KULLANMA TALIMATI

VONO 500 mg / 20 mg degistirilmis salimh tablet
Agizdan alinir.

Etkin madde: Her bir tablet; 500 mg naproksen ve 20 mg esomeprazol’e esdeger miktarda 22,3
mg esomeprazol magnezyum trihidrat icermektedir.

Yardimci maddeler: Kolloidal silikon dioksit, eudragit L30 D-55, polisorbat 80, gliserol
monostearat 40-55, trietil sitrat, laktoz monohidrat (SD) (sig1r siitii kaynakli), kroskarmelloz
sodyum, sodyum stearil fumarat, miktokristalin seliiloz (Tip 112), miktokristalin seliiloz (Tip
302), povidon K-30, magnezyum oksit (hafif), kalsiyum stearat, opadry 03B220096
(hipromelloz, makrogol, titanyum dioksit, triasetin, sar1 demir oksit).

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

® Bu kullanma talimatint saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

e Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danmiginiz.

® Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in recete 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 onerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda :

1. VONO nedir ve ne icin kullanilir?

2. VONO’yu kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. VONO nasil kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. VONO’nun saklanmasi

Bashklar1 yer almaktadir.
1. VONO nedir ve ne icin kullanilir?

VONO, film kapl tablet iceren yiiksek yogunluklu polietilen sise ambalajlarda piyasaya
sunulmaktadir.

VONO, 2 etkin madde igerir: 500 mg naproksen ve 20 mg esomeprazol. Her 2 etkin maddenin
farkl1 sekilde etkisi vardir:

e Naproksen steroid olmayan enflamasyon giderici ila¢ grubu denilen bir grupta yer alir.
Agrn ve iltihabi giderir.
e Esomeprazol proton pompasi inhibitorleri denilen bir grubun iiyesidir. Midede asit

miktarini distirtr.
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Esomeprazol, steroid olmayan enflamasyon giderici ilaglar1 alan hastalarda gelisebilecek iilser
riski ve mide problemlerini azaltmada yardimcidir.

VONO;

e Travma veya diger durumlara bagl olarak ortaya ¢ikan eklem kikirdaginin harabiyeti,
agr1 ve fonksiyon kaybiyla karakterize, halk arasinda kireglenme olarak da bilinen
eklem iltihab1 (Osteoartrit).

e El ve ayak eklemlerinde gelisen agri, sislik ve sekil bozukluguna neden olan eklem
iltihab1 (Romatoid artrit.)

e Siklikla bel, sirt ve boyun bdlgelerini etkileyen ve buralarda agri, hareket kisitliligi ve
sekil bozukluguna (kamburluk) neden olabilen bir hastalik olan ankilozan spondilit,
semptomlarinin hafifletilmesi i¢in kullanilir.

VONO, agr1, sisme, kizariklik ve sicagi azaltmaya yardimci olur (inflamasyon).
Bu ilag¢ size, daha diisiik dozda bir steroid olmayan enflamasyon giderici ilag¢ ile agrinizi
hafifletme ihtimalinin diisiik oldugu disiiniiliiyorsa veya steroid olmayan enflamasyon giderici

ilag alirken oniki parmak barsagi veya mide iilseri olma riskiniz varsa, verilecektir.

Naproksen, steroid igermeyen agr1 ve iltihaba etkili (NSAI) ilaglar grubundan agr1 kesici etkiye
sahip bir ilagtir.

Esomeprazol, midedeki asit saliverilmesinden sorumlu olan hiicrelerdeki proton pompasini
secici olarak baskilar. Midenizdeki asit olusumunu azaltir.

2. VONO’ yu kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

Kalp damar sistemi ile ilgili riskler

- Naproksen 6liimciil olabilecek trombotik (pthtilasma ile ilgili) olaylar, kalp krizi ve inme
riskinde artisa neden olabilir. Bu risk, kullanim siiresine bagl olarak artabilir. Kalp-damar
hastalig1 olan veya kalp damar hastalig1 risk faktorlerini tasiyan hastalarda risk daha yiiksek
olabilir.

- Naproksen koroner arter “bypass” cerrahisi 6ncesi agr1 tedavisinde kullanilmamalidir.
Sindirim sistemi ile ilgili riskler

- Steroid igermeyen yangi giderici ilaglar kanama, yara olugmasi (iilser), mide veya barsak
delinmesi gibi dliimciil olabilecek ciddi istenmeyen etkilere yol agarlar. Bu istenmeyen

etkiler herhangi bir zamanda, dnceden uyarici bir belirti vererek veya vermeyerek ortaya
cikabilirler. Yaslh hastalar, ciddi olan bu etkiler bakimindan daha yiiksek risk altindadir.

VONO’yu asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
* Naproksene alerjiniz varsa
* Esomeprazol ve diger proton pompasi inhibitorlerine alerjiniz varsa
* Eger VONO’nun bilesimindeki maddelerden herhangi birine karst asir1 duyarliliginiz
(siddetli alerji) varsa VONO’W kullanmaymiz,
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* Halen aktif veya tekrarlayan mide ve ince barsak iilseriniz varsa doktorunuza danigsmadan
kullanmay1niz.

