KULLANMA TALIMATI

DEXPADUO 50/500 mg film kapli tablet

Agizdan alinir.

e Etkin madde: Her bir film kapli tablet 50 mg deksketoprofene esdeger 73,76 mg
deksketoprofen trometamol ve 500 mg parasetamol igerir.

e Yardimci madde(ler): Avicel pH 101, laktoz anhidrus DC, starch RX 1500, PVPK-30,
kolloidal silikon dioksit (Aerosil 200), magnezyum stearat, opadry 1l 85G18490 white
[titanyum dioksit (E 171), talk, makrogol/polietilen glikol, lesitin (soya) (E322)] igerir.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢tinkd sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

 Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

 Eger ilave sorulariniz olursa, litfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

* Bu ilag kigsisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

« Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. fla¢ hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek

veya dusik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. DEXPADUO nedir ve ne icin kullanilir?

2. DEXPADUO’yu kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. DEXPADUO nasil kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. DEXPADUO’nun saklanmasi

Basliklari yer almaktadir.




1.DEXPADUO nedir ve ne icin kullanihr?

DEXPADUO 50/500 mg film kapli tablet etkin madde olarak deksketoprofen trometamol ve

parasetamol icerir.

Deksketoprofen trometamol S-(+)-2-(3-benzoilfenil) propiyonik asidin trometamin tuzu,

steroid olmayan iltihap giderici ilaclar (nonsteroidal antiinflamatuvar ilaglar = NSAII)

grubuna dahil agri kesici, iltihap giderici ve ates disurlcu bir ilagtir,

Parasetamol agri kesici olarak cesitli agrilarin tedavisinde ve atesli hastaliklarda agri kesici ve

ates dusuriict olarak kullantlir.

DEXPADUO,

Osteoartit (kireclenme) belirti ve bulgularinin tedavisinde,

Romatoid artrit (eklemlerde agri ve sekil bozukluguna neden olan devamli bir
hastalik) belirti ve bulgularinin tedavisinde,

Ankilozan spondilit (sirt eklemlerinde sertlesme ile seyreden agrili ilerleyici bir
romatizmal hastalik) belirti ve bulgularinin tedavisinde,

Akut gut artriti (damla hastaliginda gorilen eklem iltihabr) tedavisinde,

Akut kas iskelet sistemi agrilarinin tedavisinde,

Postoperatif (ameliyat sonrast) agri tedavisinde,

Dismenore (agrili adet gérme) tedavisinde kullanilir.

DEXPADUO, 20 ve 30 film kaph tablet iceren PVC/ PVDC /Aliminyum Blister

ambalajlarda piyasaya sunulur.

2.DEXPADUOQ’yu kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
DEXPADUO’yu asagidaki durumlarda KULLANMAY INIZ.

Eger,

DEXPADUQO’nun formiliinde bulunan deksketoprofen, parasetamol veya diger
bilesenlerden herhangi birisine karsi asir1 hassasiyetiniz (alerji) varsa,

Non-steroid antiinflamatuvar ilaclara karsi asiri hassasiyetiniz (alerji) varsa,
Asetilsalisilik aside (aspirin) karsi asiri duyarlilik varsa,

Astim ataklari, akut alerjik nezle (burnun i¢ yizeyinin kisa sureli iltihabr), nazal

polipler (burnun icinde alerjiden dolayi olusan sislikler), kurdesen, anjiyo6dem (alerji



sonucu Yz ve bogazda sisme) veya asetilsalisilik asit, diger NSAII’leri aldiktan sonra
goguste hirilti varsa,

Daha 6nceden mide Ulseri (yara)/kanama, sindirim bozuklugundan dolayi sikayetiniz
varsa veya iltihabin neden oldugu barsak (Crohn hastaligi veya dlseratif Kolit)
problemleriniz varsa,

Mide veya barsak kanama 0ykinuz varsa,

Parasetamol iceren baska bir ila¢ kullaniyorsaniz,

Glikoz-6-fosfat dehidrogenaz enzim (G6PD) eksikligi hastaliginiz varsa,

Bronsiyal astim 6ykiiniiz varsa,

Agir kalp yetmezligi, orta ve siddetli bébrek rahatsizliginiz veya siddetli karaciger
fonksiyon yetmezliginiz varsa,

Kan pihtilasma hastaliginiz varsa,

Hamile iseniz veya emziriyorsaniz.

Koroner arter bypass greft (KABG) ameliyati olacaksaniz.

DEXPADUO’yu asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ.

