KISA URUN BILGILERI

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
DEXFULL SR 75 mg film tablet

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde:

Deksketoprofen 75 mg

(75 mg deksketoprofen’e egdeger 110,64 mg deksketoprofen trometamol)
Yardimer maddeler: o -
Laktoz anhidrus DC 81,36 mg

Lesitin [soya (E322)] 0,175 mg

Yardimci maddeler igin 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Stirekli salim yapan film tablet.
Reyaz, yuvarlak bikonveks film kapl tablet.

4. KLINiK OZELLiKLER

4.1. Terapétik endikasyonlar

DEXFULL SR, osteoartrit, romatoid artrit, ankilozan spondilit belirti ve bulgularin
tedavisinde, akut gut artriti, akut kas iskelet sistemi agrilari, post operatif afn ve dismenore

tedavisinde endikedir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji / uygulama sikhif ve siiresi

Oral kullamm igindir.

Genel popiilasyon:

Aprinin cinsine ve siddetine gore dnerilen doz giinde bir defa agizdan kullanilan bir tablettir.
Giinlikk maksimum doz 75 mg’1 agmamalidir.

Semptomlart kontrol etmede gerekli olan en kisa siire igin etkili olan en diigiik dozu
kullanarak istenmeyen etkiler en aza indirilebilir (bkz. b6liim 4.4).

DEXFULL SR uzun siireli kullanim igin diigiiniilmemelidir ve tedavi semptomatik dénem ile

simirlandirilmalidir.



Uygulama-yekli:
Tiim nonsteroidal anti inflamatuvar ilag (NSAII)’lar gibi DEXFULL SR tercihen yemekle
birlikte ya da yemekten sonra alinmalidir. Ancak, yiyeceklerle birlikte uygulama ilacin
absorpsiyon mzim geciktirdigi i¢in (bakiruz Farmakokinetik dzellikler), akut agr1 durumunda
yemeklerden en az 30 dakika énce alinmas: &nerilir.

Ozel popiilasyonlara iligkin ek bilgiler

Bibrek yetmezligi:

Hafif bobrek fonksiyon bozuklugu ol.an hastalarda baglangi¢ dozu 50 mg giinlitk toplam doza
indirilmelidir. DEXFULL SR orta ve giddetli bobrek fonksiyon bozuklugu olan hastalarda
kullanilmamalidir.

Karaciger yetmezligi:

Hafif veya orta derecede karaciger fonksiyon bozuklugu bulunan hastalar tedaviye diigiik
dozlarda (50 mg toplam giinlilk doz) baslamali ve yakindan izlenmelidir. DEXFULL SR
siddetli karaciger fonksiyon bozuklugu olan hastalarda kullanilmamalidir.

Pediyatrik popiilasyon:

DEXFULL SR’in ¢ocuklarda ve adolesanlarda yapilmig ¢alismalan bulunmamaktadir.

Giivenilirligi ve etkinligi kamtlanmamistir. Bu nedenle 18 yasindan kiigiiklerde

kullaniimamalidir,

Geriyatrik popiilasyon:

Yash hastalarda tedaviye dozaj aralifiun en disiigiinden (50 mg toplam giinlik doz)
baslanmas: &nerilmektedir. lyi tolerans g@sterdikleri dogrulandiktan sonra dozaj genel
popiilasyon i¢in 6nerilen miktarlara yiikseltilebilir.

NSAII tedavisi sirasinda GIS kanamas: igin hastalarin diizenli olarak izlenmesi gerekir.

4.3. Kontrendikasyonlar

DEXFULL SR asagidaki durumlarda uygulanmamalidir:

- Deksketoprofene, diger NSAil’lere veya iiriindeki herhangi bir yardimer maddeye agin
duyarlilig1 olan hastalar,

- Diger NSAii’ler gibi, DEXFULL SR’da asetilsalisilik asit veya diger prostaglandin sentetaz
enzimini inhibe eden NSAII kullanimi ile astim krizleri, iirtikerleri ve akut nezleleri alevlenen
hastalarda kullanilmamalidir. Bu hastalarda NSAll’lere siddetli, nadiren &liimciil, anafilaksi
benzeri reaksiyonlar olustugu bildirilmistir (bkz. boliim 4.4 Ozel kullamim uyarnlart ve

énlemleri - Anafilaktoid reaksiyonlar ve Onceden var olan astim).



—— Akiif Veya siipheli ~peptik iilseri/kanamnasi —olafi ~hastalarda T veya T tekrarlayan ™ peptik
iilser/kanama (kanitlanmig iilserlesme veya kanamamn iki veya daha fazla farkli episodu)
veya kronik dispepsi 6ykiisii olan hastalar,

- Bir onceki NSAII tedavisi ile ilgili olarak gastrointestinal kanama veya delinme dykiisii olan
hastalar,

- Gastrointestinal kanama veya diger aktif kanamalar1 veya kanama bozuklugu olan hastalar.

- Crohn hastalif1 veya iilseratif koliti olan hastalar,

- Bronsiyal astim ykiisli olan hastalar,

- Siddetli kalp yetersizligi olan hastalar,

- Orta veya siddetli bobrek fonksiyon bozuklugu olan hastalar,

- Siddetli karaciger fonksiyon bozuklugu olan hastalar,

- Hemorajik diatezi veya diger pithtilasma bozuklugu olan hastalar,

- Gebeligin iiciincli trimesteri boyunca ve laktasyon déneminde kullanilmamahdir (bkz.
Bo6lim 4.6. Gebelik ve laktasyon).

- Koroner arter bypass greft (KABG) ameliyati durumunda perioperatif agn tedavisinde

kontrendikedir (bkz. bbliim 4.4 Ozel kullanim uyarilar1 ve Snlemleri).

-DEXFULL SR soya yag ihtiva eder. Fistik ya da soyaya alerjisi olan kisiler bu tibbi tiriinii

kullénmamahdxr.

4.4. Ozel kullanim uyarilarn ve tnlemleri
18 yasindan geng hastalarda kullailmamahdir.

Alerjik durum hikayesi olan hastalarda kullanilirken dikkatli olunmalidir.

DEXFULL SR’1n, siklooksijenaz-2’nin segici inhibitdtleri dahil diger NSAII’ler ile eszamanh

olarak kullanimindan kagimilmalidir.

Semptomlari kontrol etmekte gerekli olan en kisa siire igin etkili olan en diisikk dozu
kullanilarak istenmeyen etkiler en aza indirilebilir (bkz. bolim 4.2 ve agagida bulunan

gastrointestinal ve kardiovaskliler riskler).

Gastrointestinal (GI) etkiler iilserasyon, kanama veya perforasyon riski:
Deksketoprofen dahil NSAIl’ler, mide, ince barsak veya kalin barsakta inflamasyon, kanama,
iilserasyon veya perforasyon gibi fatal olabilen ciddi gastrointestinal (Gi) advers etkilere

neden olabilir.