» Siddetli bobrek, karaciger ya da kalp yetmezliginiz varsa kullanmayiniz.

» Koroner arter (kalbi besleyen damar) bypass ameliyatindan dnce ve sonra kullanmayiniz.

*  Gebeligin son 3 ayinda kullanmayiniz.

* Hasta 18 yasindan kii¢iikse kullanmayiniz.

* Bir bilesik olan atazanavir veya nelfinavir (AIDS hastaliginin tedavisinde) ile tedavi
oluyorsaniz VONO’yu kullanmayiniz.

* Asetilsalisilik asit (Or. aspirin), naproksen veya agri tedavisinde kullanilan ibuprofen,
diklofenak veya selekoksib, etorikoksib gibi diger ilaglar astima veya kasinti, deri dokiintiisii
gibi alerjik reaksiyonlara neden olmussa kullanmayiniz.

* Herhangi bir kanama bozuklugunuz veya ciddi ve beklenmeyen bir kanamaniz mevcutsa
kullanmay1niz.

VONO’ yu asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ.

Eger,

* Diger agri, ates ve iltihaba etkili ilaglar ile oldugu gibi, VONO hastanede yatilmasi veya
6liimle sonuglanabilen kalp krizi veya inme gibi ciddi yan etkilere neden olabilir. Ciddi kalp
damar sistemini ilgilendiren olaylar herhangi bir uyarici belirti vermeden ortaya ¢ikabilmekle
birlikte, gogilis agrisi, nefes darligi, halsizlik, konusmada zorluk gibi belirti ve bulgular
gozlendiginde, DERHAL doktorunuza bagvurunuz. Riskin yiiksek doz ve uzun siiren tedavi ile
¢ikma ihtimali vardir. Onerilen doz ve tedavi siiresini asmayiniz.

* Diger agr1, ates ve iltihaba etkili ilaglar ile oldugu gibi, VONO mide ve bagirsaklarda (Gi)
rahatsizlik ve nadiren de hastanede yatilmasi veya 6liimle sonuglanabilen, iilser ve kanama gibi
ciddi GI yan etkilere neden olabilir. Ciddi Gi sistem iilserasyonu ve kanamas1 herhangi bir uyari
semptomu olmadan olusabilmesine ragmen, lilserasyon ve kanamanin semptom ve bulgulari
acisindan dikkatli olmali ve gdbek lizerinde agri, hazimsizlik, diski renginde koyulasma ve
kusma ile agizdan kan gelmesi gibi belirti ve bulgular gozlendiginde, DERHAL doktorunuza
basvurunuz.

* Diger agri, ates ve iltihaba etkili ilaglar ile oldugu gibi, VONO hastanede yatilmasi veya
Oliimle sonuglanabilen ciddi deri reaksiyonlar: ile giden yan etkilere neden olabilir. Bu deri
reaksiyonlar1 herhangi bir uyar1 olmadan olusabilmesine ragmen, deri dokiintiisii, kabarcik ve
ates gibi belirti ve bulgular gézlendiginde, DERHAL doktorunuza basvurunuz.

* VONO alirken asagidaki belirtilerden herhangi biri olusursa ilac1 almayi kesiniz ve hemen
doktora bagvurunuz, ¢iinkii bu ila¢ diger hastaligin bulgularini saklayabilir:

o Hig bir neden yokken kilo kaybediyor veya yutmada gii¢liik ¢cekiyorsaniz,

o Yediginiz yiyecekleri veya kan kusuyorsaniz,

o Digskimizin rengi koyulagmigsa (diskiniza kan bulagmissa)
Yukaridaki bulgulardan herhangi biri mevcutsa (veya tam emin degilseniz) ilact almadan
doktor veya eczaciniza danisiniz.

* Builact almadan 6nce agagidakilere doktorunuzun baktigindan emin olunuz.
o Iltihapli barsak hastaliginiz (iilseratif kolit, Crohn hastalig1) varsa,
o Karaciger veya bobreklerde herhangi bir problem varsa veya yash iseniz,

o Agizyoluile kortikosteroid, kan pithtilagmasini 6nleyici ilag (varfarin, klopidogrel),
selektif serotonin geri alim inhibitorleri (fluoksetin, sitalopram gibi depresyon
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tedavisinde kullanilan ilaglar), agr1, ates ve iltihaba etkili ilaglar (asetilsalisilik asit ,
steroid olmayan enflamasyon giderici ilaglar veya COX-2 inhibitorleri) aliyorsaniz,
o Mide asidini diisiiren Esomeprazole benzer bir ilag ile daha 6nceden cilt reaksiyonu
gecirdiyseniz,
o Spesifik bir kan testi olan Chromograin A testini yaptirtyorsaniz

