KULLANMA TALIMATI

INAPROL FORT 500 mg tablet
Agizdan yutarak alinir.

o Etkin madde: Her tablet, 500 mg naproksen igerir.
e Yardimci maddeler: Povidon, misir nisastasi, laktoz monohidrat (inek siitii kaynakli),
magnezyum stearat.

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

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

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

Bu ilacin kullanimi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilac
kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. INAPROL FORT nedir ve ne icin kullanilir?

2. INAPROL FORT’u kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. INAPROL FORT nasl kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. INAPROL FORT’un saklanmast

Bashklar: yer almaktadar.
1. INAPROL FORT nedir ve ne i¢in kullanihr?

INAPROL FORT, beyaz, oblong, cift kenarli, bikonveks, her iki yiizii enine centikli
tabletlerden olusan, 20, 30, 50 ve 100 tabletlik blister ambalajlarda sunulur.

INAPROL FORT, agr1 ve iltihaba etkili (NSAI) ilaglar grubundan agr1 kesici etkilere sahip
bir ilactir.

INAPROL FORT etkin madde olarak naproksen igerir.
INAPROL FORT;

e Travma veya diger durumlara bagl olarak ortaya ¢ikan eklem kikirdaginin harabiyeti, agr
ve fonksiyon kaybiyla karakterize eklem iltihabu,
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* El ve ayak eklemlerinde gelisen agrili eklem iltihabi,

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

* Proteinin parcalanmasindaki bir soruna bagl olarak bag dokusu ve eklem kikirdaginda
gozlenen siddetli agr1 (akut gut) gibi romatizmal hastaliklarin tedavisinde iltithap giderici ve
agrn kesici olarak,

» Akut kas iskelet (kemik) sistemi agrilarinda

= Kadinlarda adet sancilarina bagh agrilarda agriy1 kesmek amaciyla,

= Ortopedik ve cerrahi ameliyatlarda agri kesici olarak,

kullanilir.

2. INAPROL FORT’u kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

INAPROL FORT’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Kalp damar sistemi ile ilgili riskler

e INAPROL FORT éliimciil olabilecek trombotik (pihtilasma ile ilgili) olaylar, kalp krizi ve
inme riskinde artisa neden olabilir. Bu risk, kullanim siiresine bagli olarak artabilir. Kalp-
damar hastalig1 olan veya kalp damar hastalif1 risk faktorlerini tagiyan hastalarda risk daha
yiiksek olabilir.

e INAPROL FORT koroner arter “bypass” cerrahisi oOncesi agr1 tedavisinde
kullanilmamalidir.

Sindirim sistemi ile ilgili riskler

e NSAIil’ler kanama, yara olusmasi, mide veya barsak delinmesi gibi 6liimciil olabilecek
ciddi istenmeyen etkilere yol acgarlar. Bu istenmeyen etkiler herhangi bir zamanda, 6nceden
uyaric1 bir belirti vererek veya vermeyerek ortaya cikabilirler. Yaslh hastalar, ciddi olan bu
etkiler bakimindan daha ytiksek risk altindadir.

Eger;

e INAPROL FORT un bilesenlerine, naproksen veya naproksen sodyum igeren ilaglara karsi
alerjiniz varsa ya da, asetilsalisilik asit veya diger agri, ates ve iltihaba etkili ilaglar sizde
astim sendromu, nezle ve burun bosluklarinda iltihaplanma olusturuyorsa kullanmayiniz.

e Daha Once kullandiginiz agri, ates ve iltihaba etkili ilaglardan biri sizde mide-bagirsak
kanamasina veya harabiyetine neden olduysa veya halen aktif veya tekrarlayan mide ve
duodenum f{lseriniz varsa, iki veya daha fazla kez, teshis konmus iilser veya kanama
gecirdiyseniz kullanmayiniz.

Siddetli bobrek, karaciger ya da kalp yetmezliginiz varsa kullanmayiniz.