Bu-ciddi-advers-etkiler NSAIl’ler-ile tedavi-edilen-hastalarda uyaricrbir-belirti-ile-veya-belirti
olmadan, tedavi sirasinda herhangi bir zamanda yasanabilir. Bir NSAII ile tedavi sirasinda
ciddi bir GI advers olay gelistiren her bes hastadan yalmizca biri semptomatiktir. NSATI’ ler
nedeniyle iist GI iilser, biiyiik kanama veya perforasyonlarin, 3 ila 6 ay siireyle tedavi edilen
hastalarin yaklagik %1'inde, bir yil tedavi géren hastalarin ise yaklasik %2 ila %4'ti arasinda
meydana geldigi goériilmektedir. Bu egilimlerin zaman iginde stirmesi, hastanin tedavisinin
herhangi bir safhasinda ciddi bir GI olay geligtirme olasilifim arttirmaktadir. Ne var ki, kisa
stireli tedavi dahi risksiz degildir.

NSAIl’ler, 6nceden iilser hastalifn veya Gi kanama hikayesine sahip hastalara regetelenirken
son derece dikkatli olunmalidir. Yapilan ¢aligmalar, NSAII kullanan, 6nceden peptik tilser
ve/vé}é Gl -kanama hikayesine sahip hastalarin, bu risk faktérlerine sahip olmayan hastalara
kiyasla GI kanama geligtirme riskinin 10 kat fazla oldugunu géstermistir. Ulser hikayesine ek
olarak yapilan ¢ahigmalarda, GI kanama riskini arttirabilecek asagidakiler gibi birlikte
uygulanan bir ¢ok tedavi ve komorbiditeye yol agabilecek bir ¢ok durum tanimlanmistir: oral
kortikosteroidlerle tedavi, antikoagiilanlarla tedavi, NSAIl’ler ile tedavinin uzamasi, sigara
kullanimi, alkol bagimlihg, ilerlemis yas ve genel saglik durumunun kétti olmasi. Fatal Gi

olaylar hakkindaki spontan raporlarin ¢ofu yasli ve zayif biinyeli hastalar tarafindan

bildirilmigtir. Bu nedenle bu hasta grubuna tedavi uygulanirken ozellikle dikkatli olmak
gerekmektedir,

Advers bir GI olayin potansiyel riskini en aza indirmek igin, hastalar miimkiin olan en Kisa
siireyle ve en diigiik etkili NSAII dozu ile tedavi edilmelidir. Hastalar ve doktorlar NS Afi
tedavisi swrasinda GI iilserasyon ve kanama belirti ve semptomlar: acisindan dikkathi
olmahdirlar ve eger ciddi GI olaylardan siiphelenilirse hemen ek bir degerlendirme yapilmal
ve ek bir tedaviye baslanmalidir. Eger ciddi advers olay ortadan kalkmazsa, NSAII tedavisi
durdurulmalidir. Yitksek risk grubundaki hastalarda, NSAII’leri icermeyen alternatif tedaviler
dikkate alinmalidir.

Uyanic1 semptomlar veya ciddi GI olay &ykiisii olsun veya olmasin, tedavinin herhangi bir
agamasinda, §liimeiil olabilen GI kanama, iilserasyon veya perforasyon, tiim NSAll’ler ile
bildirilmigtir. DEXFULL SR alan hastalarda gastrointestinal kanama ya da iilserasyon ortaya
¢ikhi@inda tedavi kesilmelidir.

Ozellikle kanama ya da delinme ile komplike olmug (bakimz boliim 4.3) iilser gegmisi olan
hastalarda ve yaghlarda, NSAII dozu arttik¢a gastrointestinal kanama, iilserasyon ya da

perforasyon riski de artar.



Yaslilar:—Yaslilarda;NSAll’lerin;—6zellikle  6liimeiil ~olabilen—gastrointestinalkanama—ve
perforasyon gibi advers reaksiyonlanmn sikhjinda bir artis gériilmektedir (bkz. b6liim 4.2).
Bu hastalar miimkiin olan en diisiik dozda tedaviye baglamalidir.

Biittin NSAll’lerde oldugu gibi deksketoprofen trometamol tedavisine baslamadan &nce
tamamen iyilegsme oldugundan emin olmak igin herhangi bir 6zofajit, gastrit ve/veya peptik
iilser gegmisi arastirilmalidir. Gastrointestinal semptomlar veya gastrointestinal hastalik
Oykiisii olan hastalar sindirim bozukluklari, 6zellikle de gastrointestinal kanama agisindan

izlenmelidir.

NSAIll’ler, gastrointestinal hastalik Sykiisii (iilseratif kolit, Crohn hastalig1) olan hastalara,
hastaliklarimin siddetini artirabileceginden (bkz. boliim 4.8, istenmeyen etkiler) dikkatli bir
sekilde verilmelidir. |

Koruyucu ajanlar ile birlikte tedavi (6r. misoprostol veya proton pompasi inhibitérii) bu
hastalarda ve ayni1 zamanda eszamanl diisiik doz asetilsalisilik asit kullanimini gerektiren
veya gastrointestinal riski arttirmasi muhtemel diger ilaglann kullammint gerektiren

hastalarda g6z 6niinde bulundurulmalidir (asagiya ve bdliim 4.5'e bakin).

~ QGastrointestinal toksisite oyklisii olan hastalar, ozellikle” de yaslilar, normal olmayan
abdominal semptomlar1 (6zellikle gastrointestinal kanamay1) &zellikle tedavinin baslangig

evresinde bildirmelidir.

Ulserasyon veya kanama riskini arttirabilecek oral kortikosteroidler, varfarin gibi
antikoagiilanlar, segici serotonin geri alim inhibitérleri veya asetilsalisilik asit gibi
antitrombositik ilaglan eszamanh alan hastalarda dikkatli olunmasi tavsiye edilmigtir (bkz.
b6liim 4.5).

Tiim non-selektif NSAIl’ler trombosit agregasyonunu inhibe edebilir ve prostaglandin
sentezinin inhibisyonu yoluyla kanama zamanim uzatabilir. Bu nedenle, hemostazi etkileyen
varfarin ya da diger kumarinler veya heparinler ile tedavi uygulanan hastalarin

deksketoprofen trometamol kullanmasi 6nerilmez.

Biitiin NSA[I’lerde oldugu gibi, plazma iire nitrojenini ve kreatinini arttirabilir.




