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KULLANMA TALIMATI

APRANAX PLUS film tablet
Agizdan ahnir.

Etkin madde: Her tablet 550 mg naproksen sodyum ve 30 mg kodein fosfat igerir.
Yardimci maddeler: Laktoz monohidrat, mikrokristalin seliiloz, krospovidon (Kollidon CL),

povidon (K-30), talk, koloidal silikondioksit, magnezyum stearat, Opadry Il orange
33G23819.

Bu ilact kullanmaya baslamadan nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢cin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatim saklayimiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
Eger ilave sorularimiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza damginz.

Bu ilag kigisel olarak sizin icin regete edilmistir, bagkalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullammi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandigimizi soyleyiniz.

s Bu talimatta yaznlanlara aynen uyunuz. llag hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisitk doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda :

1. APRANAX PLUS nedir ve ne icin kullantlir?

2. APRANAX PLUS"t kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler
3. APRANAX PLUS nasil kullanir?

4. Olasi1 yan etkiler nelerdir?

3. APRANAX PLUS "1n saklanmas:

Bashklan yer almaktadir.

1. APRANAX PLUS nedir ve ne icin kullanihr?

Naproksen sodyum ve kodein, APRANAX PLUS in etkin maddeleridir. Naproksen sodyum,
iltihap giderici (antiinflamatuar) ve ates digiiriicii etkiye sahip steroid olmayan
antiinflamatuar ilaglar grubundandir. Kodein gii¢li agn kesici 6zelliklere sahiptir.

APRANAX PLUS 10 ve 20 tabletlik ambalajlarda sunulmaktadir.

APRANAX PLUS asagida siralanmig durumlarda;

* Travma veya diger durumlara bagli olarak ortaya ¢ikan eklem kikirdaginin harabiyeti, agn
ve fonksiyon kaybiyla karakterize eklem iltihabs,

¢ Elve ayak eklemlerinde gelisen agrili eklem iltihabs,

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

¢ Proteinin parcalanmasindaki bir soruna bagli olarak bag dokusu ve eklem kikirdaginda
gozlenen siddetli agn (akut gut) gibi romatizmal hastaliklarin tedavisinde iltihap giderici
ve agri kesici olarak,

o Akut kas iskelet (kemik) sistemi agrilarinda

» Kadinlarda adet sancilarina bagh agrilarda agriy1 kesmek amaciyla,




® Ortopedik ve cerrahi ameliyatlarda agr1 kesici olarak,
kullamlir.

2. APRANAX PLUS’1 kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler

APRANAX PLUS’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
hastahgi olan veya kalp damar hastahg risk faktérlerini tasiyan hastalarda risk daha yiiksek
olabilir.

- APRANAX PLUS koroner arter “bypass”™ cerrahisi Oncesi agr tedavisinde
kullanilmamahdir.

Sindirim sistemi ile ilgili riskler

- NSAII'ler kanama, yara olusmasi, mide veya bagirsak delinmesi gibi 6liimeiil olabilecek
ciddi istenmeyen etkilere yol agarlar. Bu istenmeyen etkiler herhangi bir zamanda, 6nceden
uyarict bir belirti vererek veya vermeyerek ortaya ¢ikabilirler, Yash hastalar, ciddi olan bu
etkiler bakimindan daha yiiksek risk altindadir.

Eger;
- APRANAX PLUS’ mn bilesenlerine, naproksen, naproksen sodyum veya kodein iceren
ilaglara kars1 alerjiniz varsa ya da, asetilsalisilik asit veya diger agri, ates ve iltihaba
etkili ilaglar sizde deri dokiintiisii, kurdesen, astim sendromu, nezle ve burun
bosluklarinda iltthaplanma olugturuyorsa kullanmayniz.
- Daha 6nce kullandifimiz agri, ates ve iltihaba etkili ilaglardan biri sizde mide-barsak
kanamasina veya harabiyetine neden olduysa veya halen aktif veya tekrarlayan mide ve
duodenum iilseriniz varsa, iki veya daha fazla kez, teshis konmus iilser veya kanama
gegirdiyseniz
- Siddetli bobrek, karaciger ya da kalp yetmezliginiz varsa
- Koroner arter bypass ameliyatindan énce ve sonra
- Emziriyorsanz veya hamileliginizin son 3 ayindaysamz
- Sanlik gelistiyse
- Siddetli bas agris1 durumlarinda
- Akut alkol bagimlilifinda
- Solunum yollarinda daralmayla giden hastaliklarda
- Ani solunum baskilanmast durumlarinda
- Gebeligin son ii¢ aylik déneminde
- Cocuklarda kullanmayiniz.