* VONO steroid olmayan bir inflamasyon giderici naproksen igerir. Bu grupta yer alan tiim
ilaglarda oldugu gibi naprokseni, istenmeyen etkileri en aza indirmek i¢in, gerekli en kisa
siirede, etkili en diisiik dozda kullanmalisiniz. Bu nedenle doktorunuz diizenli araliklar ile
VONO’nun halen sizin i¢in uygun olup olmadigini degerlendirecektir.
* VONO igeriginde yer alan agr1 kesici naproksenin kana ge¢mesi birkag saat aldigindan akut
agrida hizl bir agr kesici olarak kullanilmasi uygun degildir.
* Bu ilact almadan 6nce kalp probleminiz varsa veya daha 6nce inme gegirdiyseniz veya bu
problemler icin risk tasiyorsaniz doktorunuza sdyleyiniz. Asagidakilerden herhangi biri
mevcutsa bu problemler i¢in risk tasiyorsunuz demektir:

o Tansiyonunuz yiiksekse,

o Kan dolagimi veya pihtilagmada problem yasiyorsaniz,

o Seker hastaliginiz varsa,

o Kolesteroliiniiz yiiksekse,

o Sigara i¢iyorsaniz
* Mide barsak kanamasi veya iilserasyon halinde doktorunuzu bilgilendiriniz. Doktorunuza
midenizle ilgili herhangi olagan dis1 bir bulguyu (6r. agr1) bildirmeniz istenecektir.
* Bir yildan uzun siire proton pompa inhibitorii kullandiysaniz (VONO’nun igerigindeki bir
madde) kalga, el bilegi ya da omurga kirig: riski artabilir. Osteoporozunuz (kemik erimesi)
varsa veya kortikosteroid kullaniyorsaniz doktorunuzu bilgilendiriniz.
*Cildinizde, ozellikle glinese maruz kalan bolgelerde dokiintii olusursa, VONO ile tedavinizi
durdurmaniz  gerekebileceginden, mimkiin olan en kisa siirede doktorunuza sdyleyiniz.
Eklemlerinizdeki agr1 gibi diger rahatsizliklar1 da belirtmeyi unutmayin.
* Esomeprazol alan hastalarda ciddi deri dokiintiileri meydana gelmistir (ayrica bkz. Boliim 4).
Dokiintii, agizda, bogazda, burunda, cinsel organlarda iilser ve konjonktiviti (gbzlerde kizarma ve
sislik) icerebilir. Bu ciddi deri dokiintiileri siklikla ates, bas agrisi, viicut agrist gibi grip benzeri
semptomlarin ardindan ortaya ¢ikar. Dokiintii, cildin kabarmasi ve soyulmasi ile viicudun biiyiik
kisimlarini kaplayabilir. Tedavi sirasinda herhangi bir zamanda (birkag¢ hafta sonra bile) dokiintii
veya bu cilt semptomlarindan herhangi birini gelistirirseniz, bu ilacit almay1 birakin ve derhal
doktorunuza bagvurun.
* Vono kullanirken bdbreklerinizde iltihaplanma meydana gelebilir. Belirtiler ve semptomlar
idrar hacminde azalma veya idrarinizda kan ve/veya ates, dokiintii ve eklem sertligi gibi asiri
duyarlilik reaksiyonlarini i¢erebilir. Bu tiir belirtileri tedavi eden hekime bildirmelisiniz.

* Alerji sonucu yiiz ve bogazda sisme, bronslarin daralmasi (astim) ve nezle gibi asiri
duyarhilik hallerinde ilac1 kullanmadan doktorunuza danisiniz. Astim veya alerjik hastalik ya
da aspirin duyarlilig1 olan hastalarda bronslarda spazm olusumu hizlanabilir.

* Diger agri, ates ve iltihaba etkili ilaglar ile oldugu gibi, VONO 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 kullandiginiz VONO igerisindeki naproksen dozunu azaltacaktir.

* Diger agri, ates ve iltihaba etkili ilaglar ile oldugu gibi, VONO igerigindeki naproksen,
karaciger fonksiyon testinde bazi degerlerinizde yiikselmelere neden olabilir. Karaciger

fonksiyonlarindaki bozulmay1 gosteren belirti ve bulgulara kars1 dikkatli olunmalidir (bulanti,
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halsizlik, uyuklamak, kasinti, sarilik, karnin sag iist kisminda agr1, nezle benzeri semptomlar).
Sarilik ve hepatit dahil olmak {izere siddetli karaciger rahatsizliklarina karst dikkatli
olunmalidir.

* VONO kullanirken gérme bozuklugunuz gelisirse gdz muayenesi yaptiriniz.

» Kaninizdaki magnezyum miktar diisiikse ve bu durum i¢in tedavi gérmekteyseniz,

* Digoksin ya da kaninizdaki magnezyum miktarini diisiirebilecek ilaglar (6rn. Idrar soktiiriicii
ilaglar) kullantyorsaniz doktorunuz periyodik olarak kaninizdaki magnezyum diizeylerini takip
etmek isteyecektir.

» Ozellikle giines goren yerlerinizde, deride dokiintiiler meydana gelmisse tedavinizi

sonlandirabilecegi icin hemen doktorunuza bagvurunuz. Ayrica bu duruma eklem agris1 da eslik
edebilir.

*VONO igerisinde mide asidini diigiiren esomeprazol -bulunmakla birlikte, yine de
hazimsizlik sikayetiniz olabilir.

* Esomeprazol mide asidinin diisiik olmasini sagladigi i¢in, mide ve barsaklarinizdaki
mikroorganizmalarin sayisinda hafif¢e artisa ve bazi mikroorganizmalarin yol agtigr mide ve
barsak enfeksiyonlarinda risk artisina sebep olabilir.

