grubundaki hastalar igin dikkate
ahnmahdr.

A-NOX FORT, laktoz igermektedir. Nadir kalrtrmsal galal<toz intoleransl Lapp laktoz
yetnezli$ ya da glikoz-galaktoz malabsorbsiyon problemi olan hastalann bu ilact
kullanmamalan gerekir.

4.5. Diler trbbi flrfinler ile etkilegimler ve diler etkilegim gekilleri

NSAI ilaglar ile iligkili ciddi advers olaylann tetiklenmesine ait ktimillatif risk nedeniyle, A-
NOX FORT ve diferNSAI ilaglann birlikte uygulanmasr Onerilmemekrcdir.

Antiasid veya kolestiramin ile birlikte uygulanmasr naproksen sodyumun emilimini
geciktirebilir, ancak emilim rniktanru etkilemez.

Naproksen sodyurr planna albuminine ytiksek oranda ballanmaktadr; dolayrsryla kumarin
tipi antikoagiilanlar, siilfonilllreler, hidantoinler, di[er NSAI ilaglar ve aspirin gibi albiInine
ba$anan diler ilaglar ile teorik olarak etkilegme potansifli vardr. A-NOX FORT ile birlikte
bir hidantoin, siilfonamid veya siilfoniltire alan hastalar, gerektilinde doz ayarlamasr igin
gdzlenmelidir.

Klinik gahgmalarda naproksen sodyum ve kumarin tipi antikoagtilanlar arasrnda anlamh bir
etkilegimin gozlenmemesine ralmen, NSAI ilaglar varfarin gibi antikoaglitanlann etkilerini
giigl€ndirebilmektedir. Naproksen sodyum trombosit agregasyonunu azaltmaldadr ve kanama

zamanmr trzatnaktadr. Kanama zafiNttbelirlenirken, bu etki unutulmamahdr.

Probenesid

Probenesid ile birlikte verilirken dikkafli olunmahdr, zira naproksen sodyrmun plazma

konsantrasyonlanm afirmatdadr ve bu kombinasyon ile naproksenin yan Omriinde bir arfi;
bildirilmiqtir.

SiHosporin

TUm NsAli'lerde oldulu gibi, siklosporinle birlikte kullamldrprnda, artrrrg nefrotoksisite
riskinden dolayr dikkatli olunmast gerekir.

Mifepriston

NSAii'ler mifepristonun etkisini azaltabilecelinden, mifepriston uygulamasrndan sonra 8-12

glln boyunca NSAii' ler kullamlmamahdrr.

Beta-blok6rler

A-NOX FORT, baa-blokdrlerin anti-hipertansif etkilerini azaltabilir.

Kardifk glikozifler

NSAii ler kardiyak glikozitlerle birlikte uygulandr[rnda, kardiyak yetnezlili
giddetlendirebilir, glomerltler filtasyon luzuu azaltabilir ve plazma kardiyak glikozit
seviyelerini arffabilh.
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Talaolimus

NSAII'ler takrolimus ile birlikte verildi[inde, muhtemel nefrotoksisite riski mevcuttur.

Zidavudin

NSAIi'ler zidavudin ile birlikte verildi[inde, hematolojik toksisite riski artabilir. Zidavudin
ve ibuprofenle eg zamanh tedavi gOren HIV (+l hemofili hastalannda, hemartroz ve hematom
riskinin artt{ma dair bulgular mevcutttr.

SSRI'lar

Selektif serotonin geri ahm inhibitOrleri (SSRI'lar) ile NSAii'lar kombine edildiklerinde,
gastrointestinal kanama riski armaktadrr.

Steroidler

Diler NSAiiTerde oldu[u grbi kortikosteroidlerle birlikte uygulandrprnda, arhrg
gastrointestinal iilserasyon ya da kanama riskinden dolayr dikkatli olunmahdr.

Tedavi suasmda steroid doza! azaltiacak veya kesilecek ise, steroid doza! yavagga

azaltrlmahdr ve hastalar, adrenal yetnezlik ve artrit semptomlannda alevlenme gibi advers

etkilerin gdriilmesi aqrsrndan yakrndan gOzlenmelidir.