APRANAX PLUS’1 agagndaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger;

* Afr, ates ve iltihaba etkili ilaglar grubundan herhangi biri ile birlikte kullanmaktan
kagminz.




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

Onceden gegirilmis ciddi bir mide barsak rahatsizligimiz veya belirtiler varsa tedavinin
herhangi bir aminda ciddi olabilen kanama, iilser veya harabiyet geliebilir.
Olugabilecek kanamaya bagli olarak digki renginde koyulagma, agizdan kan gelmesi,
hazimsizlik bulgular: ortaya gikabilir. Agri, ateg ve iltihaba etkili ilaglar ile ortaya
¢ikan ciddi mide barsak rahatsizliklarin ¢ogu yash ve oziirli hastalarda ortaya
¢ikmistir. Bu nedenle iilser, kanama ve harabiyet gibi ciddi mide barsak rahatsizhgimiz
varsa doktorunuz tedaviye en diisiik doz ile baglamanizi ve beraberinde koruyucu bazi
ilaglar (misoprostol veya proton pompa inhibitérleri) kullanmamzi Snerecektir, Dilgitk
doz asetilsalisilik asit veya mide barsak kanamasina neden olabilecek bagka ilaglaria
kullanmamiz gerektiginde de koruyucu bir ila¢ da almamz gerekecektir.

Iltihapli barsak hastaliginiz (iilseratif kolit, Crohn hastahig1) varsa, rahatsizliklarmizin
siddetini arttirabileceginden, agr, ates ve iltihaba etkili ilaglar1 dikkatli kullaninz.
Daha 6nce mide barsak zehirlenmesi gegirdiyseniz her tiirlii karin rahatsizlig belirtisi
(ishal, kusma, kilo kaybi) halinde doktorunuza bildiriniz. Mide barsak kanamasi veya
lilserasyon halinde APRANAX PLUS kullanmaya devam etmeyiniz.

Mide barsak hastaligimiz varsa APRANAX PLUS’1 mutlaka doktor kontroliinde
kullanniz.

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

Agizdan alman dogum kontrol haplari, varfarin gibi kan pihtilasmasin: Snleyen
ilaglar, asetilsalisilik asit gibi iilserasyon veya kanama riskini arttirabilen ilaclarla
kullanmaniz gerekirse dikkatli olunuz.

Yasli hastalar, ciddi mide barsak kanamas: ve harabiyeti sikliginin artmasi ihtimaline
karst en diisiik dozda APRANAX PLUS kullanmalidir.

Derinin pul pul olup dokiilmesi, mukoza harabiyeti veya deride gdzlenen asiri
duyarlilik hallerinde APRANAX PLUS kullanmaya devam etmeyiniz, en kisa siirede
doktorunuza bagvurunuz.

Alerji sonucu yiiz ve bogazda sisme, bronslarin daralmas1 (astim) ve nezle gibi asiri
duyarlilik hallerinde dikkatli kullanimz. Astim veya alerjik hastalik ya da asetilsalisilik
asit duyarlihig: olan hastalarda bronglarda spazm olusumu hizlanabilir.

Diger agr, ates ve iltihaba etkili ilaglar ile oldugu gibi, APRANAX PLUS bébrek
hastalig1 olan hastalarda dikkatli kullanilmahdir. Kan hacminde veya bdbrek kan
akiminda azalmaya yol agan bir rahatsizhiniz, kalp yetmezliginiz, karaciger
fonksiyonlarimizda bozukluk varsa dikkatli olunuz. Doktorunuz kullandigimz
APRANAX PLUS dozunu azaltacaktir.