Koroner arter bypass ameliyatindan 6nce ve sonra kullanmayiniz.

Hasta 16 yasindan kiiciikse kullanmayiniz.

Emziriyorsaniz veya hamileliginizin son 3 ayindaysaniz kullanmayiniz.
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INAPROL FORT’u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

e Agr, ates ve iltihaba etkili ilaglar grubundan herhangi biri ile birlikte kullanmaktan
kagininiz.

e Tedavi saglamak i¢in gerekli en kisa siirede, etkili en diigsiik dozu kullanarak, istenmeyen
etkileri en aza indirebilirsiniz.

e Onceden gegirilmis ciddi bir mide-bagirsak rahatsizligmiz veya belirtiler varsa tedavinin
herhangi bir aninda ciddi olabilen kanama, iilser veya harabiyet gelisebilir. Agri, ates ve
iltihaba etkili ilaglar ile ortaya ¢ikan ciddi mide-bagirsak rahatsizliklarin ¢ogu yash ve 6zirlii
hastalarda ortaya ¢ikmistir. Bu nedenle iilser, kanama ve harabiyet gibi ciddi mide-bagirsak
rahatsizliginiz varsa doktorunuz tedaviye en diisiik doz ile baslamanizi ve beraberinde
koruyucu bazi ilaglar (misoprostol veya proton pompa inhibitdrleri) kullanmanizi 6nerecektir.
Diisiik doz asetilsalisilik asit veya mide-bagirsak kanamasina neden olabilecek baska ilaglarla
kullanmaniz gerektiginde de koruyucu bir ila¢ da almaniz gerekecektir.

e [lltihaph bagirsak hastahigimiz (iilseratif kolit, Crohn hastalif1) varsa, rahatsizliklarinizin
siddetini arttirabileceginden, agri, ates ve iltihaba etkili ilaclar1 dikkatli kullaniniz. Daha 6nce
midebagirsak zehirlenmesi gecirdiyseniz her tiirlii karin rahatsizligi belirtisi (ishal, kusma,
kilo kaybi) halinde doktorunuza bildiriniz. Mide-bagirsak kanamasi veya iilserasyon
INAPROL FORT kullanmaya devam etmeyiniz.

e Mide-bagirsak hastaligimz varsa INAPROL FORT’u mutlaka doktor kontroliinde
kullaniniz.

e Diger agr1, ates ve iltihaba etkili ilaglar ile oldugu gibi mide-bagirsak rahatsizliklarinin
siklig1 ve siddeti, INAPROL FORT dozu ve tedavi siiresindeki artisla birlikte artabilir.

e Agizdan alinan dogum kontrol haplari, varfarin gibi kan pihtilagsmasini1 6nleyen ilaglar,
asetilsalisilik asit gibi iilserasyon veya kanama riskini arttirabilen ilaglarla kullanmaniz
gerekirse dikkatli olunuz.

e Yash hastalar, ciddi mide-bagirsak kanamasi ve harabiyeti sikliginin artmasi ihtimaline
kars1 en diisiik dozda INAPROL FORT kullanmalidur.

e Derinin pul pul olup dokiilmesi, mukoza harabiyeti veya deride gozlenen asir1 duyarlilik
hallerinde INAPROL FORT kullanmaya devam etmeyiniz.

e Alerji sonucu yiiz ve bogazda sisme, bronglarin daralmasi (astim) ve nezle gibi asiri
duyarlilik hallerinde dikkatli kullaniniz. Astim veya alerjik hastalik ya da asetilsalisilik asit
duyarlilig1 olan hastalarda bronglarda spazm olusumu hizlanabilir.

e Diger agr1, ates ve iltihaba etkili ilaglar ile oldugu gibi, INAPROL FORT bobrek hastaligi
olan hastalarda dikkatli kullanilmalidir. Kan hacminde veya bobrek kan akiminda azalmaya
yol acan bir rahatsizliginiz, kalp yetmezliginiz, karaciger fonksiyonlarinizda bozukluk varsa
dikkatli olunuz. Doktorunuz kullandigimiz INAPROL FORT dozunu azaltacaktir.

