KULLANMA TALIMATI
DURAPROX 600 mg film tablet
Agizdan ahnir.

. Etkin madde: Her film tablette 600 mg oksaprozin.
° Yardimci maddeler: Mikrokristalin seliiloz, misir nisastasi, metil seliiloz, polakrilin
potasyum, magnezyum stearat, hipromelloz, titanyum dioksit, makrogol 1500.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ciinkii sizin icin onemli bilgileri icermektedir.

*  Bu kullanma talimatimi saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

» Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

* Builag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

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

Bu kullanma talimatinda:

1. DURAPROX nedir ve ne icin kullanilir?

2. DURAPROX’u kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. DURAPROX nasil kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. DURAPROX’un saklanmast

Bashklar yer almaktadar.
1. DURAPROX nedir ve ne icin kullanilir?

DURAPROX (oksaprozin) non-steroidal antienflamatuar (NSAII) grubu bir ilactir.
Ambalaji: 20 ya da 30 tablet iceren ambalajda sunulmaktadir.

DURAPROX asagidaki durumlarin kisa ile uzun siireli tedavisinde kullanilan bir ilagtir:

o [lltihapli eklem romatizmasi (romatoid artrit); DURAPROX, altin tuzlari, sitma ilaglari
ve/veya kortikosteroid ad1 verilen ilaglarla birlikte kullanilabilir

o Kireglenme (Osteoartrit)

o Sirt eklemlerinde sertlesme ile seyreden agrili romatizmal hastalik (ankilozan spondilit).

e Proteinin pargalanmasindaki bir soruna bagl olarak bag dokusu ve eklem kikirdaginda
gbzlenen siddetli agr1 (akut gut) gibi romatizmal hastaliklarin tedavisinde iltihap giderici ve
agr1 kesici olarak,

o Akut kas iskelet (kemik) sistemi agrilari.



2. DURAPROX’u kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
DURAPROX’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

e Oksaprozin ya da DURAPROX tabletin igindeki herhangi bir maddeye karsi asiri
duyarliliginiz (alerjiniz) varsa.

e Aspirin ya da diger NSAII’lerin verilmesinden sonra astim, nezle, burunda polip adi verilen

yapilar, kurdesen, alerji sonucu yiiz ve bogazda sisme veya bronslarin spazmi gibi alerjik

reaksiyonlar yasadiysaniz.

Hamileyseniz veya ¢ocugunuzu emziriyorsaniz

18 yasindan kiigiikseniz

Kanama egiliminiz varsa (hemorajik diyatez)

Onceki aktif tedavilere bagl olarak mide ya da bagirsaklarinzda kanama veya organ

duvarlarinin delinmesi veya tekrarli kanama /peptik iilser yasadiysaniz (iki ya da ii¢ ayri

kanitlanms iilser olusumu veya kanama olay1).

Aktif peptik tilseriniz varsa

Siddetli karaciger yetmezliginiz varsa

Siddetli kalp yetmezliginiz, siddetli hipertansiyonunuz varsa

Koroner by-pass ameliyati dncesinde agri i¢in kullanmayiniz.

DURAPROX’u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Kalp damar sistemi ile ilgili risk
NSAIll'ler &liimciil 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 hastaligi risk faktorlerini tasiyan hastalarda risk daha yiiksek

olabilir.
DURAPROX koroner arter "bypass" cerrahisi oncesi agri tedavisinde
kullanilmamalidir.

Sindirim sistemi ile ilgili risk
NSAIll'ler kanama, yara olugmasi, mide veya bagirsak delinmesi gibi 6liimciil olabilecek ciddi
istenmeyen etkilere yol ayarlar. Bu istenmeyen etkiler herhangi bir zamanda, 6nceden uyarici

bir belirti vererek veya vermeyerek ortaya c¢ikabilirler. Yagh hastalar, bu ciddi etkiler

bakimindan daha yiiksek risk altindadir.