Diger agn, ates ve iltihaba etkili ilaglar ile oldugu gibi, APRANAX PLUS, karaciger
fonksiyon testinde bazi degerlerinizde yilkselmelere neden olabilir. Karaciger
fonksiyonlarindaki bozulmay: gésteren belirti ve bulgulara kars: dikkatli olunmalidir.
(bulants, halsizlik, uyuklamak, kaginti, sarilik, karnin sag ist kisminda agri, nezle
benzeri semptomlar) Sarihk ve hepatit dahil olmak {izere siddetli karaciger
rahatsizliklarina kargt dikkatli olunmalidir.

Naproksen sodyum, kanimizda, pihtilasmada gérev alan trombositlerin kiimelesmesini
azaltarak kanama zamamm uzattfindan pibtilagma rahatsizhgimz varsa, doktor
kontrolii altinda APRANAX PLUS tedavisine devam ediniz. APRANAX PLUS
kullanirken, kanama riskiniz yiiksekse veya kan pihtilagmasim 6nleyen bir ilag
kullaniyorsaniz, kanama riskinde artis olabilir.




= APRANAX PLUS kullanirken gdrme bozuklugunuz geligirse g6z muayenesi
yaptirmiz.

» Apn, ate ve iltihaba etkili ilaglarin neden oldugu sivi tutulmasi ve 6dem olugmasi
riskine kars: yiiksek tansiyon probleminiz veya kalp yetmezliginiz varsa APRANAX
PLUS kullanirken dikkatli olunuz.

= Kontrol edilemeyen yliksek tansiyonunuz varsa, kalp yetersizligine baglt olarak
solunum yetmezligi, 6dem, karacigerde biiyiime ile belirgin bir hastahgimz varsa,
kalbin yeterince kanlanmamasina bagh bir hastalifimz varsa doktorunuzu mutlaka
bilgilendiriniz. Doktorunuz APRANAX PLUS ile tedaviniz swasinda bu
rahatsizliklarinizi géz éniinde bulunduracaktir.

* Kalp damar hastalif1 riskiniz yiiksek oldugu durumlarda (yiiksek tansiyon, seker
hastaligy, sigara kullanimi) doktorunuz, APRANAX PLUS ile uzun siireli tedaviniz
i¢in bu rahatsizhiklarimzi g6z éniinde bulunduracaktir.

* Diger agr1, ates ve iltihaba etkili ilaglar ile oldugu, APRANAX PLUS hastanede
yatilmas1 veya Sliimle sonuglanabilen kalp krizi veya inme gibi c¢iddi yan etkilere
neden olabilir. Ciddi kalp damar sistemini ilgilendiren olaylar herhangi bir uyarici
belirti vermeden ortaya ¢ikabilmekle birlikte, gégiis agrisi, nefes darligi, halsizlik,
konugmada zorluk gibi belirti ve bulgular gézlendiginde, doktorunuza basvurunuz.

» Santral sinir sistemini baskilayan ilag¢ kullamyorsaniz kodeinle etkilesebilir ve kodein
ilag bagimhlig1 yapabilir, bu durumlarda ilac1 dikkatli kullanmamz gerekmektedir.

» Kodein ilag bagimhiligina yol agabilir. Ozellikle uzun siireli kodein kullanimi sonrasi
olugabilecek bagimlilik ilag kesilmesini takiben yorgunluk, sinirlilik gibi bulgular
seklinde ortaya ¢ikabilir. Bu nedenle uzun siireyle kullanilacaksa doktor gdzetiminde
aliniz,

= Tiroid fonksiyonlariniz azalmis ise, barsaklarinizda iltihap gelismisse, kasilmalarimz
varsa, safra kesesi hastalif1 veya safra tagimz varsa, sindirim sistemi organlari ile ilgili
operasyon gegirmigseniz, prostatimizda bliylime varsa, tansiyonunuz dismilsse, kas
zaftyetiniz varsa, solunum fonksiyonlarimiz bozulmus ise veya astimimiz mevcutsa
dikkatli kullaniniz.

» Siddetli karaciger yetmezliginiz varsa kodeinin karaciger komasina yol agabilecegi
bilinmelidir.

* Bosaltim sistemi operasyonlarindan sonra direk idrar yolu ¢ikisim kasarak idrar
birikimine yol agabilir.

