
KISA I]Rt]N BiLGisi

1. BE$ERi TIBBi ORUNON ADI

APRANAX 275 mg film kaph tablet

2. KALiTATiF vE KANTiTATiT nilr$iu

Etkin madde
Naproksen sodyum 275 mg

Yardlmcl maddeler

Yardrmcr maddeler iqin, bkz. 6.1 .

3. FARMASOTiX TOMI
\' 

Film tablet.

APRANAX, mavi film kaph oval tabletlerden olugan l0 ve 20 tabletlik blister ambalajlarda
sunulur.

4. KLiNiKOZELLiKLER

4.1. Terapiitik endikasyonlar

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

4.2. Pozoloji ve uygulama qekli

Pozoloji/uygulama slklllr ve siiresi

\, A!n, primer dismenore, akut kas iskelet sistemi agnlan tedavisinde: Onerilen baglangrg dozu
550 mg olup daha sonra 12 saate bir 550 mg veya 6-8 saatte bir 275 mg ile devam edilir.
Baglangrq giinliik dozu 1375 mg'r ve daha sonra ise 1100 mg'r aqmamahdrr.

Akut Gut'ta: Oneriten baqlangrg dozu 3 tablet (825 mg) olup daha sonra 8 saatlik aralarla I
tablet ( 275 mg) geklinde devam edilir.

Uzun ddnemli tedavi srrasrnd4 doz hastadan ahnan klinik yanrta g6,re artrnhp azaltrlacak
gekilde ayarlanabilir.

Gerektilinde daha yiiksek seviyede antienflamatuar/ analjezik aktivite sallamak igin diigiik
dozlan iyi tolere eden hastalarda 6 aya kadar giinltik doz 1500 mg'a kadar artrrrlabilir. Bu gibi
yiiksek dozlarda, hekim artmrg klinik yararlann potansiyel olarak artmrg riskden daha fazla
oldu!unu 96zlemelidir.

Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/2/apranax-275-mg-20-film-kaplitablet

ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/M01AE02



Uygulama qekli:

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

Ozel popiilasyonlara iligkin ek bilgiler:

Bdbrek/Karaci!er yetmezlifii:
Biibrek fonksiyon testleri bozuldugu takdirde kullamlmamahdrr.
Karaciler fonksiyon bozuklulu olan hastalarda kullanrlrrken dikkatli olunmahdrr.
Karaciler fonksiyon testlerinden bir veya daha gofunun nonsteroidal antiinflamatuvar ilaglar
ile ytikseldi!i bildirilmigtir.

Pediyatrik popiilasyon:
Emniyet ve etkinlik ara5trrmalan tamamlanmadrlrndan APRANAX 16 yagrndan ktigtik
gocuklarda kullanrlmamahdrr. Ancak sadece juvenil romatoid artrit'te 5 yagrndan biiyiik
gocuklarda 10 mg/kglgiin dozda 12 saat ara ile kullanrlmahdrr.

Geriyatrik popiilasyon:
Yaghlarda ilacrn eliminasyonu azalabilecelinden, dozda dikkatli olunmah, etkili en diiqtik doz
kullanrlmahdrr.

NSAii tedavisi srrasrnda gastrointestinal kanama riski agrsrndan hastalar yakrndan
izlenmelidir.

4.3. Kontrendikasyonlar

Naproksen sodyuma a$rn duyarh oldu[u bilinen hastalarda APRANAX kontrendikedir.

Aspirin veya diger NSAii'lerin ahmr sonucunda astrm, iirtiker veya alerjik tipte reaksiyon
gdriilen hastalara kullamlmamahdrr. Bu ttir hastalarda NSAii'ye ba[h giddetli, nadiren
Sliimciil olan, anafilaksi benzeri reaksiyonlar bildirilmiqtir. (Bakrnrz, btiltim 4.4 6zel kullanrm
uyanlan ve dnlemleri)

APRANAX, koroner arter by-pass greft (KABG) cerrahisinde, peri-operatif aln tedavisinde
kontrendikedir. (bakrnrz, bdliim 4.4 Ozel kullanrm uyanlan ve dnlemleri)

APRANAX, daha 6nceki NSAI ilaq tedavisi ile iligkili olarak gegirilmig veya halen aktif
gastrointestinal kanama veya perforasyonu olan hastalarda, aktif veya gegirilmiq tekrarlayan
peptik iilser/hemoraj isi olan hastalarda (iki veya daha fazla kez, ayn ayn karutlanmrq iilser
veya kanama) kontrendikedir.

$iddetli renal, hepatik yetmezlik ya da giddetli kalp yetmezli!i olanlarda kullamlmamahdrr.

Gebelilin son trimesterinde kontrendikedir.

4.4. 6zel kullanrm uyanlarr ve iinlemleri
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Kardiyovaskiiler (KV) risk
- NSAii'ler 6liimciil olabilecek KV trombotik olaylar, miyokard infarkt0sfi ve inme
riskinde artrga neden olabilir. Bu risk kullanrm siiresine balh olarak artabilir. KV hastahgr
olan veya KV hastahk risk faktdrlerini tagryan hastalarda risk daha yiiksek olabilir.
APRANAX koroner arter by-pass cerrahisi iincesi aln tedavisinde kontrendikedir.

Gastrointestinal (GI) riskler
NSAii'ler kanama, iilserasyon, mide veya balrrsak perforasyonu gibi iiliimciil olabilecek
ciddi GI advers etkilere yol agarlar. Bu advers olaylar herhangi bir zamanda 6,nceden

uyancr bir semptom vererek veya vermeksizin ortaya grkabilirler.
Yagh hastalar ciddi GI etkiler bakrmrndan daha yiiksek risk tagtmaktadrrlar.

