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KISA URUN BILGISI

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI

ALEVE® 220 mg Film Kapli Tablet

2.  KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Etkin madde:

Naproksen sodyum 220 mg

(200 mg naproksene esdeger)

Yardimc1 maddeler:
Yardimc1 maddeler i¢in 6.1°e bakiniz.

3.  FARMASOTIK FORM
Film kapli tablet.
Acik mavi, bikonveks, elips sekilli, ALEVE® baskili film kapl tablet.

4. KLINIK OZELLIKLER
4.1 Terapotik endikasyonlar

ALEVE® Film Kapli Tablet, agr kesici, ates diisiiriicii ve iltihap giderici etkisiyle bas agrisi, dis
agrisi, soguk alginligi, kas agrisi, eklem agrisi, adet sancisi ve atesli durumlarda kullanilir.

4.2 Pozoloji ve uygulama sekli
Pozoloji/uygulama sikhig1 ve siiresi

Eriskinlerde gilinde 2 - 3 kez 1 tablet kullanilmasi1 6nerilir. Baslangi¢c dozu olarak 2 tablet alinmasi
sikayetlerin daha hizli azalmasini saglayabilir. Hekim tarafindan baska tiirlii 6nerilmedikge giinde
3 tabletten fazla alinmamalidir. Doktora veya dis hekimine danmisilmadan 4 giinden daha uzun
siire kullanilmamalidir.

Uygulama sekli:
Agizdan kullanim i¢indir. Tercihen yemeklerden once bol siviyla biitiin olarak yutulur. Akut
durumlarda, a¢ karnina da alinabilir, bu etki baslangicini hizlandirir.

Midesi hassas olan hastalarin ALEVE®i yemek sirasinda almas1 énerilir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Karaciger veya bobrek fonksiyon yetersizligi olan hastalar, giinde 2 sefer tek film kapli tabletten
fazlasini almamalidir.

Pediyatrik popiilasyon:
ALEVE® 12 yasn altindaki cocuklarda kullanilmamalidir (bkz. bolim 4.3 - Kontrendikasyonlar).



Geriyatrik popiilasyon:
Yaglilarda gilinde 2 tabletten fazla kullanilmamalidir.

4.3. Kontrendikasyonlar
ALEVE" in asagidaki durumlarda kullanimi kontrendikedir.
— Naproksene veya iirliniin yardime1 maddelerinden herhangi birine karsi asir1 duyarlilik,
—Daha 6nceden, asetilsalisilik asit veya diger non-steroid antiinflamatuvar ilaglar (NSAIJ)
aldiktan sonra astim nobeti, burun mukozasi inflamasyonu veya deride alerji yasanmissa,
— Koroner Arter Bypass Cerrahisi dncesi ve sonrast donemde,
— Agiklanamayan hematopoetik bozukluklar varliginda,
— Devam eden veya tekrarlayan peptik iilser veya kanama varliginda (en az iki ayr iilser veya
kanama epizoduna iligkin kanit),
— NSAll’lerle tedavinin neden oldugu gastrointestinal kanama veya perforasyon Oykiisii
olanlarda,
— Serebrovaskiiler kanamalar veya diger aktif kanamalarda,
— Siddetli bobrek ve karaciger yetmezliginde,
— Siddetli kalp yetmezliginde,
— Hamileligin son {i¢ ayinda
— Etkin madde igerigi ¢cok yiiksek oldugundan 6tiirii, 12 yas alt1 gocuklarda

4.4. Ozel kullanim uyarilari ve énlemleri

Uyarilar

Kardiyovaskiiler Trombotik Olaylar:
COX-2 secici ve secici olmayan ¢esitli NSAII’leri konu alan 3 yil siireli klinik ¢alismalarda
fatal seyredebilen ciddi kardiyovaskiiler (KV) trombotik olaylar, miyokardiyal infarktiis ve
inme riskinde artis izlenmistir. COX-2 segici ve segici olmayan tiim NSAIl’ler benzer bir risk
tastyabilirler. Bu risk kullanim siiresi ile artmaktadir. Bilinen KV hastaligi olan ya da KV
hastalik agisindan risk faktorleri sergileyen hastalar daha yiiksek risk altinda olabilir. NSAII
tedavisi goren hastalarda advers KV olaylara iligskin potansiyel riski en aza indirmek i¢in olas1
en kisa siireyle en diisiik etkili doz kullanilmalidir. Hekimler ve hastalar KV semptomlarin
bulunmadigi durumda dahi boylesi olaylarin gelisimi agisindan dikkatli olmalidir. Hastalar
ciddi KV olaylarin belirti ve/veya semptomlar: ile s6z konusu olaylarin ortaya ¢iktig
durumda atilmas1 gereken adimlar konusunda bilgilendirilmelidir.

Eszamanli asetilsalilsilik asit kullanimimin, NSAII kullanimiyla iliskilendirilen artan ciddi KV
trombotik olay riskini azalttifin1 gosteren tutarli bir kanit bulunmamaktadir. Eszamanli
asetilsalilsilik asit ve NSAII kullanimi ciddi GI olay riskini artrmamaktadir (bakiniz
Gastrointestinal uyarilar).

(Koroner Arter Bypass Cerrahisi izleyen ilk 10-14 giinde agr tedavisi amagli COX-2 segici
NSAII kullanimimi konu alan kapsamli, kontrollii iki klinik ¢alismada miyokardiyal infarktiis
ve inme insidansinin arttig1 saptanmistir (bakiniz boliim 4.3 - Kontrendikasyonlar).

Hipertansiyon:
ALEVE® de dahil olmak iizere NSAIi’ler hipertansiyonun ortaya ¢ikmasma ya da mevcut
hipertansiyonun kdtiilesmesine neden olabilir ki, her iki durum da KV olay insindansindaki
artis siirecinde rol oynamaktadir.



Tiyazid ya da loop diiiretigi kullanan hastalarda NSAII kullanimi sirasinda bu tedavilere
verilen yamit bozulabilir. ALEVE® de dahil olmak iizere NSAII’ler hipertansiyon hastalarinda
dikkatli kullanilmalidir. Kan basmci NSAII tedavisine baslandigi sirada ve tiim tedavi
stiresince yakindan izlenmelidir.

Konjestif Kalp Yetmezligi ve Odem:
NSAIi kullanan bazi hastalarda sivi retansiyonu ve 6dem gdzlemlenmistir. ALEVE® sivi
retansiyonu veya kalp yetmezligi olan hastalarda dikkatli kullanilmalidir.