* Kodein, bébrek iistii bezi timdriinde (feokromasitoma) histamin salinimini arttirarak
bobrek iistii bezinden katekolaminlerin salgilanmasini arttirabilirler.

* Kodein, karacigerde CYP2D6 enzimi aracihg ile yikildigindan CYP2D6 enzimini
baskilayan ilaglar ile birlikte kullanildiginda bu yikim azalabilir veya tamamen
durabilir.

* Alzheimer hastaligi (unutkanlikla karakterize hastalik) riski olanlarda dikkatli
kullamlmas: gerekmektedir.

Eger baska bir hastahiniz varsa, biinyeniz alerjikse ve baska herhangi bir ilag aliyorsamz
doktorunuzu bilgilendiriniz.

“Bu uyarilar gegmigteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza danisinmiz.”

APRANAX PLUS’1n yiyecek ve igecek ile kullantlmas:

APRANAX PLUS, yemekle birlikte ya da yemek disinda alinabilir,




Hamilelik
Haci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisinz.

Naproksen: Naproksen sodyumun gebelikte, zellikle ilk ve iigiincii trimesterde (ii¢ aylk
dénemde) kullanimi, hastaya saglayacag yararlar ve getirecegi risklerin gayet iyi bir sekilde
degerlendirilmesini gerektirir. Cok gerekmedikge gebelikte kullamlmamalidir,

Kodein: Cok gerekmedikge gebelikte kullanilmamalidir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacimza
damgsimz.

Emzirme
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza damsiniz.

Naproksen Sodyum’un anne siitiinde APRANAX PLUS’in tedavi dozlar: emziren kadinlarda
uygulandif taktirde memedeki gocuk iizerinde etkiye neden olabilecek dlgiide atilmaktadir.
Naproksen sodyum ve kodein, anne siitiine gegebileceginden, emziren annelerde APRANAX
PLUS kullamm tavsiye edilmez. Bir hekim tarafindan 6nerilmedik¢e, emziren anneler
APRANAX PLUS kullanmamahdirlar.

Arac¢ ve makine kullanim

Kodeinin sakinlestirici etkisinden dolay, APRANAX PLUS alan hastalarm ara¢ ve makine
kullanimi sirasinda dikkatli olmalari tavsiye edilmektedir.

APRANAX PLUS'mm iceriginde bulunan bazi yardimct maddeler hakkinda énemli
bilgiler

APRANAX PLUS, yardimci madde olarak 99 mg laktoz monohidrat igermektedir, Nadir
kahtimsal bazi hastaliklar1 olup da siit ve siitlii iiriinleri kullanamayan hastalarin APRANAX
PLUS kullanimindan kaginmalar: gerekir.

Eger daha o&nceden doktorunuz tarafindan bazi  sekerlere karsi intoleransimz
(dayaniksizligimz) oldugu sdylenmigse bu tibbi iiriinii almadan énce doktorunuzla temasa
geciniz.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim

APRANAX PLUS ve agr, ates ve iltihaba etkili ilaglarin birlikte uygulanmasi
Onerilmemektedir.

Mide asidini diizenleyen ilaglar veya kolestiramin ile birlikte alrsamz APRANAX PLUS’mn
etkisi gectkebilir.

Naproksen sodyum, kanda, albumin olarak adlandirilan bir proteine baglamr. Kumarin tipi
kanda pihtilagmay: onleyen ilaglar, siilfoniliireler, hidantoinler, diger agr, ates ve iltihaba
etkili (NSAI) ilaglar ve asctilsalisilik asit gibi albumine baglanan diger ilaglarla
etkilesebileceginden doktorunuz APRANAX PLUS dozunu ayarlayacaktir. Naproksen




sodyum, trombosit olarak adlandirilan ve bir araya gelerek kanm pihtilagmasinda rol alan
hiicrelerin aktivitesini azaltarak pihtilagmay1 geciktirebilir.

Varfarin (pthtilagmayr geciktiren bir ilag) ile birlikte kullamldiginda sindirim sisteminde
kanama yapma lizerindeki etkileri artar,

Siklooksijenaz-2 selektif inhibitorleri dahil diger  (agri kesiciler): Yan etki riski
artabileceginden iki ya da daha fazla NSAIl (Aspirin dahil)’in birlikte kullammmdan
kaginilmalidir.