Uyanlar

Alzheimer hastahgr riski olanlarda dikkatli kullamlmasr gerekmektedir

Kardiyovaskiiler etkiler
Kardiyovasktiler Trombotik Olaylar

Qegitli COX-2 selektif ve non-selektif NsAii'lerin tig yrl kadar siiren klinik gahgmalan,
Sliimciil olabilen ciddi kardiyovaskiiler (KV) trombotik olay, miyokard infarktiisii ve inme
riskinin arttr[rnr gdstermigtir. COX-2 selektif veya non-selektif ttim NSAii'ler benzer risklere
sahip olabilir. KV hastahfir veya KV risk fakttirleri oldugu bilinen hastalar, daha fazla risk
altrndadr. NSAii ile tedavi edilen hastalarda potansiyel KV riskinin en aza indirilmesi igin,
en dtigiik etkili doz olasr en krsa siireyle kullanrlmahdrr. Hekimler ve hastalar daha cinceden

KV semptomlar olmasa dahi bu tiir semptomlara kargr hazrrhkh olmahdrr. Hastalar ciddi KV
belirti ve/veya bulgular ve bunlar ortaya grktrlr takdirde yaprlacaklar hakkrnda
bi lgilendirilmelidirler.

Birlikte aspirin kullarumrrun, NSAii kullammr ile iligkili ciddi KV trombotik olay riskindeki
artrir azalttrgrna dair rutarh kanrtlar yoktur. Aspirin ve NsAii'lerin birlikte kullammr ciddi
gastrointestinal (Gi) olaylann geligme riskini artrrmaktadrr. (bakrnrz, b6ltim 4.4 6zel
kullamm uyarrlan ve dnlemleri)

COX-2 selektif NSAii'nin KABG cerrahisinden sonra ilk 10-14 giindeki aln tedavisine ait
iki geniq, kontrollii klinik gahqmada miyokard infarkttisti ve inme insidansrrun amrgr
bulunmuqtur. (bakrmz, b6liim 4.3. Kontrendikasyonlar)

Hipertansiyon
APRANAX'rn dahil oldupu NSeii'ler yeni hipertansil,on geliqimine veya var olan
hipertansiyonun kcitiilegmesine neden olurlar ve bu rahatsrzhklann her biri KV olay riskinin
artmasrna katkrda bulunabilmektedir. NSAii kullamrken, tiyazid veya loop diiiretikleri
kullanan hastalard4 bu terapdtiklere kargr verilen yamt bozulabilir. APRANAX'In dahil
oldugu NSAii'ler hipertansiyonu olan hastalarda dikkatli kullamlmahdrr. NSAii tedavisine
baglamrken ve tedavi si.iresince, kan basrncr (KB) yakrndan izlenmelidir.

Konjestif Kalp Yetmezligi ve Odem
NsAii'leri alan bazr hastalarda, sru tutulmasl ve Sdem gdzlenmiqtir. APRANAX, srvr
tutulmasl veya kalp yetmezlili olan hastalarda dikkatli kullanrlmahdrr.
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Kalp yetmezligi, kalp fonksiyon bozuklulu, karaciler fonksiyon bozuklulu ve hipertansiyon
da dahil olmak tizere sodyum krsrtlamasrnrn sdz konusu oldulu hastalarda kullamlrrken
dikkatli olunmahdrr. l0 gtinden sonraki kullanrmlarda bu risklerde artrg olmaktadrr.

Gastrointestinal Etkiler - Ulserasyon, Kanama ve Perforasyon Riski:
APRANAX'In dahil oldulu NSAii'ler, dliimciil olabilen enflamasyon, kanam4 iilserasyon,
mide, ince ve kahn barsak perforasyonu gibi ciddi gastrointestinal (Gi.1 advers olaylara neden

otabilirler. Bu ciddi advers olaylar NSeii'ler ile tedavi edilen hastalarda herhangi bir uyancr
semptom olmadan veya uyancl semptomla birlikte, herhangi bir zamanda geliqebilirler.
NSAii tedavisi srrasrnda iist Gi kanalda ciddi advers olay geliqen beg hastadan yalmzca biri
semptomatiktir. NSAii'lerin neden oldulu tist Gi kanal iilserleri, yo[un kanama ve
perforasyon 3 ila 6 ay tedavi uygulanan hastalann yaklagrk % f inde ve I yrl tedavi olan
hastalarda yakla$rk Yo 2-4'iinde ortaya grkmaktadrr. Bu elilim uzun stireli kullanrmda devam
etmektedir ve tedavinin herhangi bir anrnda ciddi Gi olay geligme olasrhlrm artrrmaktadtr.
Ancak krsa siireli tedavi bile risksiz degildir.

NSAii'ler, 6nceden iilser veya gastrointestinal kanama hikayesi olan hastalarda gok dikkatli
regetelenmelidir. Onceden peptik iitser ve/veya gastrointestinal kanama dykiisii olan ve
NSAii kullanan hastalarda, Gi kanama riski bu risk faktdrleri olmayan hastalara g6re l0 kat
artmr$trr. NSAii ile tedavi edilen hastalarda, Gi kanama riskini artrran diger faktdrler,
beraberinde oral kortikosteroid veya anti-koagtilan kullanrlmasr, uzun siireli NSAii kullanrmr,
sigara igilmesi, alkol kullanrmr, ileri yaq ve genel durum bozuklupudur. dltimctil Gi olaytara
ait spontan bildirimlerinin go[u, ya5h veya genel sa[hk durumu k6t[ hastalara ainir,
dolayrsryla bu hasta gruplannrn tedavisinde dikkatli olunmahdrr.

NSAii ile tedavi edilen hastalarda potansiyel GI olay riskinin en aza indirilmesi igin en dtipiik
etkili doz, olasr en krsa siirede kullanrlmahdrr. Doktorlar ve hastalar NSAii kullammr
srrasrnda geligebilecek Gi kanama ve iilserasyon belirti ve semptomlanna kargr hazrrhkh
olmahdrrlar ve eler ciddi Gi advers olaydan giiphelenirler ise, derhal ek delerlendirmeye ve
tedaviye baglanmahdrr. Bu yaklaqrm ciddi Ci advers olayrn ortadan kalkmasrna kadar
NsAii'lerin kesilmesi olmahdrr. Yiiksek riskli hastalar igin NSAii igermeyen altematif
tedaviler diigiiniilmelidir.