Kinolonlar

Hayvan gahgmalanndan elde edilen veriler, NSAII'lerin kinolon antibiyotikleri ile iligkili
konvtilsiyon riskini artrrabilecefini gOstermigtir. Kinolon kullanan hastalar konvtilsiyon
geligmesi ile ilgili artmrg risk alfinda olabilir.

ADE-lnhibitiirleri

NSAII'lerin ADE inhibit0rlerinin antihipertansif etkinli[ini azaltabildikleri bildirilmiptir.

NSAii ile birlikte ADE-inhibitorleri alan hastalarda bu etkilegime dilftat edilmelidir.

Aspirin

A-NOX FORT, aspirin ile beraber uygulandr[rnda" proteine ba[lanmasr azalr, ancak serbest

A-NOX FORTun klerensi de[igmez. Bu etkilegimin klinik 6nemi bilirunemektedir; ancak,

diler NSAii'ler gibi aspirin ile naproksen sodyum'un birlikte kullantmr, advers olay
potansiyeli artrgr nedeniyle tavsiye edilmemektedir.

Furosemid

Pazarlama sonrasr gatrgmalarda oldulu gibi, klinik gahgmalarda A-NOX FORTun bazt

hastalarda firosemid ve tiyazidlerin natitlretik etkisini azattabildigi g6sterilmigtir. Bu yamt,

biibrek pnostaglandin sentezinin inhibisyonu ile iligkilendirilmigtir. NSAIi'ler ile beraber
tedavide, diiiretik etkinin sallanmasuun yamndq hastalar b6brek yetnezlili bulgulanna karqt

yakrndan takip edilmelidirler @akrmz b6liim 4.4 0z,elkullamm uyanlan ve 6nlemleri).

Litlum

NSAII'ler plaanalityum seviyesinde ytikselme ve b0brek lityum klerensinde azalmayaneden
olmugtur. Ortalama lityum konsantrasyonu %15 artnrgtrr ve renal klerens yaklagft %20
azalmrgtr. Bu etkiler NsAii'lerin b6brek prostaglandin sentezinin inhibisyonu ile
iligkilendirilmigtir. Bu nedenle NSAII'ler ve lityum beraber kullamldrlrnda, hastalar lityum
toksisitesi belirtileri ytintinden dikkaflice takip edilmelidir.
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Metotreksat

Tavgan bobrek kesiflerinde NSAii lerin metotneksatrn birikimini yangmah olarak inhibe ettili
bildiritnigtir. Bu nedenle metotreksatrn toksisitesini arttrabilirler. NSAii'ler metoteksat ile
beraber kullamldrgnda dikkafli olunmahdr.

Varfarin

Varfarin ve NSAII'lerin Gi kanama iizerindeki etkileri sinerjistiktir. Bundan dolayr bu ilaqlan
beraber kullananlann, &yn ayn kullananlara gOre ciddi GI kanama riski daha fazladr.

Adrenal fonksiyon tesfleri yaprlmadan 48 saat 6nce, gegici olarak A-NOX FORT tedavisinin
kesilmesi tinerilmektedir, gfiokii naproksen sodyrm l7-ketojenik ste,roidlere utbazr tesfleri
hatah olarak etkileyebilmektedir. Benzer gekilde, A-NOX FORT tedavisi idrarda 5-hidnoksi

indolasetik asit (5HIAA) tayinini etkileyebilmektedir.

A-NOX FORT tabletin besinler ile birlikte uygulanmasr, naproksen sodyumun emilimini
geciltirebilir, ancak emilim miktanm etkilemez.

t/ Ozel popfihsvonlara itiskin ek bilgiler

Pediyatik Popfilasyon:

Pediyatik poptilasyona iligkin herhangi bir etkilegim gahgmasr tespit edilmemigtir.

Geriyatik Popfilasyon:

Herhangi birNSAII gibi, yaqh hastalann tedavisinde dikkafli olunmahdr (65 ya; ve tlzeri).

