KULLANMA TALIMATI

NAPROSYN PLUS %10 + %5 deriye uygulanacak sprey, ¢ozelti
Haricen kullanilir.

Etkin madde: 1 g sprey 100 mg naproksen ve 50 mg lidokain icerir.
Yardimct maddeler: Sodyum metabisulfit, etanol (% 96), propilen glikol, trietanolamin, makrogol

(PEG 400), velvet aromast, saf su.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢tinkd sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

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

Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size 6nerilen dozun disinda
yuksek veya diigsiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

NAPROSYN PLUS nedir ve ne icin kullanilir?

NAPROSYN PLUS"’t kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
NAPROSYN PLUS nasil kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

NAPROSYN PLUS ’in saklanmast

W E

Bashklar: yer almaktadir.

1. NAPROSYN PLUS nedir ve ne i¢in kullanilir?
e NAPROSYN PLUS, naproksen ve lidokain adl1 etkin maddeleri igeren bir ilagtir.

e NAPROSYN PLUS, 50 ml siselerde bulunan sprey seklinde hazirlanmistir.

e NAPROSYN PLUS, asagidaki hastaliklarin lokal tedavisinde agr1 kesici ve enflamasyon
giderici olarak etkilidir:

- Omurga veya eklemlerde, asir1 zorlanmaya ve erozyona bagli olarak gelisen
hastaliklar (osteoartrit, romatoid artrit)

- Eklem cevresindeki yumusak dokunun iltihabi hastaliklar1 (periartrit, tendinit,
tenosinovit, bursit)

- Ezilme ve burkulma gibi yumusak doku travmalari

- Agn, enflamasyon ve kas gerginligi ile kendini gosteren kas iskelet sistemi
hastaliklar1
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2. NAPROSYN PLUS"1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

NAPROSYN PLUS’1 asagidaki durumlarda KULLANMAY INIZ
Sodyum metabisiilfit igerdiginden bazi kisilerde nadiren ciltte dokiintii, kasinti, nefes darligi, alerjik
sok gibi alerjik reaksiyonlara neden olabilir. Bu gibi hallerde tedaviyi kesmek gerekir.

Eger amid tipi anesteziklere kars1 asir1 duyarl: (alerjik) iseniz bu {iriinii kullanmayiniz.

Eger,

Hasta 2 yasindan kiigiikse kullanmayniz.

NAPROSYN PLUS’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Goze ve gevresine, mukozalara ve agik yaralara uygulanmamalidir.

Derinin pul pul olup dokiilmesi, mukoza harabiyeti veya deride gozlenen asir1 duyarhilik
hallerinde naproksen kullanmaya devam etmeyiniz.

Alerji sonucu yiiz ve bogazda sisme, bronglarin daralmasi (astim) ve nezle gibi asir1 duyarlilik
hallerinde dikkatli kullaniniz. Astim veya alerjik hastalik ya da asetilsalisilik asit duyarlilig1 olan
hastalarda bronslarda spazm olusumu hizlanabilir.

Bunama riski olanlarda dikkatli kullanilmas1 gerekmektedir.

Kalp yetmezligi, kalp fonksiyon bozuklugu, karaciger fonksiyon bozuklugu ve tansiyonda
yiikselme dahil olmak iizere tuz kisitlamasinin s6z konusu oldugu bir durum s6z konusu ise
doktorunuza belirtiniz. 10 giinden sonraki kullanimlarda bu risklerde artig olmaktadir.
Miimkiin oldugu kadar kiiciik dozlar kullanmaniz énerilir. Ozellikle yasl hastalarda, cocuklarda
ve acik yara uygulamalarinda bu hususa dikkat ediniz.

Ozellikle genis deri yiizeylerine ve bilhassa da kapali pansuman altinda uygulandiginda kalp
ritm bozukluklari, nefes alma zorlugu, koma ve hatta 6lime yol acabilmektedir.

Bakterilerin kana karistig1 siddetli enfeksiyon (sepsis) gegiriyorsaniz veya ilacin uygulandigi
bolgedeki mukoza ciddi olarak hasar gérmiis ise, bu durumda ani emilim riski olabileceginden,
NAPROSYN PLUS uygulanirken dikkatli olunmalidir.

Bilinen bir ilag alerjiniz varsa. NAPROSYN PLUS kullanirken dikkatli olunuz.

Akut bir hastaliginiz varsa veya yasl iseniz (lidokaine kars1 daha duyarl olabilirsiniz)
Lidokainin, bakterileri oldiiriicli ve virlislerin zararli etkileri dnleme 6zelligi oldugundan cilt
icine yapilan canli aginin (6rn BCG asis1) sonuglari izlenmelidir.

Bir seferde uyguladiginiz NAPROSYN PLUS dozu 5 piiskiirtmeyi asmamalidir.

Cok genis yiizeye, ¢ok sik uygulama ile asir1 duyarlilik ortaya ¢ikabileceginden bu sekilde
kullanmaniz 6nerilmez.

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

NAPROSYN PLUS’1n yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

Yiyecek ve igeceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik
Hamile kalmay1 planliyorsaniz bu ilact kullanmayiniz veya ilaci kullanacaksaniz etkili bir dogum
kontrol yontemi ile gebelikten korununuz.

llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
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Hastaya saglayacag1 yararlar ve getirecegi risklerin gayet iyi bir sekilde degerlendirilmesini
gerektirir. Bu nedenle ¢cok gerekmedikge ila¢ hamilelikte kullanilmamalidir.