Renal Etkiler
NsAii'lerin uzun siire kullanrmr renal papiller nekoza ve diger bdbrek hasarlanna neden
olur. Bdbrek perftizyonunun sallanmasrnda prostaglandinlerin kompansatuar etkinligi olan
hastalarda da renal toksisite gdzlenmigtir. Bu hastalarda non-steroid antiinflamatuar ilag
kullanrmr, doza balrmh olarak prostaglandinlerin yaprmrnda azalmaya ve ikincil olarak
bdbrek kan akrmrnr azaltarak bdbrek dekompansasyonunun agrkga hrzlanmasrna neden
olabilir. Bitbrek fonksiyon bozuklulu, kalp yetmezlifi, karaciler yetmezli[i olanlarda,
dii.iretik ve ADE inhibitdrleri alanlarda ve yagh hastalarda bu reaksiyonun riski daha fazladrr.
NSAii tedavinin kesilmesiyle, genellikle tedavi tincesi duruma geri diiniiliir.

ilerlemig Bdbrek Hastah!r
APRANAX'In ilerlemig b6brek hastahlr olanlarda kullammrna dair herhangi bir kontrollii
klinik gahgma verisi yoktur. Bu nedenle APRANAX, ilerlemiq b6brek hastahfr olanlarda
dnerilmemektedir. Eler APRANAX mutlaka kullanrlacaksa, hastalann b6brek
lbnksiyonlannrn yakrn takibi uygundur.



Anafi laktoid Reaksiyonlar
Diger NSAii'lerle oldulu gibi, APRANAX'a karqr daha dnceden maruz kaldrlr bilinmeyen
hastalarda anafilaktoid reaksiyonlar oluqabilir. APRANAX, aspirin triyadr olan hastalara

verilmemelidir. Bu semptom kompleksi tipik olarak nazal polipi olan veya olmayan, rinit
gegiren astrm hastalannda veya aspirin veya diler NSAii ahmr sonrastnda potansiyel olarak
dliimciil, ciddi bronkospazm sergileyen hastalarda geligir. (bakrmz,

KoNTRENDiKASYoNLAR ve oNLEMLER - dnceden mevcut astrm). Anafilaktoid
reaksiyon geligen vakalarda acil miidahale diiqtiniilmelidir.

Okiiler etkiler

Qahqmalard4 naproksen uygulamastna dayandrnlabilecek okiiler de[igiklikler
gdsterilmemiltir. Nadir olgulard4 papillit, retrobulbar optik ndrit ve papil6dem gibi
istenmeyen okiiler bozukluklar, naproksen dahil olmak tizere NSAi ilag kullananlar tarafindan
bildirilmiqtir, ancak nedensel ve etki iligkisi saptanmamlitlr; dolayrsryla naproksen tedavisi
srrasrnda gdrme bozuklugu geligen hastalara oftalmolojik muayene yaprlmahdtr.

Deri Reaksiyonlan
APRANAX da dahil olmak iizere, NSAII'ler dltimciil olabilen eksfoliyatif dermatit, Stevens-

Johnson sendromu (SJS) ve toksik epidermal nekoz (TEN) gibi ciddi advers cilt olaylanna
neden olabilir. Bu ciddi olaylar, uyan olmadan olugabilir. Hastalar ciddi deri rahatsrzhlr
belirti ve bulgulanna karqr uyanlmahdrrlar ve deri ddkiint[sii veya diler aqtn duyarhk
belirtilerinden birisi olugtulunda ilag kullanrmr kesilmelidir.

Hamilelik
Hamilelilin son dtineminde diler NSAii'ler gibi APRANA-X da ductus arteriosus'un erken
kapanmasrna neden olabileceli igin, kullammrndan kagrntlmahdrr.

Onlemler

Genel
APRANAX, kortikosteroidlerin yerine veya kortikosteroid yetersizlilinin tedavisi igin
kullanrlmaz. Kortikosteroidlerin aniden kesilmesi, hastahlrn alevlenmesine yol agabilir. Uzun
siire kortikosteroid tedavisi almakta olan hastalarda kortikosteroid tedavisi sonlandrnlmak
istenirse tedavi yavaqga azaltrlmahdrr.

APRANAX'rn ateg ve inflamasyonun azaltrlmastna yiinelik farmakolojik aktivitesi,
enfeksiydz olmayan, alnh oldulu dngdriilen komplikasyonlann belirlenmesine ait tamsal
bulgulann kullanrlabilirli!ini azaltabilir.

Hepatik Etkiler
APRANAX dahil olmak iizere, NSAii'leri alan hastalarrn % 15 kadannd4 karaciler
testlerinin bir veya birden fazlasrnda srnrrda artrglar olabilir. Bu laboratuar anormallikleri
tedavi miiddetince ilerteyebilir, deliqmeyebilir veya gegici olabitir. NSAii'lere ait klinik
gahqmalardq hastalann yaklaqrk % l'inde ALT ve AST'de belirgin yiikselmeler (normal
delerin 0st srnrnnrn iig veya daha fazla katr) bildirilmigtir. Aynca nadiren sanltk ve dliimciil
fulminan hepatit, karaciger nekozu ve karaciler yetmezlipini (bazrlan fatal sonuglanan)

igeren nadir ciddi karaciler reaksiyonlan bildirilmiqtir.

APRANAX ile tedavi srrasrnda" bir hastada karaciler disfonksiyonu geligtifline dair belirti
ve/veya bulgular ortaya qrktrlrnda veya anormal karaci[er testleri olanlarda daha ciddi
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karaci[er reaksiyonlanmn geliqimine ait kanrtlar incelenmelidir. Karaciler hastahlr ile iliqkili
klinik belirti veya bulgular ya da sistemik belirtiler (6r; eozinofili, deri ditkiinttisii, vs.) ortaya
qrkar ise, APRANAX tedavisi kesilmelidir.