Gastrointestinal Etkiler — Ulserasyon, Kanama ve Perforasyon Riski:
ALEVE®in segici siklooksijenaz-2 inhibitdrleri de dahil olmak tizere NSAfi’lerle birlikte
kullanimindan ka¢inilmalidir.

Istenmeyen etkiler etkili en diisiik dozajin en kisa siirede kullanilmast ile azaltilabilir.

Geriyatrik hastalarda, NSAII’lerle tedavi sonucu bazis1 liimle sonuglanabilen gastrointestinal
kanama ve perforasyon gibi yan etkilerin sikliginda artig gézlenebilir.

ALEVE® de dahil olmak iizere NSAil’ler mide, ince barsak veya kalin barsakta fatal
seyredebilen inflamasyon, kanama, iilserasyon ve perforasyon gibi ciddi gastrointestinal (GI)
advers olaylara neden olabilir. Bu ciddi advers olaylar NSAII kullanan hastalarda uyari
semptomlart ile birlikte ya da olmaksizin herhangi bir zamanda ortaya ¢ikabilir.

NSAII tedavisi sirasinda ciddi iist GI advers olay gelisen bes hastadan yalmzca biri
semptomatiktir. NSAII’lerin neden oldugu iist GI iilserler, fazla kanama ya da perforasyon 3-
6 ay siireli tedavi goren hastalarin %]1’inde, bir yil siireli tedavi goren hastalarin ise %?2-
4’linde ortaya c¢ikmaktadir. Bu egilim daha uzun siireli tedavide devam etmekte, tedavi
sirasinda herhangi bir zaman noktasinda ciddi GI olay gelisme olasihigmi artirmaktadir.
Bununla birlikte kisa siireli tedavi risksiz degildir.

Gastrointestinal kanama, iilserlesme veya perforasyon riski, ge¢miste iilseri olan hastalarda
(6zellikle de kanama ve perforasyon ile birlikte goriilmiisse) ve yaslh hastalarda, artan NSAII
dozlariyla beraber yiikselir. NSAII’ler 6ncesinde iilser hastalig1 ya da gastrointestinal kanama
oykiisii olan hastalarda son derece dikkatli recete edilmelidir. NSAII kullanan ve dnceden
peptik iilser hastaligi ve/veya gastrointestinal kanama éykiisii olan hastalarda bir GI kanama
gelismesi riski bu risk faktorlerini sergilemeyen hastalardan 10 kat daha fazladir. Bu hastalar
basta olast en diisiik dozla tedavi edilmelidirler. Bu hastalar i¢in ve asetilsalisilik asit veya
gastrointestinal riskleri artiran baska tibbi iiriinlerle eszamanli tedaviye gerek duyan hastalar
icin, koruyucu tibbi iirlinler (mesela mizoprostol ya da proton pompasi inhibitdrleri) ile
kombine tedavi diisiiniilmelidir (bakiniz asagisi ve bolim 4.5- Diger tibbi iiriinler ile
etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri).

Ozellikle yash hastalar olmak iizere, gastrointestinal toksisite dykiisii olan hastalar bilhassa
tedavi baglangicinda, karin boslugundaki her tiirlii sira digt semptomu (hepsinden 6nemlisi
gastrointestinal kanamalar1) haber vermelidir.

NSAII tedavisi géren hastalarda GI kanama riskini artiran diger faktdrler eszamanli oral
kortikosteroid , varfarin benzeri antikoagiilan, secici serotonin geri alim inhibitdrleri veya
asetilsalisilik asit gibi antiplatelet ajanlarin kullanimi, daha uzun siireli NSAII tedavisi, sigara
ve alkol kullanimu, ileri yas ve kotii genel saglik durumudur. Fatal Gi olaylara iliskin en
spontan bildirimler yaslilarda ve saglik durumu bozuk hastalarda s6z konusu olmustur,
dolayistyla bu hasta grubunun tedavisi sirasinda ¢ok dikkatli olunmalidir.



Ulseratif kolit veya Crohn hastalig1 gibi gastrointestinal kanal hastaliklar1 konusunda medikal
gecmisi olan hastalarda NSAIli'ler dikkatle kullamlmalidir (bkz. boliim 4.8-istenmeyen
etkiler)

NSAII tedavisi gdren hastalarda advers GI olaylara iliskin potansiyel riski en aza indirmek
icin, olas1 en kisa siireyle en diisiik etkili doz kullanilmalidir. Hastalar ve hekimler NSAIi
tedavisi sirasinda GI iilserasyon ve kanamaya iliskin belirti ve semptomlar agisindan dikkatli
olmalidir ve ciddi bir GI advers olaydan siiphe edildiginde gerekli degerlendirme ve tedavi
ivedilikle uygulanmalidir. Bu siirece ciddi GI advers olay riski ortadan kalkincaya kadar
NSAII tedavisinin kesilmesi de dahildir. Yiiksek riskli hastalarda NSAil’leri kapsamayan
alternatif tedaviler géz 6niinde bulundurulmalidir.

Renal Etkiler:

NSAIil’lerin uzun dénemli uygulamasi renal papiller nekroz ve diger renal hasarlarla
sonuclanmistir. Renal toksisite, renal perflizyon idamesinde renal prostaglandinlerin
dengeleyici bir rol iistlendigi hastalarda da goriilmiistiir. Bu tip hastalarda non-streoidal anti-
inflamatuvar ila¢ uygulamasi prostaglandin olusumunda ve ikincil olarak da acik¢a renal
yetmezligi tetikleyecek renal kan akiminda doza bagimli azalmaya neden olabilir. Bu
reaksiyon agisindan yiiksek risk tasiyan hastalar; renal fonksiyon bozuklugu, kalp yetmezligi,
karaciger fonksiyon bozuklugu olan hastalar, diiiretik ve ACE inhibitorleri kullanan hastalar
ve yashlardir. NSAII tedavisinin kesilmesini takiben genellikle tedavi &ncesi duruma gore
iyilesme goriliir.