e Diger agri, ates ve iltihaba etkili ilaclar ile oldugu gibi, INAPROL FORT, karaciger
fonksiyon testinde bazi degerlerinizde yiikselmelere neden olabilir. Karaciger
fonksiyonlarindaki bozulmay1 gosteren belirti ve bulgulara kars1 dikkatli olunmalidir (bulanti,
halsizlik, uyuklamak, kasinti, sarilik, karnin sag tist kisminda agri, nezle benzeri semptomlar).
Sarilik ve hepatit dahil olmak {izere siddetli karaciger rahatsizliklarina karsit dikkatli
olunmalidir.
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e Naproksen, kaninizda, pihtilasmada goérev alan trombositlerin kiimelesmesini azaltarak
kanama zamanini uzattigindan pihtilasma rahatsizliginiz varsa, doktor kontrolii altinda
INAPROL FORT tedavisine devam ediniz. INAPROL FORT kullanirken, kanama riskiniz
yiiksekse veya kan pihtilagsmasini dnleyen bir ilag kullaniyorsaniz, kanama riskinde artig
olabilir.

e INAPROL FORT kullanirken gérme bozuklugunuz gelisirse géz muayenesi yaptiriniz.

e Agri, ates ve iltihaba etkili ilaglarin neden oldugu siv1 tutulmasi ve 6dem olusmasi riskine
kars1 yiiksek tansiyon probleminiz veya kalp yetmezliginiz varsa INAPROL FORT
kullanirken dikkatli olunuz.

e Kontrol edilemeyen yiiksek tansiyonunuz varsa, kalp yetersizligine bagli olarak solunum
yetmezligi, 6dem, karacigerde biliyiime ile belirgin bir hastaliginiz varsa, kalbin yeterince
kanlanmamasina bagh bir hastaliginiz varsa doktorunuzu mutlaka bilgilendiriniz. Doktorunuz
INAPROL FORT ile tedaviniz sirasinda bu rahatsizliklarimzi gdz éniinde bulunduracaktir.

e Kalp damar hastaligi riskinizin yiliksek oldugu durumlarda (yiiksek tansiyon, seker
hastalig1, sigara kullanimi) doktorunuz, INAPROL FORT ile uzun siireli tedaviniz icin bu
rahatsizliklarinizi g6z 6niinde bulunduracaktir.

e Diger agri, ates ve iltihaba etkili ilaclar ile oldugu gibi, INAPROL FORT hastanede
yatilmasi veya Oliimle sonuglanabilen kalp krizi veya inme gibi ciddi yan etkilere neden
olabilir. Ciddi kalp damar sistemini ilgilendiren olaylar herhangi bir uyarici belirti vermeden
ortaya c¢ikabilmekle birlikte, gogiis agrisi, nefes darligi, halsizlik, konusmada zorluk gibi
belirti ve bulgular gozlendiginde, doktorunuza bagvurunuz.

e Alzheimer hastalig1 (unutkanlikla karakterize hastalik) riski olanlarda dikkatli kullanilmasi
gerekmektedir.

Bu uyarilar, geg¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

INAPROL FORT’un yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Yemekler, INAPROL FORT ile etkilestiginden yemeklerle birlikte almayniz.

Hamilelik
llaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamile kalmay1 planlayan kadinlarda kullanilmamalidir.

Hastaya saglayacagi yararlar ve getirecegi risklerin gayet iyi bir sekilde degerlendirilmesini
gerektirir. Bu nedenle ¢ok gerekmedikge ilag hamilelikte kullanilmamalidir. Gebeligin son 3
ayinda kesinlikle kullanilmamalidir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu farkederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirmellac: kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza damsiniz.
INAPROL FORT anne siitiine gegeceginden emziren annelere verilmemelidir.
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Arac¢ ve makine kullanim

INAPROL FORT kullanimu ile birlikte baz1 hastalarda sersemlik, bas dénmesi, uykusuzluk
hali ya da depresyon olabilir. Eger sizde de bu ve benzeri istenmeyen etkiler meydana gelirse,
dikkat gerektiren aktiviteleri yaparken dikkatli olunuz.