4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye

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

Qocuk dofume potansiyeli bulunan kadrnlar/Dolum kontrolfi (Kontrasepstyon)
Hamile kalmayr planlayan kadrnlarda kullamlmamaltdr.

f/ Gebelft ddnemi
Naproksen sodyum igin gebelilin l. ve 2 timesterinde, gebe kadrnlarda kullanrmrna iligkin
yeterli veri mevcut de[ildir.

Hayvanlar iizerinde yaprlan aragtrrmalar iireme toksisitesinin bulundupunu g6stetmigtir.

insanlara y6nelik potansiyel risk bilinmemektedir.

Naproksen sodyum igin gebeligin 3.timesterinde gebelik velveya fetuVyeni dofan ilzerinde
z.anrh famakoloj ik etkileri bulunmaktadr.

A-NOX FORT gerekli olmadrkga (doktor kesin olarak gerekli gdrmedikge) gebelik
ddneminde kullamlmamahdrr.

Gebe kadrnlara verilirken tedbirli olunmahdrr.

Bu tip diper ilaglar ile oldu$u gibi, naproksen hayvanlarda dof,umda bir gecikme

oluqturmaktadrr ve aynca insan ftitusu kardiyovaskiiler sistemini etkilemektedir (ducttts

arteriosus kapanmasr). Dolayrsryla, A-NOX FORT kesin olarak gerekli delil ise, gebelik

srasmda kullamlmamaltdr.
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A-NOX FORT dopum srasmda Onerilmemektedir, giinkt prostaglandin sentezi inhibisyonu
etkileri yoluyla, fdtus kan dolaqrmrm istenmeyen bir gekilde etkileyebilirler vo utenrs

kasrtmalanru inhibe edebilirler, biiylece uterusta kanama riskini artrnrlar.

Laktasyon ddnemi

Naproksen anyonu, emziren annelerin siitiinde, plazmada bulunan konsantrasyonun yaklqtk
o/ol konsantasyontrnda bulurunuqtur. Prostaglandinleri inhibe eden ilaglann yeni do[anlar
iizerindeki olasr istenmeyen etkileri nedeniyle, emziren annelerde kullamlmasr
6nerilmemektedir.

Oreme yetene[i / Fertilite

Siklooksijenazlprostaglandin sentezini inhibe ettili bilinen herhangi bir ilag ile oldulu gibi,
A-NOX FORT kullammr fertiliteyi bozabilir ve hamile kalmayr planlayan kadmlarda
kullamlmamahdrr. Gebe kalma giigl0gii olan veya krsrrhk incelemeleri yaprlan kadmlarda, A-
NOX FORT'un kesitnesi dtigiintilmelidir.

4.7. Arry ve makine kullrrnrmr fizerindeki etkiler

A-NOX FORT kullanrmr ile birlikte bazr hastalarda sersemlik, bag ddnmesi, vertigo, insomnia
ya da depresyon olabilir. Hastalarda bu ve benzeri istenmeyen etkiler gdrtliir ise, dilftat
gereltiren aktiviteleri yaparken dikkatli olmaltdrlar.

4.8.istenmeyen etkiler

Naproksen sodyum ile gOzlenen yan etkiler, vlicut sistemlerinde aqa$daki glbi
suuflandrnlmrytr, gok yaygrn Qlll0); yaygm eVrcD ila <l/10); yaygm olmayan e*1rc00
ila <1/100); seyrek (>J/10.000 ila <l/1.000); gok seyrek (<l/10.000), bilinmiyor (eldeki
verilerden hareketle tahmin edile,miyor)

Enfeksiyonlar ve enfestesyonlar

Yaygrn olmayan: Aseptik menenjit

I(an ve lenf sistemi hastahklan

Yaygrn: Hemolitik anemi

Yaygrn olmayan: Aplastik anemi, lOkopeni, hombositopeni agrantilositoz, eozinofili