e Diger agn, ates ve iltthap giderici (anti-inflamatuvar) ilaclarla birlikte kullanimindan
kagininiz

e Kalp-damar sisteminizle ilgili rahatsizliginiz veya risk faktorii (kan yaglarinda yiikseklik,
seker hastalig1, sigara kullanimi) var ise

e Yiiksek kan basinci (hipertansiyon) sikayetiniz varsa

e Kalp yetmezliginiz oldugu sdylenmisse, viicudunuzun cesitli yerlerinde sivi tutulmasi veya
O0dem sorununuz varsa

e Daha 6nce inme gecirdiyseniz




e Daha Once mide-barsak kanalinda kanama, yara olusumu (iilserlesme) veya delinme
(perforasyon) gecirdiyseniz

e Daha 6nce mide-barsak kanali ile ilgili yan etki yasadiysaniz ve ileri yasta bir hastaysaniz
karin bolgesindeki alisilmadik belirtileri hissetmeniz durumunda (bu durumda doktorunuza
danisiniz)

e Yagsh hastalarda bu tiir agr1, ates ve iltihap giderici ilaglarin kullanimindan sonra 6zellikle
mide ve bagirsakta belirli kosullar altinda hayati tehdit edebilen kanama ve delinme daha sik
goriilmektedir, bu nedenle yasli hastalarin tedavilerinde tibbi takibe 6zel énem verilmesi
gerekmektedir

e Mide-barsak sisteminizde kanama, iilser veya delinme riskiniz yiiksek ise veya diisiik dozda
aspirin ya da bu riskleri artiracak bagka bir ila¢ kullanmaniz gerekiyorsa doktorunuz size
baz1 koruyucu ilaglar (misoprostol veya proton pompa inhibitdrleri gibi) recete edebilir.

e ({ltihabi bagirsak hastaliginiz (iilseratif kolit veya Crohn hastaligi) varsa veya daha énce
gecirdiyseniz.

e Karaciger veya bobrek hastaliginiz varsa

e Eger kan sulandirici ilag (anti-koagiilan) aliyorsamiz veya kan pihtilasmasi ile ilgili
sorunlariniz varsa

e 65 yasin ilizerindeyseniz veya viicudunuzu zayif diisiiren bir rahatsizliginiz varsa

e Biiyiik ameliyatlarin hemen sonrasinda ve her tiirlii ameliyat 6ncesinde

e Astim ataklan, o6zellikle dudaklarda, goéz kapaklarinda ve genital bolgede deri alti doku
O0demi (Quincke Odemi), Urtiker seklinde goriilebilen alerjik reaksiyon gelistirme riski
yiliksek olabilecegi icin saman nezlesi, nazal polip (burun boslugunda iyi huylu ve
cogunlukla birden ¢ok sayida olan doku biiylimeleri) veya kronik tikayici solunum
rahatsizlig1 olan hastalarda

e Kirmizi kan hiicrelerindeki hemoglobinin olusumundaki kalitsal bir metabolizma bozuklugu
olan porfiri varsa risk/yarar oran1 degerlendirilmesinden sonra kullanilmalidir.

e Sebebi bilinmeyen ve bagisiklik sisteminin bozuk calismasi sonucu cilt, eklem ve ¢esitli

organlarin bag dokusunda ortaya c¢ikan sistemik lupus eritrematozus ve/veya karma bag

dokusu hastaliklariniz varsa risk/yarar oran1 degerlendirilmesinden sonra kullanilmalidir.

Gorme bozuklugu gelisirse gz muayenesi yaptiriniz.

Zehirlenme belirtileriniz olursa veya daha once zehirlenme yasadiysaniz

Cilt hastaliginiz varsa

Alerjik hastaliginiz varsa

Hamile kalmay1 planliyorsaniz

Dogurganlik sorunlar1 yasiyorsaniz veya dogurganlik testleri yaptirtyorsaniz

Bu uyarilar ge¢cmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gecerliyse liitfen doktorunuza
danigiiz.

DURAPROX’un yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
DURAPROX’u yemekten sonra tok karna aliniz.

Hamilelik
llaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bu ilac1 hamilelikte kullanmayiniz.

