Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/518/dexmol-12-5-mg-20-efervesan-tablet
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KISA URUN BILGIiSi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
DEXMOL 12.5 mg efervesan tablet

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Etkin madde: Her bir efervesan tablet 12.5 mg deksketoprofene esdeger 18.44 mg

deksketoprofen trometamol igerir.

Yardimci maddeler:

Sodyum bikarbonat 235,00 mg
Aspartam (E951) 15,00 mg
Sorbitol (E420) 20,00 mg
Asesiilfam potasyum 10,00 mg

Yardimci1 maddeler i¢in bkz. 6.1.

3. FARMASOTIK FORM
Efervesan tablet.

Beyaz renkli, diiz ylizeyli, yuvarlak, iizeri hafif sar1 benekli efervesan tabletler

4. KLINIK OZELLIKLER
4.1. Terapotik endikasyonlar
DEXMOL, kas ve iskelet sistemi agrilari, dismenore, dig agrisi, postoperatif agr1 gibi hafif ve

orta siddetteki agrilarin semptomatik tedavisinde kullanilir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhig ve siiresi:

Agrinin cinsine ve siddetine gore onerilen doz 4-6 saatte bir 12.5 mg’dir. Glinliik toplam doz
75 mg’1 gegmemelidir.

Kisa siirede semptomlari kontrol etmede kullanilan etkili en diisiik doz ile istenmeyen etkiler
en aza indirilebilir.

DEXMOL kisa stireli kullanim i¢in olay tedavi semptomatik donem ile sinirlandirilmalidir.



Uygulama sekli:

Agizdan uygulanir.

DEXMOL bir bardak suda eritilerek igilir.

Yiyeceklerle birlikte alinmasi ilacin absorpsiyon hizini1 geciktirdigi i¢in yemeklerden en az 30

dakika dnce uygulanmasi onerilir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek yetmezligi:

Hafif bobrek fonksiyon bozuklugu olan hastalarda giinliik toplam doz 50 mg’a indirilmelidir.
DEXMOL orta ve siddetli bobrek fonksiyon bozuklugu olan hastalarda kullanilmamalidir.

Karaciger yetmezligi:
Hafif veya orta derecede karaciger fonksiyon bozuklugu bulunan hastalar tedaviye diisiik
dozlarda (50 mg toplam giinlilk doz) baslamali ve yakindan izlenmelidir. DEXMOL siddetli

karaciger fonksiyon bozuklugu olan hastalarda kullanilmamalidir.

Pediyatrik popiilasyon:
Cocuklarda ve adelosanlarda deksketoprofenin giivenliligi ve etkinligini belirlemeye yonelik

calisma yapilmadigindan, bu popiilasyonda kullanilmamalidir.

Geriyatrik popiilasyon:

Yash hastalarda tedaviye dozaj araligmmin en disiigiinden (50 mg toplam giinlik doz)
baslanmas1 onerilir. Iyi tolerans gosterdikleri dogrulandiktan sonra dozaj genel popiilasyon
icin Onerilen doza yiikseltilebilir.

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

4.3. Kontrendikasyonlar

DEXMOL asagidaki durumlarda kontrendikedir:

-Deksketoprofene, diger NSAI ilaglara veya iiriindeki herhangi bir maddeye karsi asiri
duyarlilig1 olan hastalar,

-Daha 6nce ibuprofene, asetilsalisilik asite ya da diger non-steroidal antiinflamatuvar ilaglara
asir1 duyarhilik reaksiyonlart (6rnegin astim, rinit, anjiyoddem veya irtiker) gostermis olan

hastalarda NSAII’ler kontrendikedir.



-Aktif veya silipheli peptik {llseri/kanamasi olan veya tekrarlayan peptik iilser/kanama
(kanitlanmis iilserlesme veya kanamanin iki veya daha fazla farkli episodu) veya kronik
dispepsi hikayesi olan hastalarda,

- Bir onceki NSAII tedavisi ile iliskili olarak aktif gastrointestinal kanama veya delinme
Oykiisii olan hastalar,

-Gastrointestinal kanama veya diger aktif kanamalar1 veya kanama bozuklugu olan hastalar.
-Crohn hastalig1 veya iilseratif kolit,

-Siddetli kalp yetersizligi,

-Bronsiyal astim oykiisti,

-Orta veya siddetli bobrek fonksiyon bozuklugu,

-Siddetli karaciger fonksiyon bozuklugu,

-Hemorajik diatezi veya diger pihtilagma bozukluklari,

-Gebeligin iiclincii trimesteri boyunca ve laktasyon doneminde (bkz. Boliim 4.6).

4.4. Ozel kullamim uyarilar1 ve énlemleri

Cocuklarda ve adelosanlarda deksketoprofenin giivenirliligi tespit edilmemistir.

