KULLANMA TALIMATI

PONSTAN FORTE 500 mg film tablet
Agizdan ahmr.

Etkin madde: Mefenamik asit

Yardimcr maddeler: Metil seliiloz. prejelatinize nisasta, misir nisastasi,
sodyum lauril stilfat. mikrokristalin = seliiloz. susuz koloidal silikon.
magnezyum stearat, talk, metithidroksipropilseliiloz. titanyum dioksit.
makrogol 6000, sar1 demir oksit, vanilin

Bu ilac1 kullanmaya Baslamadan once bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in énemli bilgiler icermektedir.
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Bu  kullanma talimatimi  saklayimz. Daha  sonra  tekrar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.

Eger ilave sorularimz olursa, litfen doktorunuza veya eczacimza danmisiniz.

Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacm kullammn sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi sévieviniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uwyunuz. lla¢ hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmaymiz.

Bu Kullanma Talimatinda:

SR N~

PONSTAN FORTE nedir ve ne icin kullanilir?

PONSTAN FORTE’u kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler
PONSTAN FORTE nasil kullaniir?

Olast yan etkiler nelerdir?

PONSTAN FORTE un saklanmas

Baslhiklar yer almaktadir.

PONSTAN FORTE nedir ve ne icin kullanilir?

PONSTAN FORTE, agik sari renkte, bir ylizii yazisiz, diger yiizii “Ponstan Forte”
yazih, gentiksiz, oval, bikonveks film kaph tabletlerdir.

PONSTAN FORTE, 500 mg’hik tabletler halindedir ve 20 tablet igeren formu
mevcuttur.

PONSTAN FORTE, asagidaki hastaliklarin tedavisinde kullanihr.

Romatizmal hastaliklara eslik eden akut ve kronik agrilarda

Kas agrisi, omurga agrisi

Incinme veya ameliyat sonrasi agr, sislik ve iltihap durumlarinda
Agril adet donemi

tedavisinde kullanihir,




PONSTAN FORTE’u kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

PONSTAN FORTE’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

Mefenamik asit veya PONSTAN FORTE’un igerisindeki diger yardimci
maddelere karsi asirt duyarli (alerjik) iseniz(yardimet maddeler listesine bakiniz),
Onceden astim. saman nezlesi (alerjik rinit), tirtiker gegirmis iseniz ya da aspirin,
ibuprofen gibi diger agrt kesici ilaglara agirt duyarliysaniz (ciddi seyrek olarak
dlimctl reaksiyonlar bildirilmistir),

Iitihaph kalin barsak hastaligi, mide ya da barsaklarinizda iilser veya kanama varsa,
Daha 6nceden NSAII (nonsteroidal antiinflamatuar ilaglar) tedavisiyle iliskili mide,
barsakta delinme (perforasyon) ¢ykiiniiz varsa,

Ciddi kalp, bobrek ya da karaciger yetmezliginiz varsa.

Hamileligin son 3 aylik déneminde iseniz,

Kalbi besleyen damar (koroner) bypass ameliyati hemen dncesi ve hemen
sonrasinda agri igin.

Kanamaya yatkinliga sebep olan bir hastaliginiz varsa,

Kan ve kan hiicre yapimi ile ilgili bir hastalifimiz varsa,

Siklooksijenaz-2 (COX-2) inhibitorii diye adlandirilan ve bir tiir iltihap giderici
herhangi bir ilag kullaniyorsaniz

PONSTAN FORTE’u kullanmayiniz.

PONSTAN FORTE’u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger,

Kalp ya da dolasim sorunlariniz varsa, daha énce inme gegirdiyseniz veya risk
altinda oldugunuzu diistiniiyorsaniz (6rn. yiiksek tansiyon, diyabet veya yiiksek
kolesteroliiniiz varsa veya sigara kullaniyorsaniz) tedaviniz hakkinda doktorunuza
veya eczaciniza danisiniz.

Sivi tutulumu ve 6dem varsa.

Mide ve barsaklarinizda delinme, iilser, iltihap veya kanama riski varsa, &nceden
gecirilmigse,

Yashysamz yan etki yasama olasiliginiz daha yiiksektir, 6zellikle peptik iilser
kanamasi ve delinmesi yasami tehdit edebilir (bkz. B6liim 4). Bunlardan herhangi
biri meydana gelirse derhal doktorunuza basvurunuz,

Hafif ve orta siddette bobrek ya da karaciger bozuklugunuz varsa,

Aspirin, kortizon, kan pihtilasmasini 6nleyen ajanlar veya bazi antidepresanlar
(6rn. Segici Serotonin Geri Alim Inhibitérleri) kullaniyorsaniz,

Bronsiyel astim gibi bir solunum rahatsizliiniz varsa,

Eger yiizde sisme, titreme veya nefes almada zorluk gibi herhangi bir alerjik
reaksiyon goriiliirse,

Kalp yetmezligine bagh olarak solunum yetmezligi, dem, karacigerde biiyiime ile
belirgin hastaligimiz (konjestif kalp yetmezligi) varsa,

Gebe kalmaya ¢alisiyorsaniz,

Viicudunuzda su kayb1 varsa veya sara hastasi iseniz,

PONSTAN FORTE’u dikkatli kullanimiz.