Furosemid gibi idrar soktiiriici ilaglarla birlikte kullamldiginda, bu ilaglarin etkisini
azaltabilir. Idrar ssktiiriiciiler NSAII’lerin bbrek zarari riskini arttirabilir.

Apranax PLUS 1n i¢inde bulundugu agri, ates ve iltihaba etkili ilaglar, kalbin kasilma gliciinii
arttiran glikozidlerle birlikte kullamldiklarinda, kalp yetmezligini siddetlendirebilir, bobrekten
atilimlarin etkileyerek kan konsantrasyonlarim arttirabilir.

Bagisiklik sistemini baskilayan bir ilag olan Siklosporin ve Takrolimus ile birlikte
kullamldiginda bsbrek hasari riski artabilir,

Mide ve ince bagirsak iilseri tedavisinde kullamnilan Mifepriston ile birlikte kullamldiginda,
Mifepristonun etkisini azaltabilir.

Probenesid (iirik asit atilimini artiran bir ilag) ile birlikte kullanilmasi, naproksen sodyumun
daha kisa stirede daha yiiksek etki gstermesine neden olabileceginden dikkatli olunmalidur.

Metotreksat (kanser tedavsinde kullamlan bir ilag) ile birlikte kullandigimizda dikkatli olunuz.
Naproksen sodyum, metotreksatin viicuttan atilimini azaltabilir ve metotreksatin yan
etkilerinin goriilmesine neden olabilir. NSAIll’ler ile metotreksatin es zamanli kullanmaktan
kag¢inilmalidir.

Yiiksek tansiyon tedavisi i¢in kullanilan propranol ve diger beta blokorlerin etkisini
azaltabilir. Naproksen sodyum ve diger agri, ates ve iltihaba etkili ilaglar, yitksek tansiyon
tedavisinde kullanilan ilaglarm etkisini azaltabilir ve ADE inhibitorlerinin bobrek hasari
riskini arttirabilir. Bu nedenle s6z konusu kombinasyon dikkatli uygulanmalidir ve 6zellikle
yashlarda olmak {izere hastalarm kan basimglar1 periyodik olarak takip edilmelidir.

Agri, ateg ve iltihaba etkili ilaglar, insan bagisikhk yetersizligi viriisiinin (HIV) de dahil
oldugu retroviriislere etkili Zidavudin ile birlikte kullamldipinda kan hastaliklari riskini
arttirabilir.

Lityum (ruhsal hastaliklarda kullanilr) ile birlikte kullamldiginda lityum kan seviyesinde
yiikselme ve buna bagl yan etkiler goriilebilir.

Kodein; Monoamin oksidaz simifindan olan ve depresyon tedavisinde kullamlan ilaglarla
etkilesim ve gegimsizlik yaptigindan bu ilaglarla birlikte kullanilmamahdir. Narkotik agr1
kesiciler, alkol, genel anestezikler, trankilizanlar (bir grup sakinlestirici ilag), uykuya sebep
olan merkezi sinir sistemi baskilayici ilaglar, alerji tedavisinde kullamilan antihistaminikler,




iskelet-kas gevseticilerinin etkilerini arttirip merkezi sinir sistemi baskilanmasina neden
olabilir,

Sindirim sistemi ilaglarindan barsak hareketlerini yavaglatan ilaglarla (atropin) ile birlikte
kullanildiginda ciddi kabizliga ve/veya idrarin sidik torbasinda birikmesine neden olabilir.

Sindirim sistemi hareketlerini artiran ve bulanti-kusma tedavisinde kullanilan ilaglarla
(metoklopramid, domperidon) birlikte alindiginda sindirim sistemi hareketlerini
baskilayabilir. Ishal tedavisinde kullanilan ilaglar (loperamid, kaolin) ile birlikte alindiginda
ciddi kabizhik gelisebilir.

Opioid tersi etki gdsteren ilaglarla (Or.: Buprenorfin, naltrekson, nalokson) birlikte kullanimi
eksiklik semptomlarina yol agabilir.