Alerjik durum hikayesi olan hastalarda kullanilirken dikkatli olunmalidir.

Selektif siklooksijenaz-2 (COX-2) inhibitdrleri dahil diger NSAII’lerle birlikte kullanimindan
kaginilmalidir.

Tedavi sirasinda herhangi bir zamanda NSAIi’lerle birlikte kullanildiginda 8liimciil olabilen
gastrointestinal kanama, iilserasyon veya perforasyon rapor edilmistir. Deksketoprofen
tedavisi sirasinda gastrointestinal kanama veya iilserasyon olustugunda tedaviye hemen son
verilmelidir.

Ulser hikayesi olan hastalarda, 6zellikle hemoraji veya perforasyonu komplike olmus ve yash
hastalar, artan NSAII dozlari ile birlikte gastrointestinal kanama, iilserasyon veya perforasyon
olusma riski yiiksektir.

Yaslilarda, NSAIl’lerin, ézellikle 6liimciil olabilen gastrointestinal kanama ve perforasyon
gibi advers reaksiyonlarinin sikliginda bir artis goriilmektedir. Bu hastalar tedaviye diisiik
dozlarda baglamalidir.

Biitiin NSAIi’lerde oldugu gibi, deksketoprofen trometamol ile tedaviye baslamadan dnce
tamamen iyilesme oldugundan emin olmak i¢in herhangi bir 6zofajit, gastrit ve/veya peptik

tilser hikayesi arastirilmalidir.



Gastrointestinal semptomlar1 veya gastrointestinal hastaligi Oykiisii olan hastalar sindirim
bozukluklar1 6zellikle gastrointestinal kanama agisindan izlenmelidir.

NSAIl’ler, gastrointestinal hastalig1 (iilseratif kolit, Crohn hastalig1) hikayesi olan hastalara
durumlan siddetlenebileceginden dikkatli bir sekilde verilmelidir (bkz. béliim 4.8 Istenmeyen
etkiler).

Koruyucu ajanlarla birlikte (6rn, misoprostol veya proton pompasi inhibitorii) kombinasyon
terapisi diisiiniilmelidir ve ayrica bu hastalar i¢in diisiikk doz aspirin ile birlikte kullanilmas1
gerekir veya diger ilaclar ile gastrointestinal risk artabilir (bkz. agagiya ve boliim 4.5)
Gastrointestinal zehirlenme hikayesi olan hastalarda, ozellikle yaslilar, tedavinin baslangic
asamasinda goriilen alisik olmadik abdominal semptomlar (6zellikle gastointestinal kanama)
rapor edilmelidir.

Deksketoprofeni oral kortikosteroidler, segici serotonin geri alim inhibitorleri, varfarin gibi
antikoagiilanlar, aspirin gibi anti- trombosit ajanlarla birlikte kullanan hastalara iilserasyon
veya kanama riskinin artabilecegi konusunda uyarilmalidir.

Tiim non-selektif NSAIl’ler trombosit agregasyonunu inhibe edebilir ve prostaglandin
sentezinin inhibisyonu yoluyla kanama zamanini uzatabilir. Bu nedenle, hemostazi etkileyen
varfarin ya da diger kumarinler veya heparinler ile tedavi edilen hastalarin deksketoprofen
trometamol kullanmasi 6nerilmez (bkz. boliim 4.5).

Biitiin NSAli'ler gibi, deksketoprofen trometamol plazma iire azotunu ve kreatinini artirabilir.
Diger prostaglandin sentez inhibitorleri gibi, glomeriiler nefrit, intersitisyel nefrit, renal
papiller nekroz, nefrotik sendrom ve akut renal yetmezlige yol agabilen renal sistem tizerinde
istenmeyen etkilerle iligkili olabilir.

Diger tiim NSAII’ler gibi, baz1 karaciger parametrelerinde gecici kiiciik artislara ve SGOT ve
SGPT’de anlamli artisglara neden olabilir. Bu gibi parametrelerde ilaca bagli artiglar
oldugunda, tedavi sona erdirilmelidir.

SLE (sistemik lupus eritematozus) hastalig1 ve karisik bag dokusu hastaligi: SLE ve karisik
bag dokusu bozukluklar1 olan hastalarda, aseptik menenjit riskinde bir artis s6z konusu
olabilir (bakiniz boliim 4.8).

Deksketoprofen hematopoetik bozukluklar, sistemik lupus eritematozus veya karigik bag
dokusu hastaligi olan hastalarda dikkatli kullanilmalidir.

Diger NSAII’ler gibi deksketoprofen de infeksiydz hastaliklart maskeleyebilir.

Hipertansiyon ve/veya kalp yetmezligi hikayesi olan hastalarda oldugu gibi karaciger ve/veya

bobrek bozuklugu olan hastalarda da dikkatli olunmalidir.



