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KULLANMA TALIMATI

ALEVE® 220 mg Film Kaph Tablet
Agiz yoluyla alinir.

Etkin maddeler : 220 mg Naproksen sodyum

Yardimct maddeler : Povidon K-30, mikrokristalin seliiloz, talk, magnezyum stearat,
saf su, hidroksipropilmetil seliiloz, titanyum dioksit, polietilen glikol, indigo carmine
aliminyum lak (E 132).

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

Bu kullanma talimatim saklayimiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.

Eger ilave sorulariniz olursa, litfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bu ilag kigisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanmimi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilaci
kullandiginizi doktorunuza séyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag¢ hakkinda size énerilen dozun
disinda yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. ALEVE® nedir ve ne icin kullanilur?

2. ALEVE®’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. ALEVE® nasil kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. ALEVE®’in saklanmast

Bashklar1 yer almaktadir.

1. ALEVE® nedir ve ne i¢in kullanihr?

ALEVE® agn kesici ve ates diisiiriicii ozelliklere sahip, steroid olmayan bir anti
inflamatuvar (iltihap giderici) ilagtir.

20 film tabletlik blister ambalajlarda piyasaya sunulmustur. Tabletler agik mavi renkli,
elips, bombelidir, bir yiiziinde “ALEVE” baskis1 bulunur.

Bas agrisi, dis agrisi, soguk alginligi, kas agrisi, eklem agrisi, adet sancis1 ve ates
durumunda kullanilir.



2. ALEVE®™i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler.

ALEVE®i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

Naproksene veya ilacin igindeki bilesenlerden herhangi birine karsi alerjiniz (asir
duyarliliginiz) varsa,

Gegmiste asetilsalisilik asit veya baska steroid olmayan antiinflamatuvar (genellikle
kas veya eklemlerin agrili ve/veya iltihabi durumlarda kullanilan tibbi iirlinler; kisaca
NSAII) ilag altiktan sonra astim ndbeti, burun i¢ yiizeyinde sisme, deride alerjik
reaksiyonlar yasamissaniz,

Koroner Arter Bypass cerrahisi dncesi ve sonrasi donemde,

Kan hiicre olusumunda agiklanamayan bozukluklariniz varsa,

Devam eden veya tekrarlayan mide veya on iki parmak barsagi iilserleriniz veya
kanamaniz varsa,

NSAil’lerle tedavinin neden oldugu mide barsak kanamasi veya delinmesi
yasadiysaniz,

Beyin kanamasi veya diger tiir aktif kanamalariniz varsa,

Siddetli karaciger veya bobrek yetmezliginiz varsa,

Siddetli kalp yetmezliginiz varsa,

Hamileliginizin son {i¢ ayindaysaniz,

ALEVE® 12 yas alt1 ¢ocuklar tarafindan kullanilmamalidir.

ALEVE®i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger,

Herhangi bir kalp rahatsizliginiz varsa ya da risk tasiyorsaniz,

Yiiksek tansiyonunuz varsa,

Kalp yetmezligi varsa veya viicudunuzda 6dem bulunuyorsa,

Bobrek fonksiyon bozuklugunuz varsa,

Karaciger fonksiyon bozuklugunuz varsa,

Astiminiz varsa,

Saman nezlesi, ¢esitli uyaranlara karsi asirt hassasiyete bagli burun i¢ yiizeyinde
gelisen sisme ve akint1 gibi rahatsizliklariniz varsa,

Kanama, iilser, delinme gibi mide barsak sistemi hastaliklar1 ile ilgili bir tibbi
gecmisiniz varsa,

Kolit, Crohn hastalig1 gibi iltihabi barsak hastaliklari ile ilgili bir tibbi ge¢misiniz
varsa,

Asetilsalisilik asit veya baska NSAII kullaniyorsaniz,

Dogustan gelen porfiri (karin agris1 ve kas kramplarina neden olan bir ¢esit kalitsal
hastalik) hastaliginiz varsa,

Lupus veya karma bag dokusu hastaligi olarak adlandirilan bagisiklik sistemine ait
hastaliginiz varsa,

Ag1z yoluyla kortizon tiirevi ilaglar kullaniyorsaniz,

Kan pihtilagsmasi ile ilgili bir hastaliginiz varsa,

Kansizliginiz varsa,

Kan sulandiric 6zellikte ilaglar kullantyorsaniz,



e Depresyon tedavisine yonelik ilaglar kullaniyorsaniz,

e (Cerrahi bir miidahale gegirecekseniz veya yakin zamanda gecirdiyseniz,
e Sigara kullaniyorsaniz,

e Alkol kullaniyorsaniz.