Bilinmesi gereken diger 6nemli bilgiler:

¢ Kan basinct PONSTAN FORTE tedavisi boyunca kontrol edilmelidir.

¢ Ciltte dokiintii veya yara olusursa PONSTAN FORTE kullanmayi birakiniz.

e Kansik bag dokusu rahatsizliklarinda aseptik menenjit (mikrobiyal olmayan beyin
zart iltihaby) riski artist olabilir.

e Doktorunuz gerekli goriirse. tedaviniz sirasinda, kan tahlili, bobrek fonksiyon testi
ya da karaciger fonksiyon testi yapabilir.

Bu uyarilar, geemisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

PONSTAN FORTE’un yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

Mideniz hassassa PONSTAN FORTE’u yemeklerle birlikte kullaniniz.

Hamilelik

Hact kullanmadan énce dokiorunuza veva eczacimza danigimiz.

PONSTAN FORTE’u hamilelik doneminde kullanmayiniz. Mefenamik asit kullanimi
dogurganligi azaltabilecegi icin, hamile kalinmasi planlandiginda kullanilmasi tavsiye
edilmez. Hamilelerde yeterli ¢alisma olmadigindan PONSTAN FORTE’un
hamileliginiz boyunca kullanm tavsiye edilmez. Gebe kalmakta problem yasayan
veya kisirhik kontrolii yaptiran kadinlarin mefenamik asit almay1 durdurmalar tavsiye

edilir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya
eczacmiza damgmniz.

Emzirme
Ilaci kullanmadan once doktorunuza veya eczacimza damsnz.

PONSTAN FORTE anne siitiine gegmektedir. Emzirme sirasinda kullanmayiniz.

Arac¢ ve makine kullanimi

Bas donmesi, uyusukluk, yorgunluk gorme bozukluklari gibi istenmeyen etkiler
gozlenmesi miimkiindiir. Etkileniyorsaniz, ara¢ ya da makine kullanilmasi tavsiye
edilmez.

PONSTAN FORTE’un iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda
onemli bilgiler

Bu tibbi iiriin her dozunda 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; yani
esasinda “sodyum igermez” olarak kabul edilebilir.



Diger ilaglar ile birlikte kullanimm

PONSTAN FORTE ile asagidaki ilaglart Dbirlikte kullaniyorsaniz doktorunuza
bildiriniz. Doktorunuz diizenli olarak bu ilaglardan bazilarinin kandaki seviyelerini
takip edebilir.

e Kanin pihtilasmasii 6nleyen ya da geciktiren ilaglar (6rn. varfarin)

e Yiiksek tansiyonu diisiiren ilaglar. idrar sokttriictiler (6rn. furosemid)

e Kortizon igeren ilaglar (6rn. glukokortikoid)

e Siklosporin (organ naklinde organ reddini dnlemek igin kullantlan bir tiir ilag)

o Kandaki seker seviyesini diisiiren ilaglar (6rn. insulin)

e Lityum igeren ilaglar (ruhsal durumdaki ¢ift yonlt degisikliklerin tedavisinde
kullanilan bir tiir ilag)

e Metotreksat iceren ilaglar (bazi kanser tiirlerinin tedavisinde kullanilan bir tiir ilag)

e Takrolimus (bagisiklik sistemi baskilayict bir tiir ilag)

e Kalp glikozidleri (kalp yetmezliginde kullanilan bir tiir ilag)

e Mifepriston (progesteron ve glukokortikoid yapimint inhibe eden bir tiir ilag)

¢ Kinolon ve aminoglikozid yapisindaki antibiyotikler

e Depresyon ilaglari (antidepresanlar, segici serotonin gerialim inhibitorleri(SSRI))

e Diger agri kesiciler (COX-2 inhibitorleri dahil diger NSAIl’ler; (6rn. aspirin)-
Gastrointestinal (mide ve barsak) olay goriilme riski, kalp krizi ve inme(felg)
goriilme siklhigr artmaktadir.)

e Zidovudin (antiviral ilaglar)

¢ Steroid olmayan antiinflamatuvar ilaglar (NSAII) grubuna ait baska bir agr1 kesici
ilag

Varfarin veya heparin gerekli olmadikga PONSTAN FORTE ile birlikte
kultanilmamalidir.