Bu hastalarda NSAII kullanimi renal fonksiyonlarm kétiilesmesi veya sivi retansiyonuna ve
0deme neden olabilir. Nefrotoksisite riskinde artma olmasi nedeniyle diiiretik tedavisi goren
hastalar ile hipovolemi gelisebilecek hastalarda dikkatli olunmalidir. Kalp yetmezligini
tetikleme riski artabileceginden, kalp hastalig1 hikayesi bulunan ve dnceden kalp yetersizligi
olan hastalara 6zellikle dikkat edilmelidir.

Yash hastalarda renal, kardiyovaskiiler veya hepatik fonksiyon yetmezligi gelismesi daha
olasidir (bkz. boliim 4.2).

NSAIl kullanimi ile nadiren eksfolyatif dermatit, Stevens Johnson sendromu ve toksik
epidermal nekroliz gibi agir deri reaksiyonlarinin, bazilar1 dliimciil, goriildiigi rapor edilmistir
(bkz. boliim 4.8). Tedavi siirecinin erken doneminde hastalar bu reaksiyonlar i¢in yiiksek risk
tasirlar. Tedavinin ilk ay1 i¢inde reaksiyonlarin basladigi goriilmektedir.

Ciltte rag, mukozal lezyonlar veya asir1 duyarlilik reaksiyonlarindan herhangi biri ilk defa
goriildiigiinde DEXMOL tedavisi birakilmalidir.

Diger NSAil’ler gibi deksketoprofen trometamol disi fertilitesine zarar verebilir ve hamile
kalmay1 diistinen bayanlarda kullanimi 6nerilmemektedir. Hamile kalmada sorun yasayan
veya kisirlik tedavisi alanlarda deksketoprofen trometamol tedavisine ara verilmelidir.

NSAII tedavisi ile iligkili olarak sivi retansiyonu ve ddem rapor edildiginde hafif ve orta
konjestif kalp yetmezligi ve /veya hipertansiyon Oykiisii olan hastalarda uygun izleme ve
uyar1 yapilmalidir.

Klinik galismalar ve epidemiyolojik veriler bazt NSAII’lerin (&zellikle, yiiksek dozlarda ve
uzun siireli tedavi) kullaniminin arteriyel trombotik olgularin (miyokardiyal enfarktiis veya
kalp krizi) riskindeki kiigiik artiglar ile iligkili olabilecegini desteklemektedir. Deksketoprofen
trometamoliin bu riski tasimadigina dair yeterli veri mevcut degildir.

Kontrol altinda olmayan hipertansiyon, konjestif kalp yetmezligi, iskemik kalp hastalig1 tanisi
konmus, periferal arter hastalig1 ve/veya serebrovaskiiler hastalig1 olan hastalarda dikkatli bir
sekilde degerlendirildikten sonra deksketoprofen trometamol ile tedavi edilmelidir.
Kardiyovaskiiler hastalig1 i¢in risk faktorleri tasiyan (6rn, hipertansiyon, hiperlipidemi,
diabetes mellitus, sigara kullanimi) hastalar tedaviye baglanmadan once dikkatli bir sekilde

degerlendirildikten sonra tedavi edilmelidir.

Sodyum i¢in uyarti;
Bu tibbi iirlin her efervesan tablette 96.2 mg sodyum ihtiva eder. Bu durum kontrolli sodyum

diyetinde olan hastalar i¢in géz 6niinde bulundurulmalidir.



Aspartam i¢in uyart;

Fenilalanin i¢in bir kaynak icermektedir. Fenilketoniirisi olan insanlar i¢in zararl olabilir.

Sorbitol i¢in uyart;

Nadir kalitimsal friiktoz intolerans problemi olan hastalarin bu ilac1 kullanmamalar1 gerekir.

Potasyum i¢in uyari;
Bu tibbi {iriin her efervesan tablette 1 mmol’den daha az potasyum ihtiva eder; yani esasinda

“potasyum icermez”.

4.5. Diger tibbi iriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Onerilmeyen kombinasyonlar;

Yiiksek doz salisilatlar (>3 g/giin) dahil diger NSAII’ler: Baz1 NSAI] ile birlikte uygulanmasi
sinerjik etkiyle gastrointestinal lilser ve kanama riskini arttirabilir.

Antikoagiilanlar: NSAIli’ler varfarin gibi antikoagiilanlarin  etkilerini  arttirabilir
deksketoprofenin yiiksek plazma proteinine baglanma ve trombosit fonksiyonun inhibisyonu
gastroduodenal mukozaya zarar verebilir. Kombinasyon tedavisinden kaginilamadigi
durumlarda yakin klinik gézlemler yapilmali ve laboratuar degerleri izlenmelidir.

Heparinler: Hemoraji riskini arttirir (trombosit fonksiyon inhibisyonu ve gastroduodenal
mukozaya zarar verir).