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

VONO ’nun yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Yemeklerle birlikte alinmasi etkinin azalmasina neden olabilir. Yemeklerden en az 30 dk once
kullaniniz.

Hamilelik
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Gebelik sirasinda bebeginize zarar verebilecegi veya dogum sirasinda sorunlara neden olabilecegi
icin gebeliginizin son 3 aymdaysaniz VONO kullanmayiniz. Anne karnindaki bebekte bobrek ve
kalp sorunlarina neden olabilir. Sizin ve bebeginizin kanama egilimini etkileyebilir ve dogumun
beklenenden daha ge¢ veya daha uzun siirmesine neden olabilir. Kesinlikle gerekli olmadikca ve
doktorunuz tarafindan tavsiye edilmedik¢e gebeliginizin ilk 6 ayinda VONO kullanmamalisiniz. Bu
donemde veya gebe kalmaya calisirken tedaviye ihtiyaciniz varsa, miimkiin olan en kisa siirede en
diisiik dozun kullanilmas1 gerekir. VONO, gebeliginizin 20. haftasindan itibaren birkag¢ giinden fazla
stireyle alimirsa, dogmamis bebeginizde, bebegi g¢evreleyen amniyotik sivi seviyesinin diisiik
olmasina (oligohidramniyozis) veya bebegin kalbindeki bir kan damarmin daralmasina (duktus
arteriyozus) yol agabilecek bobrek sorunlarina neden olabilir. Birka¢ glinden daha uzun siire
tedaviye ihtiyaciniz varsa doktorunuz ek izleme onerebilir.

Gebeligin birinci ve ikinci trimesterinde kullanimin yalnizca agik¢a gerekli oldugu durumlarla ve
miimkiin olan en diisiik doz/en kisa siire ile sinirlandirilmalidir.

Ugiincii trimesterde kullanimin sistemik prostaglandin sentez inhibitérlerine atfedilen fetal ve
maternal riskler nedeniyle kontrendikedir.

Cok gerekmedik¢e (doktorunuz kesin olarak gerekli gormedik¢e) ilag hamilelikte
kullanilmamalidir.

VONO sizin gebe kalmanlzéLg)igfélgéJ\;gﬁp&]e% Gebe alﬁglmglgmgtﬂnhyorsamz veya gebe kalmakta
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Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Iceriginde yer alan naproksen, anne siitiine gececeginden emziren annelere verilmemelidir.
VONO kullantyorsaniz bebeginizi emzirmeyiniz. Emzirmeyi planliyorsaniz VONO almayiniz.

Arac ve makine kullanimi
Naproksen kullanimi ile birlikte bazi hastalarda sersemlik, bas donmesi, bulanik gdérme,

uykusuzluk ya da depresyon olabilir. Hastalarda bu ve benzeri istenmeyen etkiler goriiliir ise,
dikkat gerektiren aktiviteleri yaparken dikkatli olmalidirlar.

VONO’nun i¢eriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda onemli bilgiler
VONO, 24,055 mg laktoz monohidrat (SD) igermektedir. 8 nedenleeger daha dnceden
doktorunuz tarafindan baz1 sekerlere kars1 intoleransiniz oldugu sdylenmisse bu tibbi iiriinii
almadan 6nce doktorunuzla temasa geciniz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Naproksen

e Diger agn kesici, iltihap dnleyici, ates diisiiriicii (NSAII, COX-2 inhibitorleri dahil olmak
iizere) asetilsalisilik asit gibi (agr1 kesici olarak veya kanin pihtilagsmasin1 6nlemek i¢in
kullanilir) ilaglarla birlikte kullanilmas1 6nerilmemektedir. Ancak diisiik doz asetilsalisilik
asitle birlikte VONO kullanilabilir.

e Ketokonazol, itrakonazol, posakonazol, vorikonazol gibi mantar tedavisinde kullanilan
ilaclar1 kullaniyorsaniz doktorunuza danisiniz.

e Klaritromisin, kinolon grubu antibiyotikleri (siprofloksasin, moksifloksasin) enfeksiyon
tedavisi i¢in kullaniyorsaniz doktorunuza danisiniz. Hayvan calismalarinda agri, ates ve
iltihaba etkili ilaclar ile kinolon grubu antibiyotikler birlikte kullanildiklarinda istemli
kaslarin tiimii ya da bazilarinda siddetli ritmik kasilma (konviilsiyon) riski artabilir.

e Kanser hastalarinda kullanilan erlotinib kullantyorsaniz doktorunuza danisin.

Lityum (bazi depresyon tiirlerini tedavi etmek icin kullanilir) ile birlikte kullanildiginda

lityum kan seviyesinde ylikselme ve buna bagli yan etkiler goriilebilir.

Diazepam (anksiyete tedavisinde veya epilepside kullanilir)

Fenitoin gibi hidantoinler (epilepsiyi tedavi etmek i¢in kullanilir)

Metotreksat (romatoid artrit, sedef hastalig1 ve kanser tedavisinde kullanilir)

Probenesid (gut tedavisinde kullanilir). Probenesid ile birlikte kullanilmasi, naproksen’in

daha kisa siirede daha yiiksek etki gostermesine neden olabileceginden dikkatli olunmalidir.