Renal etkiler:
Uzun siireli NSAII kullanimi renal papiler nekroz ve diger renal hasarlara yol agmaktadir,
Ayrica, renal prostaglandinlerin renal perflizyonun idamesinde kompanse edici bir rol
oynadi1 icin hastalarda renal toksisite de goriilmiigtiir. B&yle hastalarda NSAII uygulanmas:
prostaglandin formasyonunda ve ikincil olarak da renal kan akisinda doza bagh bir azalmaya
sebep olabilmekte, bu da asikar renal dekompansasyonu hizlandirabilmektedir. Bdyle bir
reaksiyona sebep olma riski en yiiksek olan hastalar bobrek fonksiyonlarinda bozulmasi, kalp
yetmezligi, karaciger disfonksiyonu olanlar, ditiretik ve ADE inhibit6rii kullananlar ve
yashlardir. NSAII tedavisinin durdurulmasimn ardindan genellikle tedavi 6ncesi duruma geri

déniilmektedir.

Ilerlemis bébrek hastaliklar::

Deksketoprofen trometamol ilerlemis bdbrek hastaligi olan hastalarda kullammina iligkin
kontrollii ¢alismalardan elde edilmig bir bilgi bulunmamaktadir. Bu nedenle, ilerlemis bébrek
hastali1 olan hastalarda DEXFULL SR tedavisi onerilmemektedir. Eger DEXFULL SR

tedavisi baslatilmigsa, hastanin bobrek fonksiyonlarinin yakindan takip edilmesi dnerilir.

_ Tiim diger NSAil'ler gibi, baz: karacifier enzim aktivitelerinde gegici kiigiik artislara ve

SGOT ve SGPT’de anlaml artiglara neden olabilir. Bu gibi parametrelerde ilagla iligkili

artiglar oldugunda, tedavi sona erdirilmelidir.

DEXFULL SR hematopoetik bozukluklar, sistemik lupus eritematozus veya kangik bag
dokusu hastalif1 olan hastalarda dikkatli kullanulmalidur.

Diger NSAIl’ler gibi, deksketoprofen infeksiy6z hastaliklarin semptomlarini maskeleyebilir.
Yagh hastalarda, bobrek, kardiovaskiiler veya karaciger fonksiyon bozuklugu ortaya ¢ikmasi
daha olasidir (bkz. b6liim 4.2).

Sistemik lupus eritematozus (SLE) hastalip1 ve karisik bag dokusu hastaligi: SLE ve kangik
bag dokusu bozukluklari olan hastalarda, aseptik menenjit riskinde bir artig s6z konusu
olabilir (bakimiz béliim 4.8).

Anafilaktoid reaksiyonlar:

Diger NSAIl’ler ile oldugu gibi, deksketoprofen trometamol ile de ender vakalarda, ilaca daha
once maruz kalmaksizin, anafilaktik/anafilaktoid reaksiyonlar dahil alerjik reaksiyonlar
goriilebilir. DEXFULL SR, aspirin triad: olan hastalara verilmemelidir.



“Bu semptom kompleksi; tipik olarak; nazal polipli*veya polipsiz riniti‘olan"veya aspirin-ya da
NSAIl kullanmalarinin ardindan siddetli ve &liimciil olabilen bronkospazm gosteren astimli
hastalarda olusmaktadir (bkz. boliim 4.3 Kontrendikasyonlar ve béliim 4.4 Ozel kullamm
uyarilart ve énlemleri — Onceden var olan astim). Anafilaktoid reaksiyon goriildiigiinde acil

servise bagvurulmahdir

Deri reaksiyonlar::

Deksketoprofen trometamol de dahil olmak iizere NSAIl’lerin kullamimiyla iligkili olarak gok
nadir eksfolyatif dermatit, Stevens-Johnson sendromu ve toksik epidermal nekrolizi de igeren
- ve bazilan 6&ldiiriicii olan ciddi cilt reaksiyonlar1 bildirilmigtir. Bu ciddi olaylar uyan
olmaksizin olusabilir, Hastalar ciddi deri reaksiyohlarmln isaret ve semptomlan konusunda
bilgilendirilmelidirler ve deri kizanklii ya da herhangi bir asin duyarhilik belirtisi ilk

meydana geldiginde deksketoprofen trometamol kullanim: durdurulmalidar.

Klinik ¢alismalar ve epidemiyolojik veriler bazi NSAII’lerin kullamimimn (6zellikle yiiksek
dozlarda ve uzun siireli tedavide) arteryel trombotik olaylarin (dzellikle miyokard enfarktiisti

veya inme) riskinde kiigik bir artig ile iliskilendirilebilecegini diistindiirmektedir.

Deksketoprofen trometamol itin b yle birriski-harigtutmak-icin-veriler-yetersizdir™—

Kontrol altinda olmayan hipertansiyon, konjestif kalp yetmezligi, tani konmus iskemik kalp
hastalif1, periferal arter hastalif1 ve/veya serebrovaskiiler hastalif1 olan hastalar dikkatli bir
sekilde degerlendirildikten sonra deksketoprofen trometamol ile tedavi edilmelidir.
Kardiyovaskiiler risk faktérleri tasiyan hastalarda uzun stireli tedaviye baglamadan once de
aym sekilde dikkat edilmelidir (6r. hipertansiyon, hiperlipidemi, diabetes mellitus, sigara

kullanimi).

Kardiyovaskiiler trombotik olaylar:

Cok sayida selektif ve non-selektif COX-2 inhibit6rii ile yapilan, 3 yila varan klinik
calismalarda oliimciil olabilen, ciddi kardiyovaskiiler (KV) trombotik olay, miyokard
infarktiisii ve inme riskinde artma gdsterilmigtir. COX-2 selektif ve non-selektif tiim
NSAIll’ler benzer risk tasiyabilir. Kardiyovaskiiler hastaligi oldugu veya kardiyovaskiiler
hastalik riski tasidign bilinen hastalar daha yiiksek bir risk altinda olabilir. NSAII tedavisi
goéren hastalarda advers kardiyovaskiiler olay gériilme riski olasiligin1 azaltmak igin en diigiik

etkili doz miimkiin olan en kisa siireyle kullanilmalidir.



Onceden—goriilmiig-bir-kardiyovaskiiler-semptom-olmasa-bile-hekim-ve-hasta-bu-tiir-olay-
gelisimlerine karg: tetikte olmalidir. Hasta, ciddi kardiyovaskiiler olaylarin semptom ve/veya
belirtileri ile bunlarin gériilmesi halinde yapmast gerekenler konusunda bilgilendirilmelidir.

Es zamanh olarak aspirin kullammimn, NSAIi kullammina bagh artmig ciddi kardiyovaskiiler
trombotik olay riskini azaltii yoniinde tutarli bir kamt bulunmamaktadir. NSAII’nin
aspirinle es zamanl olarak kullanimi ciddi GI olay gériilme riskini artirmaktadir (bkz. bSliim

4.4 Ozel kullamim uyarilan ve nlemleri).

Koroner arter bypass greft (KABG) ameliyatim takip eden ilk 10-14 giinliikk dénemde agn
tedavisi igin verilen COX-2 selektif bir NSAII iizerinde gergeklestirilen iki bityiik, kontrolli
* klinik ¢aligimada miyokard infarktiisii ve inme insidansinda artis gériilmiigtiir (bkz. boliim 4.3

Kontrendikasyonlar).