Tedaviniz siwrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Naproksen ve lidokain, anne siitiine gegeceginden emziren anneler kullanmamalidir.

Arac¢ ve makine kullanim

NAPROSYN PLUS’1n tasit siirme veya makine kullanimi iizerinde bilinen bir etkisi yoktur.
NAPROSYN PLUS’1n igeriginde bulunan baz1 yardimecr maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Igerigindeki propilen glikol, ciltte iritasyona neden olabilir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Lidokainin, toksik etkileri, kalp ritmini diizenleyen ilaglarla (tokainid ve meksiletin gibi) birlikte
kullaniminda artabileceginden bu ilaglar1 alan hastalarda dikkatli kullanilmalidir.
Diger lokal anesteziklerle kullanilirken dikkatli olunmalidir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. NAPROSYN PLUS nasil kullanilir?

e Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:
NAPROSYN PLUS, her seferinde 3-4 defa olacak sekilde giinde 3 defa agrili yere piiskiirtiiliir. Bir
seferinde 5 puskirtme ve glnde 15 puskirtmeyi gecmemelidir.

e Uygulama yolu ve metodu:
Cilt Gzerine haricen uygulanir.

e Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanimi:

Cocuklarda kullanimina iliskin veri bulunmamaktadir.
2 yasin altindaki ¢cocuklarda kullanilmamalidir.

Yashlarda kullanimi:
Yaghlarda kullanimina iliskin veri bulunmamaktadir ancak etki goreceginiz miimkiin olan en diisiik
dozda kullanmay1 tercih ediniz.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Bobrek ve karaciger yetmezliginde kullanimina iligkin bilgi yoktur.
Karaciger yetmezliginde ilac1 daha kiiciik alanlara uygulamay tercih ediniz.
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Eger NAPROSYN PLUS i etkisinin ¢ok gii¢clii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla NAPROSYN PLUS kullandiysaniz:
NAPROSYN PLUS kullanimina bagli herhangi bir doz agim1 bildirilmemistir.

NAPROSYN PLUS tan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

NAPROSYN PLUS’1 kullanmay1 unutursaniz

Unutulan dozlart dengelemek i¢in ¢ift doz kullanmayiniz.

NAPROSYN PLUS ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
Tedavi sonlandirildiginda herhangi bir sorun goriilmesi beklenmez.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tum ilaglar gibi, NAPROSYN PLUS’mn igeriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Tedavinin kesilmesini gerektirmeyecek siddette hafif lokal iritasyon, eritem, dermatit gibi yan
etkiler gordlebilir.

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

e Ellerin, ayaklarin, bileklerin, yiiziin, dudaklarm, agzin veya bogazin yutmayi veya nefes
almay1 zorlastiracak sekilde sismesi
e Deri dokuntuleri

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin NAPROSYN PLUS’a kars1 ciddi alerjiniz var demektir.
Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu cok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrek goralir.

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmistir:

Cok yaygin : 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

Yaygin > 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan : 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek : 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.
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Yaygin:
e Kasnti, deri dokiintiisii, ciltte lekelenme, ciltte tahris, kizariklik

Yaygin olmayan:

e Terleme

e Sac dokilmesi

e Deride i¢i s1v1 dolu kabarciklar (epidermal nekroliz)

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

o Cillte, ag1zda, gbzlerde, cinsel organ gevresinde cilt soyulmasi, sismesi, kabarciklar1 ve ates
ile seyreden ciddi hastalik hali (Stevens Johnson sendromu)

e Kizarmis agrili sigliklere neden olan deri alt1 yag dokusunda olusan bir deri iltihabi (eritema
nodosum)

e Hafif kabarik mor renkli cilt dokiintiileri ile seyreden bir cilt hastalig1 (liken planus)

o Degisik karakterde piiriilan sivi igeren lezyonlarin eslik ettigi reaksiyon (piistiiler
reaksiyonlar)

e Kurdesen

e Duyarlilik reaksiyonlar

e Alerji sonucu yiiz ve bogazda sigme (anjiyonorotik 6dem)

Cok seyrek:
e Titreme (tremor)
e Bas donmesi
Uyuklama
Bulanik gérme
GOz cevresine uygulanirsa goz tahrig
Nefes darlig1
Gogiis agrist
Diizensiz kalp atis1
Sinirlilik
Viicutta kasilmalar (Konviilsiyon)

Bilinmiyor:
e Ani asir1 duyarlilik tepkisi (Anaflaktoid reaksiyonlar)

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz doktorunuzu
veya eczacwizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczacmiz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica Kkarsilagtigmmiz yan etkileri
www_titck.gov.tr sitesinde yer alan ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0 800 314 00
08 numaral1 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.
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5. NAPROSYN PLUS’1n saklanmasi

NAPROSYN PLUS 1 ¢cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
259C altindaki oda sicaklifinda 1siktan koruyarak saklaymiz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra NAPROSYN PLUS 1 kullanmayniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz NAPROSYN PLUS’1 kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢cmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi:

Abdi Ibrahim ila¢ San. ve Tic. A.S.
Resitpasa Mah. Eski Biiylikdere Cad. No:4
34467 Maslak / Sartyer / Istanbul

Uretim Yeri:
Abdi ibrahim Ilag San. ve Tic. A.S.

Orhan Gazi Mah. Tung Cad. No : 3
Esenyurt / istanbul

Bu kullanma talimati 04/11/2020 tarihinde onaylanmistir.
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