"Segici Serotonin Geri Alim Inhibitorleri" (SSRI'ler) (major depresyon veya anksiyete
bozuklugunun tedavisinde kullanilir). SSRI’lar birlikte kullanildiklarinda sindirim sistemi
kanama riski artmaktadir.

e Siklosporin veya takrolimus (viicudun bagisiklik reaksiyonlarini azaltmak i¢in kullanilan
ilaglar). Bagisiklik sistemini baskilayan bir ilag olan Siklosporin ve Takrolimus ile birlikte
kullanildiginda bobrek hasari riski artabilir.

e Digoksin (kalp hastaliklarini tedavi etmek i¢in kullanilir). Naproksen’in i¢inde bulundugu,
agri, ates ve iltihaba etkili ilaglar, kalbin kasilma giiciinii arttiran glikozidlerle (digoksin)

birlikte kullanildiklarifed&elokal HW@?MEisid@@ﬂétﬁdirebilir, bobrekten atilimlarini
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o Siilfoniliireler, 6rnegin glimepirid (seker hastaliginda kan sekerinizi kontrol altina almak i¢in
kullanilan oral ilaglar).

e Diiiretikler (furosemid veya hidroklorotiyazid gibi), ACE inhibitorleri (enalapril gibi),
anjiyotensin II reseptor antagonistleri (losartan gibi) ve beta blokorler (propranolol gibi) gibi
yiiksek tansiyon tedavisinde kullanilan ilaglar. Furosemid gibi idrar soktiiriicli ilaglarla
birlikte kullanildiginda, bu ilaglarin etkisini azaltabilir. Yiiksek tansiyon tedavisi i¢in
kullanilan beta blokorlerin etkisini azaltabilir. Naproksen ve diger agri, ates ve iltihaba etkili
ilaglar, yiiksek tansiyon tedavisinde kullanilan ilaglarin etkisini azaltabilir ve ADE
inhibitorlerinin bobrek hasari riskini arttirabilir.

e Hidrokortizon veya prednizolon gibi kortikosteroid ilaclar (enflamasyon giderici ilaglar
olarak kullanilir). Diger agr1, ates ve iltihaba etkili ilaglarda oldugu gibi steroidlerle birlikte
kullanildiginda sindirim sistemi iilserleri ve kanama riski artmaktadir.

e Varfarin, heparin veya klopidogrel gibi kan pihtilagmasini 6nlemek i¢in kullanilan ilaglar.
Varfarin (pihtilagmay1 geciktiren bir ilag) ile birlikte kullanildiginda sindirim sisteminde
kanama yapma iizerindeki etkileri artar.

¢ Rifampisin (tliiberkiiloz tedavisinde kullanilir).

e St. John's Wort (Hypericum perforatum, sar1 kantaron) (hafif depresyonu tedavi etmek i¢in
kullanilir).

¢ Silostazol (zayif kan akimina bagli bacaklarda gozlenen agrinin tedavisinde kullanilir).

Yukaridaki ilaglardan birini kullaniyorsaniz VONO kullanmadan 6nce doktorunuza danisiniz.

Antasid ilaglar veya kolestiramin (kanda yiiksek miktarda bulunan kolesterol seviyesini
diisiirmek i¢in kullanilan bir ilag) ile birlikte alirsaniz naproksen’in etkisi gecikebilir.

Naproksen, kanda, albiimin olarak adlandirilan bir proteine baglanir. Kumarin tipi kanda
pihtilagmay1 Onleyen ilaglar, siilfoniliireler, hidantoinler, diger agri, ates ve iltihaba etkili
(NSAI) ilaglar ve aspirin gibi albumine baglanan diger ilaglarla etkilesebileceginden
doktorunuz naproksen dozunu ayarlayacaktir. Naproksen, trombosit olarak adlandirilan ve bir
araya gelerek kanin pihtilagsmasinda rol alan hiicrelerin aktivitesini azaltarak pihtilagsmay1
geciktirebilir.

Naproksen’in i¢inde bulundugu agri, ates ve iltihaba etkili ilaglar, insan bagisiklik yetersizligi
viriisiiniin (HIV) de dahil oldugu retroviriislere etkili zidavudin ile birlikte kullanildiginda kan
hastaliklar1 riskini arttirabilir.

HIV (AIDS) tedavisinde kullanilan “atazanavir” veya “nelfinavir” adl1 etkin maddeleri igeren
ilaglar1 aliyorsaniz VONO’yu kullanmayiniz.

Diger agn, ates ve iltihaba etkili ilaglarda oldugu gibi dogum kontrol ilaglart ile birlikte
uygulandiginda, mide barsak sisteminde iilser ve kanama riskinden dolay1 dikkatli olunmalidir.

Bu ifadelerin belirli bir siire dnce kullanilmis veya gelecekte bir zaman kullanilacak iiriinlere
de uygulanabilecegini liitfen not ediniz.