Hipertansiyon:
Diger tiim NSAll'lerde oldugu gibi, deksketoprofen trometamol da hipertansiyon olusumuna
veya daha 6nce mevcut hipertansiyonun kétiilesmesine ve bu iki durum da kardiyovaskuler

olay riskinin artmasina neden olabilir. Tiazid grubu diiiretikler ya da loop ditiretikler ile tedavi

edilen—hastalarin—NSAdl?leri-—kullanirlarken—diiiretik—tedavi—yanitlam—bozulabilir—
Deksketoprofen trometamol da dahil, NSAIll'ler hipertansiyonlu hastalarda dikkatli
kullamlmalidir. Deksketoprofen trometamol tedavisi baslangicinda ve tedavi seyri boyunca

kan basinc1 yakindan izlenmelidir.

Konjestif kalp yetmezligi ve 6dem:
Deksketoprofen trometamol dahil NSAil’ler ile tedavi edilen bazi hastalarda siv1 retansiyonu
ve 8dem gozlenmistir, Bu nedenle, DEXFULL SR sivi retansiyonu veya Kkalp yetmezligi olan
hastalarda dikkatle kullamlmalidir.

Hamilelik:

Gebeligin ge¢ donemlerinde diger NSAIl’ler gibi deksketoprofen trometamol de
kullamilmamalidir, ¢linkii duktus arteriozusun (anne karminda agik olup dogumu takiben
kapanmasi gercken, kalpten gikan iki bitytik atardamar [aort ve pulmoner arter] arasindaki

agiklik) erken kapanmasina neden olabilir.



Onlemler:
Genel:

Deksketoprofen trometamoliin kortikosteroid yerine gegmesi veya kortikosteroid eksikligini
tedavi etmesi beklenmemelidir. Kortikosterodin aniden durdurulmasi hastaligin alevlenmesine
sebep olabilir. Uzun siireli kortikosteroid tedavisi gérmekte olan hastalar, kortikosteroid
tedavisinin durdurulmasina karar verilmesi halinde, tedavilerini yavas ve kademeli olarak

azaltmalidir,

DEXFULL SR’in igerigindeki deksketoprofen trometamoliin [ates ve] enflamasyonu
azaltmadaki farmakolojik aktivitesi, infeksiydz olmadigt diislinlilen agnl durumlarin

komplikasyonlarimi tanida kullantlan bu tamsal belirtilerin faydasim azaltabilir.

Hepatik etkiler:
Deksketoprofen trometamol da dahil olmak iizere NSAII alan hastalarin %15 kadarinda bir
veya daha fazla karaciger testinde sir seviyede yiikselmeler meydana gelebilir. Bu
laboratuvar anomalileri ilerleyebilir, degismeden kalabilir veya tedaviye devam edildiginde
kendiliginden gegebilir. NSAIl’ler ile gergeklestirilen klinik ¢aligmalarda hastalarin yaklasik
%1’inde ALT ve AST seviyelerinde dikkate deger artis

lar (normal diizeyin iist limitinin {i¢ —
kat1 veya daha fazla) bildirilmistir. Ayrica, seyrek olarak, sanlik ve 8liimciil fulminan hepatit,
karaciger nekrozu ve karaciger yetmezligi gibi, bazilar1 6liimle sonuglanmig siddetli hepatik

reaksiyon vakalar: da bildirilmigtir.

Deksketoprofen trometamol ile uzun siireli tedavi sirasinda, bir ihtiyat tedbiri olarak,
karaciger fonksiyonlarmin diizenli olarak izlenmesi gerekir. Anormal karaciger fonksiyon
testleri sebat eder veya kotiilesirse, karaciger hastalifina uygun klinik belirtiler veya
semptomlar geligirse veya diger belirtiler (6rnegin eozinofili, deri dékiintiileri vs.) goriiliirse

DEXFULL SR ile tedavi kesilmelidir.

Hematolojik etkiler:

Deksketoprofen trometamol da dahil olmak tizere NSAII alan hastalarda bazen anemi goriiliir.
Bunun nedeni sivi retansiyonu, GI kan kaybi veya eritropoez iizerindeki tam olarak
tammlanamayan bir etki olabilir. DEXFULL SR da dahil olmak iizere NSAil’ler ile uzun
sureli tedavi goren hastalar, herhangi bir anemi belirti veya semptomu gdstermeseler bile

hemoglobin ve hematokrit seviyelerini diizenli olarak kontrol ettirmelidirler.



NSAII lerin bazr hastalarda trombosit agregasyonunu ifnhibe eden kKanama siiresini uzattiklar
gosterilmistir. Aspirinin tersine, bunlarin trombosit fonksiyonu tizerindeki etkileri kalitatif
acidan daha az, daha kisa siireli ve geri déniigiimliidir. Onceden koagiilasyon bozuklugu olan
ya da antikoagiilan kullanan ve trombosit fonksiyon degisikliklerinden advers sekilde
etkilenebilecek hastalar DEXFULL SR kullanimi sirasinda dikkatle izlenmelidir.

Onceden var olan astim:

Astimh hastalarda aspirine duyarli astim séz konusu olabilir. Aspirine duyarli olan astimhi
hastalarda  aspirin  kullanimi,  &limle  sonuglanabilen  siddetli  bronkospazmla
iligkilendirilmigtir. Aspirin duyarlilip1 olan bu hastalarda aspirin ile diger NSAIl’ler arasinda
bronkospazm da dahil olmak ilizere ¢apraz reaktiflik bildirildiginden, aspirin duyarlilifinin bu
formunun s6z konusu oldugu hastalara DEXFULL SR verilmemeli ve 6nceden astimi olan

hastalarda dikkatli kullanilmalidir.

Laboratuvar testleri:
Ciddi GI iilserasyonlar1 ve kanama, uyarici semptomlar olmadan ortaya ¢ikabildiginden,

hekimler GI kanamanin belirti ya da semptomlan agisindan hastalart izlemelidirler. Uzun

dénemli-NSAli-tedavisi-g8ren-hastalanin-tam-kan—sayirir ve biyoKimya profilleri periyodik™
olarak kontrol edilmelidir. Eger karaciger ya da renal rahatsizlikla uyumlu klinik belirti ve
semptomlar gelisirse ya da sistemik belirtiler (6r. eozinofili, dékiintii, vb.) ortaya ¢ikarsa ya da
karaciger test sonuglari anormal ¢ikarsa ya da kétiilesirse DEXFULL SR tedavisi

durdurulmalidir.