Kortikosteroidler: Gastrointestinal iilserasyon veya kanama riski bulunur (bkz. boliim 4.4).
Lityum (birgok NSAIl’ler ile birlikte tammlanmistir): NSAIQ’ler kan lityum seviyelerini
artiran toksik degerlere ulasabilir (lityumun renal atilimi azalmistir). Bu nedenle, baslangi¢
stirecinde bu parametre izlenmelidir, gerekirse deksketoprofen tedavisi ayarlanmali veya
tedaviye ara verilmelidir.

Metotreksat (haftada 15 mg veya daha fazla kullanimi): Antiinflamatuvar ajanlarin renal
klerensi azaltmasina bagl olarak metotreksatin hematolojik toksisitesi artmistir.

Hidantoinler ve siilfonamidler: Bu maddelerin toksik etkilerini artabilir.

Dikkat gereken kombinasyonlar;

Diiiretikler, ADE inhibitorleri ve anjiyotensin II reseptor antagonistleri: Deksketoprofen
diiiretiklerin ve antihipertansif ajanlarin etkisini azaltabilir. Bobrek fonksiyonlart kompromize
olan (6rn, susuz kalan veya karaciger fonksiyonlari kompromize olan yasli hastalarda) bazi
hastalarda siklooksijenaz ve ADE inhibitorleri veya anjiyotensin II reseptoér antagonistlerini

inhibe eden ajanlarla birlikte kullanimi renal fonksiyonlarinin geri déniisiimlii bozulmasina



neden olabilir. Bir ditiretigin ve deksketoprofenin birlikte regetelendirildigi durumda hastanin
yeteri miktarda su aldigindan emin olmak ve tedavinin baslangicinda renal fonksiyon testinin
izlenmesi 6nemlidir (bkz. boliim 4.4 6zel uyarilar ve dnlemler).

Metotreksat (diisiik dozlarda; haftada 15 mg’dan daha az kullanimi): Antiinflamatuvar
ajanlarin renal klerensi azaltmasiyla metotreksatin hematolojik toksisitesi artmistir.
Kombinasyonun ilk haftalarinda kan sayimi haftalik yapilmalidir. Yaslilarda oldugu gibi,
hafif renal fonksiyon yetmezligi olan hastalar daha sik izlenmelidir.

Pentoksifilin: Kanama riskini arttirir. Hasta izlenmeli ve kanama zamani bakimindan daha sik
takip edilmelidir.

Zidovudin: NSAI ilaglarla tedaviye basladiktan bir hafta sonra agir aneminin eslik ettigi
retikiilositler {izerinden artmis eritrosit toksisitesi goriiliir. NSAll'lerle tedaviye baglanildiktan
iki hafta sonra kan degerleri takip edilmelidir.

Sulfoniliireler: NSAIil’ler, sulfoniliireleri plazma proteinlerine baglanma yerlerinden

uzaklastirarak hipoglisemik etkilerini arttirabilirler.

G0z onilinde bulundurulmasi gereken kombinasyonlar;

Beta blokérler: NSAI ilaglar, renal prostaglandin sentezinin inhibisyonu araciliiyla goriilen
etkileri nedeniyle beta blokorlerin antihipertansif etkilerini azaltabilir.

Siklosporin ve takrolimus: NSAI ilaglar renal prostaglandin sentez inhibisyonu ile goriilen
etkileri nedeniyle siklosporinin ve takrolimusun nefrotoksisitesini arttirabilir. Tedavi
stiresince renal fonksiyonlar 6l¢iilmelidir.

Trombolitikler: Kanama riskini arttirir.

Anti-trombosit ajanlar ve segici serotonin gerialim inhibitorleri (SSRI’lar): Gastrointestinal
kanama riskini arttirir.

Probenesid: Deksketoprofenin plazma konsantrasyonlar: artabilir; bu etkilesme renal tiibiiler
sekresyon bolgesindeki inhibitor bir mekanizmaya ve glukuronid konjugasyonu bagli olabilir
ve deksketoprofen dozunun ayarlanmasini gerektirir.

Kardiyak glikozidleri: NSAII’ler kalp yetmezligini kotiilestirebilir, glomeriiler filtrasyon
hizin1 (GFR) diistirebilir ve plazma glikozit konsantrasyonunu arttirabilir.

Mifepriston: NSAIi’ler mifepriston alimindan sonraki 8-12 giin iginde kullanilmamalidr.
Kinolon antibiyotikler: Hayvan c¢alismalar1 NSAIi’ler ile birlikte yiiksek dozda kinolon

aliminin, konviilsiyonlarin gelisme riskini arttirabilecegini gostermektedir.