Eger,
[ ]

alerjiniz varsa veya ge¢cmiste alerjik sorunlariniz olduysa;

sivi tutulumu dahil, bobrek, karaciger veya kalp sorununuz varsa (yuksek tansiyon
ve/veya kalp yetmezligi) veya bu sorunlarin herhangi bir tanesinden ge¢miste
sikayetiniz olduysa,

ditretik (idrar soktirtcu) ilaglar aliyorsaniz veya asiri sivi kaybi nedeniyle (6rn. asiri
idrara ¢ikma, ishal veya kusma) sivi eksikligi ve kan hacminde azalma sorunlari
yaslyorsaniz,

kalp sorunlariniz varsa, daha 6nce inme gecirdiyseniz veya risk altinda oldugunuzu
duslnlyorsaniz (6rn. ylksek tansiyon, diyabet veya yiksek kolesteroliiniiz varsa veya
sigara kullaniyorsaniz) tedaviniz hakkinda doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
DEXPADUOQ gibi ilaglar kalp krizi riskinde (“miyokard enfarktusi”) veya inme
riskinde hafif artis ile iliskilendirilebilir. Ylksek doz ve uzun sureli tedavi ile her tirli
risk daha olasidir. Onerilen dozu veya tedavi siiresini asmayiniz.

yasliysaniz: yan etki yasama olasihginiz daha yuksektir, Ozellikle peptik Ulser
kanamasi ve delinmesi yasami tehdit edebilir (bkz. Bélim 4). Bunlardan herhangi biri

meydana gelirse derhal doktorunuza basvurunuz,



e (reme problemi olan bir kadin iseniz (DEXPADUQO (remeyi olumsuz yoénde
etkileyebilir, bu nedenle gebe kalma planiniz varsa veya kisirlik testi yaptiracaksaniz
bu ilaci kullanmayiniz),

e hamileliginizin birinci veya ikinci U¢ aylik donemindeyseniz, hamile kalmayi
planliyorsaniz,

e Dbebeginizi emziriyorsaniz,

e kan veya kan hiicreleri yapimi bozuklugunuz varsa,

e kansizliginiz varsa,

e sistemik lupus eritomatozus (ciltte yaygin pullanmayla kendini gosteren bir hastalik)
veya karisik bag dokusu hastaliginiz varsa (bag dokusunu etkileyebilen bagisiklik
sistemi bozukluklarr),

e gecmiste uzun sureli iltihaph bagirsak hastaligi gegirdiyseniz (tlseratif kolit, Crohn
hastaligi),

e baska bir mide ve bagirsak hastaliginiz varsa veya daha 6nce gegirdiyseniz,

o peptik Ulser veya kanama riskini arttiracak oral steroidler, bazi antidepresanlar (SSRI
tipi ilaclar, 6rn. Secici Serotonin Geri Alim inhibitorleri), varfarin gibi antikoagiilanlar
veya asetilsalisilik asit gibi kan pihtilagsmasini 6nleyen ajanlar kullaniyorsaniz Boyle
durumlarda, DEXPADUO almadan 6nce doktorunuza danisiniz. Doktorunuz, midenizi
korumak icin ilave bir ilag almanizi 6nerebilir (6rn. misoprostol veya mide asidi
uretimini engelleyen ilaglar).

e tedaviniz boyunca asagidakilerden herhangi birini yasarsaniz ilact almayi birakiniz ve
acilen tibbi yardim isteyiniz: digskidan kan gelmesi, siyah renkte katranimsi diski, kan
kusma veya kahve telvesi gibi koyu renkte parcalar gelmesi,

e hazimsizlik veya goguste yanma hissi, karin agrisi veya diger anormal karin belirtileri
varsa, ilaci almayi birakiniz ve doktorunuza danisiniz.

e akciger hastaliginiz varsa,

e alkol kullaniyorsaniz,

e agri kesiciler de dahil olmak tizere baska ilaclar kullaniyorsaniz.

Bu uyarilar, gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gecerliyse lutfen

doktorunuza danisiniz.



DEXPADUOQO’nun yiyecek ve icecek ile kullaniimasi
Yiyeceklerle birlikte alinmasi ilacin emilim hizini geciktirdigi icin yemeklerden en az 30
dakika 6nce uygulanmasi onerilir. ilacin yilksek miktarda karbonhidrat (un, seker) igeren

besinlerle birlikte alinmasi etkinligini azaltabilir.

Hamilelik

Naci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

DEXPADUO hamilelik déneminde kullaniilmamalidir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme
Naci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danigsiniz.

DEXPADUO emzirme doéneminde kullanilmamalidir.

Arac ve makine kullanimi
DEXPADUQO bas donmesi ve uyuklama olasiligi nedeniyle makine veya ara¢ kullanimi
yetenegi lzerinde hafif veya orta siddette etkiler olusturabilir. Makine veya ara¢ kullanirken

dikkatli olunmalidir veya makine veya ara¢ kullanimdan ka¢iniimalidir.