Laktoz uyarisi
DEXFULL SR yardimei madde olarak laktoz igerdiginden, nadir kalitimsal galaktoz
intolerans1, Lapp laktoz yetmezligi ya da glukoz-galaktoz malabsorpsiyon problemi olan

hastalarin bu ilaci kullanmamalar1 gerekir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim gekilleri
Agapidaki etkilesmeler genelde tiim NSAIl’ler i¢in gecerlidir:

Onerilmeyen Kombinasyonlar:

- iki ya da daha ¢ok NSAII’nin (asetilsalisilik asit dahil) eszamanli kullanilmasindan, advers
olay riskini artirabilecegi igin, kagimilmalidir (bakiniz béliim 4.4).
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= Antikoagiilanlar:-NSAil’ler;varfarin - (bkz:-bsliin—4.4)~gibi “antikoagilanlarinetkileritii;
deksketoprofenin yiiksek plazma proteini baglanmasi, trombosit fonksiyonu inhibisyonu ve
gastroduodenal mukoza hasar1 nedeniyle arttirabilir. Eger bu kombinasyondan

kagimilamiyorsa, yakin klinik gézlem yapilmali ve laboratuvar degerleri takip edilmelidir.

- Varfarin: Varfarin ve NSAIl'lerin GI kanamalar iizerindeki etkisi sinerjistik 6zelliktedir;
yani bu iki ilac: birlikte kullanan hastalarin ciddi GI kanama gecirme riski, bu iki ilact tek
baglarina kullanan hastalara gire daha yiiksektir.

- Aspirin: Deksketoprofen aspirinle birlikte verildiginde, serbest deksketoprofen klerensi
defigmese de protein baglama oram azalmaktadir. Bu etkilesimin klinik agidan dnemi
bilinmiyor olmakla birlikte, diger NSAII’lerde oldugu gibi, deksketoprofen ve aspirinin eg
zamanh olarak verilmesi, advers etki gorilme olasihgim arttirdigindan, genellikle
onerilmemektedir.

- Heparinler: Hemoraji riski artar (trombosit fonksiyonu inhibisyonu ve gastroduodenal
mukoza hasarina bagl olarak). Eger kombinasyondan kaginilamiyorsa, yakin klinik gdzlem
yapilmali ve laboratuvar degerleri takip edilmelidir.

- Kortikosteroidler: gastrointestinal iilserasyon veya kanama riski artigi vardir (bkz., bsliim

4-4);

- Lityum (birgok NSAII'lerle tanimlanmistir): NSAII’ler plazma lityum diizeylerinde artisa ve
renal lityum klerensinde azalmaya yol agmaktadir. Ortalama minimum lityum konsantrasyonu
%15 artrmig ve renal klerens yaklagik %20 azalmistir. Bu etkiler renal prostaglandin sentezinin
NSAIl tarafindan inhibe edilmesine baglanmaktadr. Dolayistyla, NSAil’ler ve lityum

eszamanli olarak verildiginde hasta lityum toksisitesi yéniinden dikkatle izlenmelidir.

- Metotreksat, 15 mg/hafta veya daha yiiksek dozlarda kullanilmasi: Genelde anti-
inflamatuvar ilaglarla birlikte kullanimi metotreksatin renal klirensinin azalmasina bagh
olarak hematolojik toksisitesinde artis olmaktadir. NSAIl’lerin tavsan bgbrek kesitlerinde
metotreksat akiimiilasyonunu yarigmali olarak inhibe ettigi bildirilmistir, Bu durum, bunlarin
metotreksat toksisitesini arttirabilecegini gosterir. NSAI’ler metotreksat ile es zamanh

uygulamyorsa dikkatli olunmalidir.

- Hidantoinler ve sulfonamidler: Bu bilesiklerin toksik etkileri artabilir.

11




Dikkat Gereltiren Kombinasvonlar:

- Ditiretikler, ADE inhibitrleri ve anjiyotensin II reseptdr antagonistleri: Deksketoprofen,
didiretiklerin ve antihipertansif {iriinlerin etkisini azaltabilir. Bébrek fonksiyonu kompromize
bazi hastalarda (6rnegin dehidrate hastalar ya da bSbrek fonksiyonu bozuk yash hastalar)
siklooksijenaz1 inhibe eden ajanlar ve ADE inhibitdrleri ya da anjiyotensin II reseptor
antagonistlerinin birlikte kullamilmasi, b&brek fonksiyonunun genellikle geri déntstimlii
olacak gekilde daha da bozulmasina neden olabilir. Deksketoprofen ile bir ditiretigin birlikte
regetelendirildigi durumlarda, ditiretikler NSAII’lerin nefrotoksisite riskini artirabileceginden
hastalarin yeterli diizeyde hidrate olduklarindan emin olunmali ve tedavinin baslangicinda

renal fonksiyonlar izlenmelidir.

- Metotraksatin 15 mg/hafta’dan daha diisiilk dozlarda kullamlmasi: genellikle
antiinflamatuvar bilesiklerle renal klerensinin azaltilmasina bagli olarak metotreksatin
hematolojik toksisitesi artar. Kombinasyonun ilk haftalarinda kan sayimi haftalik olarak
izlenmelidir. Renal fonksiyonlarin hafif¢e bozulmus oldugu durumlarda ve aym zamanda

yaslilarda da izlem arttinlmalidir.

- Pentoksifilin: kanama riskinde artis. Klinik izleme arttinlmalt ve kanama zamam daha sik
kontrol edilmelidir.

- Zidovudin: NSAIl alimina baslandiktan bir hafta sonra olusan siddetli anemi ile
retikulositler iizerindeki etkiyle kirmmz: hiicre toksisitesinde artma riski. NSAli’lar ile

tedaviye basladiktan bir iki hafta sonra tam kan sayim ve retikiilosit sayisi kontrol

edilmelidir.

- Sulfoniliireler: NSAIl’ler, sulfoniliireleri plazma proteinlerine baglanma yerlerinden

uzaklastirarak hipoglisemik etkilerini arttirabilirler.

Goz Oniinde Bulundurulmasi Gereken Kombinasyonlar:

- Beta-blokerler: bir NSAII ile tedavi, prostaglandin sentezinde inhibisyon ile antihipertansif

etkilerini azaltabilir.

- Siklosporin ve takrolimus: NSAII’larin renal prostaglandin aracili etkileriyle nefrotoksisite

artabilir. Kombinasyon tedavisi stiresince renal fonksiyonlar hesaplanmalidir.

12



- Trombolitikler: kanama tiskinde attifia;

- Antitrombositik ilaglar ve segici serotonin geri alim inhibit&rleri (SSRI’ler): gastrointestinal
kanarna riskinde artig (bkz. béliim 4.4).

- Probenesid: deksketoprofenin plazma konsantrasyonlan artabilir; bu etkilesme, renal tubiiler
sekresyon bdlgesindeki inhibitér bir mekanizmaya ve glukuronokonjugasyona bagli olabilir

ve deksketoprofen dozunun ayarlanmasim gerektirir.