4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: C’dir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Prostaglandin sentezinin inhibisyonu gebeligi ve/veya embriyo/fetlis gelisimini ters yonde
etkileyebilir. Epidemiyolojik calismalarindan elde edilen veriler gebeligin erken donemlerinde
prostaglandin sentez inhibitoriinii kullanimindan sonra gastrosis, kardiyak malformasyon ve
diisiikk riskinde artiglar oldugunu gostermistir. Kardiyak malformasyon i¢in mutlak risk
%1’den daha asagida olup yaklasik % 1.5’e yiikselmistir. Riskin doz ve tedavinin siiresi ile
artabilecegine inanilmaktadir. Hayvanlarda yapilan ¢aligmalar prostaglandin sentez inhibitorii
kullanilmasinin pre- ve post-implantasyon kaybinin artmasina ve embriyo-fetal 6liime neden
oldugunu gostermistir. Organojenik silirecte hayvanlara verilen prostaglandin sentez
inhibitoriiniin  kardiyovaskiiler dahil g¢esitli malformasyonlarin insidansini arttirmistir.
Deksketoprofen trometamol ile yiirlitilen hayvan c¢alismalarinda {iireme toksisitesi
gbzlenmemistir.

Gebelik donemi

DEXMOL gebeligin {igiincii trimesterinde kontrendikedir.

Gebeligin bir ve ikinci trimesterinda gerekli olmadik¢a deksketoprofen trometamol
verilmemelidir. Hamile kalmayi diisiinen veya hamileligin bir ve ikinci trimesterinda
deksketoprofen trometamol kullanilacaksa diisiik dozlarda kullanilmali ve tedavi siiresi

oldugunca kisa tutulmalidir.

Gebeligin {lglincli trimester1 sliresince biitlin prostaglandin sentez inhibitdrleri fetuste
asagidaki etkileri yaratabilir;

- Kardiyopulmoner toksisite (arter kanallarinin erken kapanmasi ve pulmoner hipertansiyon);

- Oligo hidroamniyoz ile birlikte renal yetmezlige neden olabilecek renal fonksiyon

bozuklugu,

Gebeligin sonunda anne ve yeni dogan tizerine etkisi;
-Kanama zamanin uzamasi, diisiik dozlarda bile olusabilecek antiagregan etki,

-Uterin kasilmalarin inhibisyonu sonucu dogum sancisinin uzamasi veya gecikmesi.



Laktasyon donemi

DEXMOL emzirme esnasinda kontrendikedir.

Bugiine kadar yapilan smirli caligmalarda, anne siitlinde c¢ok diisiik konstantrasyonlarda
NSAIl’ler goriilebilmekle birlikte, deksketoprofenin anne siitine gegip ge¢medigi
bilinmemektir.

Ureme yetenegi / Fertilite

Diger NSAII’ler ile birlikte, deksketoprofen trometamol kullanim fertiliteyi etkileyebilir ve
gebe kalmaya calisan kadinlarda onerilmemektedir. Gebe kalmakta zorlanan veya infertilite
acisindan arastirilan kadinlarda deksketoprofen trometamoliin kesilmesi diistiniilmelidir.
Agik¢a zorunlu olmadigr siirece gebeligin birinci ve ikinci trimesterinde deksketoprofen

trometamol kullanilmamalidir.

4.7. Arac ve makine kullanimi tizerindeki etkiler

DEXMOL sersemlik, bas donmesi, halsizlik ve gérme bozukluklar1 neden olabileceginden
makine veya ara¢ kullanimi yetenegi iizerinde hafif veya orta siddette etkiler olusturabilir.
Makine veya ara¢ kullanirken dikkatli olunmali ya da makine veya ara¢ kullanimdan

kacinilmalidir.

4.8. Istenmeyen etkiler

DEXMOL kullanimina bagli yan etkiler goriilme sikligina gore asagida belirtilmektedir.

Cok yaygim (=1/10); yaygm (= 1/100 ila <1/10); yaygin olmayan (=1/1.000 ila < 1/100);
seyrek (>1/10.000 ila < 1/1.000); ¢ok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden

hareketle tahmin edilemiyor).

Kan ve lenf sistemi hastaliklari

Cok seyrek: Notropeni, trombositopeni

Bagisiklik sistemi hastaliklar:
Cok seyrek: Anafilaktik sok dahil anafilaktik reaksiyon

Metabolizma ve beslenme hastaliklar:

Seyrek: Anoreksi



Psikiyatrik hastahklar

Yaygin olmayan: Anksiyete insomnia,

Sinir sistemi hastaliklar:
Yaygin olmayan: Bas agrisi, bag donmesi, somnolans

Seyrek: Parestezi, senkop

GOz hastaliklar

Cok seyrek: Bulanik gbrme

Kulak ve i¢ kulak hastaliklar:
Yaygin olmayan: Vertigo
Cok seyrek: Tinnitus

Kardiyak hastaliklar:
Yaygin olmayan: Palpitasyon
Cok seyrek: Tasikardi

Vaskiiler hastahklar
Yaygin olmayan: Al basmasi
Seyrek: Hipertansiyon

Cok seyrek: Hipotansiyon

Solunum, gogiis bozukluklar: ve mediastinal hastahklar:
Seyrek: Bradipne
Cok seyrek: Bronkospazm, dispne