Hematolojik Etkiler
APRANAX dahil olmak iizere, NSAii alan hastalarda bazen anemi gdzlenebilir. Bunun
nedeni srvr retansiyonu, gizli veya agikar Gi kan kaybr veya eritropoez iizerindeki tam olarak
tammlanmamr$ etkilerdir. APRANAX dahil olmak iizere, uzun siireli NSAii alan hastalard4
herhangi bir anemi belirti veya bulgusu gdzlenirse hemoglobin ve hematokrit delerleri
kontrol edilmelidir.

NSAii'ler trombosit agregasyonunu inhibe eder ve bazr hastalarda kanama zamanlnln uzadrlr
gdsterilmigtir. Aspirinden tarkh olarak, trombosit fonksiyonlan iizerindeki etkiteri kantitatif
olarak daha az, krsa siireli ve geri ddni.igiimlUdiir. Plhtrla$ma bozukluklan olan veya anti-
koagtilan alan hastalarda oldulu gibi, trombosit fonksiyonundaki deliqikliklerden olumsuz
qekilde etkilenen ve APRANAX alan hastalar, dikkatlice takip edilmelidir.

0nceden mevcut astlm
Astrmr olan hastalard4 aspirine duyarh astrm olabilir. Aspirine duyarh astrmr olan hastalarda
aspirin kullanrmr, Sltimctil olabilen ciddi bronkospazm ile iligkilendirilmigtir. Bu tiir aspirine
duyarh hastalarda, aspirin ve di[er non-steroid anti-inflamatuar ilaglar arasrnda, bronkospazm
dahil, gapraz reaksiyon bildirilmig oldulundan, bu hastalarda APRANAX uygulanmamah ve
dnceden beri astrmr bulunan hastalarda dikkatle kullamlmahdrr.

Hastalar igin bilgi
Hastalar tedaviye baqlamadan Snce ve tedavi srraslnda aqa[rda belirtilen noktalar
tarafindan bilgilendirilmelidir.

o DiEer NSAI ilaglar gibi, Naproksen sodyum, hastanede yatmaya hatta iiliime neden
olabilecek miyokard infarktiisii veya inme gibi ciddi KV yan etkilere neden olabilir.
Ciddi KV yan etkiler herhangi bir uyan semptomu olmadan olugabilmesine ralmen,
hastalar giifiis afnsr, nefes darhfir, zayrflrk, konuqmada bozulma gibi semptom ve
bulgular agrsrndan dikkatli olmah ve hastahlrn gdstergesi herhangi bir semptom veya
bulgu gdzlemlediginde hekimine danrqmahdrr. Bu izlemin 6nemi aErsrndan hastalar
bilgilendirilmelidir. (Bakrnrz, bdliim 4.4 Ozel kullamm uyanlan ve dnlemleri-
Kardiyovaskiiler etkiler)

o DiEer NSAi ilaglar gibi. Naproksen sodyum, Gi rahatsrzhla ve nadiren de hastanede
yatmaya hatta dltiLrne neden olabilecek tilser ve kanama gibi ciddi Gi yan etkilere
neden olabilir. Ciddi Gi sistem iilserasyonu ve kanamasr herhangi bir uyan semptomu
olmadan olugabilmesine ra[men, hastalar tilserasyon ve kanamanln semptom ve
bulgulan agrsrndan dikkatli otmah ve epigastrik agn, dispepsi, melena ve hematemez
gibi hastahgrn g6stergesi herhangi bir semptom veya bulgu g<izlemledipinde hekimine
damqmahdrr. Bu izlemin 6nemi aqrsrndan hastalar bilgilendirilmelidir. (Bakrmz,
bdliim 4.4 Ozel kullanrm uyanlan ve d,nlemleri- Gastrointestinal Etkiler - Ulserasyon,
Kanama ve Perforasyon Riski)

. DiEer NSAI ilaqlar gibi, Naproksen sodyum, hastanede yatmaya hatta 6,liime neden
olabilecek eksfoliyatif dermatit, SJS ve TEN gibi ciddi dermatolojik yan etkilere
neden olabilir. Ciddi deri reaksiyonlan herhangi bir uyan olmadan oluEabilmesine
rafimen, hastalar deri ddkiintiisti ve kabarcrk, ate$ semptom ve bulgulan veya kagrntr
gibi hipersensitivitenin diler bulgulan agrsrndan dikkatli olmah ve hastahlrn
g<istergesi herhangi bir semptom veya bulgu g<izlemledifinde hekimine damqmahdrr.
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Hastalarda herhangi bir ddkiintii geligirse hemen ilacr kesmeleri ve miimk[in
oldulunca gabuk hekimine danrgmasr tavsiye edilmelidir.

o Agrklanamayan bir kilo artl$l veya 6deme ait semptom ve bulguyr hastalar hrzhca
hekimlerine bildirmelidir.

o Hastalar hepatotoksisitenin semptom ve bulgulan agrsrndan bilgilendirilmelidir
(bulantr, yorgunluk, letarji, sanhk, sa! ilst kadranda hassasiyet ve soluk algrnhlr
benzeri semptomlar). Bunlar olugtulu takdirde, hastalar tedaviyi sonlandrrmah ve hrzh
medikal tedavi almahdrr.

o Hastalar anafilaktik reaksiyonun bulgulan agrsrndan bilgilendirilmelidir (nefes almada
giigliik, yiiz ve bolazrn gigmesi). Bunlar olugtufiunda, hastalann hrzhca acil servise
gitmeleri konusunda uyanlmahdrr (Bakrmz, b<tltim 4.4 Ozel kullanrm uyanlan ve
6nlemleri).

o Gebeligin son ddneminde, diler NSAI ilaglar gibi, naproksen sodl'um ahnmamahdrr
giinkii duktus arteriosusun erken kapanmasrna neden olabilir.