- Kardiyak glikozidler: NSAIl’ler kalp yetmezligini kotiilestirebilir, glomeriiler filtrasyon

hzim (GFR) diistirebilir ve plazma glikozit seviyelerini artirabilir.

- Mifepriston: Prostaglandin sentetaz inhibitdtlerinin, teorik olarak mifepristonun etkinligini
degistirmesi riski tagidigindan, NSAIl’ler mifepriston alimindan sonraki 8-12 giin iginde

kullanilmamalidir.

- Kinolon grubu antibiyotikler: Hayvan galigmalan ile elde edilen veriler, NSAif’ler ile
birlikte yiiksek dozda kinolon aliminin, konviilsiyon gelisme riskini artirabilecegini

gostermektedir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler

Pediyatrik popiilasyon:

DEXFULL SR’in ¢ocuklarda ve adolesanlarda yapilmis ¢alismalan bulunmamaktadir.
Givenilirligi ve etkinligi kamtlanmarmgtir. Bu nedenle 18 yasindan kiigiiklerde

kullanilmamalidir.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye

Gebelik kategorisi: C

Cocuk dofurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Prostaglandin sentezi inhibisyonu, gebeligi ve/veya embriyo/fetits gelisimini ters yonden
etkileyebilir. Epidemiyolojik ¢aligmalardan elde edilen veriler, gebeligin erken dénemlerinde
prostaglandin sentez inhibitoriintin kullanimindan sonra diisiik ve kalp malformasyonlan ve
gastrogizis riskinde artig konusunda endigeleri arttirmistir. Kardiovaskiiler malformasyonlar
i¢in mutlak risk % 1'den az bir orandan yaklasik olarak % 1,5'e yiikselmistir. Riskin doz ve

tedavi siiresi ile birlikte arttifma inanilmaktadur.
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Hayvanlarda, prostaglandin senteZ iiihibitofii Uygulamasiim, implantasyon éncési veé sonrasi
kayip ve embriyo fetal 6liimde artisa neden oldugu gosterilmistir. [lave olarak, organogenetik
donemde prostaglandin sentez inhibitorii verilmis hayvanlarda kardiyovaskiiler sistem dahil
olmak (zere ¢esitli malformasyonlann insidansinin  artisi  bildirilmistir. Gene de,
deksketoprofen trometamol ile yapillan hayvan ¢alismalart reprodiiktif toksisite
gostermemistir (bkz, 5.3).

Gebelik dénemi

DEXFULL SR gebeligin iigiincii trimesterinde kontrendikedir.

Gebeligin birinci ve ikinci trimesterinde, deksketoprofen trometamol agik bir sekilde gerekli

olmadig: takdirde verilmemelidir. Eger deksketoprofen trometamol, gebe kalmaya galisan

veya gebeligin birinci ve ikinci trimesterinde olan bir kadin tarafindan kullaniliyorsa, doz
olabildigince diigiik tutulmal ve tedavi siiresi miimkiin oldugu kadar kisa olmaldur.
Gebeligin tgiincli trimesteri siiresince, biitiin prostaglandin sentez inhibitSrleri fetiiste
asagidaki etkileri yapabilir:
- kardiyopulmoner toksisite (duktus arteriyozusun prematiire kapanmas: ve pulmoner
hipertansiyon);

- oligohidroamniyoz ile bobrek yetmezligine neden olabilecek bébrek disfonksiyonu;

Gebeligin sonunda anne ve yenidogan:
- kanama zamaninin uzama olasilifi, ¢ok diisiik dozlarda bile meydana gelebilecek bir
antiagregan etki;
- gecikmig veya uzamis dogum eylemine neden olabilen uterus kontraksiyonu

inhibisyonu.

Laktasyon dénemi

DEXFULL SR emzirme esnasinda kontrendikedir.

Bugiine kadar yapilan simirli ¢aligmalarda, anne siitiinde ¢ok diisiik konstantrasyonlarda
NSAIl’ler goriilebilmekle birlikte, deksketoprofenin anne siitine gegip gegmedigi

bilinmemektir.
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Ureme yetenegi-/-Fertilite
Diger NSAIli’ler gibi, deksketoprofen trometamol kullanimi da fertiliteyi etkileyebilir bu
sebeple de gebe kalmaya galisan kadinlarda 6nerilmemektedir. Gebe kalmakta zorlanan veya
infertilite agisindan arastirilan kadinlarda deksketoprofen trometamoliin kesilmesi
diisiiniilmelidir. Ag¢ik¢a zorunlu olmadifit siirece gebelifin birinci ve ikinci trimesterinde

deksketoprofen trometamol kullanilmamalidir.

4.7. Arag¢ ve makine kullanimi {izerindeki etkiler
NSAIl'ler alindiktan somra sersemlik, bas dénmesi, halsizlik ve gérme bozukluklan gibi

istenmeyen etkiler olabilir. Etkilenmesi halinde, hastalar arag veya makine kullanmamalidir.

4.8. Istenmeyen etkiler

Klinik arastirmalarda deksketoprofen trometamol ile en azindan olasi iligkili olabilecegi
bildirilen istenmeyen etkilerle, deksketoprofen trometamoliin pazara verilmesinden sonra
bildirilmis olan istenmeyen etkiler asagida tabloda verilmis, sistem organ siufi ve gortilme

siklig1 olarak siniflandirilnugtir.

SISTEM Yaygin Yaygin Seyrek Cok seyrek

ORGAN (=1/100-<1/10) olmayan (=1/10000- izole
SINIFI (=1/1000- <1/100) bildirimler
<1/100) (<1/10000)
Kan ve lenfatik
sistem nitropeni,
bozukluklar: trombositopeni
Bagisikhik anafilaktik sok
sistemi dahil anafilaktik
bozukluklan reaksiyon,
Metabolizma ve anoreksi
beslenme
bozukluklar
Psikiyatrik insomnia
bozukluklar anksiyete
Sinir sistemi basagrsi, , parestezi,
bozukluklari sersemlik, senkop
somnolans