INAPROL FORT’un igeriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemli
bilgiler

INAPROL FORT’un igeriginde bulunan laktoz monohidrat nedeniyle, eger daha onceden
doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karst dayaniksizliginiz oldugu sdylenmisse bu tibbi
tirtinii almadan 6nce doktorunuzla temasa geciniz.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Mide asidini diizenleyen ilaglar veya kolestiramin ile birlikte alirsaniz INAPROL FORT un
etkisi gecikebilir.

Yemeklerle birlikte alinmasi etkinin azalmasina neden olabilir.

Naproksen, kanda, alblimin olarak adlandirilan bir proteine baglanir. Kumarin tipi kanda
pihtilagsmay1 Onleyen ilaglar, siilfoniliireler, hidantoinler, diger agri, ates ve iltihaba etkili
(NSAI) ilaglar ve asetilsalisilik asit gibi albiimine baglanan diger ilaglarla
etkilesebileceginden doktorunuz INAPROL FORT dozunu ayarlayacaktir.

Naproksen, trombosit olarak adlandirilan ve bir araya gelerek kanin pihtilasmasinda rol alan
hiicrelerin aktivitesini azaltarak pihtilasmay1 geciktirebilir.

Probenesid (lirik asitin idrarla atilimini artiran bir ilag) ile birlikte kullanilmasi, naproksenin
daha kisa siirede daha yiiksek etki gostermesine neden olabileceginden dikkatli olunmalidir.

Metotreksat (kanser tedavisinde kullanilan bir ilag) ile birlikte kullandiginizda dikkatli
olunuz. Naproksen, metotreksatin viicuttan atilimini azaltabilir ve metotreksatin yan
etkilerinin goriilmesine neden olabilir.

Siklosporinlerle (bagisiklik sistemini baskilayan bir ilag) birlikte kullanilirsa bobreklerde
zararh etkilere neden olabileceginden dikkatli olunmalidir.

Naproksen, mifepristonun (diisiik ilac1) etkisini azaltacagindan, mifepriston kullandiktan
sonra 8-12 giin boyunca naproksen kullanmayiniz.

Aspirin, NSAil’ler gibi aspirin ile INAPROL FORT ile birlikte kullanimi, yan etki olay
potansiyeli artis1 nedeniyle tavsiye edilmemektedir.
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Yiiksek tansiyon tedavisi i¢in kullanilan beta blokdrlerin etkisini azaltabilir. Naproksen ve
diger agri, ates ve iltihaba etkili ilaclar, yiiksek tansiyon tedavisinde kullanilan ilaglarin
etkisini azaltabilir ve ADE inhibitorlerinin bobrek hasar riskini arttirabilir.

Furosemid gibi idrar soktiiriici ilaglarla agr1 kesici ve iltihap giderici ilaglarin birlikte
kullanimi, bobrek yetmezligi gelisme riskini arttirabilir.

Lityum (ruhsal hastaliklarda kullanilir) ile birlikte kullanildiginda lityum kan seviyesinde
yiikselme ve buna bagli yan etkiler goriilebilir.

Bagisiklik sistemini baskilayan bir ilag olan Siklosporin ve Takrolimus ile birlikte
kullanildiginda bobrek hasari riski artabilir.

INAPROL FORT ’un iginde bulundugu agri, ates ve iltihaba etkili ilaglar, kalbin kasilma
giiclinii arttiran glikozidlerle birlikte kullanildiklarinda, kalp yetmezligini siddetlendirebilir,
bobrekten atilimlarini etkileyerek kan konsantrasyonlarini arttirabilir.