Laboratuar testleri
Herhangi bir uyan semptomu olmadan ciddi Gi kanal iilserasyonu ve kanamasr
oluqabilece[inden. hekimler Ci kanama semptom ve bulgulannr yakrndan izlemelidir. NSAi
ilaglarla uzun siireli tedavide olan hastalarda tam kan sayrmr ve kimyasal profil diizenli olarak
takip edilmelidir. Karaciler veya bdbrek hastahlr ile uyumlu klinik semptom ve bulgular
geligirse, sistemik belirtiler olugursa (eozinofili, dd,kiintU vb.) veya anormal karaciler testleri
devam eder veya kdtiileqirse, naproksen sodyum tedavisi kesilmelidir.

4.5. Difer hbbi iiriinler ile etkilegimler ve difer etkilegim gekilleri

NSAi ilaglar ile iligkili ciddi advers olaylann tetiklenmesine ait kiimiilatif risk nedeniyle,
APRANAX ve diger NSAi ilaglann birlikte uygulanmasr 6nerilmemektedir.

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

Naproksen sodyum plazma albuminine yiiksek oranda baflanmaktadrr; dolayrsryla kumarin
tipi antikoagtilanlar. stilfoniliireler. hidantoinler. diper NSAi ilaglar ve aspirin gibi albumine
ballanan diger ilaglar ile teorik olarak etkilegme potansiyeli vardrr. APRANAX ile birlikte bir
hidantoin, siilfonamid veya siilfoniltire alan hastalar, gerektilinde doz ayarlamasr iEin
gdzlenmelidir.

Klinik gahgmalarda naproksen sodlum ve kumarin tipi antikoagiilanlar arasrnda anlamh bir
etkilegimin gdzlenmemesine ralmen. NSAi ilaglar varfarin gibi antikoagi.ilanlann etkilerini
giiglendirebilmektedir. Naproksen sodyum trombosit agregasyonunu azaltmaktadrr ve kanama
zamanlnr uzatmaktadlr. Kanama zamanr belirlenirken, bu etki unutulmamahdrr.

Probenesid
Probenesid ile birlikte verilirken dikkatli olunmahdrr, zira naproksen sodyumun plazma
konsantrasyonlarlnl artrrmaktadlr ve bu kombinasyon ile naproksenin yan dmriinde bir artrg
bildirilmiqtir.

Siklosporin
Tt.im NSAii'lerde oldulu gibi, siklosporinle birlikte kullanrldr[rnda, artmrg nefrotoksisite
riskinden dolayr dikkatli olunmasr gerekir.



Mifepriston
NSAii'ler mifepristonun etkisini azaltabilecelinden, mifepriston
gtin boyunca NSAii'ler kullamlmamahdrr.

Beta-blokiirler
APRANAX, beta-blokdrlerin anti-hipertansif etkilerini azaltabilir.

uygulamasrndan sonra 8- l2

Kardiyak glikozitler
NSAii'ler kardiyak glikozitlerle birlikte uygulandrfirnda, kardiyak yetmezlili
qiddetlendirebilir, glomeriiler filtrasyon hrzrnr azaltabilir ve plazma kardiyak glikozit
seviyelerini artrrabilir.

Takrolimus
NSAii'ler takrolimus ite birlikte verildiginde, muhtemel nefrotoksisite riski mevcuttur.

Zidavudin
NSAii'ler zidarudin ile birlikte verildilinde, hematolojik toksisite riski artabilir. Zidavudin
ve ibuprofenle eg zamanh tedavi g6ren HIV (+) hemofili hastalannda, hemartroz ve hematom
riskinin arttr[rna dair bulgular mevcuttur.

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

Steroidler
Diger NSAii'lerde oldulu gibi kortikosteroidlerle birlikte uygulandrfirnda, artmrg
gastrointestinal iilserasyon ya da kanama riskinden dolayr dikkatli olunmahdrr.
Tedavi srrasrnda sleroid dozal azaltlacak veya kesilecek ise, steroid dozajr yavagga
azaltrlmahdrr ve hastalar, adrenal yetmezlik ve artrit semptomlannda alevlenme gibi advers
etkilerin g6riilmesi agrsrndan yakrndan gdzlenmelidir.

Kinolonlar
Hay.rran gahgmalanndan elde edilen veriler, NSAii'lerin kinolon antibiyotikleri ile iligkili
konviilsiyon riskini artrrabilecelini gdstermigtir. Kinolon kullanan hastalar konviilsiyon
geliqmesi ile ilgili artmrg risk altrnda olabilir.

ADE-inhibitdrleri
NSAii'lerinin ADE inhibitdrlerinin antihipertansif etkinlilini azaltabildikleri bildirilmigtir.
NSAii ile birlikte ADE-inhibitcirteri alan hastalarda bu etkileqime dikkat edilmelidir.

Aspirin
APRANAX, aspirin ile beraber uygulandr[rnda, proteine bafilanmasr azalrr, ancak serbest
APRANAX'In klerensi depigmez. Bu etkilegimin klinik 6nemi bilinmemektedir; ancak, diler
NSAii'ler gibi aspirin ile naproksen sodlrlm'un birlikte kullantmt, advers olay potansiyeli
artrqr nedeniyle tavsiye edilmemektedir.

Furosemid
Pazarlama sonrasr gahgmalarda oldulu gibi, klinik gahgmalarda APRANAX'rn bazr
hastalarda furosemid ve tiyazidlerin natriiiretik etkisini azaltabildili gdsterilmiqtir. Bu yanrt,
b<ibrek prostaglandin sentezinin inhibisyonu ile iligkilendirilmiqrir. NSAii'ler ile beraber



tedavide, diiiretik etkinin sa[lanmasrmn yanrnda. hastalar bdbrek yetmezliEi bulgulanna karqr
yakrndan takip edilmelidirler (bakrnrz bdliim 4.4 Ozel kullamm uyanlan ve 6nlemleri).