Ilerlemis Bobrek Hastalig1:
Ilerlemis bobrek hastaligi olan kisilerde ALEVE® kullanimina iliskin kontrollii calismalardan
elde edilen hi¢bir bilgi mevcut degildir. Dolayisiyla ilerlemis bobrek hastaligi olan bu
kisilerde ALEVE® tedavisi 6nerilmemektedir. ALEVE® tedavisinin zorunlu oldugu hastalarda
hastanin bobrek fonksiyonunun yakindan izlenmesi 6nerilmektedir.

Anafilaktoid Reaksiyonlar:

Ciddi asir1 duyarlilik reaksiyonlar1 (6rnegin anafilaktik sok) ender olarak rapor edilmistir.
Diger NSAIli’larda oldugu iizere, daha énce bilinen ALEVE®™ maruziyeti olmayan hastalarda
anafilaktik reaksiyonlar ortaya cikabilir. ALEVE® hastalara asetilsalisilik asit ile birlikte
verilmemelidir. Bu semptom kompleksi nazal polipleri olan ya da olmayan rinit
deneyimleyen ya da asetilsalisilik asit veya baska bir NSAII kullanimi sonrasinda siddetli,
potansiyel olarak fatal bronkospazm sergileyen astim hastalarinda ortaya ¢ikmaktadir (bkz.
Kontrendikasyonlar ve Onlemler — Daha 6nceden mevcut olan astim). ALEVE® kullanimini
takip eden bir asir1 duyarlilik reaksiyonunun ilk isaretinde tedavi durdurulmalidir. Anafilaktik
reaksiyonun ortaya ¢iktig1 olgularda acil yardim g6z 6niinde bulundurulmalidir. Semptomlara
kars1 uygun tibbi 6nlemler yetkin kisilerce alinmalidir.

Cilt reaksiyonlari:

NSAII tedavisi alan hastalar arasinda, eksfolyatif (deride pul pul dokiilme) dermatit, Stevens-
Johnson sendromu ve toksik epidermik nekroliz (Lyell sendromu) dahil, bazis1 6liimle
sonuglanan ciddi cilt reaksiyonlarina iliskin ¢ok ender raporlar bulunmaktadir (bkz. bélim
4.8). Bu ¢esit reaksiyon riskinin en fazla tedavinin baslangicinda oldugu goriinmektedir.
Cogu vakada bu reaksiyonlar tedavinin ilk ayinda meydana gelirler. ALEVE® uygulanmasi
deride dokiintli, mukoz membranlarin lezyonu veya baska asir1 duyarlilik isaretlerinin
goriilmesi halinde hemen durdurulmalidir.



Ek bilgiler:
ALEVE®, asagidaki durumlarda sadece risk ve faydalarin dikkatli bir bi¢imde tartilmasindan
sonra kullanilmalidir:
— Dogustan porfirin metabolizmasi bozuklugu (6rnegin akut aralikli porfiri) vakalarinda
— Sistemik lupus eritematozus (SLE) ve bag dokusu hastaliklar1 (bkz. Yan Etkiler/Advers
Etkiler)

Biiytik capli cerrahi miidahaleden hemen sonra kullanilacaksa 6zenli tibbi gozetim ve denetim
gerekmektedir:

Agr kesicilerin uzun siireli kullanimi, artan ila¢ dozlariyla tedavi edilmemesi gereken bas
agrilarina yol agabilir.

Genel bir kural olarak, agr1 kesicilerin siirekli kullanimi, 6zellikle ¢ok sayida agri kesici etkin
maddesi birlestirildiginde, bobrek yetmezligi (analjezik nefropati) riski tasiyan kalict bobrek
hasarina yol acabilir.

Onlemler

Genel:
ALEVE" in kortikosteroidlerin yerini tutmasi ya da kortikosteroid eksikligini tedavi etmesi
beklenemez. Kortikosteroidlerin birdenbire kesilmesi hastaligin alevlenmesine neden olabilir.
Uzun siireli kortikosteroid tedavisi goren hastalarda kortikosteroidlerin birakilmasina karar
verilmisse, tedavi yavagga asamali olarak kesilmelidir.
ALEVE®™ in ates ve inflamasyonu azaltict farmkolojik etkisi, enfeksiyona bagli olmayan
durumlarin komplikasyonlarinin tanisal bulgularin1 maskeleyebilir.

Hepatik Etkiler:

Bir ya da daha fazla sayida karaciger testlerindeki smirda artislar ALEVE® de dahil olmak
iizere NSAII kullanan hastalarm %15’inde ortaya g¢ikabilir. Bu laboratuar anormallikleri
tedaviyle birlikte ilerleyebilir, ayn1 kalabilir ya da gegici olabilir. NSAII’leri konu alan klinik
caligmalarda, hastalarin %1’inde ALT veya AST’deki belirgin artislar (normal {ist degerin
yaklagik li¢ kat1 ya da daha fazla) bildirilmistir. Bunlara ilave olarak, sarilik ve fatal fulminant
hepatit, karaciger nekrozu, Kkaraciger yetmezligide dahil olmak siddetli karaciger
reaksiyonlariin s6z konusu oldugu seyrek olgularda bazi fatal sonuglar da bildirilmistir.

Karaciger fonksiyon bozukluguna isaret eden semptomlar1 ve/veya belirtileri olan veya
anormal karaciger test degerleri izlenen hastalar, ALEVE® tedavisi sirasinda daha siddetli bir
hepatik reaksiyonun gelisimine iliskin bulgular agisindan degerlendirilmelidir. Karaciger
hastaligiyla uyumlu klinik belirti ve semptomlar gelisiyorsa ya da sistemik durumlar ortaya
cikmussa (6r, eozinofili dokiintii vs) ALEVE® kesilmelidir.

Hematolojik Etkiler:
Anemi, ALEVE® de dahil olmak iizere NSAII kullanan hastalarda kimi zaman gozlenen bir
durumdur. Bu durum sivi retansiyonuna, gizli ya da gozle goriiliir GI kan kaybina ya da
eritropoiez tizerindeki eksik tanimlannus bir etkiye bagli olabilir. ALEVE® de dahil olmak
iizere uzun siireli NSAII tedavisi goren hastalarda, anemi belirti ya da semptomlar1 mevcutsa
hemoglobin ve hematokrit diizeyleri kontrol edilmelidir.