NSAIl’lere bagl yan etkiler yaslilarda daha sik olusur. Yash hastalarda 6zellikle daha dikkatli
tibbi gézetim ve denetim gerekir.

Mide barsak sistemi ile ilgili hastalik ge¢misi bulunan hastalarda ve yash hastalarda kanama
riski daha yiiksektir. Ozellikle 65 yas ftizerindeyseniz, alisiimadik her tirli belirtiyi
doktorunuza haber vermelisiniz.

NSAII kullanimz Kalp krizi veya inme riskinin artmasina yol agabilir. Yiiksek dozlar ve uzun
stireli tedavi ile her tiirlii risk daha olasidir. Tavsiye edilen doz veya tedavi siiresini (en fazla
dort giin) asmayiniz.

Gogls agrisi, nefes darligi, giigsiizliikk, konusma bozuklugu gibi belirtiler ortaya c¢ikarsa
doktorunuz ile temasa geginiz.

NSAII tedavisi géren hastalarda ok ender olarak ciddi deri reaksiyonlari rapor edilmistir. Bu
deri reaksiyonlarmin bir kismi Sliimle sonuglanmustir. Ilk dokiintii isaretinde, salg1 yapan
dokularda (agiz igi, burun i¢i, cinsel organlar gibi) kizariklik, sislik, kasinti gibi alerjik
reaksiyonlar veya baska alerji reaksiyonu isaretinde ALEVE® almay: kesiniz. Olabildigince
cabuk doktorunuzla temasa ge¢iniz.

Soluk almada giicliik, yiizde ve bogazda sisme gibi anafilaktik sok belirtileri durumunda acil
tibbi miidahale gereklidir.

Acgiklanamayan kilo artis1 veya 6dem belirtileri olursa hemen doktorunuz ile temasa geginiz.
Karaciger hasarma bagli olarak olusabilecek bulanti, bitkinlik, uyusukluk, kasinti, sarilik,
karnin sag st boliimiinde hassasiyet ve soguk alginligina bagli belirtiler gérmeniz halinde
tedaviyi birakarak hemen doktorunuz ile temasa geginiz.

ALEVE" almaniza ragmen sik sik bas agris1 gekiyorsaniz tavsiye igin doktorunuza daniginiz.

Genel bir kural olarak, agri kesicilerin siirekli kullanimi, 6zellikle ¢ok sayida agri kesici etkin
maddesi birlestirildiginde, bobrek yetmezligi riski tasiyan kalici bobrek hasarina yol agabilir.

ALEVE®, kadin dogurganlig: iizerinde olumsuz etki gosterebilecek NSAIQ grubu bir ilagtir.
Bu etki ilag almay1 biraktiginizda kaybolacaktir.

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.
ALEVE®in yiyecek ve icecek ile kullanilmas:

ALEVE® kullanirken alkol alinmamasi tavsiye edilir.



Hamilelik

llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileligin ilk alti ayinda yalmizca doktorunuza damstiktan sonra ALEVE®
kullanabilirsiniz.

Anne ve cocukta ortaya cikabilecek komplikasyon riskleri nedeniyle hamileligin son ii¢
aymda ALEVE® kullanilmamahdir.

Tedavi swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz derhal doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
Iaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

ALEVE® diisiik miktarlarda anne siitiine geger. Onlem olarak gocugunuzu emzirdiginiz
siire icinde ALEVE® kullanmaktan kagininiz.

Arac¢ ve makine kullanim

Yiiksek dozda ALEVE® kullanirken, yorgunluk ve bas dsnmesi gibi santral sinir sistemine
iliskin yan etkiler ortaya ¢ikabilir. Baz1 kisilerde, tepki verme ile ara¢ ve makine kullanma
yetisi diisebilir. Bu durumlar &zellikle ALEVE® alkol ile birlikte kullanildiginda ortaya
cikar. Boyle bir durumda beklenmedik olaylara yeterince hizli ve dogrudan tepki
veremeyebilirsiniz. S6z konusu hallerde, herhangi bir arag, alet veya makine kullanmaktan
kacininiz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Asagidaki ilaglarin etkisi ya da istenmeyen etkileri ALEVE® ile birlikte kullanildiginda
degisebilir. Asagidaki ilaglar kullantyorsaniz liitfen doktorunuza veya eczaciniza sdyleyiniz:

Asetilsalisilik asit ve diger NSAII’ler

Hidantoin tiirevi epilepsi ilaglari

Siilfonamid tiirevi antibiyotikler

Stilfoniliire tiirevi seker hastalig1 ilaglar

Digoksin (kalbin ¢alismasini destekleyen bir ilag)