Kalp ritim bozuklugunda kullanilan kinidin ile birlikte kullantmi, agr kesici etkisini
azaltabilir.

Anestezik ve antipsikotiklerle birlikte kullamminda sedatif (sakinlestirici) ve tansiyon
diigtiriicti etkisinde artig g6riilebilir.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullamyorsaniz veya son zamanlarda
kullandimz ise litfen doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. APRANAX PLUS nasil kullanihr?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg igin talimatlar:

APRANAX PLUS’in doz ayarlamast kullamlacagi duruma gore bir hekim tarafindan
diizenlenmelidir.

Tedaviye baslangi¢ dozu giinde 1 tablettir.

Tedaviyi siirdiirme dozu giinde 1 — 2 tablettir,

Giinlik doz giinde 2 defada (sabah ve aksam) alinabilecegi gibi 1 defada da (aksam)
almabilir.

APRANAX PLUS, giinde 2 tabletten daha fazla miktarda kullanilmamalidir.

Uygulama yolu ve metodu:
APRANAX PLUS tabletler agizdan, a¢ ya da tok karnina, bir bardak su ile alinir.

Degisik yas gruplar::
Cocuklarda kullanimi:
Cocuklarda kullanilmamahdir.

Yashlarda kullanimi:
Yaslilarda ilacin viicuttan atilimi azalabileceginden doz konusunda dikkatli olunmals, etkili en
diisitk doz kullamlmalidir,

Ozel kullamm durumlan:

Bibrek yetmezligi: Bobrek fonksiyonlar: bozuk olanlarda doz ayarlamasi bildirilmemistir
ancak dikkatle kullamlmalidir. Tedavi sirasinda hastanin bsbrek fonksiyonlarmnin bir hekim
tarafindan gdzlenmesi tavsiye edilir.




Karaciger yetmezligi: Karaciger fonksiyon bozuklugu olan hastalarda doz ayarlamasi
bildirilmemistir ancak dikkatle kullanilmalidir.

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

Kullanman:z gerekenden daha fazla APRANAX PLUS kullandrysaniz

APRANAX PLUS dan kullanmanz gerekenden fazlasim kullanmigsamz bir doktor veya eczact
ile konusunuz.

APRANAX PLUS’1 kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz kullanmayiniz.
APRANAX PLUS ile tedavi sonlandinldiginda olusabilecek etkiler

APRANAX PLUS tedavisi sonlandinldiginda, herhangi bir olumsuz etki olugmasi
beklenmez.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Ttim ilaglar gibi, APRANAX PLUS 1n igeriginde bulunan maddelere duyarh olan kisilerde
yan etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, APRANAX PLUS’1n kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:

Yiiz, dil ve dudaklarda sigme

Nefes almada gii¢liik

Deride yaygin kizariklikla birlikte kasintih dkiintiiler

Kalp krizi (g6glis agris1), inme (kaslarda giigsiizliik, his kaybi, gérme bozukluklar1)

Hinltily ya da zor nefes alma (astim nébeti).

Kan basincinda yiikselme (hipertansiyon),

Kalp atislarinda diizensizlik, ¢arpints, gogiis agrisi,

Siddetli karm agrist (mide iilseri veya pankreatit),

Gozlerde ve deride sarilik (karaciger islev bozuklugu),

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

kanamasi),

* Deride morluklar, burun ve di§ eti kanamasi, enfeksiyon hastaliklarma vakalanma
sikliginda artis, solukluk ve halsizlik (kemik ihigi baskilanmasi).

¢ Ciltte, agizda, gozlerde. cinsel organ ¢evresinde: cilt soyulmasi. sismesi, kabarciklar
ve ates ile seyreden ciddi hastalik hali (Steven-Johnson sendromu).

* Agizda ve viicudun diger alanlarinda su toplanmasi seklinde veya farkl biiyiikliklerde
kirmizi dékiintiilerle seyreden hastalik (eritema multiforme).

*  Deri i¢i siv1 dolu kabarciklarla deri soyulmalari ve doku kaybr ile seyreden ciddi bir
hastalik (toksik epidermal nekroliz).