Ba$gfthk sistemi hastahklan

Yaygrn olmayan: Anaflaktoid reaksiyonlar

Metabolizmr ve beslenme hastahklan

Yaygrn olmayan: Hiperkalemi

Psikiyatrik hastahklar

Yaygrn olmayan: Depresyon, uyh bozuklugg uykusuzluk, konftzyon, haltisinasyon

Sinir sistemi hastahklan

Yaygrn: Bag dOnmesi, rehavet hali, baqa[nsr, rgrla hassasiyet, retrobulbar optik newit

konsantrasyon bozuklupu

Yaygrn otnayan: Konviilsiyonlar, zihinsel disfonksiyon
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G6z hastahklan

Yaygrn: G0rmede bulamkhk, komeal bularukl*

Yaygrn olmayan: Papillit papilla Odemi

Kulak ve ig kulak hastahklart

Yaygrn olmayan: Duyma bozuklu[u, duymada zorltrk, kulak gmlamast, vertigo

Kardiyak hastahklar

Yaygrn. Palpitasyon, Odem, konjestif kalp yetnezli[i, sodyum retansiyonu

Vaskfiler rahatszhklar

Yaygrn olmayan: Hipertansiyon, vaskiilit

Qok seyrek: Miyokard enfarktiisfl, inme

Solunum, g6E[s bozukluklen ye mediastinal hastahklar

Yaygu: Dispne

Yaygrn olmayan: Pulmoner Odem, ashm, eozinofilik pnOmoni

Gastrointestinal hastthklar

Yaygrn: Peptik iilser, perforasyon, ileri yaqtaki hastalarda fatal olma ihtimali bulunan kanama,

mide yanmasr, mide bulanfisr, ilzofajig kusma, diyare, midede gigkinlik, konstipasyon"

dispepsi, kann a[nsr

Yaygrn olmayan: Nonpeptik gashointestinal fllserasyon, melanq hemate,mez, stomatit
tilseratif stomatit, tllseratif kolit ve Crohn hastah$nda giddeflenme, pankretit, gastit

Hepeto-bilier hestahklar

Sepek Fatal hepatit, sanltk, anormal karaci[er fonksiyonlan

Deri ve derialh doku hastaltklan

Yaygrn: Kagrnfi, deri d6kiinttisii, ciltte lekelenme, pupura, deri raglan, ekimoz

Yaygrn otnayan: Terleme, saq d6kiilmesi ve toksik epidermal nekroliz, eritema multiforme,

Steve,lrs-Johnson sendromuna balh olarak billloz reaksiyonlar, erite,rna nodozum, liken
planus, ptistiiler reaksiyonlar, folikUter iirtiker. fotoalerjik duyarhhk reaksiyonlan,
anjivontirotik 6dem

Kas-iskelet bozukluklar, ba! doku ve kemik hastahklan

Yaygrn olmayan: Miyalji, kas zayflt$

B6brek ve idrer hastaltklan

Yaygrn: B6brek rahatsrzl*lan

Yaygrn olmayan: Hematilri, intertisyal nefrit, nefrotik sendrom, bdbrek yetmezli$, renal

papiller nekroz

Gebelih puerperiyum durumlan ve perinatal hastahklar

Yaygrn olmayan: Kadrnda krsrrhk

Genel bozukluklar ve uygulama bdlgesine ili$kin hastahklar

Yaygrn: 6dem, susuzluk hissi
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Yaygrn olmayan: Pireksi (thibne hissi ve ateglenme), keyifsizlik, yorgrmltrk

Aragtrrmalar

Yaygrn olmayan: Karaci[er fonksiyon tesflerinde anormallik, serum kreatinin dtizeyinde arug

4.9.Doz agrmr ve tedavisi

Semptomlar

Ba.q alnsr, konvtilsiyono koma, pirozis, bulantr, kusma, epigastik a[n, Gi kanama" nadiren

diyare, dezoryantasvon, eksitasyon, uyugukluk, sersemlik, kulak gmlamasr, baygrnhk. Onemli
zehirlerune vakalanndq akut b0brek yetnezlili ve karaci[er hagan oluqmast mtlmkllndtir.