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

PONSTAN FORTE nasil kullanihir?

¢ Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi i¢in talimatlar:

PONSTAN FORTE’ u daima doktorunuzun tavsiye ettigi sekilde kullaniniz.
Eriskinlerde ve 14 yasmn iistiindeki ergenlerde genel dozlama giinlitk 3 kez 1 tablettir.
Giinliik doz asilmamalidir.

Adet agrist tedavisinde PONSTAN FORTE agrt baslarken uygulanmalidir. 16 yasindan
kiigiik ergenlerde adet agrisinin PONSTAN FORTE ile tedavisi kanitlanmamustir.

¢ Uygulama yolu ve metodu:
PONSTAN FORTE tableti biitiin olarak su ile yemeklerde birlikte yutulmahdir.



e Degisik yas gruplan:

Cocuklarda kullanima:

PONSTAN FORTE. 14 yasindan biiyiik ¢ocuklarda agri tedavisinde kullantlir. 14
vagin altinda kullaniimamahdir. 16 yasindan kiigik adolesanlarda agrili adet
gormenin tedavisinde yeterli deneyim bulunmadigindan tavsiye edifmez.

Yashlarda kullaninm:
Yashlarda bobrek fonksiyonlarinin azalmasi. lser ve kanama olasthg yliksek
oldugundan PONSTAN FORTE dikkatli kullaniimalidir.

¢ Ozel kullanim durumlan:
Bdbrek/Karaciger yetmezligi:
Bobrek ya da karaciger rahatsizliginiz varsa PONSTAN FORTE’u dikkatli
kullaniniz. Ciddi bobrek ya da karaciger yetmezliginiz varsa PONSTAN FORTE’u
kullanmayiniz.

Eger PONSTAN FORTE un etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz
var ise doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla PONSTAN FORTE kullandiysamz:
PONSTAN FORTE dan kullanmamz gerekenden fazlasum kullanmigsanmz bir doktor
veya eczact ile konugunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla kullandiysaniz ani kastimalar, ani gelisen bobrek
yetmezligi, koma, zihin karigiklig1r durumu. bas donmesi, olmayan seyler gérme ya da
duyma durumu (haliisinasyon), ciddi mide barsak sikayetleri, dokiintti ve kanamaya
yatkinlik olabilir. Fazla kullanimin liime yol agtigi olmustur.

PONSTAN FORTE’u kullanmay1 unutursamz:

Bir dozu almayi unutursaniz, akiiniza gelir gelmez o dozu alimz. Ancak, eger bir
sonraki ilag alma saatiniz yaklastiysa atladigimiz dozu almayniz.

Unutulan dozlari dengelemek icin ¢ift doz almayniz.

PONSTAN FORTE ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler:
PONSTAN FORTE tedavisi sonlandmildiginda ozellik gerektirecek bir durum
olusmaz.

Olasi1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi PONSTAN FORTE’un igeriginde bulunan maddelere duyarli olan
kisilerde yan etkiler olabilir.

[stenmeyen etkiler, tiim hastalarda, belirtileri kontrol etmek igin gereken en kisa siirede
gerekli en diisiik etkili doz kullanilarak en aza indirilebilir.



Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmigtir.

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 1000 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Seyrek : 1000 hastanin birinden az, fakat 10000 hastanin birinden fazla gortilebilir.
Cok seyrek ;10000 hastanim birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor . Eldeki verilerden hareketle tahmin edilmiyor.

Yaygm

e I[shal

Alinan doz ile iligkili olup dozun azaltilmasiyla hafifler ve tedavinin sonlandiriimasiyla
hizla kesilir. Bazi hastalar tedaviyi stirdiiremeyebilir.

Kusma ile birlikte ya da kusma olmadan mide bulantisi
Kabizlik

Karin agrisi (abdominal agr1)

Kanda beyaz kan hiicre (eozinofil) sayisinin artisi

Yaygin oimayan

[stahsizlik (anoreksi)

Mide ekgimesi

Kolestatik sarilik

Kalin barsak iltihabi

Ince ve kalin barsak iltihabi

Gaz

Kanama veya delinme ile birlikte goriilen ya da sadece mide iilserasyonu
Uyuklama

Seyrek

Kanda sodyum miktarinda azalma

Alerji sonucu yiiz ve bogazda sisme

Bogazda sisme

Deri dokiintiisti ve yiiz 6demi gibi alerjik reaksiyonlar

Terleme

Kurdesen

Bronglarin daralmasi (bronkospazm) ve kan basincinda diisiisiin (sok gelisebilir) eslik
ettigi ani asirt duyarlilik reaksiyonlar