Lityum
NSAii'ler plazma Iityum seviyesinde yiikselme ve bdbrek lityum klerensinde azalmaya neden
olmu$tur. Ortalama lityum konsantrasyonu 7ol5 artmr$trr ve renal klerens yaklagrk %20
azalmrgtrr. Bu etkiler NSAii'lerin b6brek prostaglandin sentezinin inhibisyonu ile
ilipkilendirilmigtir. Bu nedenle NSAii'ler ve lityum beraber kullamldrlrnd4 hastalar lityum
toksisitesi belirtileri y6ntinden dikkatlice takip edilmelidir.

Metotreksat
Tavqan b6brek kesitlerinde NSAii'lerin metotreksatrn birikimini yangmah olarak inhibe ettili
bildirilmiqtir. Bu nedenle metotreksatrn toksisitesini arttrrabilirler. NSeii'ler metotreksat ile
beraber kullanrldrgrnda dikkatli olunmahdrr.

Varfarin
Varfarin ve NSAii'lerin Ci kanama iizerindeki etkileri sinerjistiktir. Bundan dolayr bu ilaglarr
beraber kullananlann, ayn ayn kullananlara gdre ciddi GI kanama riski daha fazladrr.

Adrenal fonksiyon testleri yaprlmadan 48 saat 6nce, gegici olarak APRANAX tedavisinin
kesilmesi <inerilmektedir, gtinkii naproksen sodyum l7-ketojenik steroidlere ait bazr testleri
hatah olarak etkileyebilmektedir. Benzer gekilde, APRANAX tedavisi idrarda 5-hidroksi
indolasetik asit (5HIAA) tayinini etkileyebilmektedir.

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

Ozel popiilasyonlara iligkin ek bilgiler

Pediyatrik Popiilasyon:
Pediyatrik popiilasyona iliqkin herhangi bir etkileqim gahgmasr tespit edilmemiqtir.

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

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye

Gebelik kategorisi 1. ve 2. trimesterde C, 3. trimesterde D'dir.

Qocuk do[urma potansiyeli bulunan kadmlar/Dopum kontrolii (Kontrasepsiyon)

Hamile kalmayr planlayan kadrnlarda kullanrlmamahdrr.

Gebelik ddnemi

Naproksen sodyum igin gebeligin l. ve 2 trimesterinde, gebe kadrnlarda kullammrna iligkin
yeterli veri mevcut delildir.
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Hayvanlar tizerinde yaprlan aragtrrmalar iireme toksisitesinin bulundulunu gdstermiitir.
insanlara ydnelik potansiyel risk bilinmemektedir.

Naproksen sodyum igin gebelilin 3. trimesterinde gebelik ve/veya fetus/yeni dolan iizerinde
zararl farmakoloj ik etkileri bulunmaktadrr.

APRANAX gerekli olmadrkga (doktor kesin olarak gerekli gdrmedikge) gebelik ddneminde
kullamlmamahdrr.

Gebe kadrnlara verilirken tedbirli olunmahdrr.

Bu tip diger ilaglar ile oldulu gibi, naproksen hayvanlarda dolumda bir gecikme
olugturmaktadrr ve aynca insan ftitusu kardiyovaskiiler sistemini etkilemektedir (ductus

arteriosus kapanmasr). Dolayrsryl4 APRANAX kesin olarak gerekli defiil ise, gebelik
srrasrnda kullanrlmamahdrr.

APRANAX dofium srrasrnda Snerilmemektedir, giinkii prostaglandin sentezi inhibisyonu
etkileri yoluyla, Iiitus kan dolagrmrm istenmeyen bir gekitde etkileyebilirler ve uterus
kasrlmalannr inhibe edebilirler, b6ylece uterusta kanama riskini artrnrlar.

Laktasyon diinemi

Naproksen anyonu, emziren annelerin stitiinde, plazmada bulunan konsantrasyonun yaklaqtk
7o1 konsantrasyonunda bulunmu$tur. Prostaglandinleri inhibe eden ilaglann yeni dolanlar
iizerindeki olasr istenmeyen etkileri nedeniyle, emziren annelerde kullamlmasr
6nerilmemektedir.

Oreme yeteneli / Fertilite

Siklooksijena/prostaglandin sentezini inhibe ettili bilinen herhangi bir ilag ile oldulu gibi,
APRANAX kullammr fertiliteyi bozabilir ve hamile kalmayr planlayan kadrnlarda
kullarulmamahdrr. Gebe kalma giigliiEti olan veya krsrrhk incelemeleri yaprlan kadrnlard4
APRANAX'rn kesilmesi diiqiiniilmelidir.

4.7. Arag ve makine kullanrmr iizerindeki etkiler

APRANAX kullammr ile birlikte bazr hastalarda sersemlik, baq ddnmesi, vertigo, insomnia ya
da depresyon olabilir. Hastalarda bu ve benzeri istenmeyen etkiler g6riiliir ise, dikkat
gerektiren aktiviteleri yaparken dikkatli olmahdrrlar.