Fenitoin (felg, istem dis1 siddetli kas kasilmasi nébetleri (sara nobetleri) tedavisinde
kullanilan bir ilag)

Lityum (psikolojik bozukluklarin tedavisinde kullanilan bir ilag)

Yiiksek kan basincinin yani sira, kalbin pompalama yeteneginin bozuklugunu (kalp
yetmezligi) tedavi eden ilaglar ( ADE inhibitorleri)

Viicudun fazla sivilardan kurtulmasina yardimci olan (ditiretikler) ilaclar

Kan basincini diisiiren (antihipertansifler) ilaglar

Gut hastaliginda kullanilan probenesid

Kinolon grubu antibiyotikler



e Zidovidin (AIDS tedavisinde kullanilir)
e Mifepriston (Erken donemde gebeligi sonlandirmak igin kullanilan hormon)
e Agiz yoluyla kullanilan kortizon tiirevi ilaglar

e Depresif ruh halini tedavi edici ilaglar (Anti depresanlar)
e Metotreksat (romatizma tedavisinde oldugu gibi kanser tedavisinde kullanilan bir

ilag)

e Siklosporin (romatizma tedavisinde oldugu gibi nakledilen organlarin viicut
tarafinda reddedilmesini 6nlemekte kullanilan bir ilag)
e Takrolimus (organ nakillerinde organlarin viicut tarafinda reddedilmesini
onlemekte kullanilan bir ilag)
e Varfarin gibi kanin pihtilagmasini 6nleyen ilaglar

Antasitler ya da kolestiramin (kolesterol diisiiriicii ilac) ile birlikte kullanilmasi ALEVE®”in
emilimini geciktirebilir, ancak emilim derecesini etkilemez.

Bobrek {istii bezlerinin fonksiyon testi sonuglarini etkileyebileceginden, 48 saat Once
ALEVE® kullanmay1 birakmalisiniz.

Benzer olarak ALEVE® idrardan 5-hidroksiindolasetik asitin baz1 testleri ile etkilesebilir.

Eger receteli veya regetesiz herhangi baska bir ila¢ kullaniyorsaniz ya da yakin zamanlarda
kullanmigsaniz, liitfen doktor veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. ALEVE® nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:
Baska tiirlii recete edilmedigi siirece, dozaj asagidaki tabloda gosterildigi gibidir:

Yas:

Baslangic dozu:

Takip eden tek doz:

Giinlilk maksimum doz:

Yetigkinler, 12 yas
ve lizeri gengler.

1-2 film kapli tablet
(220 ila 440 mg

1 film kapli tablet (220 mg
naproksen sodyuma

3 film kapli tablete kadar
(660 mg naproksen sodyuma

naproksen sodyuma esdeger) kadar esdeger)
esdeger)
ALEVE™i her zaman tam olarak kullanma talimatinda anlatildigi  sekilde almiz. Emin

olmadigimizda doktor veya eczaciniza danismaniz gerekir.

Bir doktor ya da dis hekimine danismadan 4 giinden uzun siireyle ALEVE® kullanmayiniz.

Uygulama yolu ve metodu:
Film kapl tabletleri bol siviyla (mesela bir bardak suyla) tercihen yemeklerden once yutunuz. Bu
ilacin etki gostermesini hizlandirir.

Midesi hassas hastalarin ALEVE®™ i yemek sirasinda almalart tavsiye edilir.

Yiyeceklerle birlikte kullanimi ALEVE®in mideden emilimini geciktirebilir ancak emilim
derecesini etkilemez.




Degisik yas gruplar::
Cocuklarda kullanim: 12 yasindan kiigiik ¢ocuklarda ALEVE® kullanilmamalidir.

Yashlarda Kullanimi: Yash hastalar yan etkilere daha egilimli oldugu i¢in daha diisiik
dozlarla tedavi diigtiniilmelidir.

Ozel kullamim durumlari:
Karaciger yetmezligi ve bobrek yetmezligi: Karaciger veya bobrek fonksiyon yetersizligi

olan hastalar giinde 2 sefer tek bir film kapli tabletten fazlasini almamalidir.

Eger ALEVE™’in etkisinin ¢ok giichi veya zawf olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla ALEVE® kullandiysaniz;
Doz asimi semptomlar1 olarak karin agrisi, bulant1 ve kusma olabilir. Bas agrisi, bag donmesi,
sersemlik, gorme bozukluklari ve istem dis1 goz hareketleri, kulaklarda ¢inlama, ender olarak

kan basincinda diisme ve biling kayb1 da gergeklesebilir.

Agrinin yeterince hafiflemedigini hissediyorsaniz kendi kararinizla dozaji arttirmayin, bunun
yerine doktorunuzla konusunuz.