Esomeprazol:
Esomeprazol; mantar enfeksiyonlarini 6nlemeye yonelik ilaglar (itrakonazol, ketakonazol,

vorikonazol), anksiyete ilaglar1 (diazepam), sara ilaglar1 (epilepsi) (fenitoin), kan pihtilagsmasi
ilaglar1 (varfarin), kan akiminin azalmasina bagl bacak agrisinda kullanilan ilaglar (silostazol),
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kullanildiginda ilaglarin etkileri degiskenlik gosterebilir.

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. VONO nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi icin talimatlar:
Hekim tarafindan aksi belirtilmedik¢e asagidaki bilgiler géz 6niine alinir. Belirtilen kurallara
uyulmadig takdirde istenen etki goriilmeyebilir.

Yetigkinlerde, peptik iilser sikayetleri olan romatoid artrit, osteoartrit ve ankilozan spondilit’te
agr1 kesici ve yangi giderici etkinlik i¢in sabah ve aksam (12 saat araliklarla) birer tablet bir
bardak su ile yutulur.

Uygulama yolu ve metodu:
Agizdan alinir.

e Tabletler ¢ignenmemeli, bolinmemeli veya kirilmamalidir. Tabletler biitiin olarak
yutulmaldir. Ilacinizin tam etki edebilmesi igin bir biitiin olarak ilacinizi almamz
onemlidir.

e llacimz1 yemek yemeden en az 30 dakika &nce aliiz. Yiyecekler VONO’nun mide ve
barsaklarda olusturacagi koruyucu etkiyi azaltabilir. Yiyecekler, ayrica agri ve
enflamasyonun giderilmesinde belirgin bir gecikmeye neden olabilir.

e Ilacimiz1 uzun bir siire kullaniyorsaniz, doktorunuz sizi tekrar gérmek isteyecektir
(6zellikle 1 seneden uzun bir siire kullantyorsaniz).

Degisik yas gruplar::

Cocuklarda kullanimi:
VONO’nun 18 yasindan kii¢iik ¢ocuklarda kullanimi ile ilgili etkililik ve giivenliligi heniiz
saptanmamustir. Bu nedenle kullanilmamalidir.

Yashlarda kullanima:

Yashilarda yan etki riski artmaktadir.

Yaslilarda ilacin viicuttan uzaklastirilmasi azalabileceginden dozda dikkatli olunmali, etkili en
diistik doz kullanilmalidir.

Toplam 1000 mg naproksenin (giinde 2 kez 500 mg) uygun olmadigi diisiiniiliirse (Orn:
bozulmus bobrek fonksiyonu veya diisiik viicut agirligi olan yash kisilerde) daha diisiik dozda
naproksen veya fiks kombinasyon olmayan diger steroid olmayan agr1 ve enflamasyon giderici
ilaglar alternatif tedavi olarak kullanilmali ve mide koruyucu tedavi ihtiyaci ilavesi tekrar
degerlendirilmelidir.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek/Karaciger Yetmezligi:

Hafif ve orta siddette bobrek fonksiyonlarinda bozulma varsa VONO’yu dikkatli kullaniniz.
Gerekirse toplam giinliik naproksen dozunda bir azaltmaya gidilmelidir. Bobrek
fonksiyonlarinizda ciddi bozulma s6z konusu ise VONO kullanmayiniz.

selge paSALACIEST fonksivonlaninyzdtd BAZAKIGKLE Yarsa VORTEKullanirken dikkatli olupuz, Ciddi

karaciger yetmezliginde VONQO yu kullanmayiniz.
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Bobrek ve karaciger yetmezliginde toplam 1000 mg naproksenin (gilinde 2 kez 500 mg) uygun
olmadig: distiniiliirse daha diisiik glice sahip naproksen veya fiks kombinasyon olmayan diger
steroid olmayan agr1 ve enflamasyon giderici ilaglar alternatif tedavi olarak kullanilmali ve
mide koruyucu tedavi ihtiyaci ilavesi tekrar degerlendirilmelidir.

Eger VONO 'nun etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz
veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla VONO kullandiysamz:

Belirgin doz asim1 bulgulari, uyku hali, sersemlik, iist karin bolgesinde agr1 ve/veya rahatsizlik,
mide yanmasi, hazimsizlik, bulanti, karaciger problemleri (kan testi ile gosterilen), kaninizda
asit degerlerinin normalden yiiksek olmasi ile kendini gosteren siddetli olabilecek bobrek
problemleri, kusma, mide barsak sisteminde kanama, tansiyonda yiikselme, solunum
problemleri, koma, alerjik reaksiyonlar (nefes almada giicliik, deri dokiintiileri, yiiz ve/veya
bogazda sigsme ve/veya kollaps) ve viicutta kontrol edilemeyen hareketlerdir.

Fazla sayida tabletin alinmasi durumunda hemen doktorunuza bagvurunuz.

VONO 'dan kullanmaniz gerekenden fazla kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile konusunuz.

VONO’ yu kullanmay1 unutursaniz
Dozu unutursaniz, hatirladiginiz an aliniz. Fakat alacaginiz zaman 2. dozunuza yakin bir zaman
ise, unuttugunuz dozu atlayiniz.

Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

VONO ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
Herhangi bir etki olugsmaz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi VONO’nun igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, VONO’yu kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e Ellerin, ayaklarin, bileklerin, yliziin, dudaklarin, agzin veya bogazin yutmay1 veya nefes
almay1 zorlastiracak sekilde sismesi (ciddi alerjik reaksiyon)

e Hiriltili ya da zor nefes alma (astim nobeti),

e Bayginlik

e Deri dokiintiileri

e Birkag haftalik tedaviden sonra bile aniden ortaya ¢ikan siddetli dokiintiiler veya cildinizde
kabarciklar veya soyulmalarla birlikte kizarma meydana gelebilir. Deri dokiintiileri ciddi,
yaygin cilt hasarina (epidermisin ve ylizeysel mukoza zarmin soyulmasi) doniigebilir ve
yasami tehdit eden sonuglar dogurabilir. Bu 'eritema multiforme', 'Stevens-Johnson
sendromu’, 'toksik epidermal nekroliz' veya 'eozinofili ve sistemik semptomlarla birlikte ilag
reaksiyonu' olabilir. Bu etkiler ¢cok nadirdir ve 10.000 kisiden en fazla 1 kisiyi etkileyebilir.
Ciltte, agizda, dudaklarda, burunda, gozlerde, cinsel organ ¢evresinde; cilt soyulmasi, sigsmesi,

kabarciklari, kanamalar1 ve ates 11e seyreden ciddi hastalik hali (Steven-Johnson sendromu),
Bu belge, giivenli efektronik i |mz ile imzalanm
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e Deri i¢i s1v1 dolu kabarciklarla deri soyulmalar1 ve doku kaybi ile seyreden ciddi bir hastalik
(toksik epidermal nekroliz),

e Siddetli bas agrisi, ense sertligi, bulanti, kusma ve biling bulaniklig1 (aseptik menenjit),

e Diskida veya kusmukta kan veya kahve telvesi gibi siyah renk (sindirim sistemi kanamast)

veya kanli ishal

e VONO gibi ilaglar kalp krizi (miyokard infarktiisii) veya inmeye (fel¢) neden olabilir. Bu
hastaliklara ait belirtiler, boyun, omuz ve sol kola yayilan gégiis agrisi, biling kaybi, viicudun
bir tarafinda olan kas gii¢siizliigii ve his kaybi

e Aritmi (kalp ritim bozuklugu)

e Tansiyon yiiksekligi

e Sodyum artis1

e Deri ve gozde sarilik, koyu renk idrar. Karaciger toksisitesinin belirtileri olabilir.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin VONO igerigindeki etkin maddelerden birine kars:
ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.
Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:
e Viriis kaynakli menenjit (ates, halsizlik, bas ve boyun agrisi, 1518a dayaniksizlik)

e Ates ile birlikte genel durumda siddetli bozulma veya ates ile birlikte boyun, bogaz veya
agizda lokal bir infeksiyon belirtisi veya idrar yapmada giiclik. Kandaki beyaz kan
hiicrelerinin sayisinda azalmanin gostergesidir (agraniilositoz)

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
Ciddi yan etkiler ¢ok seyrek goriiliir.

Hafif yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siniflandirilmastir:

Cok yaygin 10 hastanin en az birinde 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
gortlebilir.

Cok seyrek  : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor  : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Cok yaygin

e Hazimsizlik

Yaygin:

e Basagnsi

e Yorgunluk

e Susuzluk hissi

e Depresyon

e Nefes darlig

o Terlemede artis

e Kasinti, deri dokiintiisii

. . Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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Bulanti, kusma

Carpmnt1

Uykusuzluk

Isitme bozukluklar1 ya da kulak ¢ilamasi
Uyusukluk ya da sersemlik

Eller, ayaklar ve ayak bileginde sislik (6dem)
Ag1z i¢inde iltihaplanma

Gorme problemleri

Ishal, karn agrisi, mide ve gdgiiste yanma hissi, hazimsizlik, kabizlik, gegirme veya
siskinlik

Mide veya onikiparmak barsaginda iilser
Midenin i¢ tabakasinda yangi (gastrit)
Midede iyi huylu polipler

Yaygin olmayan/seyrek veya cok seyrek

Agizda aft ya da yaralar
Bulanik gérme, goziin en dis tabakasinin iltihab1 ya da gézde agr1 gibi gérme sorunlari
Tuhaf riiyalar

Uykuya egilim

Kan sekeri diizeyinde artiga bagli cok su igme ve sik idrara ¢ikma

Kan sekeri diizeyinde diisiise bagl aclik ya da zayiflik hissi, terleme ve kalp ritminde
hizlanma

Koma

Kan damarlarinda iltihap

Mide ya da barsaklarda delinme

Viicudun bagisiklik sisteminin viicudun kendisini hedef aldigi, eklem agrisina, cilt
dokiintiilerine ve atese neden olan bir hastalik olan sistemik lupus eritematozus

Lenf bezlerinde biiylime

VONO’nun uzun siireli ve yliksek dozlarda kullanilmasi halinde kalga, el bilegi ve
omurgada kiriklar

