KULLANMA TALIMATI

DEXPAS 50/300 mg efervesan tablet

Agizdan alinir.

Etkin madde: Her bir efervesan tablette 50 mg deksketoprofene esdeger 73,76 mg

deksketoprofen trometamol ve 300 mg parasetamol igerir.

Yardimci  madde(ler): Sitrik asit anhidr, sodyum bikarbonat, sodyum klordr,

polivinilpirolidon, polietilen glikol, sukraloz (E955) ve limon aromasi icerir.

Bu ilaci kullanmaya baglamadan 6énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢tinki sizin igcin 6nemli bilgiler icermektedir.

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

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

* Bu ilag Kigisel olarak sizin icin recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

« Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. la¢ hakkinda size dnerilen dozun disinda yiiksek

veya dusik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. DEXPAS nedir ve ne ic¢in kullantlir?

2. DEXPAS’1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
3. DEXPAS nasil kullanihir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. DEXPAS’In saklanmasi

Basliklari yer almaktadir.




1.DEXPAS nedir ve ne i¢in kullanihir?

DEXPAS 50/300 mg efervesan tablet etkin madde olarak deksketoprofen trometamol ve

parasetamol igerir.

Deksketoprofen trometamol S-(+)-2-(3-benzoilfenil) propiyonik asidin trometamin tuzu,
steroid olmayan iltihap giderici ilaglar (non-steroid antiinflamatuvar ilaglar = NSAII) grubuna

dahil agri kesici, iltihap giderici ve ates dusurucu bir ilagtir.

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

ates dusuriict olarak kullantlir.

DEXPAS, kas ve iskelet sistemi agrilari, adet agrilari, dis agrisi ve ameliyat sonrasi agrilar

gibi hafif ve orta siddetli agrilarin tedavisinde kullantlir.

DEXPAS 20 ve 30 efervesan tablet Silikajelli kapak / Plastik tup ambalajlarda bulunur.

2.DEXPAS’I kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
DEXPAS’1 asagidaki durumlarda KULLANMAY INIZ.

Eger,

e DEXPAS formuliinde bulunan deksketoprofen, parasetamol veya diger bilesenlerden
herhangi birisine karsi asir1 hassasiyetiniz (alerji) varsa,

e Asetilsalisilik aside kars! asiri duyarlilik varsa,

e Astim ataklari, akut alerjik nezle (burnun i¢ yizeyinin kisa sureli iltihabr), nazal
polipler (burnun icinde alerjiden dolayi olusan sislikler), kurdesen, anjiyo6dem (alerji
sonucu yuz ve bogazda sisme) veya asetilsalisilik asit, diger steoridal olmayan anti—
inflamatuar ilaglari aldiktan sonra goégste hirilti varsa,

e Daha Onceden mide ulseri (yara)/kanama, sindirim bozuklugundan dolayi sikayetiniz
varsa veya iltihabin neden oldugu barsak (Crohn hastaligi veya dlseratif Kolit)
problemleriniz varsa,

e Mide veya barsak kanama 6ykiiniiz varsa,

e Parasetamol iceren baska bir ila¢ kullaniyorsaniz,

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

e Bronsiyal astim ¢ykiniz varsa,



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

Hamile iseniz veya emziriyorsaniz.

DEXPAS’I asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ.

Eger,
[ ]
[ ]

Diger ilaclara karsi alerjiniz varsa,

Herhangi bir alerjiniz varsa,

Baobrek, kalp ve karaciger hastaligl, yuksek kan basinci, kalp yetmezligi veya sivi
tutulumundan dolayi terleme,

Kan hastaliginiz, lupus eritematozus (ciltte pullanmayla kendini gosteren bir hastalik)
veya mikst bag doku hastaliginiz varsa,

Hamile kalmay! planliyorsaniz,

Peptik Ulser veya kanama riskini artiracak diger ilaglar, 6rn. oral steroidler, bazi
antidepresanlar (selektif serotonin geri alim inhibitorleri gibi), varfarin gibi kan
pthtilasmasini énleyen ajanlar kullaniyor iseniz,

Yasliysaniz; yan etki yasama sansi yuksektir, 6zellikle peptik tlserlerin kanama ve
delinmesi yasami tehdit edebilir.

Didretik ila¢ (idrar soktirtcu) kullaniyorsaniz.