Gebeligin son iic aylik doneminde tiim NSAil’ler, dogmamis bebekte asagidaki kosullarmn
gelismesine neden olabilir:



e Kalp ve akcigerlerde zararl etkiler
e Bebegin icinde bulundugu sivinin azalmasi (oligohidroamniyoz) ile ilerleyerek bdbrek
yetmezligine doniisebilecek bobrek bozuklugu

Anne ve yeni doganda, gebelik sonunda agagidaki etkiler goriilebilir:
e Olas1 kanama siiresinde uzama
¢ Rahim kasilmalarinin engellenmesi ile dogumun gecikmesi veya uzamasi.

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

Emzirme
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Emziriyorsaniz, DURAPROX u veya herhangi bir diger NSAII’yi kullanmayniz.

Arac¢ ve makine kullanimm
DURAPROX ile tedavi sirasinda bag donmesi, uyusukluk veya sersemlik hissi yasayan ve uyaniklik
gerektiren isler yapan hastalar ilac1 alirken dikkatli olmalidir.

DURAPROX’un i¢eriginde bulunan baz1 yardimci maddeler hakkinda onemli bilgiler
DURAPROX igeriginde bulunan yardimci maddelere karsi asir1 bir duyarliliginiz yoksa bu
maddelere bagli olumsuz bir etki beklenmez.

DURAPROX her bir tablette 1 mmol (39 mg)’dan daha az potasyum ihtiva eder; potasyuma baglh
herhangi bir yan etki beklenmez.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
DURAPROX’u asagidaki ilaclarla birlikte kullanmayimniz:
e Aspirin ve diger NSAI ilaglar

DURAPROX’u asagidaki ilaglarla kullanirken dikkatli olunuz:

e Epilepsi (sara), diyabet (seker) ilaglari, psikiyatrik rahatsizliklarda kullanilan lityum ile
DURAPROX birlikte kullanildiginda, ilaglardan birinin etkinligi azalip yan etkileri artabilir.

e DURAPROX gibi NSAIil’ler, varfarin gibi pihtilasmay1 onleyen ilaglarin etkilerini
artirabilir.

e DURAPROX’un trombositlerde kiimelenmeyi onleyen ilaglar (antiagreganlar) ve selektif
serotonin geri alim inhibitdrleri (SSRi’ler) ile birlikte kullanimi, mide-bagirsakta kanama
riskini artirabilir.

e DURAPROX idrar soktiiriiciiler ve tansiyon ilaglarinin etkisini azaltabilir, bdbrek
yetmezligi olan bazi hastalarda (6rn, susuz kalmis hastalar veya bdbrek fonksiyonu
bozulmus yash hastalar), yiliksek tansiyon tedavisinde kullanilan bazi ilaglarla (ADE
inhibitorleri veya anjiyotensin II reseptor antagonistleri) ilacinizin birlikte kullanilmasi,
bobrek fonksiyonunda kétiilesmeye neden olabilir.

e DURAPROX metotreksat toksisitesini artirabilir.

e DURAPROX’un kortikosteroidlerle eszamanli kullanimi {ilser olusumunu veya mide-
bagirsakta kanama riskini artirmaktadir;

e Mide asidini Onleyen simetidin veya ranitidin igeren ilaglar kullaniyorsaniz doktorunuzu
bilgilendiriniz, ¢ilinkii bu ilaglar DURAPROX’un viicudunuzdan atilmasin1 biraz
geciktirebilir.



e DURAPROX tedavisi sirasinda alkolden kag¢ininiz, ¢iinkli mide kanamasi riskini artirir.

e Cat’s claw (kedi pengesi), dong quai (Cin melekotu), evening primrose (aksam c¢icegi)
feverfew (giimiisdegme), sarimsak, zencefil, ginkgo, red clover (kirmizi yonca), at kestanesi,
yesil cay, ginseng gibi bitkisel iirlinleri DURAPROX ile birlikte kullanmayiiz, ¢ilinkii bu
tir Urlinler kan pihtilasmasini onleyici etkilerinden dolayt DURAPROX ile etkileserek
kanama riskini artirabilirler.