Nonsteroidal antiinflamatuvar ilaq ahmr sonrasl soluntrm depresyonu ve koma g6riilebilir
ancak bu dunrm nadir olarak g6rtiliir.

Bir naproksen sodyum doz agrmr vakasrnda" hipotrombinemiye ba[h protrombin zamamnda
gegci uzarna K vitaminine balh prhtrlaSma faktOrlerinin selektif inhibisyonuna balh olabilir.

Birkag hastada n6befler g6riilmti$tiir ancak bunlann naproksen ile ilgili olup olmadr[r net

de[ildir. Naproksen sodyumun hangi dozunun hayat tehdit edici nitelikte oldu[u
bilinmemektedir.

Tedavi

Hastalar gerekirse semptomatik olarak tedavi edilmelidir. Toksik olabilecek miktarda dozlar
afun&ktan sonraki I saat iginde aktif kOmiir d0giinUfunelidir. Alternatif olarak yetigkinlerde
hayah tehdit edici miktarda aqrn dozlar ahndrktan sonraki I saat iginde gastik lavaj 96z
0niinde bulundurulmahdr.

iyi idrar grkrgr garanti edilmelidir.

B6brek ve karaciler fonksiyonlan yakrndan takip edilmelidir.

Toksik olabilecek miktarda dozlar ahndrktan sonra, hastalar en az d6rt saat boyunca
gtizle,mlemmelidir.

Srk srk olan ya da uzun siireli konvtilsiyonlar intavenOz diazepam ile tedavi edilmelidir.

Diper Onlemler hastamn klinik dtrumuna gOre ahnmahdrr.

Naproksen sodyum proteinlere yliksek oranda ballandr[rndan, hemodiyalizplaznanaproksen
sodyum konsantasyonlanru dtigiirmez. Ancak naproksen almrg olan ve renal yetueAifi'
bulunan bir hastada herrodiyalizyrne de uygun olabilir.

5. FARMAKOLOfiK 6Znr,r,iXr,rn
5.1. Farmakodlnamik iizellikler

Farmakoterapdtik Gnrp: Antiinflamatuvarlar ve Antiromatik Urtinler

ATC Kodu: M01AE02

Naproksen sodyum antiinflamatuvar ve analjezik alctiviteye sahip nonsteroidal bir
antiinflamatuvardr. Di[er nonsteroidal analjezik antiinflamatuvar ilaglar gibi Naproksen
prostaglandinlerin oluqmasrm katalize eden siklooksijenaz (COX-I ve COX-2) enzimlerini
dolayrsryla prostaglandin sentezini inhibe ederek etki g6sterir.
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Naproksen sodyum bir sanhal sinir sistemi depresam de[ildir ve metabolima enzimlerini
aktive etuez.

5.2. Farmakokinetik dzellikler

Emilim:

Naproksen Sodytrm suda kolay erir ve oral olarak ahndrktan sonra gastrointestinal kanaldan

stirafli ve tam olarak emilir. Bu hrzh ve tam emilim sonucu adnmn gideritnesi alm&ktan 20

dakika sonra belirgin bir gekilde baglar. Doruk plazmadtizeyine l-2 saatlp ula$r ve normalde

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

DaErlm:

Ortalarra plqnna yan 6mrii yaklagrk 13 saattir ve tedavi dozlannda yo 99'dan fazlasr plaaria
proteinlerine ballantr.

Bivotransformasvon:

Naproksen karaci[erde yaygm bigimde 6-0 dezrnetil Naproksen'e metabolize olur.

L Eliminasvon:tY
Verilen dozun yaklagrk ohgs'iNaproksen, 6-0 dezmetil Naproksen veya konjugaflan geklinde

idrarla atrlrr. Atrhm oraru, ilacrn plazmadan kaybolma oraluna aynen uynaktadrr.