NSAIi’lar trombosit agregasyonunu inhibe ederler ve bazi hastalarda kanama zamanini
uzattiklar1 gosterilmistir. Asetilsalisilik asitten farkli olarak, bunlarin trombosit fonksiyonu
iizerindeki etkileri nicel olarak daha az, daha kisa siireli ve geri doniisimliidiir. ALEVE®



kullanan ve trombosit fonksiyonundaki degisikliklerden istenmeyen bicimde etkilenen,
koagiilasyon bozukluklari olan ya da antikoagiilan kullanan hastalar dikkatle izlenmelidir.

Onceden Mevcut Olan Astim:
Astim hastalarinda asetilsalisilik asit duyarli astim s6z konusu olabilir. Asetilsalisilik asit
duyarli astimi olan hastalarda asetilsalisilik asit kullanimi o6liimciil olabilen siddetli
bronkospazm ile iliskilendirilmistir. Asetilsalisilik asit duyarli bu hastalarda asetilsalisilik asit
ile diger non-steroidal anti-inflamatuvar ilaglar arasinda, bronkospazmi da kapsayan ¢apraz
reaktivite bildirildigi igin, bu bigimde asetilsalisilik asit duyarlilhigi olan hastalara ALEVE®
verilmemeli, 6nceden astimi olan hastalarda ise dikkatli kullanilmalidir.

Hastalara Y6nelik Bilgiler:
NSAII tedavisine baglamadan 6nce ve devam eden tedavi sirasinda periyodik olarak hastalar
asagidaki hususlar hakkinda bilgilendirilmelidir.

1-

ALEVE®, diger NSAii’lara benzer sekilde, hastaneye yatis ve hatta oliimle
sonuglanabilen Mi veya inme gibi ciddi KV yan etkilere neden olabilir. Ciddi KV
olaylar uyar1 semptomlar1 olmaksizin ortaya ¢ikmasina ragmen, hastalar gogiis agrisi,
nefes darhigi, giigsiizliikk, konugsma bozukluguna dair belirti ve semptomlar agisindan
dikkatli olmali ve s6z konusu durumlara isaret eden bir belirti ya semptom
gozlemlediklerinde tibbi tavsiye talep etmelidir.

Hastalar bu izlemin 6nemi hakkinda bilgilendirilmelidir (bkz. bolim 4.4. Uyarilar-
Kardiyovaskiiler Etkiler).

ALEVE®, diger NSAii’lara benzer sekilde Gi rahatsizlik ve nadiren hastaneye yatis ve
hatta 6liimle sonuglanabilen iilser ve kanamalar gibi ciddi GI yan etkilere neden olabilir.
Ciddi GI olaylar uyar1 semptomlar1 olmaksizin ortaya ¢ikmasma ragmen, hastalar
ilserasyon ve kanamaya iligkin belirti ve semptomlar agisindan dikkatli olmal1 ve s6z
konusu durumlara igaret eden bir belirti ya semptom gozlemlediklerinde tibbi tavsiye
talep etmelidir. Hastalar bu izlemin 6nemi hakkinda bilgilendirilmelidir (bkz boliim 4.4
Uyarilar- Gastrointestinal Etkiler: Ulserasyon, Kanama ve Perforasyon Riski).

ALEVE®, diger NSAii’lara benzer sekilde, hastaneye yatis ve hatta oliimle
sonuglanabilen, ekfolyatif dermatit, Stevens-Johnson sendromu ve toksik epidermik
nekroliz (Lyell sendromu) gibi deride ciddi yan etkilere neden olabilir. Ciddi deri
reaksiyonlart uyar1 semptomlart olmadan ortaya c¢ikmasina ragmen, hastalar deri
dokiintiisii ve blister belirti ve semptomlart ya da kasinti gibi diger asiriduyarhilik
belirtileri acisindan dikkatli olmali, s6z konusu durumlara isaret eden bir belirti ya
semptom gozlemlediklerinde tibbi tavsiye talep etmelidir. Hastalar, herhangi bir tipte
dokiintii gelistiginde ilact hemen birakmalar1 ve olabildigince c¢abuk hekimleriyle
temasa gegmeleri konusunda uyarilmalidir.

Hastalar aciklanamayan kilo artis1 ya da 6dem gibi belirti ya da semptomlart ivedilikle
hekimlerine bildirmelidir.

Hastalar hepatoksisiteye iligkin uyar1 belirti ve semptomlar1 (6r, bulanti, bitkinlik,
letarji, kasinti, sarilik, sag iist kadranda hassasiyet ve grip benzeri semptomlar)
konusunda bilgilendirilmelidir. Bunlarin ortaya ¢iktigi durumda hastalar tedaviyi
birakmalar1 ve ivedilikle tibbi tedavi gérmeleri gerektigi konusunda uyarilmalidir.

Hastalar anafilaktik bir reaksiyona iliskin belirti ve semptomlar (6r, soluk almada
giicliik, yiizde ya da bogazda sisme) konusunda bilgilendirilmelidir. Bunlarin ortaya



ciktigt durumda hasta ivedilikle acil tibbi miidahale almasi gerektigi konusunda
uyarilmalidir (bakiniz Uyarilar).

7- Diger NSAil’larda oldugu fiizere, ALEVE"in gebeligin  ge¢ donemlerinde
kullanimindan kag¢milmalidir ¢linkii ductus arteriosusun erken kapanmasina neden
olabilir.

Laboratuar Testleri:
Ciddi GI sistem iilserasyonlar1 ve kanama uyar1 semptomlar1 olmadan ortaya
cikabileceginden, hekimler GI kanama belirti veya semptomlarini izlemelidir. Uzun siireli
NSAII tedavisi goren hastalarda tam kan saymmi ve biyokimyasal profilleri periyodik olarak
kontrol edilmelidir. Karaciger ya da bdbrek hastaligiyla iligkili belirti ve semptomlarin
gelistigi durumlarda, sistemik tablolar ortaya ¢iktiginda (6r, eozinofili, dokiinti vb) ya da
anormal karaciger test sonuclari devam ettiginde ya da kotiilestiginde ALEVE® kesilmelidir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
Naproksen diger NSAII’ler gibi asagidaki tibbi iirlinlerle es zamanli tedavi gérmekte olan
hastalarda her zaman ihtiyatla kullanilmalidir:

Gida ve diger antasitler:
Antasitler, yiyecekler ya da kolestiramin ile birlikte kullanilmasi naproksenin absorbsiyonunu
geciktirebilir, ancak absorbsiyon derecesini etkilemez.