INAPROL FORT ’un iginde bulundugu agri, ates ve iltihaba etkili ilaclar, insan bagisiklik
yetersizligi viriisiiniin (HIV) de dahil oldugu retroviriislere etkili zidavudin ile birlikte
kullanildiginda kan hastaliklar1 riskini arttirabilir.

INAPROL FORT ’un iginde bulundugu agri, ates ve iltihaba etkili ilaclar ile depresyon
tedavisinde kullanilan SSRI’lar birlikte kullanildiklarinda sindirim sistemi kanama riski
artmaktadir.

Diger agri, ates ve iltihaba etkili ilaglarda oldugu gibi steroidlerle birlikte kullanildiginda
sindirim sistemi tilserleri ve kanama riski artmaktadir.

Hayvan calismalarinda agri, ates ve iltihaba etkili ilaglar ile kinolon grubu antibiyotikler
birlikte kullanildiklarinda istemli kaslarin tiimii ya da bazilarinda siddetli ritmik kasilma
(konviilsiyon) riski artabilir.

INAPROL FORT ile agri, ates ve iltihaba etkili ilaglarin birlikte uygulanmasi
onerilmemektedir.

Diger agr1, ates ve iltihaba etkili ilaglarda oldugu gibi dogum kontrol ilaglar ile birlikte
uygulandiginda, mide-bagirsak sisteminde iilser ve kanama riskinden dolay1 dikkatli
olunmalidir.

Bu ifadelerin belirli bir siire 6nce kullanilmig veya gelecekte bir zaman kullanilacak {irtinlere
de uygulanabilecegini liitfen not ediniz.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.
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3. INAPROL FORT nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:

Yetigkinlerde romatoid artrit, osteoartrit, akut gut ve ankilozan spondilitte analjezik ve
antiinflamatuvar etkililik i¢in:

a) Baslangic tedavisi:

Giinliik doz 500-1000 mg olup, genellikle 12 saat araliklarla 2 defada alinmasi seklindedir.

1.Siddetli gece agris1 ve/veya sabah katilig1 sikayetleri olanlarda,

2.Yiiksek dozda kullanilan baska bir antiromatizmal ilagtan INAPROL FORT’ a gegilmesi
diistiniildiigii durumlarda,

3.Agrinin 6nde gelen belirti oldugu osteoartritli hastalarda, tedaviye giinde 1 adet
INAPROL FORT ve 1 adet INAPROL (toplam 750 mg naproksen) veya 2 adet INAPROL
FORT (toplam 1.000 mg naproksen) ile baglanmali1 ve birka¢ hafta devam edilmelidir.

b) Idame tedavisi:
12 saatlik aralarla alinan 1-2 tablet (500-1000 mg) seklinde yapilir. Sabah ve aksam dozlar
onde gelen sikayetlerinize (gece agrisi, sabah katilig1 vb.) gore diizenlenir.

INAPROL FORT, idame tedavisinde sabah veya aksam alinan 500-1000 mg’lik tek
dozlarda etkindir.

Adet sancisi, dogum sonrasi emzirmeyen annede ve rahim i¢i ara¢ uygulamasini takiben
meydana gelen agrilarda analjezi amaciyla: Baslangigta 1 adet INAPROL FORT (500 mg
naproksen) verilir, daha sonra 6-8 saatlik aralarla 1 adet INAPROL (250 mg naproksen) ile
devam edilir.

Yetiskinlerde diger endikasyonlarda: Baslangicta 1 adet INAPROL FORT (500 mg
naproksen) verilir. Daha sonra 6-8 saatlik aralarla 1 adet INAPROL (250 mg naproksen) ile
devam edilir.

Erigkinlerde gerektiginde daha yiiksek seviyede antiinflamatuvar/analjezik aktivite
saglamak icin diisiik dozlar1 iyi tolere eden ve gastrointestinal hastalik Oykiisii olmayan
hastalarda giinliik doz, kisa siireli olmak sartiyla 1500 mg’a kadar arttirilabilir. Bu gibi
yiksek dozlarda gastrointestinal yan etkilerin arttig1 rapor edilmistir.