¢ Kaslarda ani gii¢ kayb, his kaybi. gérme bozukluklar: (inme),




¢ Siddetli bag agrisi, ense sertligi. bulanti, kusma ve biling bulanikhgr (aseptik
menenjit),
e Gergekte olmayan geyleri gérme ve duyma hali varsa (varsani-halusinasyon)

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

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

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakm hastanenin acil béliimiine bagvurunuz:

¢ Bazikan hijcrelerinin eksikligi ile meydana gelen kansizlik hastaligi, kandaki beyaz
hitcrelerin sayisinin azalmasi, kanin pihtilagmasinda rol alan trombosit sayisinin azalmasi

e Depresyon, uyku bozuklugu, uykusuzluk, sersemlik hissi, haliisinasyon
Havale, koma, zihinsel fonsiyonlarin zayiflamasi, uyusma, boyun tutulmasi, bulanty,
kusma, bas agrisi, ates, yer-zaman algisinda bozulma semptomlar ile goriilen beyin zar:
iltithaplanmas

¢ Kodeinin birakilmasina bagli olarak yorgunluk ve sinirlilik tarzinda geri ¢ekilme

semptomlar:

Gorme sinirinin demli iltihabi, gz bebeginin kiigiilmesi, ¢ift gérme

Duyma bozuklugu, kulak ¢inlamasi, bas donmesi

Yitksek tansiyon, damar tikanikligi, bazen tansiyon diisiiklGgti

Mide barsak rahatsizliklar1 (hazimsizlik, kabizhik, ishal, bulanti, kusma)

Terleme, sa¢ dokiilmesi, cilt problemleri ve deride dokiintii, kabarikliklar, ates veya

kagmt1 gibi bulgularla seyreden toksik epidermal nekrozis

Kas apgris1 ve kas zayiflig1

Kadmlarda kisirhk

Usiime hissi, ateslenme, keyifsizlik

Oliimciil hepatit, sarilik (istahsizhik, halsizlik, karaciger fonksiyon testlerinde

anormallikler)

Siddetli bas agrisi

Kan kusma

e Kanl diskilama

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

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunnza soyleyiniz:

Kansizlik

Bas d6nmesi, rehavet hali, yorgunluk, bas agrisi, 1518a hassasiyet, dikkat bozuklugu
[lacin birakilmasina bagli yorgunluk ve sinirlilik tarzinda belirtiler

Biling bulanikhig:

Tansiyonda artma veya azalma

Gormede bulaniklik

Kasinti, deri dokiintiisii, ciltte lekelenme

Bobrek rahatsizliklar:

® o




Ayak bileklerinde sigme, susuzluk hissi
Midede tlser ve harabiyet, kusma, ishal, karin agrisi, midede yanma, kabizlik
Bulant:

Hazimsizhik

Duyma bozuklugu, duyma zorlugu
Kulak ¢inlamasi

(arpint1

Kalp atim hizinin yavaglamasi

Nefes darlig:

Terleme — Susama

Kol ve bacaklarda agri, kaslarda kasilma
Kas sertligi

Cinsel istekte ve cinsel gligte azalma
Davranis degisiklikleri

Kabus girme

Bunlar APRANAX PLUS’1n hafif yan etkileridir.
Bu yan etkiler doz azaltildiginda veya tedavi kesildiginde kaybolur.

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

5. APRANAX PLUS’in saklanmasi

APRANAX PLUSt ¢ocuklarin gioremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklaymmz.

25°C’nin altinda oda sicakligmnda ve orijinal ambalajinda saklayiniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullamniz,
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra APRANAX PLUS't kullanmaymz.

Eper liriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz APRANAX PLUS™
kullanmayiniz,

Ruhsat sahibi:

Abdi Ibrahim Ilag San. ve Tic. A.S.

Resitpagsa Mahallesi Eski Biiylikdere Cad. No:4 34467
Maslak / Sariyer / Istanbul




Uretim yeri:

Abdi Ibrahim Ilag San. ve Tic. A.S.
Sanayi Mahallesi, Tung Caddesi No: 3
Esenyurt / Istanbul

Tel: (0212) 622 66 00

Faks: (0212) 623 19 52

Bu kullanma talimati GG/AA/YYYY tarihinde onaylanmistir.
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