Doktorunuza danigsmadan bagka bir ilag almayiniz.

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

3. DURAPROX nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig i¢in talimatlar:
DURAPROX’u daima doktorunuzun sdyledigi sekilde alimiz. Miktar konusunda emin degilseniz
doktorunuza ya da eczaciniza sorunuz.

DURAPROX, asagida agiklandig1 sekilde giinde bir veya iki kez agizdan alinir. Bununla birlikte,
dozaj bireysel ihtiyaca gore ayarlanmali ve hastanin tedaviye verdigi yanita gore azaltilmalidir.

Romatoid artrit ve ankilozan spondilit: Glinde 1200 mg. Bazi hastalarda semptomlarin hafifletilmesi
icin zaman zaman 1800 mg dozu gerekli olabilir. Bu doz iki seferde uygulanmalidir:

Sabah 1200 mg ve aksam 600 mg.
Osteoartrit: Giinde bir kez 600 - 1200 mg

Agrili omuz sendromu (akut subakromial bursit/supraspinatus tendinit) gibi kas iskelet sistemi
bozukluklari. Giinde bir kez 1200 mg.

Uygulama yolu ve metodu
Agizdan alinir.
DURAPROX’u yemekten sonra tok karna aliniz.

Degisik yas gruplari

Cocuklarda kullanim: DURAPROX sadece yetiskinlerde kullanilir. 18 yasin altindaysaniz
kullanmayiniz.

Yashlarda kullanim: Yaslilarda ve 6zellikle kanama veya mide/bagirsak delinmesi gériilen tlserli
hastalarda, mide-bagirsak kanamasi, iilser olusumu veya mide/bagirsak delinme riski yliksek NSAII
dozlari ile artmaktadir. Bu hastalarda tedaviye miimkiin olan en diisiik doz ile baglanmalidir.

Ozel kullammm durumlar:

Bobrek yetmezligi: Diisiik serum alblimin diizeylerine sahip (<3.5g/dl) ve agir bobrek rahatsizligi
olan hastalarda (kreatinin klirensi <30 ml/dk) doz, giinde bir kez 300 mg veya giin asir1 600 mg
seklindedir. Serum albiimin diizeyleri normal oldugunda (>3.5g/dl), 6nerilen doz giinde bir kez 600
mg’dir.



Karaciger yetmezIligi: Siddetli karaciger yetmezligi olan hastalarda kullanilmamalidir.

Eger DURAPROX un etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla DURAPROX kullandiysamz:
DURAPROX tan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

DURAPROX’u kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

DURAPROX ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
DURAPROX kullanimi sorunsuz olarak sonlandirilabilir.

Bu ilacin kullanimina iliskin baska sorunuz varsa doktorunuza danisiniz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi DURAPROX un igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Yan etkiler asagidaki siklik derecelerine gore siiflandirilmistir:

Cok yaygim (>1/10); yaygin (>1/100 ila <1/10); yaygin olmayan (>1/1,000 ila <1/100); seyrek
(>1/10,000 ila <1/1,000); ¢ok seyrek (<1/10,000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin
edilemiyor).
Seyrek: Anemi (kansizlik)

Trombositopeni (trombosit-kan pulcugu- sayisinda azalma)

Lokopeni (akyuvar sayisinda azalma)

Eozinofili (kanda eozinofil adl1 alerji hiicresi sayisinda artig

Agrantilositoz (beyaz kan hiicresi sayisinda azalma)

Pansitopeni (kandaki tiim hiicrelerde azalma)

Hipersensitivite (asir1 duyarlilik)

Anaflaksi (Viicudun alerji olugturan maddelere kars1 verdigi ¢ok siddetli yanit,
ani asir1 duyarlilik)

Alerjik reaksiyonlar

Serum hastalig

Depresyon

Konfiizyon (zihin karisiklig1)

Anksiyete (kaygi, endise)

Uyku bozuklugu

Senkop (bayilma)