Doktor tarafindan bagka bir sekilde tavsiye edilmedigi takdirde belirtilen dozlarda
kullaniniz.

Uygulama yolu ve metodu:

INAPROL FORT sadece agizdan kullanim igindir.
Tabletler ¢ignenmeden yeterli miktarda sivi, 6rnegin bir bardak su ile yutulmalidir.
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Degisik yas gruplar::
Cocuklarda kullanima:
INAPROL FORT’ un 16 yasindan kiiciik cocuklarda kullanilmas: tavsiye edilmez.

Yashlarda kullanimi:
Yaglilarda ilacin viicuttan uzaklastirilmasi azalabileceginden dozda dikkatli olunmali, etkili en
diisiik doz kullanilmalidir.

Ozel kullamim durumlari:

Bobrek ve karaciger yetmezligi:

Bobrek fonksiyon testlerinde sonuglarimz uygun degilse INAPROL FORT kullanmayiniz.
Karaciger fonksiyonlarmizda bozukluklar varsa INAPROL FORT kullanirken dikkatli

olunuz.

Eger INAPROL FORT 'un etkisinin ¢ok giiclii veya ¢ok zayif olduguna dair bir izleniminiz var
ise doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla INAPROL FORT kullandiysamz:

Belirgin doz asimi bas agrisi, bas donmesi, bulanti, mide yanmasi, hazimsizlik, bulanti,
kusma, mide-bagirsak sisteminde kanama, bazen ishal, uyusukluk, sersemlik, kulak ¢inlamasi,
bayginlik ile kendini gosterir. Fazla sayida tabletin yanlislikla ya da kasitl olarak alinmasi
durumunda mide bosaltilmali ve bilinen destekleyici onlemler alinmalidir. Kullanmaniz
gerekenden fazla INAPROL FORT aldiktan 1 saat sonra aktif komiir uygulamasi
yapilmahidir. Yetiskinlerde midenin yikanmasi da diisiiniilebilir. Sik¢a idrara ¢ikmaniz
onerilir. Doktorunuz bobrek ve karaciger fonksiyonlarinizi kontrol altinda tutacaktir.

INAPROL FORT 'un kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmissaniz bir doktor veya eczaci
ile konusunuz.

INAPROL FORT’u kullanmay1 unutursaniz.
Unutulan dozlar dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

INAPROL FORT ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
Tedavi sonlandirildiginda herhangi bir sorun goériilmesi beklenmez.
4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaclar gibi, INAPROL FORT’un iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde
yan etkiler olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siniflandirilmistir:

Cok yaygin : 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygin : 10 hastadan en fazla birinde ve 100 hastadan en az birinde goriilebilir.
Yaygin olmayan: 100 hastanin en fazla birinde, 1.000 hastanin en fazla birinde goriilebilir.
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Seyrek : 1.000 hastanin en fazla birinde, 10.000 hastanin en az birinde goriilebilir.
Cok seyrek : 10.000 hastanin en fazla birinde goriilebilir.
Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Asagidakilerden biri olursa, INAPROL FORT’u kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e Ellerin, ayaklarin, bileklerin, yiiziin, dudaklarin, agzin veya bogazin yutmayi veya nefes
almay1 zorlastiracak sekilde sismesi

e Hinltili ya da zor nefes alma (astim ndbeti)

e Bayginlik

e Deri dokiintiileri

o C(iltte, agizda, gozlerde, cinsel organ g¢evresinde; cilt soyulmasi, sismesi, kabarciklar1 ve
ates ile seyreden ciddi hastalik hali (Steven-Johnson sendromu)

e Agizda ve viicudun diger alanlarinda su toplanmasi seklinde veya farkli biiyiikliiklerde
kirmiz1 dokiintiilerle seyreden hastalik (eritema multiforme),

e Deri i¢i sivi dolu kabarciklarla deri soyulmalart ve doku kaybi ile seyreden ciddi bir
hastalik (toksik epidermal nekroliz).