ALEVE®’den kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmissaniz, bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

ALEVE®kullanmay1 unutursaniz

Unutulan doz ALEVE" i, almaniz gereken bir sonraki seferde aliniz — ancak giinliik tavsiye
edilen miktardan fazlasini almaymiz.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.
ALEVE®ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

Bilinen bir etkisi bulunmamaktadir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, ALEVE®’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Olasi yan etkiler, etkili en diisiik dozajin en kisa siirede kullanilmasi ile azaltilabilir.

Asagidakilerden biri olursa, ALEVE®i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:

e Dokiintli, kasinti, deride kanama ve morarma, yiiz, dil ve bogazda sisme ile
karekterize asir1 duyarlilik reaksiyonlart,
e Astim nobetleri (olasilikla kan basincinda diismeyle beraber),



Bronglarda daralma,

Siddetli sistemik asir1 duyarlilik reaksiyonlari(yiiz, dil ve bogazda sisme, nefes almada
giicliik, ¢cok hizli kalp atis1 ve yasami tehlikeye sokacak derecede soka varabilen kan
basinci diisiisii)

Bunlarim hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Bunlardan birisi sizde mevcut ise, sizin ALEVE®e
karsi ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek
olabilir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniz
gerekebilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrek goriliir.

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

Siddetli bas agrisi, bulanti, kusma, ates, ensede sertlik veya biling azalmasi ( aseptik
menenjit)

Enfeksiyon hastaliklarinin kotiilesmesi

Kan ve kan hiicre yapimu ile ilgili rahatsizliklar*®

*BU yan etkilerin basglangi¢ belirtileri asagidaki gibi olabilir:

Ates, bogaz agrisi, ylizeysel agiz yaralari, grip benzeri semptomlar, agir yorgunluk,
burun kanamalar1 ve deri kanamalari.

Kalp yetmezligi,

Tansiyon yiikselmesi,

Karaciger hasari (6zellikle uzamis tedavilerde), halsizlik, sarilik, bulanti, kusma
Bobrek hasari (6zellikle uzun siire kullanimda), idrara ¢ikamama

Bacaklar ya da kollarda 6dem (6zellikle yiiksek tansiyon veya bobrek rahatsizligi
varliginda),

Akut bobrek yetmezligi,

Nefrotik sendrom (kandaki protein miktar1 azalir, g6z gevresi, ayaklar ve ellerde sisme
meydana gelir ve kolesterol diizeyi yiikselir),

Interstisyel nefrit (istahsizlik, asir1 susama, kusma ile seyreden bobrek iltihabi).

Sag kaybi (genelde geri dondiirtilebilir),

Sahte porfiri (yaray1 takiben deride kabartil1 artan hasar),

Stevens-Johnson sendromu ve toksik st deri nekrolizi gibi su toplayan deri
reaksiyonlari,

Kanama (kan kusma ve/veya katran renkli digki) ve delinme ile birlikte seyreden
mide-barsak tilserleri

Kusma

Kolit ve Crohn hastaliginda (kalin ve ince barsagin inflmasyonu) siddetlenme

Gastrit (mide agrisi, yanma, eksime)

Karm agrisi

Hazimsizlik

Barsaklarda gaz

Ag1z yarasi



e ldrar ¢ikisinda azalma
e Odem olusumu.

e Kulak ¢inlamasi,

e Duyma bozukluklari,
e Gorme bozuklugu

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Ciddi yan etkilerin hepsi ¢ok seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

Bas agrisi, bas donmesi veya sersemlik,

Bulanti, mide ya da gogiiste yanma hissi, mide agris1 gibi mide sikayetleri
Siskinlik,

Kabizlik veya ishal,

Uykusuzluk,

Huzursuzluk,

Uyaranlara kars1 asir1 duyarlt olma durumu,

Yorgunluk,

Bunlar ALEVE®™’in hafif yan etkileridir.
Eger bu kullanma talimatinda yer almayan herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz,

doktorunuzu ya da eczacinizi bilgilendiriniz.

5. ALEVE®in saklanmasi

ALEVE®’i cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymniz.
30°C’nin altindaki, oda sicakliginda saklaymiz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra ALEVE®’i kullanmayniz.
Ruhsat sahibi: Bayer Consumer Care AG, Isvigre lisanst ile

Bayer Tiirk Kimya San. Ltd. Sti.

Cakmak Mah. Balkan Cad. No: 53

34770 Umraniye, istanbul

Tel: 0 216 528 36 00

Fax: 0 216 528 36 12

Uretim yeri: Bayer Tiirk Kimya San. Ltd. Sti.
Topkapi/Istanbul

Bu kullanma talimati --/--I-- onaylanmustir.