Diger NSAIIler:
Birlikte etki gdstermesi nedeniyle, bir kistm NSAII’lerin es zamanl verilmesi gastrointestinal
iilser ve kanama riskini yiikseltebilir. Bu nedenle de Naproksen ve diger NSAIi’lerin es
zamanli kullanilmasindan kagmilmalidir (bakiniz bélim 4.4 - Ozel Kullanim Uyarilar1 ve
Onlemleri).

Hidantoin, siilfonamid ya da stilfoniliire:

Naproksenin plazma proteinlerine yiiksek oranda baglanmasindan dolayi, hidantoin,
antikoagiilanlar, diger NSAII” ler, asetilsalisilik asit ya da proteinlere yiiksek oranda baglanan
siilffonamidleri es zamanli olarak alan hastalar, bu ilaglarin doz asimi belirtilerine karsi
gozlemlenmelidir. Naproksen ve hidantoin, siilfonamid ya da siilfoniliireyi es zamanli olarak
alan hastalar, gerekli ise dozun degerlendirilmesi i¢in gozlemlenmelidir. Klinik ¢aligsmalarda,
naproksen sodyum/ naproksen ile antikoagiilanlar ya da siilfoniliireler arasinda higbir
etkilesim gozlenmemistir ancak bu gruptaki diger steroid olmayan ajanlarla etkilesimler
goriildiiglinden yine de 6nlem alinmasi 6nerilmektedir.

Asetilsalisilik asit:
[ALEVEYin asetilsalisilik asitle birlikte uygulandiginda protein baglama 6zelligi azalir, buna
karsin ALEVE® klirensi degismez. Bu etkilesimin klinik 6nemi bilinmemektedir, ancak] diger
NSAil’larla oldugu iizere, artan advers olay potansiyeli nedeniyle ALEVE®™ ve asetilsalisilik
asidin eszamanli kullanimi genellikle 6nerilmemektedir.

Digoksin ve fenitoin:
ALEVE®’in digoksin ve fenitoin ile es zamanl kullanimi bu tibbi iiriinlerin serum diizeylerini
artirabilir. Digoksin ve fenitoin serum diizeyi kontrolleri, kural olarak, normal kullanim
kosullarinda (azami 4 giine kadar) gerekli degildir.



Lityum:
NSAil’lar plazma lityum diizeylerinde bir artis, renal lityum klirensinde ise diisiis
olusturmustur. Ortalama minimum lityum konsantrasyonu %15 artmig, renal klirens ise
yaklagik %20 oraninda azalmistir. Bu etkiler renal prostaglandin sentezinin NSAII’lar
tarafindan inhibisyonuyla iligkili bulunmustur. Dolayisiyla, NSAii’lar ve lityum birlikte
uygulandiginda hastalar lityum toksisitesine iliskin belirtiler acgisindan yakindan
gozlenmelidir.

Ditiretikler, ADE (Anjiotensin Doniistiiriicti Enzim) inhibitorleri ve anjiyotensin II reseptor
antagonistleri:
NSAIi’ler diiiretiklerin ve antihipertansif ilaglarin etkisini azaltabilir. Bu yamit renal
prostaglandin sentezinin inhibisyonuyla iliskilendirilmistir. Bobrek yetmezligi olan hastalarda
(6rnegin dehidrate hastalar veya yash hastalarda) bir ACE inhibitorii ya da anjiyotensin II
antagonistinin, siklooksijenazi onleyen bir tibbi iriinle es zamanli kullanilmasi; genellikle
geri dondiiriilebilir; olas1 akut bobrek yetmezligi de dahil olmak iizere, bobrek fonksiyonunda
daha da fazla kotiilesmeye yol agabilir. Bu yiizden bu yapidaki bir bilesim, her seyden once
yaslt hastalarda, ihtiyatla verilmelidir. Hastalar yeterli miktarda siv1 tiikketmeye tesvik edilmeli
ve kombine tedaviyi takiben diizenli olarak izlenmelidir.
ALEVE® ve potasyum koruyucu diiiretiklerin es zamanli kullanimi hiperkalsemiye yol
acabilir.

Probenesid:
Es zamanli kullanilan probenesid, naproksenin plazma seviyelerini arttirir ve yarilanma
Omriinii oldukga uzatir.

Antibiyotikler ve Antiviraller:
Hayvan ¢alismalarindan elde edilen veriler, NSAIl’lerin kinolon antibiyotikleri ile iliskili
konviilsiyon riskini arttirabilecegini gostermistir. Kinolon kullanan hastalar konviilsiyon
gelismesi ile ilgili artmis risk altinda olabilir.
NSAIl’ler zidavudin ile birlikte verildiginde, hematolojik toksisite riski artabilir. Zidavudin
ve ibuprofenle es zamanli tedavi goren HIV (+) hemofili hastalarinda, hemartroz ve hematom
riskinin arttigina dair bulgular mevcuttur.

Hormon ilaglart:
NSAIi’ler mifepristonun etkisini azaltabileceginden, mifepriston uygulamasindan sonra 8-12
giin boyunca NSAII’ler kullanilmamalidir.

Glukokortikoidler ve immunosiipresanlar:
Gastrointestinal iilser ve kanama riskinde artis (bkz. boliim 4.4 - Ozel Kullanim Uyarilar1 Ve
Onlemleri).

Segici serotonin geri alim inhibitdrleri ve asetilsalisilik asit gibi antiplatelet ajanlar:
Gastrointestinal kanama riskinde artis (bkz. bolim 4.4 - Ozel Kullanim Uyarilar1 Ve
Onlemleri).

Metotreksat:
NSAII’larin tavsan bobrek kesitlerinde metotreksat birikimini yarismali bicimde inhibe ettigi
bildirilmistir. Bu durum NSAIl’larin metotreksat toksisitesini artirdigina isaret edebilir.
Metotreksat alimindan 24 saat 6nce veya sonra ALEVE® verilmesi metotreksat
konsantrasyonunun artmasina ve toksik etkisinde artisa yol agabilir.



Siklosporin:
Siklosporinin nefrotoksik etki riski, napoksen dahil belli NSAII’lerin es zamanli kullanimiyla
artar.

Takrolimus:
NSAII’ler takrolimus ile birlikte verildiginde, muhtemel nefrotoksisite riski mevcuttur.

Antikoagiilan ajanlar:
NSAIl’ler varfarin gibi antikoagiilan ajanlarin etkilerini artirabilirler (bkz. boliim 4.4 - Ozel
Kullanim Uyarilar1 Ve Onlemleri).