4.8. istenmeyen etkiler

Naproksen sodlum ile g<izlenen yan etkiler, vticut sistemlerinde agaltdaki gibi
srmflandrnlmrgtrr. qok yaygrn (>1/10); yaygrn (>1i100 ila <l/10); yaygrn olmayan (>l/1000
ila <l/100); seyrek (>l/10.000 ila <l/1.000);gok seyrek (<l/10.000), bilinmiyor (eldeki
verilerden hareketle tahmin edilemiyor)

Enfeksiyonlar ve enfestasyonlar
Yaygrn olmayan: Aseptik menenjit
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Kan ve lenf sistemi hastahklan
Yaygrn: Hemolitik anemi
Yaygrn olmayan: Aplastik anemi, ldkopeni, trombositopeni agraniilositoz, eozinofili

Ba!rgrkhk sistemi hastahklan
Yaygrn olmayan: Anaflaktoid reaksiyonlar

Metabolizma ve beslenme hastahklan
Yaygrn olmayan: Hiperkalemi

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

Sinir sistemi hastahklarr
Yaygrn: Ba5 ddnmesi, rehavet hali, bagagrsr, rgrpa hassasiyet, retrobulbar optik nevrit,
konsantrasyon bozuklu!u

\- Yaygrn olmayan: KonWlsiyonlar, zihinsel disfonksiyon

Gdz hastahklarr
Yaygrn: Gdrmede bulanrkhk, komeal bulanrkhk
Yaygrn olmayan: Papillit, papilla 6demi

Kulak ve i9 kulak hastahklarr
Yaygrn olmayan: Duyma bozuklulu, duymada zorluk, kulak grnlamasr, vertigo

Kardiyak hastahklar
Yaygrn: Palpitasyon, tidem, konjestif kalp yetmezli!i, sodyum retansiyonu

Vaskiiler rahatszhklar
Yaygrn olmayan: Hipertansiyon, vaski.ilit

Qok seyrek: Miyokard enfarktiisii, inme

Solunum, gdliis bozukluklan ve mediastinal hastahklar
\- Yaygrn: Dispne

Yaygrn olmayan: Pulmoner 6dem, astrm, eozinofilik pndmoni

Gastrointestinal hastahklar
Yaygrn: Peptik iilser, perforasyon, ileri yagtaki hastalarda fatal olma ihtimali bulunan kanama"
mide yanmasr, mide bulantrsr, iizofajit, kusma, diyare, midede gigkinlik, konstipasyon,
dispepsi, kann agnsr
Yaygrn olmayan: Nonpeptik gastrointestinal iilserasyon, melan4 hematemez, stomatit,
iilseratif stomatit, iilseratif kolit ve Crohn hastahlrnda qiddetlenme, pankretit, gastrit

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

Deri ve derialtr doku hastahklan
Yaygrn: Kagrntr, deri ddkiinti.isii, ciltte lekelenme, purpura" deri raglan, ekimoz
Yaygrn olmayan: Terleme, sag diikiilmesi ve toksik epidermal nekoliz, eritema multiforme,
Stevens Johnson sendromuna bagh biilloz reaksiyonlar, eritema nodozum, liken planus,
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piistiiler reaksiyonlar, foliktiler iirtiker, fotoalerjik duyarhhk reaksiyonlan, anjiyoniirotik
ddem

Kas-iskelet bozukluklar, baf doku ve kemik hastahklan
Yaygrn olmayan: Miyalji, kas zayrflrgr

Biibrek ve idrar hastahklan
Yaygrn: Bdbrek rahatsrzhklan
Yaygrn olmayan: Hematiiri, intertisyal nefrit, nefrotik sendrom, bdbrek yetmezligi, renal
papiller nekoz

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

Genel bozukluklar ve uygulama biilgesine iliqkin hastahklar
Yaygrn: Odem, susuzluk hissi
Yaygrn olmayan: Pireksi (iigiime hissi ve ateglenme), keyifsizlik, yorgunluk

Aragtrrmalar
Yaygrn olmayan: Karaciler fonksiyon testlerinde anormallik, serum kreatinin dtizeyinde artrq

4.9. Doz aqrmr ve tedavisi

Semptomlar
Ba5 afinsr. konviilsiyon. koma. pirozis. bulantr, kusma. epigastrik a[n. Gi kanama. nadiren
diyare, dezoryantasyon, eksitasyon. uyugukluk, sersemlik, kulak grnlamasr, baygrnlrk. Onemli
zehirlenme vakalannda, akut bdbrek yetmezligi ve karaciler hasan olugmasr miimkiindiir.

Nonsleroidal antiinflamatuvar ilag ahmr sonrasr solunum depresyonu ve koma giiriilebilir
ancak bu durum nadir olarak gdriiliir.

Bir naproksen sodyum doz agrmr vakasrnda, hipotrombinemiye ba[h protrombin zamarunda
gegici uzama K vitaminine baph prhtrlagma faktdrlerinin selektif inhibisyonuna bagh olabilir.

Birkag hastada ndbetler gdriilmii$tiir ancak bunlann naproksen ile ilgili olup olmadrfir net
delildir. Naproksen sod).umun hangi dozunun hayatr tehdit edici nitelikte olduEu
bilinmemektedir.

Tedavi
Hastalar gerekirse semptomatik olarak tedavi edilmelidir. Toksik olabilecek miktarda dozlar
ahndrktan sonraki 1 saat iginde aktif kdmtir diiqiiniilmelidir. Altematif olarak yetiqkinlerde
hayatr tehdit edici miktarda agrn dozlar ahndrktan sonraki I saat iginde gastrik lavaj gdz
6niinde bulundurulmahdrr.

iyi idrar grkrgr garanti edilmelidir.

Bdbrek ve karaciler fonksiyonlan yakrndan takip edilmelidir.

Toksik olabilecek miktarda dozlar ahndrktan sonra, hastalar en az d6rt saat boyunca
gdzlemlenmelidir.
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Srk srk olan ya da uzun stireli konviilsiyonlar intravendz diazepam ile tedavi edilmelidir.

Diler 6nlemler hastanrn klinik durumuna gdre ahnmahdrr.

Naproksen sodyum proteinlere ytiksek oranda bafilandrfrndan, hemodiyaliz plazma naproksen
sodyum konsantrasyonlanm diigiirmez. Ancak naproksen almrg olan ve renal yetmezligi
bulunan bir hastada hemodiyaliz yine de uygun olabilir.