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

doktorunuza danisiniz.

DEXPAS’In 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.
DEXPAS hamilelik doneminde kullaniimamalidir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.



Emzirme
Naci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

DEXPAS emzirme déneminde kullanilmamalidir.

Arac ve makine kullanimi
DEXPAS bas donmesi ve uyuklama olasiligi nedeniyle makine veya arag¢ kullanimi yetenegi
Uzerinde hafif veya orta siddette etkiler olusturabilir. Makine veya ara¢ kullanirken dikkatli

olunmalidir veya makine veya ara¢ kullanimdan kaginiimalhidir.

DEXPAS’In iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemli bilgiler
DEXPAS’In her bir efervesan tabletinde 6.1 mmol (140.6 mg) sodyum ihtiva eder. Bu durum,

kontrolli sodyum diyetinde olan hastalar i¢cin g6z éniunde bulundurulmahdir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
Bazi ilaglarin bir arada kullaniilmamasi veya kullanildig taktirde dozlarin ayarlanmasi gerekir.

« Asetilsalisik asit, kortikosteroidler veya salisilat, non-steroidal antiinflamatuvar ilaglar
(NSAII) (iltihap tedavisinde kullanilan ilag)

« Lityum (bazi duygu durum hallerin tedavisinde kullanilan ilag)

« Metotreksat (kanser ve romatid artirit [eklemlerde agri ve sekil bozukluguna neden
olan devamli bir hastalik ] tedavisinde kullanilan ilag)

« Hidantionlar ve fenitoin (sara hastaligi tedavisinde kullanilan ilag)

. Sulfametoksazol (bakteri kaynakli enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilan ilag)

« ACE inhibitorleri, diuretikler, beta-blokérler ve anjiyotensin Il antagonistleri (yuksek
kan basinci ve kalp problemi tedavisinde kullanilan ilaglar)

« Pentoksifilin ve okspentifilin (kronik vendz tlserlerin tedavisinde kullanilan ilaglar)

« 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 bagisiklik 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)

« Segici serotonin geri alim inhibitorleri (depresyon tedavisinde kullanilan ilag)

« Karbamazepin, barbituratlar, primidon, rifampisin

« Makrolidler, anabolizanlar, statinler, etionamid, niasin, izoniazid, fenotiazinler

« Diflunisal (agri tedavisinde kullanilir)

. Kolestiramin (yuksek kolesterol tedavisinde kullantlir)

« Metoklopramid ve domperidon tipi mide hareketini hizlandiran (gastrokinetik) ilaglar

« Hibiscus (bamya ¢icegi), ekinazya (Echinacea augustifolia), kava (Piper methysticum)
ve salisilat iceren sogit (Salix alba) ve gayir guzeli (Spiraea ulmaria)

« Varfarin, heparin, kumarin ve indandion sinifi kan pihtilasmasini énleyici ilaglar

. Gingko (Gingko biloba), ginseng (Panax ginseng), sarimsak (Allium sativum), yaban
mersini (Vaccinium myrtillis), kasimpati (Chrysanthemum parthenium).

. Saripapatya (Anthemis nobilis), at kestanesi (Aesculus hippocastaneum), ¢cemenotu
(Trigonella foenum graecum), kizil yonca (Trifolium pratense) ve demirhindi

(Tamarindus indicus) Meryem ana dikeni (Silybum marianum) gibi bitkisel Grlnler

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

kullandiniz ise lltfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3.DEXPAS nasil kullanthir?

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

DEXPAS’1 daima doktorunuzun tavsiye ettigi sekilde kullaniniz.

Doktorunuz agrinizin siddetine ve cinsine gore ilacin dozunu belirleyecek ve uygulayacaktir.
Agrinin cinsine ve siddetine gore 6nerilen doz giinde bir defa bir efervesan tablettir (50/300
mg).

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

gecmemelidir.

Uygulama yolu ve metodu:
DEXPAS agizdan alinir.

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



DEXPAS bir bardak (150 mL) suda eritilerek icilmelidir. Efervesan tabletler ¢cignenmemeli

veya kirilmamalidir.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda ve ergenlerde kullanimi:
DEXPAS cocuklarda kullaniilmamalidir.