Laboratuar testleri:
Naproksen, 17-ketojenik steroidlerin bazi testlerini etkileyebileceginden, adrenal
fonksiyon testleri yapilmasindan 48 saat 6nce ilacin birakilmasi 6nerilir. Benzer olarak
naproksen iiriner 5-hidroksiindolasetik asitin bazi testleri ile etkilesebilir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler

Naproksen sodyum etkilesimi ile ilgili, 6zel popiilasyonlara spesifik (pediyatrik/ geriyatrik
poplilasyonlar, karaciger yetmezligi, bobrek yetmezligi olan hastalar) yapilmis bir calisma
bulunmamaktadir.

4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi, gebeligin bir ve ikinci trimesteri igin C, {iglincii trimesteri i¢in D’dir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Hamileligin bir veya ikinci trimesterinde Naproksen ancak kesinlikle gerekli oldugu durumlarda
kullanilmalidir. Hamile kalmak isteyen veya hamileliginin bir veya ikinci trimesterindeki
kadinlar i¢in Naproksen kullanilacak ise doz olabildigince diisiik tutulmalidir.

Gebelik donemi

Prostaglandin sentezinin engellenmesinin gebelik ve/veya embriyo-fetiis gelisimi {izerinde
olumsuz tesiri olabilir. Epidemiyolojik arastirmalardan gelen veriler, erken gebelik sirasinda
prostagladin inhibitorii kullanimi1 ardindan kalp malformasyonu ve karin duvarinda dogustan
yarigm yani sira artan dogum kusurlart riskini akla getirmektedir. Riskin tedavinin doz ve
stiresiyle arttigina inanilmaktadir.

Hayvanlar {izerinde yapilan deneylerde bir prostaglandin inhibitorii kullaniminin implantasyon
oncesi ve sonrasi kayip, embriyo-fetus 6limiinde artisa yol ac¢tigi dogrulanmistir. Buna ek
olarak, organogenez dénemi esnasinda, prostaglandin sentez inhibitorii verilmis olan hayvanlarda
farkli tipte anormalilerin (kardiyovaskiiler dahil olmak {izere) goriilme sikliginda artis oldugu
bildirilmistir.

Gebeligin bir ve ikinci trimesteri i¢in,

Hayvanlar {izerinde yapilan c¢alismalar, gebelik/ve-veya/embriyonel/ fotal gelisim/ve-
veya/dogum/ve-veya/dogum sonrasi gelisim {izerindeki etkiler bakimindan yetersizdir. insanlara
yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

ALEVE" gerekli olmadikga gebelik doneminde kullanilmamalidir.



Gebeligin ii¢lincli trimesteri icin,
Naproksen” in gebelik ve/veya fetus/yenidogan iizerinde =zararli farmakolojik etkileri
bulunmaktadir. (Bkz. Gebelik donemi)

Gebeligin tiglincii ti¢ ayinda tiim prostaglandin inhibitorleri
- fetusu asagidaki risklere maruz birakabilirler:
o kardiyopulmoner toksisite (duktus arteriyozusun prematiire kapanmasi ve pulmoner
hipertansiyon ile);
e  oligohidramniyosisli bobrek yetmezligine yol acabilen bobrek bozuklugu

- hamileligin sonunda anne ve ¢ocugu asagidaki risklere maruz birakirlar:
o kanama sliresinin uzama olasiligi, ¢ok diisilk dozlarda bile meydana gelebilecek
antiplatelet etkisi;
e uzatmali veya gecikmeli dogumla sonuglanan, rahim kasilmalarinin engellenmesi
durumu

Naproksen, bu nedenle gebeligin son ii¢ ayinda kontrendikedir.

ALEVE®, dogum sonrasi artan kanama olasilign yiizinden lohusahk déneminde
kullanilmamalidir.

Laktasyon donemi
Naproksen ve metabolitleri kii¢iik miktarlarda anne siitiine geger. Bir 6nlem olarak, emzirme
sirasinda ALEVE® kullanimindan kacinilmalidir.

Ureme yetenegi/Fertilite

Siklooksijenaz/protaglandin sentezini engelleyen tibbi {riinlerin, yumurtlamay:1 aksatarak kadin
dogurganligina miidahale edebilecegine iligkin belli miktarda kanit mevcuttur. Bu etki tedavi
kesilerek geri dondiirtilebilir.

4.7. Arag¢ ve makine kullanimu iizerindeki etkiler

Yorgunluk ve bas donmesi gibi santral sinir sistemi bozukluklar1 yiiksek doz ALEVE® kullanimi
sirasinda advers olgular olarak goriilebilirler. Tepki verme ile ara¢ ve makine kullanma yetisi
diisebilir. Bu durum, 6zellikle alkol ile birlikte kullanildiginda ortaya ¢ikar.

4.8. Istenmeyen etkiler
Istenmeyen etkilerin degerlendirilmesi asagidaki sikliklara dayanarak yapilir:

Cok yaygin (21/10); yaygin (21/100 ila < 1/10); yaygin olmayan (21/1,000 ila < 1/100);
seyrek (=1/10,000 ila < 1/1,000); ¢ok seyrek (< 1/10,000).

Asagida listelenen istenmeyen etkiler, naproksenle tedavinin; romatizmali hastalarin yiiksek doz,
uzun donem tedavisinden kaynaklananlar da dahil; agiga ¢ikan tiim istenmeyen etkilerini igerir.
Cok ender raporlar disindaki tiim istenmeyen etkilerin belirlenen sikliklari, oral dozaj formlarinda
maksimum 750 mg naproksene (= 3 film kapli ALEVE® tableti) kadar giinliik dozlarin kisa
donem kullanimina iliskindir.

Asagidaki advers olaylarla karsilagilmasi halinde, bunlarin 6ncelikle doza bagli olduklart ve
hastadan hastaya degiskenlik gosterebilecekleri dikkate alinmalidir.

En sik gozlemlenen istenmeyen etkiler sindirim sistemine iliskin olanlardir. Bilhassa yash
hastalar arasinda, bazen oliimle sonuglanan, peptik iilserler, perforasyonlar veya kanamalar
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olusabilir (bkz. bolim 4.4). ALEVE® kullanimini takiben mide bulantisi, kusma, ishal, bagirsak
gazi, kabizlik, hazimsizlik, karin agrisi, melena, kan kusma, iilserli stomatit, kolit ve Crohn
hastaliginda siddetlenme (bkz. boliim 4.4) bildirilmistir. Gastrit daha az siklikla rapor edilmistir.
Ozellikle gastrointestinal kanama riski doz aralig1 ve tedavi siiresine baglidir.