DEXPADUO’nun igeriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemli bilgiler
DEXPADUO lesitin (soya) ihtiva eder. Eger fistik ya da soyaya alerjiniz varsa bu tibbi Grint
kullanmayiniz.

Eger daha oOnceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi intoleransiniz oldugu

sOylenmisse bu tibbi Grlinu almadan 6nce doktorunuzla temasa geginiz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
Bazi ilaglarin bir arada kullanilmamasi veya kullanildigl takdirde dozlarin ayarlanmasi

gerekir.

.« Asetilsalisik asit, kortikosteroidler veya salisilat, NSAII (iltihap tedavisinde kullanilan

ilag)
« Lityum (bazi duygu durum hallerin tedavisinde kullanilan ilag)



Metotreksat (kanser ve romatoid artrit [eklemlerde agri ve sekil bozukluguna neden
olan devamli bir hastalik] tedavisinde kullanilan ilag)

Hidantionlar ve fenitoin (sara hastalig tedavisinde kullanilan ilag)

Sulfametoksazol (bakteri kaynakli enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilan ilag)

ADE inhibitorleri, ditretikler, beta-blokorler ve anjiyotensin 11 antagonistleri (yiksek
kan basinci ve kalp problemi tedavisinde kullanilan ilaglar)

Pentoksifilin ve okspentifilin (kronik venoz tlserlerin tedavisinde kullanilan ilaclar)
Zidovudin (viral enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilan ilag)

Klorpropamid ve glibenklamid (seker hastaligi tedavisinde kullanilan ilag)

Kinolon antibiyotikleri (siprofloksasin, levofloksasin; bakteriyel enfeksiyonlarin
tedavisinde kullanilan ilaglar)

Siklosporin ve takrolimus (organ naklinde veya bagisikhik sistemi hastaliklarin
tedavisinde kullanilan ilag)

Streptokinaz ve diger trombolitik veya fibrinolitik ilaglar (kan pihtilarinin
¢ozllmesinde kullanilan ilaglar)

Probenesid (gut hastaliginin tedavisinde kullanilan ilag)

Digoksin (kronik kalp yetmezligi tedavisinde kullanilan ilag)

Mifepriston (hamileligi sonlandirma tedavisinde kullanilan ilag)

Secici serotonin geri alim inhibitorleri (depresyon tedavisinde kullanilan ilag)
Karbamazepin, barbituratlar, primidon, rifampisin

Makrolidler, anabolizanlar, statinler, etionamid, niasin, izoniazid, fenotiazinler
Diflunisal (agri tedavisinde kullanilan ilag)

Kolestiramin (yiksek kolesterol tedavisinde kullanilan ilag)

Metoklopramid ve domperidon tipi mide hareketini hizlandiran (gastrokinetik) ilaclar
Hibiscus (bamya ¢igegi), ekinazya (Echinacea augustifolia), kava (Piper methysticum)
ve salisilat iceren sogiit (Salix alba) ve gayir giizeli (Spiraea ulmaria)

Varfarin, heparin, kumarin ve indandion sinifi kan pihtilasmasini énleyici ilaclar
Ginkgo (Ginkgo biloba), ginseng (Panax ginseng), sarimsak (Allium sativum), yaban
mersini (Vaccinium myrtillis), kasimpati (Chrysanthemum parthenium).

Saripapatya (Anthemis nobilis), at kestanesi (Aesculus hippocastaneum), ¢emenotu
(Trigonella foenum graecum), kizil yonca (Trifolium pratense) ve demirhindi
(Tamarindus indicus) Meryem ana dikeni (Silybum marianum) gibi bitkisel Grlnler

Furosemid (6dem tedavisinde kullanilan ilag)



Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilaci su anda kullantyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise lltfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3.DEXPADUO nasil kullanilir?

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

DEXPADUQ’yu daima doktorunuzun tavsiye ettigi sekilde kullaniniz.

Doktorunuz agrinizin siddetine ve cinsine gore ilacin dozunu belirleyecek ve uygulayacaktir.
Agrinin cinsine ve siddetine gore Onerilen doz giinde bir defa bir film kapl tablet
(50/500 mg)’tir.

Deksketoprofenin toplam gunlik dozu 75 mg’1, parasetamolin toplam ginlik dozu 4 g’
gecmemelidir.

DEXPADUQ’yu hekim 6nerisi olmadan ug ardisik ginden fazla kullanmayiniz.

Uygulama yolu ve metodu:

DEXPADUO agizdan ahinir.

Yemeklerden en az 30 dakika 6nce a¢ karnina alinmasi onerilir.

DEXPADUO vyeterli miktarda su ile birlikte alinmalidir.

Degisik yas gruplart:
Cocuklarda ve ergenlerde kullanimi:
DEXPADUO cocuklarda kullaniimamahidir.