Yaslilarda kullanimi (65 yas yukarisi):
Yaslilarda onerilen deksketoprofenin baslangic dozu gunde 50 mg’dan fazla olmamalidir.
Parasetamoliin yasa bagli nedenlerle yash hastalarda kullanimini sinirlayacak bir neden

bildirilmemistir.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek yetmezligi:

Hafif derecede bobrek fonksiyon bozuklugu olan hastalarda deksketoprofenin toplam glinliik
dozu 50 mg’a indirilmelidir. DEXPAS orta ve siddetli bobrek fonksiyon bozuklugu olan

hastalarda kullaniimamalidir.

Karaciger yetmezligi:

Hafif veya orta derecede karaciger fonksiyon bozuklugu bulunan hastalar tedaviye dusik
dozlarda (deksketoprofenin toplam ginlik dozu 50 mg olmal) baslamali ve yakindan
izlenmelidir. DEXPAS siddetli karaciger fonksiyon bozuklugu olan hastalarda

kullanilmamalidir.

Eger DEXPAS’In etkisinin ¢ok gugli veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden fazla DEXPAS kullandiysaniz:
DEXPAS’tan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmisgsaniz bir doktor veya eczaci ile

konusunuz.

DEXPAS’1 kullanmayi 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.



DEXPAS ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler:

Eger DEXPAS kullanimi konusunda herhangi bir sorun ile karsilasirsaniz doktorunuza veya

€czaciniza danISInIZ.

Doktorunuza danisarak DEXPAS kullanimini sonlandirabilirsiniz

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tum ilaglar gibi DEXPAS’n iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler

olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, DEXPAS’1 kullanmayl durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliumune basvurunuz:

Anaflaktik reaksiyon (ani asiri duyarlilik tepkisi)

Alerji sonucu yiz ve bogazda sisme (Anjiyonoérotik 6dem)

Stevens Johnson sendromu (Ciltte ve goz cevresinde kan oturmasi, sislik ve
kizarikhkla seyreden iltihap)

Toksik epidermal nekroliz (deride ici 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 oldukga seyrek goruldr.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz hemen doktorunuza bildiriniz veya size

en yakin hastanenin acil bolimane basvurunuz:

Karaciger fonksiyon testlerinde anormallik

Fotosensitif reaksiyonlar (1s1ga karsi duyarli olma hali)

Bobrek iltihabi

Pankreas iltihabi

ishal ve kusma ile birlikte gériilen mide ve bagirsak enfeksiyonu
Mide ulseri, mide ulseri kanamasi

Duslk tansiyon

Y liksek tansiyon



Solunum sikhiginin azalmasi

Nefes darligl, nefes almada guclik

Kalp atiminin hizlanmasi

Uyusma

Kandaki parcali hiicre 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 gorulir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza sdyleyiniz:

Bas agrisi, bas donmesi, uykululuk hali
Yorgunluk, agri, glicsuzluk, titreme, keyifsizlik
Kasinti

Sik idrara ¢itkma

Sirt agrisi

Adet dongusu bozukluklart, prostat ile ilgili bozukluklar
Kurdesen

Ciltte kizarikhk

Sivilce

Terlemede artis

Kabizlik

Agiz kurulugu

Gaza bagli mide-barsakta siskinlik

Bulanti ve/veya kusma, karin agrisi, ishal
Kulak ¢inlamasi

Hazimsizlik

Al basma

GoOrmede bulaniklik

Istahsizlik

Uykusuzluk



Bunlar DEXPAS’In hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5.DEXPAS’In Saklanmasi
DEXPAS’1 ¢cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
DEXPAS’1 25°C’nin altindaki oda sicakliginda, nemden ve isiktan koruyarak saklayiniz.

Her kullanimdan sonra tiiptin kapagini kapatmayi unutmayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra DEXPAS kullanmayiniz.
Eger urinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz DEXPAS’1 kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi: Mentis Ila¢ San. Tic. Ltd. Sti.
Florya Asfalti Florya Is Merkezi
No:88 B Blok No:6 Bakirkoy/ISTANBUL
Telefon: 0 212 481 79 52
Faks: 0212 481 79 52

e-mail: info@mentisilac.com.tr

Uretim Yeri: Neutec ilag San. Tic. A.S.
1. OSB. 1. Yol No: 3
Adapazari / SAKARYA
Tel :(0264)2957500
Fax :(0264)29151098

Bu kullanma talimati 05.12.2011 tarihinde onaylanmistir.