5. FARMAKOLOJiK 6ZELLiKLER

5.1. Farmakodinamik 6zellikler

Farmakoterapdtik Grup: Antiinfl amatuvarlar ve Antiromatik Uriinler
ATC Kodu: M0IAE02

Naproksen sodyum antiinflamatuvar ve analjezik aktiviteye sahip nonsteroidal bir
antiinflamatuvardrr. Diler nonsteroidal analjezik antiinflamatuvar ilaglar gibi Naproksen
prostaglandinlerin olugmasrm katalize eden siklooksijenaz (COX-I ve COX-2) enzimlerini
dolayrsryla prostaglandin sentezini inhibe ederek etki gdsterir.

Naproksen sodlum bir santral sinir sistemi depresam degildir ve metabolizma enzimlerini
aktive etmez.

5.2. Farmakokinetik 6zellikler

Emilim:
Naproksen Sodlum suda kolay erir ve oral olarak ahndrktan sonra gastrointestinal kanaldan
siiratli ve tam olarak emilir. Bu hrzh ve tam emilim sonucu afinmn giderilmesi ahndrktan 20
dakika sonra belirgin bir gekilde baqlar. Doruk plazma diizeyine l-2 saatte ulagrr ve normalde
4-5 dozdan sonra bu doruk dtizey sabit hale gelir.

DaErhm:
Ortalama plazma yNt 6mrii yaklaSrk 13 saattir ve tedavi dozlannda oh 99'dan fazlasr plazma
proteinlerine ba[lanrr.

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

Eliminasyon:
Verilen dozun yaklagrk %95'i Naproksen, 6-0 dezmetil Naproksen veya konjugatlan
geklinde idrarla atrlrr. Atrhm oranr, ilacrn plazmadan kaybolma oranrna aynen uymaktadrr.

Hastalardaki karakteristik iizellikler
Ya; ve cinsiyet
Naproksen sodpm ile herhangi bir pediyatrik gahqma gergekleqtirilmediginden gocuklarda
naproksen sodlumun giivenilirligi gdsterilmemiqtir. Ancak sadece juvenil romatoid artrit'te 5
yaqrndan biiyiik gocuklarda l0 mg/kg/giin dozda 12 saat ara ile kullamlmahdrr.
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Bdbrek yetmezli!i
Naproksen sodyum farmakokinetigi biibrek yetmezlili hastalarda gdsterilmemigtir.
Naproksenin metabolize olup metabolitlerinin bdbreklerle atrldrlr bilgisine dayanarak
naproksen metabolitlerinin bdbrek yetmezlili varhlrnda birikme potansiyeli sdz konusudur.
Ciddi bdbrek yetmezlili olan hastalarda naproksen'in eliminasyonu azalrr. Naproksen igeren
iiriinler orta-ciddi bdbrek yetmezli[i olan hastalarda dnerilmemektedir (kreatinin klerensi< 30
mt/dak)

5.3. Klinik iincesi giivenlilik verileri

Karsinojenisite
Naproksen, ratlarda yemeklerle birlikte 8, 16 ve 24 mg/kg/gtin'liik dozlarda 24 ay boyunca
verilmiqtir. Karsinojenisite gdriilmemiqtir.

Mutajenite
Salmonella typhimurium, Sachharomyces cerevisisae ve fare lemfoma testlerinde mutajenite

v gtizlenmemigtir.

Fertilite
Naproksen, erkek ratlarda 30 mg/kg/giin, diqi ratlarda 20 mglkelgnn oral dozlannda
uygulandrfirnda fertiliteyi etkilememiqtir.

Teratojenite
Naproksen, rat ve tavqanlarda organogenezis ddneminde 20 mgkg/gtn oral dozlannda
uygulandrfirnda teratojenite gdriilmemiqtir.

Perinatal/Postnatal Ureme
Naproksen, hamile ratlarda 3. trimester siiresince 2, l0 ve 20 mglkg/gnn dozlannda oral
verildilinde zor do[uma sebep olmugtur. Bunlar, bu srnrf bileqiklerin bilinen etkilerindendir
ve hamile ratlarda asetil salisik asit ve indometazin ile de g<isterilmigtir.

Akut oral toksisite LD50: 248 mg/kg (ratlarda)
Oral LD50 :500 mg/kg (ratlarda)

\,- Oral LD50:1200 mg/kg ( farelerde)
Oral LD50 :4000 mg/kg (hamster)
Oral LD50 > 1000 mg/kg (kdpeklerde)

6. FARMAS6TiX oZrlriXr,rn

6.1. Yardlmcl maddelerin listesi

Avicel pH - 102
Povidon
Magnezyum stearat
Distile su

Hidroksipropil metil seliiloz E-1 5

Karbovaks 4000
Opaspray K-l-4210-A*
Metilen klorir
Metil alkol
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Kamauba waks

*SDA 3-A Etil alkol, FD&C blue indigo carmine aluminyum lake, titanyum dioksit,
hidroksipropil seltloz

6.2. Gegimsizlikler

Bildirilmemigtir.

6.3. Raf Smrt

60 aY.

6.4. Saklamaya yiinelik iizel tedbirler

25 0C'nin altrndaki oda srcakhlrnda, rgrktan koruyarak saklaytmz.
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6.5. Ambalajrn nitelifi ve iqerili

10 ve 20 tabletlik PVC/Aluminyum folyo blister ambalajlarda.

6.6. Begeri tlbbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasr ve di[er 6zel dnlemler

Kullamlmamrg olan iiriinler ya da atrk materyaller "Trbbi Atlklann Kontrolii Ydnetmelifii" ve
"Ambalaj ve Ambalaj Atrklan Kontrolii Yiinetmelipi"ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHiBi

Abdi ibrahim ilag San. ve Tic. A.$.
Regitpaqa Mahallesi Eski Biiyiikdere Cad. No:4 34467
Maslak/Sanyer/iSTANBUL
Tel: 0212 366 84 00
Faks:0212 2762020

8. RUHSAT NUMARASI

138t76

9. iLK RUHSAT TARiHi / RUHSAT YENiLEME TARiHi

ilk ruhsat tarihi: 01.05.1986
Ruhsat yenileme taihi: 17 .04.2002

IO. KiJB'iJN YENiLENME TARiHi
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