Gastrointestinal hastahiklar

Yaygin: Bulanti1 ve/veya kusma, abdominal agr1, diyare, dispepsi

Yaygin olmayan: Gastirit, konstipasyon, agiz kurulugu, flatulans

Seyrek: Peptik tilser, peptik iilser hemoraji veya peptik iilser perforasyon

Cok seyrek: Pankreatit

Hepato-bilier hastaliklar:
Cok seyrek: Hepatoseliiler hasar
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Deri ve derialti doku hastaliklari

Yaygin olmayan: Rag

Seyrek: Urtiker, akne, terlemede artis

Cok seyrek: Stevens Johnson sendromu, toksik epidermal nekroliz (Lyell sendromu)

anjiyondrotik 6dem, yiizde 6dem, fotosensitif reaksiyonlar, pruritus

Kas-iskelet bozukluklar, bag doku ve kemik hastaliklar:
Seyrek: Sirt agrisi

Bobrek ve idrar hastaliklar
Seyrek: Poliiri

Cok seyrek: Nefrit veya nefrotik sendrom

Gebelik, puperiyum durumlari ve perinatal hastaliklar

Seyrek: Menstriiel bozukluklar, prostatik bozukluklar

Genel bozukluklar ve uygulama bolgesine iliskin hastaliklar:
Yaygin olmayan: Yorgunluk, agri, asteni, titreme, keyifsizlik

Seyrek: Periferal 6dem

Arastirmalar

Seyrek: Karaciger fonksiyon test anormalligi

Gastrointestinal: Genel olarak en sik goriilen istenmeyen etkiler gastrointestinal
rahatsizliklardir. Ozellikle yaslilarda peptik iilser, perforasyon veya gastrointestinal kanama,
bazen oliimciil olabilir, gozlenebilmektedir. Uygulamay1 takiben kusma, bulanti, diyare,
flatulans, konstipasyon, dispepsi, abdominal agri, melena, hematemez, iilseratif stomatit, kolit
alevlemesi ve Crohn hastaligi rapor edilmistir. Daha az siklikla gastirit gdzlenmistir.
NSAIl’lerle tedavi sonrasinda asir1 duyarlilik reaksiyonlar1 bildirilmistir. Bunlar, (a) spesifik
olmayan alerjik reaksiyon ve anafilaksi, (b) astim, siddetli astim, bronkospazm veya dispneyi
iceren solunun yolu reaktivitesi ya da (c) degisik tlirde dokiintiiler, tirtiker, purpura, yiiz
O0demi ve daha seyrek goriilen eksfolyatif biilloz dermatoz (epidermal nekroliz ve eritema
multiforme dahil) gibi ¢esitli cilt bozukluklarini i¢erebilir.

NSAII tedavisi ile iliskili olarak 6dem, hipertansiyon ve kardiyak yetmezligi rapor edilmistir.
Diger NSAil’lerde gozlenen istenmeyen etkiler deksketoprofen ile de gdzlenebilir; aseptik

menenjit (lupus eritamozu veya mikst bag doku hastalig1 olan kisilerde daha ¢ok goriilebilir);
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hematolojik reaksiyonlar (purpura, apilastik ve hemolotik anemi ve nadir olarak agrantilositoz
ve medullar hipoplazi).

Stevens Johnson sendromu ve toksik epidermal nekrozis (¢ok nadir) dahil bull6z reaksiyonlar.
Klinik caligmalar ve epidemiyolojik veriler arteriyel trombotik olaylarin (miyokardiyal
enfarktiis veya kalp krizi) olusma riskindeki kiiciik artislarin bazi NSAil’lerin (6zellikle
yliksek dozlarda ve uzun siireli tedavi) kullanimi ile iligkili olabilecegini desteklemektedir
(bkz. béliim 4.4 Ozel 6nlemler ve uyarilar).

Daha nadir rapor edilen diger advers reaksiyonlar sunlardir:

Renal: Intersitisyel nefrit, nefrotik sendrom ve bdbrek yetmezligi gibi cesitli bigimlerde
nefrotoksisite.

Karaciger: Anormal karaciger fonksiyonu, hepatit ve sarilik.