Goz bulanuk gérme
bozukluklar:
Kulak ve vertigo tinnitus
labirent
bozukluklan
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"Kardiyak | palpitasyonlar—| tagikardi
bozukluklari
Vaskiiler yiiz kizarmast hipertansiyon, hipotansiyon
bozukluklar
Solunum, bradipne bronkospazm,
torasik ve dispne
mediastenal
bozukluklar
Gastrointestinal | bulant1 ve/veya | gastrit, peptik ilser, pankreatit
bozukluklar kusma, konstipasyon peptik tlser
abdominal agn, | agiz kurulugu, kanamas! veya
diyare, dispepsi | flatulans perforasyonu
(bkz. 4.4.)
Hepatobiliyer hepatoseliiler
bozukluklar hasar
Cilt ve cilt dékiintiileri | trtiker, Stevens Johnson
subkiitan doku akne, sendromu,
hozukluklar: terlemede artma | toksik epidermal
nekroliz (Lyell
sendromu),
anjiyonorotik
ddem, yiizde
o6dem,
fotosensitivite
reaksiyonlari,
kasintt
Muskiiloskeletal sirt agrisi
bozukluklar ve
bhag dokusu
bozukluklart
Renal ve iiriner politiri nefrit veya
bozukluklar nefrotik
sendrom
Ureme sistemi menstriiel
ve meme bozukluklar;
hastahklar prostatik
bozukluklar
Genel yorgunluk, agn, | periferal 6dem
bozukluklar ve asteni, rigor,
uygulama kirginlik
bolgesi
durumlan
Incelemeler karaciger
fonksiyon testi
anormalligi
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Gastrointestinal:.” En yaygin gozlénen advers olaylar, gastroinfestinal ~olanlardir. Bazen
oliimciil peptik tilser, perforasyon veya gastrointestinal kanama, dzellikle yaghilarda meydana
gelebilir (bkz. béliim 4.4). Bulanti, kusma, ishal, gaza bagl mide - bagirsakta siskinlik,
konstipasyon, dispepsi, karin agrisi, melena, hematemez, iilseratif stomatit, kolit ve Crohn
hastalipinda siddetlenme (bkz. béliim 4.4 Ozel uyanlar ve kullanm &nlemleri) uygulama
sonrasinda bildirilmistir. Daha az siklikta, gastrit gbzlenmistir. Pankreatit ¢ok nadir olarak
bildirilmistir.

NSAIll’lerle tedavi sonrasinda agir1 duyarlilik reaksiyonlan bildirilmistir. Bunlar;

a- spesifik olmayan alerjik reaksiyon ve anafilaksi,

b- astim, siddetli astim, bronkospazm veya dispneyi igeren solunun yolu reaktivitesi yada
c- degisik tiirde dokiintiiler, iirtiker, purpura, yiiz 6demi ve daha seyrek gériilen eksfolyatif
biillsz dermatoz (epidermal nekroliz ve eritema multiforme dahil) gibi c¢esitli cilt
bozukluklarin igerebilir.

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

Diger NSAll'ler ile oldugu gibi, agagidaki istenmeyen etkiler gdoriilebilir: sistemik lupus
eritematozus veya karnisik bag dokusu hastalifi olanlarda &zellikle daha fazla goriilebilen

aseptik menenjit; hematolojik reaksiyonlar (purpura, aplastik ve hemolitik anemi ve nadir

olarak agraniilositoz ve mediiller hipoplazi).

Steven Johnson Sendromu ve Toksik Epidermal Nekroliz dahil biilloz reaksiyonlar (gok
nadir). Fotosensivite.

Klinik ¢alisma ve epidemiyolojik veriler, bazt NSAIl’lerin kullammmn (&zellikle yiiksek
dozlarda ve uzun siireli tedavide) arteryel trombotik olaylarin (6zellikle miyokard enfarktiisii
veya inme) riskinde kiigiik bir artis ile iliskili olabilecegini diisiindiirmektedir (bkz. b&llim
4.4).

Daha nadir rapor edilen diger advers reaksiyonlar sunlardir:

Renal: Interstisyel nefrit, nefrotik sendrom ve bébrek yetmezligi gibi ¢esitli bigimlerde
nefrotoksisite.

Karaciger: Karaciger fonksiyon bozuklugu, hepatit ve sanlik.

Noroloji ve duyu organlari: Gérme bozukluklar, optik nérit, bas agrlarn, parestezi, aseptik
menenjit semptomlan (Szellikle, sistemik lupus eritematozus, karigik bag dokusu hastalig:
gibi mevcut otoimmun bozukluklan olan hastalarda), ense sertligi, bas agnis1, bulanti, kusma,
ates ya da dezoryantasyon (bkz. biliim 4.4), depresyon, konfiizyon, haliisinasyonlar, tinnitus,

vertigo, sersemlik, kirginlik, halsizlik ve bag dénmesi.
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Hematolojik olaylar: Trombositopeni, nétropeni, agraniilositoz, aplastik anemi ve hemolitik
anemi

Demmatolojik olaylar; Steven Johnson Sendromu ve Toksik Epidermal Nekroliz dahil biilloz
reaksiyonlar (¢ok nadir). Fotosensivite.

Siipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi giipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyiilk 6nem
tagimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildirmeleri gerekmektedir (www.titck.gov.tr; e-
posta: tufam(@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99).

4.9. Doz asim ve tedavisi

Deksketoprofen trometamolun asirt doz semptomlan bilinmemektedir. NSAI’lerle iliskili
olarak sunlar gézlemlenmistir:

a} Semptomlar

Bas agnsi, bulanti, kusma, epigastrik agri, gastrointestinal kanama, nadiren ishal,

dezoryantasyon, eksitasyon, koma, bas dénmesi, sersemlik, tinnitus, bayginlik, zaman zaman

konviilsiyonlar. Belirgin zehirlenme durumlannda, akut renal yetersizlik ve karaciger hasarn
olasidir.

b) Terapdtik nlemler

Yanliglikla alinmas1 veya agin kullanim durumunda, derhal, hastanin klinik durumuna gére
semptomatik tedavi uygulanmalidir. Bir yetigkin ya da bir gocuk tarafindan 5 mg/kg’den daha
fazla alindiginda bir saat iginde, aktif kdmiir uygulanmasi diisiiniilmelidir.

Alternatif olarak, yetiskinlerde, potansiyel hayati tehlike olusturan bir asin doz alim
durumunda bir saat iginde gastrik lavaj diistiniilmelidir. Iyi idrar ¢ikimi saglanmahidir.

Renal ve karaciger fonksiyonu yakindan izlenmelidir.

Hastalar, potansiyel olarak toksik miktarlarda ilag aldiktan sonra en az d&rt saat
gozlenmelidir.

Sik ya da uzamis konvlilsiyonlar intravendz diazepam ile tedavi edilmelidir.

Hastanin klinik durumuna gére, baska tedbirler alinmas: gerekebilir.

Deksketoprofen trometamol viicuttan diyalizle uzaklagtirilabilir.
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5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
S.1. Farmakodinamik ézellikler
Farmakoterapétik grup: propiyonik asit tiirevleri
ATC Kodu: MO1AE17

Deksketoprofen trometamol S-(+)-2-(3-benzoilfenil) propiyonik asidin trometamin tuzu,
Nonstercid antiinflamatuvar ilag grubuna (MO1A) dahil analjezik, antiinflamatuvar ve
antipiretik bir ilagtir.