o Siddetli bas agrisi, ense sertligi, bulanti, kusma ve bilin¢ bulaniklig1 (aseptik menenjit),

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

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan herhangi biri sizde mevcut ise, sizin INAPROL FORT a kars1 alerjiniz var
demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Yaygin

e Hemolitik anemi (bazi kan hiicrelerinin eksikligi ile meydana gelen kansizlik hastaligi,

kandaki beyaz hiicrelerin sayisinin azalmasi, kanin pihtilagmasinda rol alan trombosit

sayisinin azalmasi)

e Bas donmesi, rehavet hali, bas agrisi, 1s13a hassasiyet, retrobulbar optik nevrit (gorme
sinirinin 6demli iltihabi1), konsantrasyon bozuklugu

e Gormede bulaniklik, korneal bulaniklik (goziin dis tabakasindan kaynakli gérmede
bulaniklik)

e Palpitasyon (carpint1), konjestif kalp yetmezligi (kalbin kani yeterli kuvvette
pompalayamamasi durumu), sodyum retansiyonu (sodyum tutulumu, bir tiir bdbrek
rahatsizlig1)

¢ Dispne (nefes darlig)

e Peptik iilser (mide-bagirsak rahatsizliklari), perforasyon (i¢i bos organin duvarmin hasar
gérmesi sonucu anormal olarak acilmasi), ileri yastaki hastalarda 6liimciil olma ihtimali
bulunan kanama, mide yanmasi, mide bulantisi, 6zofajit (mide rahatsizlig1), kusma, diyare
(ishal), midede siskinlik, konstipasyon (kabizlik), dispepsi (hazimsizlik), karin agrisi

e Kaginti, deri dokiintlisti, ciltte lekelenme, purpura (morarma), deri raslar1 (deri
rahatsizliklar1), ekimoz (kilcal damar rahatsizligi)

e Bobrek rahatsizliklar
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e Odem (siskinlik), susuzluk hissi

Yaygin olmayan

Aseptik menenjit (siddetli bas agrisi, ense sertligi, bulanti, kusma ve bilin¢ bulaniklig1
Aplastik anemi (kansizlik), I6kopeni (akyuvar veya beyaz kan hiicresi sayisinin azalmast),
trombositopeni (kandaki trombosit sayisinin azligi), agraniilositoz (akyuvar sayisinin
azalmasi), eozinofili (kandaki savunma hiicre sayisinin azalmasi)

Anafilaktoid reaksiyonlar (ilag nedeniyle meydana gelen alejik tepki)

Hiperkalemi (bobrek rahatsizligi sonucu potasyum seviyesinde yiikselme)

Depresyon, uyku bozuklugu, uykusuzluk, konfiizyon (zihinsel fonksiyonlarin zayiflamast),
haliisinasyon

Konviilsiyonlar (sinir sistemi bozuklugu), zihinsel disfonksiyon (zihinsel faaliyetlerde
bozukluk)

Papillit (gorme sinirinin 6demli iltihab1) ve papilla 6demi (gérme diskinin iltihaplanmasi
ya da sigmesi)

Duyma bozuklugu, duymada zorluk, kulak ¢inlamasi, vertigo (bas donmesi)

Hipertansiyon (yiiksek tansiyon rahatsizligi), vaskiilit (kan damarlarmin iltihaplanmasi
sonucunda olusan rahatsizliklar)

Pulmoner 6dem (akciger 6demi), astim (nefes darlig1), eozinofilik pnémoni (nadir goriilen
bir akciger hastaligi)