Noroloji ve duyu organlari: Gorme bozukluklari, optik norit, bas agrilari, parestezi, aseptik
menenjit semptomlar1 (6zellikle, sistemik lupus eritematozus, karisik bag dokusu hastalig
gibi mevcut otoimmiin bozukluklar1 olan hastalarda), ense sertligi, bas agrisi, bulanti, kusma,
ates ya da dezoryantasyon (Bakiniz bolim 4.4), depresyon, konfiizyon, haliisinasyonlar,
tinnitus, vertigo, sersemlik, kirginlik, halsizlik ve bag donmesi.

Hematolojik olaylar: Trombositopeni, ndtropeni, agraniilositoz, aplastik anemi ve hemolitik
anemi.

Dermatolojik olaylar: Stevens Johnson Sendromu ve Toksik Epidermal Nekroliz dahil biilloz

reaksiyonlar (¢cok nadir). Fotosensivite

4.9. Doz asimi ve tedavisi

Deksketoprofen trometamoliin asir1 doz semptomlar1 bilinmemektedir. NSAIl’lerle iliskili
olarak sunlar gézlemlenmistir:

a) Semptomlar

Bas agrisi, bulanti, kusma, epigastrik agri, gastrointestinal kanama, nadiren ishal,
dezoryantasyon, eksitasyon, koma, bas donmesi, sersemlik, tinnitus, bayginlik, zaman zaman
konviilsiyonlar. Belirgin zehirlenme durumlarinda, akut renal yetersizlik ve karaciger hasari
olasidir.

b) Terapotik dnlemler

Yanliglikla alinmas1 veya asir1 kullanim durumunda, derhal, hastanin klinik durumuna gore
semptomatik tedavi uygulanmalidir. Bir yetiskin ya da bir ¢ocuk tarafindan 5 mg/kg’den daha

fazla alindiginda bir saat i¢inde, aktif kdmiir uygulanmasi diistintilmelidir.
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Alternatif olarak, yetiskinlerde, potansiyel hayati tehlike olusturan bir asirn doz alimi
durumunda bir saat i¢inde gastrik lavaj diisiiniilmelidir. Iyi idrar ¢ikimi saglanmalidir.

Renal ve karaciger fonksiyonu yakindan izlenmelidir.

Hastalar, potansiyel toksik miktarlarda alinmdan sonra en az dort saat gézlenmelidir.

Sik ya da uzamis konviilsiyonlar intravendz diazepam ile tedavi edilmelidir.

Hastanin klinik durumuna gore, bagka tedbirler alinmasi gerekebilir.

Deksketoprofen trometamol diyaliz ile uzaklastirilabilir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIiKLER
5.1. Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapdtik grup: Propiyonik asit tiirevleri

ATC Kodu: MO1AE17

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

Non-steroid antiinflamatuvar ilaglarin  etki mekanizmasi, siklooksijenaz yolaginin
inhibisyonuyla prostaglandin sentezinin azaltilmasiyla ilgilidir. Ozellikle, prostaglandinler
PGE,, PGE,, PGF,,, ve PGD; ve ayn1 zamanda prostasiklin (PGI,) ve tromboksanlar1 (TxA,
ve TxB,) olusturan, arasidonik asitin siklik endoperoksitlere, PGG2 ve PGH2,
transformasyonunun inhibisyonu ile gerceklesir. Ayrica, prostaglandin sentezinin
inhibisyonu, kinin gibi diger inflamasyon mediyatorlerini de etkileyerek, direkt etkiye
ilaveten indirekt bir etkiye de neden olur. Deksketoprofen prostaglandin sentezini merkezi ve
periferik olarak inhibe etmektedir.

Deney hayvanlar1 ve insanlar iizerinde yiiriitiilen ¢alismalarda deksketoprofenin COX-1 ve
COX-2 aktivitelerinin bir inhibit6rii oldugu ispatlanmistir.

Cesitli agr1 modellerinde yapilan klinik c¢aligmalar, deksketoprofen trometamoliin etkin
analjezik etkisi oldugunu gostermistir. Analjezik etki bazi1 caligmalarda deksketoprofen

uygulandiktan sonra 30 dakika i¢cinde baglamistir. Analjezik etki 4-6 saat siirmektedir.

13



5.2. Farmakokinetik ozellikler

Genel ozellikler

Deksketoprofen trometamoliin insanlara oral uygulamasindan 30 dakika sonra (aralik 15- 60
dakika) Cmaks’a ulasilir. Besinlerle birlikte uygulandiginda, EAA (egri altinda kalan alan)
degismemesine karsin deksketoprofen trometamoliin Cmaks’t ve absorpsiyon hizi

gecikmektedir (artmis tmaks).

Dagilim:

Deksketoprofen trometamoliin dagilim yarilanma 6mrii, 0.35 saattir. Deksketoprofen plazma
proteinlerine 6zellikle albumine baglanir (%99). Diger ilaglarda oldugu gibi dagilim hacminin
ortalama degeri 0.25 L/kg’dan diisiiktiir. Cok dozlu farmakokinetik g¢aligmalarinda, son
uygulamadan sonraki EAA’nin tek doz uygulamadan sonra elde edilenden farkli olmadiginin
gozlenmesi, ila¢ birikiminin olugmadiginin bir gostergesidir. Deksketoprofen yag dokularinda

ksenobiotiklerin birikiminde yer almaz.