Somnolans (uykululuk hali)

Sedasyon (sakinlesme)

Bulanik gorme

Konjonktivit (bir ¢esit goz iltihabi)

GOz agrisi



G0z i¢i basing artist

Kulak ¢inlamasi

Duymada azalma

Angina pektoris (kalbi besleyen damarlarin daralmasi/tikanmasi ile ortaya
cikan gogiis agrisi)

Aritmi (kalp atim diizensizligi)

Palpitasyon (¢arpinti)

Hemoraji (kanama)

Yiizde kabarma

Oksiiriik

Dispne (nefes darligi, nefes almada giigliik)
Bronkospazm (bronslarin kasilmasi)

Bulant1

Kusma

Diyare (ishal)

Konstipasyon (kabizlik)

Flatulans (Gaza bagli mide-bagirsakta siskinlik)
Karin agrisi

Abdominal distres (karinda rahatsizlik)

Dispepsi (hazimsizlik)

Peptik iilser (mide veya onikiparmak bagirsaginda iilser)
Mide-bagirsak kanamasi

Pankreatit (pankreas iltihabi)

Rektal kanama (diskida veya digkr bolgesinde kanama)
Tat alma degisikligi

Stomatit (agiz i¢inde iltihap)

Hemoroid kanamasi

Karaciger hasar1

Hepatit (karaciger iltihabi)

Ekimoz (deride morarma)

Diyaforez (asir1 terleme)

Dokdintii

Prurit (kasint)

Urtiker (kurdesen)

Fotosensitivite (1s18a duyarlilik)

Psddoporfiri (bir ¢esit cilt dokiintiisii)

Eksfolyatif dermatit (Tiim viicut derisinin kizarmasi ve pul pul dokiilmesi)
Eritema multiforme (genelde kendiliginden gecen, el, yiliz ve ayakta dantele
benzer kizariklik olusturan, asir1 duyarlilik durumu)
Stevens-Johnson sendromu (ciltte ve gz cevresinde kan oturmasi, sislik ve
kizariklikla seyreden iltihap)

Toksik epidermal nekroliz (Lyell’s sendromu)

Artralji (eklem agris1)

Sirt agrist

Diziiri (agrili idrar yapma)

Poliiiri (asir1 miktarda idrar yapma)

Akut bobrek yetmezligi

Akut interstisiyel nefrit (bir ¢esit bobrek iltihabi)



Nefrotik sendrom (bdbrekte bulunan minik filtrelerin hasar gérmesi)
Hematiiri (idrarda kan bulunmasi)

Bobrek yetmezligi

Adet diizensizlikleri

Titreme

Odem (sislik)

Kiriklik

Ates

Zafiyet

Karaciger fonksiyon testleri anormallikleri
Anormal kan basinci

Kilo kaybi1

Kilo artis1

Kanda {ire artist

Kanda kreatinin artisi

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

Klinik denemeler ve epidemiyolojik veriler, bazi NSAIl’lerin kullammmin (&zellikle yiiksek
dozlarda ve uzun siireli tedavilerde) arteriyel trombotik olgu riskindeki bir artigla (6rnegin miyokard
infarktiisii veya inme) iliskilendirilebilecegini 6ne stirmektedir (bkz. boliim 4.4).

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegcmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz 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 karsilastigimiz yan etkileri
www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ilag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0 800 314 00
08 numarali yan etki bildirim hattim 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. DURAPROX’un saklanmasi

DURAPROX u ¢cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.
25°C’nin altindaki oda sicakliginda 1siktan koruyarak saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajindaki son kullanma tarihinden sonra DURAPROX u kullanmayiniz.



Ruhsat sahibi

Takeda Ilag Saglik Sanayi Ticaret Limited Sirketi
Anel Is Merkezi, Site Yolu Sok. No.5 Kat 12
Umraniye — Istanbul

Uretim yeri:
COSMO S.p.A.
Via C. Colombo, 1
2000 Lainate (MI),
Italya

Bu kullanma talimat ............ tarihinde onaylanmigstir.