Nonpeptik gastrointestinal {ilserasyon (mide ve onikiparmak bagirsagi disinda diger
sindirim sistemi organlarinda goriilebilen yara), melena (siyah renkli diski rahatsizligi),
hematemez (kusmukta kan veya kahve telvesi gibi siyah renk), stomatit (agizda
iltihaplanma), iilseratif stomatit (agizda iltihaph yaralar), tlseratif kolit (kalin bagirsak
hastalig1) ve Crohn hastaliginda (agizdan makata kadar herhangi bir bolgede olusabilen
iltihabi bir hastalik) siddetlenme, pankreatit (pankreas iltihab1), gastrit (mide iltihab1)
Terleme, sa¢ dokiilmesi, epidermal nekroliz (cilt dokusunun Olerek dokiilmesine neden
olan ve cilde yayilan agrili kirmizi veya morumsu kizarikliklar), eritema multiforme
(dokiintii ile seyreden cilt hastali1), Stevens-Johnson sendromuna bagli biilloz
reaksiyonlar (i¢i su dolu kabarciklar olusturan cilt ve mukoza zarinin ilag veya enfeksiyona
kars1 ciddi sekilde reaksiyon gosterdigi nadir goriilen ciddi bir rahatsizlik), eritema
nodozum (deri altindaki yag dokusunu etkileyen bir cilt rahatsizlig1), liken planus (el, agiz,
dil, sa¢ derisi ve genital bolgede meydana gelen iyi huylu deri hastalig1), pistiiler
reaksiyonlar (ciltte ortaya g¢ikan i¢inde irin veya sivi olan kiigiik kabarciklarin meydana
getirdigi ila¢ tepkisi), folikiiler tirtiker (kurdesen), fotoalerjik duyarlilik reaksiyonlar (1s18a
duyarlilik sonucu olusan rahatsizliklar), anjiyonorotik 6dem (kasintisiz sislik ataklarr)
Miyalji (kas romatizmasi olarak da bilinen devamli hale gelmis kas agrilari), kas zayifligi
Hematiiri (idrarda kanama), intrestisyel nefrit (bobrek iltihabi), nefrotik sendrom (idrarda
proteine rastlanmasi veya idrarla protein kaybedilmesi durumu), bobrek yetmezligi, renal
papiller nekroz (bobrek i¢ tabakasinda bulunan hiicrelerin 6limii), serum kreatinin
yiikselmesi (bobrek rahatsizligi)

Kadinda kisirlik

Pireksi (iisiime hissi ve ateslenme), keyifsizlik, yorgunluk
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Seyrek

* Hepatit (karaciger iltihab1), sarilik (istahsizlik, halsizlik, karaciger fonksiyon testlerinde
anormallikler/karaciger yetmezligini isaret eden kan tahlili sonuclari), fatal hepatit
(6liimciil karaciger iltihab1), anormal karaciger fonksiyonlari (karaciger rahatsizliklari)

Cok seyrek
* Miyokard infarktiisii (kalp krizi), inme

Arastirmalar

Yaygin olmayan

= Karaciger fonksiyon testlerinde anormallik (karaciger yetmezligini isaret eden kan tahlili
sonuclari), serum kreatinin diizeyinde artis (bobrek yetmezligini isaret eden kan tahlili
sonucu)

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM) ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. INAPROL FORT’ un saklanmasi

INAPROL FORT’u c¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklayiniz.

30°C’nin altindaki oda sicakliginda saklanmalidir.
Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra INAPROL FORT u kullanmayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz INAPROL FORT’u
kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaclar1 ¢ope atmaymiz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

11/12



Ruhsat sahibi:

BILIM ILAC SAN. ve TIC. A.S.
Kaptanpasa Mah. Zincirlikuyu Cad. No:184
34440 Beyoglu-ISTANBUL

Tel: +90 (212) 365 15 00

Faks: +90 (212) 276 29 19

Uretim yeri:

BILIM ILAC SAN. ve TIC. A.S.
GOSB 1900 Sokak No: 1904
41480 Gebze-KOCAELI

Bu kullanma talimati ...... ..... tarihinde onaylanmstir.
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