NSAII tedavisi ile iliskili olarak ddem, hipertansiyon ve kalp yetmezligi bildirilmistir.

Klinik deneyler ve epidemiyolojik veriler, bazt NSAIl’lerin kullaniminda (&zellikle yiiksek
dozlarda ve uzun siireli tedavide) arteryel trombotik olaylarin (6zellikle miyokard enfarktiisii
veya inme) (bkz. boliim 4.4) goriilme riskinde kiigiik bir artis goriilebilecegini 6ne siirmektedir.

Enfeksiyonlar ve enfestasyonlar

Cok seyrek:

Siddetli bas agrisi, bulanti, kusma, ates, ensede sertlik veya biling bulanikligiyla goriilen aseptik
menenjit semptomlari. Bagisiklik sistemi hastaliklar1 olan hastalarin (SLE, konektif doku
hastalig1) bu tip istenmeyen etkilere yatkinligi var gibi goriilmektedir.

Cok seyrek:

NSAIl’lerin sistemik kullanimiyla gegici olarak iligkili enfeksiyon hastaliklarinin kétiilesmesi
(mesela nekrotizan fasiit) tammlanmistir. Bu olasilikla NSAil’lerin etki mekanizmasiyla
baglantilidir.

ALEVE® kullammi sirasinda  enfeksiyon isaretleri ortaya cikar veya kotiilesirse,
antiinfektif/antibiyotik tedavi gereginin saptanabilmesi i¢in, hastalarin bu durum iizerine derhal
bir doktora danigmasi tavsiye edilir.

Kan ve lenf sistemi bozukluklari

Cok seyrek:

Hematopoetik bozukluklar (l6kopeni, trombositopeni, pansitopeni ve agraniilositoz). Bagtaki
semptomlar asagidaki gibi olabilir: ates, bogaz agrisi, yiizeysel agiz yaralari, grip benzeri
semptomlar, agir yorgunluk, burun kanamalar1 ve deri kanamalari

Uzun donemli tedavi sirasinda kan sayimi diizenli olarak izlenmelidir.

Bagisiklik sistemi bozukluklar:

Yaygin olmayan:

Dokiintii, kasinti, purpura veya ekimoz, anjiyondrotik 6demli asir1 duyarlilik reaksiyonlari.

Cok seyrek:

Astim nébetleri (olasilikla kan basincinda diismeyle beraber), bronkospazm, eozinofilik zatiirre,
siddetli sistemik asir1 duyarlilik reaksiyonlari. Bu reaksiyonlarin isaretleri asagidaki gibi olabilir:
Yiiz, dil ve girtlakta 6dem, dispne, tasikardi ve yasami tehlikeye sokan sok noktasina kadar
gidebilen kan basinc1 diisiisii.

Uriiniin ilk sefer kullaniminda olabilecegi iizere, boylesi olaylar gergeklesirse acil tibbi yardima
gerek vardir.

Psikiyatrik bozukluklar
Yaygin olmayan:
Uykusuzluk, huzursuzluk, uyaranlara karsi asir1 duyarli olma durumu, yorgunluk.

Sinir sistemi bozukluklari
Yaygin:
Bas agris1 veya bas donmesi gibi santral sinir sistemi bozukluklari.

GO0z bozukluklari

Yaygin olmayan:
Goriis bozuklugu.
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Kulak ve i¢ kulak bozukluklar:
Cok seyrek:
Kulak ¢inlamasi ve duyma bozukluklari.

Kardiyak bozukluklar
Cok seyrek:
Kalp yetmezligi.

Vaskiiler bozukluklar
Cok seyrek:
Hipertansiyon.

Gastrointestinal bozukluklar

Yaygin:

Bulanti, mide ya da gogiiste yanma hissi, mide agris1 gibi gastrointestinal semptomlar.

Yaygin olmayan:

Siskinlik, kabizlik veya ishal. Kanama (hematemez ve/veya melena) ve perforasyon ile birlikte
seyreden gastrointestinal tlserler.

Seyrek:

Kusma.

Hastalara, ciddi 6l¢iide iist karin boslugu agrisi, melena veya hematemez gergeklesmesi halinde,
ALEVE® almay1 durdurmalari ve derhal tibbi yardim istemeleri gerektigi anlatiimalidir.

Hepato-biliyer bozukluklar
Cok seyrek:
Ozellikle uzamis tedavide karaciger hasari.

Deri ve deri alt1 doku bozukluklar:

Cok seyrek:

Genelde geri dondiiriilebilir sag kaybi (alopesi), sahte porfiri, Stevens-Johnson sendromu ve
toksik tst deri nekrolizi (Lyell sendromu) gibi biillii deri tepkileri.

Bobrek ve idrar yolu bozukluklar:

Yaygin olmayan:

Idrar ¢ikisinda azalma. Odem olusumu.

Cok seyrek:

Ozellikle uzun siireli tedavide bobrek hasar1 (papiler nekroz), hiperiirisemi, bilhassa
hipertansiyon veya bobrek yetmezligi olan hastalarda periferal 6dem, akut bobrek yetmezligi,
nefrotik sendrom, interstisyel nefrit .

Uzatilmis kullanimda bobrek fonksiyonlar: diizenli olarak izlemeye alinmalidir.

4.9. Doz asim ve tedavisi

Doz agim1 semptomlart:

Doz asim1 semptomlar1 bas agrisi, bas donmesi, uyuklama ve biling kaybinin yani sira karin
agrisi, pirozis, bulant1 ve kusmanin eslik ettigi santral sinir sistemi bozukluklari, epigastrik agri,
GI (Gastrointestinal) kanama, nadiren diyare, dezoryantasyon, ekzitasyon, uyusukluk, sersemlik,
kulak ¢inlamasi, baygmlik. Onemli zehirlenme vakalarinda, akut bobrek yetmezligi ve karaciger
hasar1 olugsmas1 miimkiindiir.
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Nonsteroidal antienflamatuar ilag alimi sonrasi solunum depresyonu ve koma goriilebilir, ancak
bu durum nadir olarak goriliir.