Yaslilarda kullanimi (65 yas yukarisi):
Yaslilarda 6nerilen baslangi¢ dozu giinde bir tablettir.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek yetmezligi:

Hafif derecede bobrek fonksiyon bozuklugu olan hastalarda 6nerilen baslangi¢ dozu giinde bir
tablettir. DEXPADUO orta ve siddetli bobrek fonksiyon bozuklugu olan hastalarda

kullanilmamalidir.



Karaciger yetmezligi:

DEXPADUO hafif veya orta derecede karaciger fonksiyon bozuklugu olan hastalarda
Onerilen baslangi¢ dozu glinde bir tablettir, DEXPADUO siddetli karaciger fonksiyon
bozuklugu olan hastalarda kullaniimamahdir.

Eger DEXPADUO’nun etkisinin ¢ok glclu veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden fazla DEXPADUO kullandiysaniz:
DEXPADUO’dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile

konusunuz.

DEXPADUO’yu kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlari dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.
Almay unuttugunuz dozu atlayip bir sonraki dozu her zamanki gibi aliniz. Birden fazla doz

almay! unuttuysaniz doktorunuza bildiriniz.

DEXPADUO ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler:
Eger DEXPADUO kullanimi konusunda herhangi bir sorun ile Kkarsilasirsaniz doktorunuza
veya eczaciniza danisiniz.

Doktorunuza danisarak DEXPADUO kullanimini sonlandirabilirsiniz

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tum ilaglar gibi DEXPADUO’nun igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan

etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, DEXPADUO’yu kullanmay! durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliumune basvurunuz:
« Anaflaktik reaksiyon (ani asiri duyarhlik tepkisi)
« Alerji sonucu yuz ve bogazda sisme (Anjiyonoérotik 6dem)
. Stevens Johnson sendromu (Ciltte ve g6z cevresinde kan oturmasi, sislik ve
kizarikhkla seyreden iltihap)
« Toksik epidermal nekroliz (deride ic¢i sivi dolu kabarciklarla seyreden ciddi bir
hastalik)
. Bayilma
« Kalp carpintisi



Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi midahaleye veya hastaneye yatirilmaniza

gerek olabilir.

Bu cok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrek goruldr.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz hemen doktorunuza bildiriniz veya size

en yakin hastanenin acil bélimune basvurunuz:

Karaciger fonksiyon testlerinde anormallik

Fotosensitif reaksiyonlar (1siga karsi duyarli olma hali)
Baobrek iltihabi

Pankreas iltihabi

Ishal ve kusma ile birlikte goriillen mide ve bagirsak enfeksiyonu
Mide ulseri, mide ulseri kanamasi

Duslk tansiyon

Yiksek tansiyon

Solunum sikhginin azalmasi

Nefes darhigl, nefes almada gucluk

Kalp atiminin hizlanmasi

Uyusma

Kandaki parcali hicre sayisinda azalma

Kan pulcugu sayisinda azalma

Vertigo (denge bozuklugundan kaynaklanan bas donmesi)
Kulak ¢inlamasi

Ust solunum yollari enfeksiyonu

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi mudahale gerekebilir.

Ciddi yan etkiler ¢cok seyrek goralir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

Bas agrisi, bas donmesi, uykululuk hali

Yorgunluk, agri, gugsizluk, titreme, keyifsizlik

Kasinti

Sik idrara ¢itkma

Sirt agrisi

Adet dongusu bozukluklar, prostat ile ilgili bozukluklar

Kurdesen



« Ciltte kizariklik

« Sivilce

. Terlemede artig

. Kabizlik

« Agiz kurulugu

« Gaza bagli mide-barsakta siskinlik
« Bulanti ve/veya kusma, karin agrisi, ishal
« Kulak ¢inlamasi

« Hazimsizlik

« Al basma

« Gormede bulanikhk

. Istahsizlik

« Uykusuzluk

Bunlar DEXPADUO’nun hafif yan etkileridir.
Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5.DEXPADUQO’nun saklanmasi
DEXPADUOQ’yu ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra DEXPADUO kullanmayiniz.
Eger trtnde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz DEXPADUOQO’yu kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi: Celtis Ilag San. ve Tic. A.S.
Tozkoparan Mahallesi General Ali Riza Giircan Cad.
Merter Is Merkezi Bagimsiz B6lim No:2/6
Guingoren/ISTANBUL
Telefon : 0 212 481 40 98
Faks :0212481 4098

e-mail: info@celtisilac.com.tr
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Uretim Yeri: Neutec ilag San. Tic. A.S.
1. OSB. 1. Yol No: 3
Adapazari / SAKARYA
Telefon : (0 264 ) 295 75 00
Faks :(0264)2915198

Bu kullanma talimati 13.02.2013 tarihinde onaylanmistir.
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