Bivyotransformasyon:

Deksketoprofen trometamoliin eliminasyon yar1 6mrii 1.65 saattir. Deksketoprofenin baslica

eliminasyon yolu glukuronid konjugasyonunu izleyen renal atilimdir.

Eliminasyon:

Deksketoprofen trometamoliin uygulanmasindan sonra idrarda sadece S-(+) enantiomerinin

elde edilmesi, insanlarda R-(-) enantiomerinin olugsmadigini gostermektedir.

Dogrusallik/Dogrusal olmayan durum:

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

artis ile dogrusal farmakokinetik gosterir.

Hastalardaki karakteristik ozellikler

Yashilar:

25 mg deksketoprofen trometamoliin oral yolla verilmesinin ardindan, geng¢ goniilliilerle
karsilastirildiginda, yash goniillillerin EAA ve yar1 dmiir degerlerinde yaklagik %50°lik bir
artis goriilmiistiir ve tek veya tekrar eden dozlardan sonra, klerenste %40’lik bir diisiis

goriilmiistiir; Tmaks ve Cmaks’da bir degisim meydana gelmemistir. Tekrar eden dozlari
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takiben plazmada Onemli oranda ila¢ birikimi gozlenmese de yasl hastalardaki bobrek
yetersizliginde, bu popiilasyon i¢in dikkatli bir doz ayarlamasi gerekmektedir (bkz. Boliim

4.2).

Bobrek vetmezligi:

Hafif-orta siddette bobrek bozuklugu olan goniillilerde, 12.5 mg deksketoprofen
trometamoliin tek dozunun alinmasinin ardindan, saglikli goniilliilerle karsilastirildiginda
sadece Cmaks’da sirasiyla %22 ve %37 oraninda artiglar gozlenmistir. Genel olarak, bobrek
yetersizligi olan hastalarda deksketoprofen i¢in doz ayarlamasi Onerilmektedir (bkz. Boliim
4.2).

Karaciger yetmezligi:

Hafif-orta siddette karaciger yetersizligi olan hastalarda tek ve tekrar eden dozlarin alimim
takiben, saglikli goniilliilerle karsilastirildiginda farmakokinetik parametrelerde istatistiksel
olarak anlaml farkliliklar gézlenmemistir. Genel olarak, karaciger yetersizligi olan hastalarda

doz ayarlamas1 onerilmektedir (bkz. Bolim 4.2.).

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri

Geleneksel giivenlilik farmakolojisi, tekrarlanan doz toksisitesi, genotoksisite, karsinojenik
potansiyel, ilireme toksisitesi ve immunofarmakoloji c¢alismalarina dayali olan insanlara
yonelik o6zel bir tehlike ortaya koymamaktadir. Fareler ve maymunlar iizerinde yiiriitiilen
kronik toksisite ¢aligmalari, 3 mg/kg/giin’liik bir Gozlenmemis Advers Etki Diizeyi (NOAEL)
vermistir. Deksketoprofenin asil yan etkisi yiiksek dozda goriilen gastrointestinal erozyonlar

ve doza bagh olarak olusan {ilserlerdir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimci1 maddelerin listesi
Sitrik asit anhidr

Sodyum bikarbonat

Maltodekstrin

Sorbitol (E420)

Aspartam (E951)

Asestilfam potasyum

Limon aromasi
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6.2. Gecimsizlikler
Gegerli degil.

6.3. Raf Omrii
24 ay

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

25 °C’nin altindaki oda sicakliginda, nemden ve 1siktan koruyarak saklayiniz.

6.5. Ambalaj niteligi ve icerigi
20 ve 30 efervesan tablet Alii/Alii folyo blister ve karton kutuda kullanma talimati ile beraber

ambalajlanir.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullanilmamis olan iirlinler ya da materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve

~ 199

“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmeligi”ne uygun olarak imha edilmelidir.
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7. RUHSAT SAHIBI

Nuvomed Ila¢ San. Tic. A.S.
General Ali Riza Giircan Cad.
Merter Is Merkezi Bagimsiz Béliim
No:2/13 Zeytinburnu/ISTANBUL
Telefon: 0212 482 58 91

Faks: 0212 482 58 91

e-mail: info@nuvomedilac.com.tr

8. RUHSAT NUMARASI
233/79

9. iLK RUHSAT TARIHi / RUHSAT YENILEME TARIHi
ik ruhsat tarihi: 01.08.2011

Rubhsat yenileme tarihi: -
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