Bir naproksen doz asimi vakasinda, hipertrombinemiye bagli protrombin zamaninda gegici
uzama K vitaminine bagli pihtilasma faktorlerinin selektif inhibisyonuna bagli olabilir.

Birka¢ hastada nobetler goriilmiistiir, ancak bunlarin naproksen ile ilgili olup olmadigi net
degildir. Naproksenin hangi dozunun hayati tehtid edici nitelikte oldugu bilinmemektedir.

Tedavi:

Hastalar gerekirse semptomatik olarak tedavi edilmelidir. Toksik olabilecek miktarda dozlar
alindiktan sonraki 1 saat iginde aktif komiir diistiniilmelidir. Alternatif olarak yetiskinlerde hayati
tehdit edici miktarda asir1 dozlar alindiktan sonra 1 saat iginde gastrik lavaj goz oOnilinde
bulundurulmalidar.

Yeterli idrar ¢ikist saglanmalidir.

Bobrek ve karaciger fonksiyonlar1 yakindan takip edilmelidir.

Toksik olabilecek miktarda dozlar alindiktan sonra, hastalar en az dort saat boyunca
gbzlemlenmelidir.

Sik olan ya da uzun siireli konviilsiyonlar intraven6z diazepam ile tedavi edilmelidir.

Diger 6nlemler hastanin klinik durumuna goére alinmalidir.

Naproksen, proteinlere yiiksek oranda baglandigindan, hemodiyaliz, plazma naproksen
konsantrasyonlarin1 diistirmez. Ancak naproksen almis olan ve renal yetmezligi bulunan bir
hastada hemodiyaliz yine de uygun olabilir.

5.  FARMAKOLOJIK OZELLIiKLER

5.1. Farmakodinamik Ozellikler

Farmakoterapotik grup: non steroidal anti-inflamatuvar ve anti- romatik {irtinler
ATC kodu: MO1A E02

Naproksen, aligilagelmis hayvan inflamasyon modellerinde prostaglandin sentezi inhibisyonu
yoluyla etkili oldugu kanitlanmis, non steroid bir antiinflamatuvar ilag/analjeziktir. Naproksen
insanlarda agri, sisme ve atesi azaltir.

Naproksen buna ek olarak platelet agregasyonunu da onler.

5.2. Farmakokinetik Ozellikler

Genel ozellikler

Emilim:

Naproksen sodyum agizdan verildikten sonra midedeyken kismen ve daha sonra ince barsakta
tamamen emilir. Bir doz alinmasindan sonra 1-2 saat iginde doruk plazma konsantrasyonlarina
erigilir. Tedavi agisindan etkili plazma konsantrasyonu 15 pg/ml’in {izerindedir.

Dagilim:
Plazma proteinlerine baglanma oram1 % 99 ve dagilim hacmi yaklasik olarak 0.1 I/kg’dir.

Naproksen sodyum plasentadan gecer. Ayrica, anne siitiine de geger (% 1). Ciddi karaciger
yetmezligi olan hastalarda baglanmamis naproksenin plazma konsantrasyonu artar.

Biyotransformasyon:
Karacigerde metabolize olur.
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Eliminasyon:
Eliminasyonu agirlikli olarak bobrek yoluyla yapilir. Saglikli denekler ve bobrek yetmezligi olan

hastalarda eliminasyon yar1t omrii 10 ila 18 saattir. Naproksen ve metabolitlerinin bobrekten
atilimi ciddi bobrek yetmezligi olan hastalarda azalir.

Dogrusallik/Dogrusal Olmayan Durum:
Onerilen dozajinda dogrusal farmakokinetik profil gosterir.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri
Naproksenin subkronik ve kronik toksisitesi hayvanlarla yapilan deneylerde gastrointestinal
sistemde lezyonlar, iilserler ve yiiksek dozlarda bobrek hasariyla kendini gostermistir.

In vitro ve in vivo arastirmalar, naproksenin herhangi bir miitajenik potansiyeline dair hicbir
belirti gdstermemistir.

Siganlarda yapilan iki yillik bir ¢alisma, naproksenin herhangi kanserojen potansiyeline dair
belirtiyi ortaya koymamustir.

Naproksenin siganlar veya tavsanlar iizerinde herhangi bir embriyo-toksik etkisi yoktur. Ug
hayvan tiirii (si¢an, fare ve tavsan) iizerinde yapilan arastirmalarda higbir teratojenik potansiyel
gosterilmemistir. Giinde 30 mg/kg'lik bir doz verilmesini takiben erkek ve kadin iiretkenliginde
hi¢ bir bozukluk saptanamamistir. Buna karsin yiiksek dozda naproksen tavsanlarda
yumurtlamanin engellenmesine yol agmistir. Siganlarda yiiriitiilen bir dogum Oncesi ve sonrasi
aragtirmada, naproksen dogum siirecinde bozukluklara (dogumun engellenmesi, kanama) yol
agmig, ancak bunun yavrunun dogum sonrasi gelisimi iizerinde herhangi bir olumsuz etkisi
olmamustir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimc1 maddelerin listesi
Povidon K-30,

Mikrokristalin seliiloz

Talk

Magnezyum stearat

Saf su

Opadry Blue YS-1-4215*

Saf su

* Opadry Blue YS-1-4215 ; Hidroksipropilmetil seliiloz, Titanyum dioksit, Polietilen glikol 8000,
FD&C Blue No.2 (indigo carmine, E 132) aliiminyum lak igerir.

6.2. Gecimsizlikler
Bildirilmemistir.

6.3. Raf 6mrii
24 ay

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
30°C’nin altindaki, oda sicakliginda saklayiniz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
PVC/Aluminyum blister ambalaj
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6.6. Beseri Tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullanilmamis olan iirlinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Y6netmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Ynetmelikleri” ne uygun olarak imha edilmelidir.

7.  RUHSAT SAHIBI
Ad1 : Bayer Consumer Care AG, Isvigre lisanst ile
Bayer Tiirk Kimya San. ve Ltd. Sti.
Adresi: Cakmak Mah. Balkan Cad. No:53 34770 Umraniye/istanbul
Tel: (0216) 528 36 00
Fax: (0216) 528 36 12

8.  RUHSAT NUMARASI
08.07.2009 — 219/98

9. JILK RUHSAT TARIHi/RUHSAT YENILEME TARIiHi
[k ruhsat tarihi:
Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’iin YENILENME TARiHi
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