Ates

Bayginlik

Ag1z kurulugu

Saldirganlik

Isitme kayb1

Astim krizi

Nobet ya da kasilmalar

Adet problemleri

Kilo degisiklikleri

Sag dokiilmesi

Kurdesen seklinde deri dokiintiisii

Eklem agris1

Erkeklerde meme biiyiimesi

Dilde sisme ya da agr1

Kaslarda titreme ya da seyirme

Istah problemleri ya da tat degisiklikleri

Kas zay1flig1 ya da kas agni

e%e, guvenli elektronik imza ile imzalanmustir.
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e Gebe kalmada zorluk

e {ltihabin ates, kizariklik ve diger belirtileri

Kalp atiminda hizlanma, yavaslama ya da diizensizlik

Igne batmasi ya da karincalanma hissi

Hatirlamada ya da dikkati toplamada zorluk

Sikintili, kafas1 karigmis, endiseli veya gergin hissetme

Genel olarak kendini hasta, zayif ve enerjisiz hissetme

Viicutta su toplanmasina bagli, agrili ve sis bolgeler

Kan basincinda yiikselme ya da diismeye bagli bayginlik ya da bas donmesi hissi

Var olmayan seyleri gorme, hissetme ya da duyma (haliisinasyon)

Karacigerin ¢calisma durumunu gosteren kan laboratuvar testlerinde degisiklikler

Bagirsaklari etkileyebilen ve mantardan kaynaklanan “pamukguk” ad1 verilen enfeksiyon

Sirt agrist ile birlikte olabilen, idrarda kan goriilmesi ya da diger bobrek hastaliklar

Nefes alip vermede zorluk

Kaninizdaki tuz (sodyum) miktarinda diisme; halsizlige, kusmaya ve kas kasilmalarina yol

agabilir

e Ates, hasta olma hissi, boyun tutulmasi, bas agrisi, parlak 1s1ga duyarlilik ve biling
bulaniklig1 gibi menenjit belirtileri

e Pankreas ile ilgili problemler. Sirta yayilan siddetli mide agrisi olabilir.

e (Ciddi karaciger problemlerinin (hepatit) isareti olan soluk renkli digkilama. Ciddi karaciger
problemleri karaciger yetmezligine ve beyin bozukluklarina neden olabilir.

e Mide agrisi, ishal, kusma ve kilo kayb1 gibi belirtileri olan, Crohn hastalig1 veya tilseratif
kolit gibi iltihabi barsak hastaliginin kotiilesmesi.

e Kirmiz1 kan hiicresi, beyaz kan hiicresi veya trombosit adi verilen kan hiicre sayisinda
azalma. Halsizlige, morarmaya, atese, siddetli iisiimeye, bogaz agrisina yol agabilir veya
enfeksiyonlarin daha kolay gelismesine sebep olabilir.

e Bazi tipteki beyaz kan hiicresi sayisinda artis (eozinofili).

e Biitiin kan hiicrelerinin sayisinda yetersizlik (pansitopent).

e Kalbinizin viicuda kan pompalama sekli veya kan damarlariniza zarar verme ile ilgili
sorunlar. Belirtiler yorgunluk, nefes darligi, bayginlik hissi, gégiis agrist veya genel agri
olabilir.

Bilinmiyor

e Uc aydan uzun siire VONO kullanmaktaysaniz, kaninizdaki magnezyum seviyelerinin
diismesi miimkiindiir. Diisiik seviyelerde magnezyum, yorgunluk, istemsiz kas kasilmalari,
biling bulaniklig1, kasilmalar, bas donmesi veya artmis kalp hiz1 olarak goriilebilir.

e Muhtemelen eklemlerde agri ile birlikte olan dokiintii.

e Eozinofili ve sistemik semptomlarla seyreden ila¢ reaksiyonu (DRESS)”(ciltte su toplamasi,
morarma, giinese asir1 hassasiyet, deride kabarma gibi ila¢ kullanimina bagh ciddi alerjik
reaksiyon)

e Sabit ilag erlipsiyonu (viicudun hep aym yerinde ¢ikan yuvarlak, mor-kahverengi leke ve su
toplamast)

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

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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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
0 800 314 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 katk1 saglamis olacaksiniz.

5. VONO’nun saklanmasi
VONO yu ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

VONO’yu 25°C’nin altindaki oda sicakliginda ve nemden korumak i¢in orijinal ambalajinda
saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra VONO yu kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayimiz! Cevre, Sehircilik ve
Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi:

Abdi Ibrahim Ila¢ Sanayi ve Ticaret A.S.
Resitpasa Mah. Eski Biiyiikdere Cad. No:4
34467 Maslak/Sariyer/ISTANBUL

Uretim Yeri:

Abdi Ibrahim Ilag¢ San. ve Tic. A.S.
Orhan Gazi Mahallesi Tung¢ Cad. No:3
Esenyurt/Istanbul

Bu kullanma talimati 30/12/2025 tarihinde onaylanmustir.

Builagla ilgili ayrintili ve giincel bilgilere, akilli telefon/tablet veya bir karekod okuyucu ile
karekodu tarayarak ulasabilirsiniz.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56RG83ak1UQ3NRYnUySHY3Q3NRS3k0 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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