Nonsteroid  antiinflamatuvar ilaglarin  etki mekanizmasi, siklooksijenaz yolaginin
inhibisyonuyla prostaglandin sentezinin azaltilmasidir. Ozellikle, prostaglandinler PGE;,
- PGEz, PGF2q, ve PGD2 ve ayni zamanda prostasiklin PG, ve tromboksanlar (TxA2 ve TxBz)
olusturan, aragidonik asitin siklik endoperoksitlere, PGG2 ve PGHz, transformasyonunun
inhibisyonu s6z konusudur. Ayrica, prostaglandin sentezinin inhibisyonu, kinin gibi diger
inflamasyon mediyatérlerini de etkileyerek, direkt etkiye ilaveten indirekt bir etkiye de neden
olur. Deksketoprofen prostaglandin sentezini merkezi ve periferik olarak inhibe etmektedir.
Deksketoprofenin hayvan ve insanlar iizerindeki deneylerde COX-1 ve COX-2 aktivitelerinin

inhibitérii oldugu gosterilmistir.

Cesitli—agm modellerinde yapilan Klinik ¢alismalar, deksketoprofen trometamoliin etkim

analjezik etkisi oldugunu gostermigstir. Analjezik etki baglangici bazi g¢alismalarda
uygulamadan sonra 30 dakika iginde elde edilmistir. Analjezik etki 4-6 saat siirmektedir.

5.2, Farmakokinetik ézellikler

Genel o6zellikler

Deksketoprofen trometamoliin insanlara oral uygulanmasindan 30 dakika sonra (aralik 15-60
dakika ) Cmax’a ulagir. Yiyeceklerle birlikte uygulandiginda, EAA (egri altinda kalan alan)
degismemekte, buna karsin deksketoprofen trometamoliin Cmax’1 diismekte ve absorpsiyon

hiz1 gecikmektedir (artmis Tmax).

Dagilim:
Deksketoprofen trometamoliin dagilim yarillanma-6mrii 0.35 saattir. Plazma proteinlerine

yiiksek baglanma (%99) gosteren diger ilaglarda oldugu gibi dagilim hacminin ortalama
degeri 0.25 l/kg’dan diisiiktiir.
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Bivotransformasyon:

Deksketoprofen trometamoliin uygulanmasindan sonra idrarda sadece S-(+) enantiomerin elde
edilmesi, insanlarda R-(-) enantiomere ddniisim olmadifim gostermektedir. Cok dozlu
farmakokinetik g¢alismalarinda, son uygulamadan sonraki EAA’nin tek doz uygulamadan
sonra elde edilenden farkli olmadifinin g6zlenmesi, ila¢ birikiminin olusmadifina isaret

etmektedir.

Eliminasyon:

Deksketoprofen trometamoliin eliminasyon yari-6mrii degeri 1.65 saattir. Deksketoprofenin

_ baslica eliminasyon yolu glukuronid konjugasyonunu izleyen renal atilimdir.

Dogrusallik/Dogrusal Olmayan Durum:

Deksketoprofen trometamol, oral dozu takiben sistemik maruziyet sirasinda doza bagh bir

artis ile dogrusal farmakokinetik gosterir.

Hastalardaki karakteristik ozellikler
Yaslilar:

~25—~mg—dekskeloprofen—trometamoliin—oral—yolla—verilmesinin—ardindan;—gen¢—goniilliilerle—

karsilagtirildiginda, yash goniilliilerin EAA ve yar1 dmiir degerlerinde yaklagik %50’lik bir
artis gorillmiistir ve tek veya tekrar eden dozlardan sonra, klirenste %40°lik bir diigiis
goriilmiigtiir; Tmax ve Cmax’da bir degisim meydana gelmemistir. Tekrar eden dozlan
takiben plazmada onemli oranda ilag birikimi gozlenmese de yagh hastalardaki bobrek
yetersizliginde, bu popiilasyon i¢in dikkatli bir doz ayarlamas: gerekmektedir (bkz. B6liim
4.2).

Bibrek vetmezligi:

Hafif-orta siddette bobrek bozuklufu olan géniillilerde, 12.5 mg deksketoprofen
trometamoliin tek dozunun alinmasinin ardindan, saglikli goéniillilerle karsilastinldiginda
sadece Cmax’da sirasiyla %22 ve %37 oraninda artislar gézlenmistir. Genel olarak, bdbrek
yetersizligi olan hastalarda deksketoprofen igin doz ayarlamas: &nerilmektedir (bkz. B&ltim
4.2).

Karacifer yetmezligi:

Hafif-orta siddette karaciger yetersizligi olan hastalarda tek ve tekrar eden dozlarin alimini

takiben, saglikli goniilliilerle karsilastirildiginda farmakokinetik parametrelerde istatistiksel
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doz ayarlamas: 6nerilmektedir (bkz. B6liim 4.2.).

5.3. Klinik oncesi giivenlik verileri

Preklinik veriler, giivenlilik farmakolojisi, tekrarlanan doz toksisitesi, genotoksisite, lireme
toksisitesi ve immunofarmakolojinin klasik galigmalarina dayanarak insanlar i¢in 6zel bir
tehlike gostermemigtir. Fareler ve maymunlar lizerinde vyiriitiilen kronik toksisite
caligmalarinda, Advers Etki Gozlemlenmemis Diizey (No Observed Adverse Effect Level
(NOAEL) 3 mg/kg/giin olarak tesbit edilmistir. Yiiksek dozlarda gézlenen baglica istenmeyen

_ etki doz-bagiml olarak gelisen gastrointestinal erozyonlar ve iilserlerdir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimc1 maddelerin listesi
Laktoz anhidrus DC

HPMC 4000 SR

Kolloidal silikon dioksit
Magnezyum_ stegrat

Opadry Il 85G18490 white icerigi:
- polivinil alkol
- titanyum dioksit (E 171)
- talk
- makrogol/polietilen glikol
- lesitin (soya (E322))

6.2. Gecimsizlikler
Gegerli degildir.

6.3. Raf omrii

24 ay

6.4. Saklamaya yonelik dzel tedbirler
25°C’nin altinda oda sicaklifinda ve 1siktan koruyarak saklanmalidir.
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6.5 Ambalaj niteligi ve icerigi
DEXFULL SR, 10 veya 20 film tablet igeren Altminyum/Aliiminyum Blister ambalaj ve

karton kutuda kullanma talimat ile beraber ambalajlanir.

6.6 Begeri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger dzel 6nlemler
Kullanilmamis olan {irlinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve

“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarimin Kontrolil Yénetmeligi”ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

- Neutec Ilag San. ve Tic. A.S.

Yildiz Teknik Universitesi Davutpaga Kampiisii
Teknoloji Geligtirme Bolgesi D1 Blok Kat:3
Esenler / ISTANBUL

Tel  :08502012323

Faks :02124822478

E-Mail :bilgi@neutec.com.tr

8. RUHSAT NUMARASI
248/42

9. iLK RUHSAT TARIHI / RUHSAT YENILEME TARIHI
i1k ruhsat tarihi: 14.02.2013

Ruhsat yenileme tarihi: -

10.KUB’UN YENILENME TARIHI

.
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