Diyabetli hastalarda bir gesit seker olan glukoza karsi dayaniksizlik, kanda sodyum
diizeyinin normalin altina diismesi

Sinirlilik

Depresyon

Bakteriyel olmayan beyin zart iltihabi

Havale

Sersemlik

Yorgunluk

Bas donmesi

Bas agrisi

Uykusuzluk

Gozde tahris



Gorme bozuklugu

Geri dontislii renkli gérme kaybi
Bulanik gbrme

Kulak ¢lamasi

Kulak agrist

Carpinti

Kalp yetmezligi

Diisiik tansiyon

Yiiksek tansiyon

Astim

Nefes darligt

Hafif karaciger toksisitesi
Sarilik

Ciddi karaciger rahatsizhklart ile ortaya ¢ikan bobrek yetmezligi

Mide eksimesi (pirozis)

Pankreas iltihabi

Pankreas enzimlerinin yetersizliginden veya emilim bozukluklarindan nedeniyle,
diskinin asir1 yag icermesi, yagl diski

Karacigerde fonksiyon bozuklugu

Ciltte ve goz ¢evresinde kan oturmasi, sislik ve kizariklikla seyreden iltihabi durum
(Stevens-Johnson sendromu)

Genelde kendiliginden gegen, el, yiiz ve ayakta dantele benzer kizarikhk olusturan,
astr1 duyarlilik durumu (eritema multiforme)

Deride igi sivi dolu kabarciklarla seyreden ciddi bir hastalik (Lyell sendromu (toksik
epidermal nekroliz))

Cok seyrek

Beyaz kan hiicreleri sayisinda azalma (agraniilositoz)

Kan hiicreleri sayisinda ciddi azalma (aplastik anemi)

Bir tiir kansizlik (otoimmiin hemolitik anemi (=12 aylik mefenamik asit tedavisinde
bildirilmistir ve tedavinin kesilmesiyle ortadan kalkar))

Kemik iliginde hiicre yapiminin durmasi

Kirmizi kan hiicresinin kandaki oraninda (hematokrit) diisme

Kanda akyuvar hiicre sayisinin azalmasi, kanda akyuvar, alyuvar ve trombosit hiicre
sayisinin  azalmas: ve bagisiklik sistemi nedeniyle trombosit hiicre sayisinin
azalmasina bagl olarak olusan kirmizi-mor renkte dokiintiiler

[drar yaparken yanma

[drarda kan tespit edilmesi (hematiiri)

Ciddi bobrek hastaligi (papiller nekroz dahil bobrek yetmezligi, tubulointerstisyel nefrit,
bobrek fonksiyon bozuklugu)

Viicutta sodyum ve su tutulumu

Bilinmiyor

Ciddi bobrek hastaligi (glomerulonefiit, nefrotik sendrom, bobrek iltihabr)
Pihtilagma bozuklugu (trombosit agresyon inhibisyonu)

Odem (su tutulmasi)

Mide barsak kanalinda iltihap

Mide barsak kanalinda kanama



¢ Mide barsak kanalinda iilser

¢ Mide barsak kanalinda delinme

¢ Yemek borusu, mide. on iki parmak barsaginda tilser (peptik tilser)

¢ Karinda siirekli olarak devam eden rahatsizlik hissi (dispepsi)

¢ Diskida kan goriillmesi (melena)

¢ Kan kusma (hematemez)

¢ Agiz mukozasinda iltihap (iilseratif stomatit)

¢ Bir ¢esit iltihabi barsak hastaligi (Crohn hastaligi)

¢ Midede iltihap (gastrit)

e Deri kasintist (prurit)

e Ciltte iltihabi bir gesit reaksiyon (eksfoliyatif dermatit)

e Baz test sonuglarinda degisiklikler (karaciger fonksiyon ve {irobilinojen idrar testi
sonuglarinda degisiklik)

e Viicut 1sisinin normalin altina inmesi (¢ocuklarda goriiliir)

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢gmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacimizi 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 "llag Yan Etki Bildirimi" ikonuna
tiklayarak ya da 0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattint arayarak Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezine (TUFAM) bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri
bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi
edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

PONSTAN FORTE’un saklanmasi

PONSTAN FORTE’u ¢ocuklarin  géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve
ambalajinda saklayimz.

30 °C’nin altindaki oda sicakliginda saklaymiz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra PONSTAN FORTE’ u kullanmayiniz.

Eger iirlinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz PONSTAN FORTE’u
kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi: Pfizer laglar Ltd. Sti. Muallim Naci Cad. No:55 34347 Ortakdy-
ISTANBUL

Uretici: Zentiva Saglik Uriinleri San. ve Tic. A.S., Biiyiikkaristiran 39780,
Liileburgaz

Bu kullanma talimati ... tarihinde onaylanmistir.