Hastalerdaki karakteristik dzellikler

Yag ve cinsiyet

Naproksen sodyum ile herhangi bir pediyafrik gahgma gergeklegtirilmedilinden gocuklarda

naproksen sodyumun gilvenilirlipi g6sterilmemigtir. Ancak sadece juvenil romatoid artrit te 5
yagrndan btiyiik goctrklarda kullamlmahdrr.

B0brek yetmezlipi

Naprolsen sodyum farmakokineti[i bObrek yetuezliSi hastalarda g6sterilmemigtir.

Naproksenin metabolize olup metabolitlerinin tXibreklerle atrldr[r bilgisine dayanarak
naproksen metabolitlerinin b6brek yetnezli[i varhlrnda birikme potansiyeli s6z konusudur.

Ciddi b0brek yetuezli[i olan hastalarda Naproksen'in eliminasyonu azafu. Naproksen igeren

tiriinler orta-ciddi b6brek yetuezligi olan hastalarda Onerilmemektedir (kreatinin klerensi< 30

mUdak)

5 3. Klinik dncesi giivenlilik verileri

IGrsinojenisite

Naprokseir, ratlarda yemeklerle birlikte 8, 16 ve 2a mgkglgifn'liik dozlarda 24 ay boyunca

verilmigtir. Karsinojenisite gtiriilmemigtir.

Mutajenite

Salmonella typhimurium. Sachharomyces cerenisisae ve fare le,mfoma testlerinde mutajenite
gOzlenmemiqtir.

Fertilite

Naprokse,n, erkek raflarda 30 mg/kglgiin, digi ratlarda 20 mg/rrglgfn oral dozlannda
uygulandrsrnda fertiliteyi etkilememigtir.
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Teratojenite

Naproksen, rat ve tavganlarda organogenezis dOneminde 20 mg/kglgtln oral dozlannda
uygulandrsrnda teratoj enite gdriitnemigtir.

Perinatal/Postratal Ore,m e

Naproksen, hamile ratlarda 3. timester stlresince 2, l0 ve 20 mg/kggiin dozlannda oral
verildi$nde zor do[uma sebep olmugtur. Brmlar, bu smrf bilegiklerin bilinen etkilerindendir
ve hamile ratlarda asetil salisik asit ve indometazin ile de g0sterilmigtir.

Akut oral toksisite LD50: 248mgkg(raflarda)

Oral LD50 :500 mg/kg (ratlarda)

Oral LD50 :1200 meke(farelerde)

Oral LD50 :4000 meke@amster)

Oral LD50 > 1000 mdkeftdpeklerde)

6. tr'ARMASorir 6Zrr,r,iXr,Bn
6.1. Yardmcr maddelerin listesi

Alkol

Amidon

Avicel

Lal<toz

Mg-stearat

Talk

Jelatin

Deiyonize su

6.2. Gegimsizlikler
Bildirilmemigtir.

6.3. Raf 6mrii

24 ay.

6.4. Srklamaya ydnelik 6zel tedbirler

30 oc'nin alhndaki oda srcakhErndq rgrktan koruyarak saklaynrz.

6.5. Ambalajm nitelili ve igerifi

10 ve 20 tabletlik PVC/Aluminyum folyo blister ambalajlarda.

6.6. Begeri hbbi firtnden arta kalan maddelerin imhasr ve di[er 6zeldnlemler

Kullamlmamrg olan iiriinler yadaafik materyaller "Trbbi Atrklann Kontrolti Ydnetmeli$i" ve

*Ambalaj ve Ambalaj Atrklan KontrolU Ydnetmeli$i"ne uygun olarak imha edilmelidir.
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7. RUHSAT slrrini

Adr: Aroma llag Sanayi Ltd. $ti.
Adres: Kale Mah. Sanayr Cad. No:82 Misinli

Qorlu / TEKIRDAG
Tel: 0 Q82) 675 t4 04
Fax: 0 Q82) 675 l40s

t. RUHSAT NTIMARASI
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9. iLK RrrHsAT r^mini / RrrIrsAT yENiLEME TARiHi

Ilk rutrsat tarihi: 05.04.1995

Ruhsat yenileme tarihi:

10. KOB,ON YENiLENMN rMini
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