KULLANMA TALIMATI

DEXAPHEN 25 mg/500 mg film kaph tablet
Agiz yolu ile kullanilir.

Etkin madde: Her bir film kapli tablet 500 mg parasetamol ve 25 mg deksketoprofene esdeger
36,9 mg deksketoprofen trometamol igerir.

Yardimct maddeler: Mikrokristalin seluloz (E460), kolloidal silikon dioksit, prejelatinize
nigasta, sodyum nisasta glikolat, magnezyum stearat, kismi hidrolize polivinil alkol, titanyum
dioksit (E171), polietilen glikol (makrogol) ve talk igerir.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz,
cunkau sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

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

Eger ilave sorularimiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

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

Bu ilacin kullanimi swrasinda doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Iflag hakkinda size onerilen dozun disinda yuksek veya
diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. DEXAPHEN nedir ve ne icin kullanilir?

2. DEXAPHEN’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
3. DEXAPHEN nasil kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. DEXAPHEN’in saklanmast

Baghklar: yer almaktadir.

1. DEXAPHEN nedir ve ne icin kullanilir?

e DEXAPHEN etkin madde olarak deksketoprofen trometamol ve parasetamol igerir.

o Deksketoprofen trometamol S-(+)-2-(3-benzoilfenil) propiyonik asidin trometamin tuzu,
steroid olmayan iltihap giderici ilaglar (nonsteroid antiinflamatuvar ilaglar = NSAII)
grubuna dahil agr1 kesici, iltihap giderici ve ates diistiriicii bir ilagtir.

e Parasetamol agri kesici olarak ¢esitli agrilarin tedavisinde ve atesli hastaliklarda agr kesici
ve ates diistiriicii olarak kullanilir.

e DEXAPHEN;

e - Kireclenme (osteoartrit) belirti ve bulgularinin tedavisinde

- Eklemlerde agr1 ve sekil bozukluguna neden olan devamli bir hastalik olan romatoid
artritin belirti ve bulgularinin tedavisinde

- Sirt eklemlerinde sertlesme ile seyreden agrili ilerleyici bir romatizmal hastalik olan
ankilozan spondilitin belirti ve bulgularinin tedavisinde

- Damla hastaliginda goriilen eklem iltihab1 (akut gut artriti) tedavisinde
- Akut kas iskelet sistemi agrilarinin tedavisinde
- Ameliyat sonrasi (postoperatif) agr1 tedavisinde

- Agrili adet gérme (dismenore) tedavisinde kullanilir.
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DEXAPHEN, beyaz renkli, oblong, iki yiizii de disa dogru bombeli (bikonveks) 20 film
kapli tablet igeren seffaf PVC/PVDC/Aliminyum folyo blister ambalajlarda piyasaya
sunulur.

2. DEXAPHEN’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
DEXAPHEN’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

DEXAPHEN’in formiilinde bulunan deksketoprofen, parasetamol veya diger
bilesenlerden herhangi birisine kars1 asir1 hassasiyetiniz (alerji) varsa

Steroid olmayan iltihap giderici (non-steroid antiinflamatuvar) ilaglara karsi asir
hassasiyetiniz (alerji) varsa

Aspirine (asetilsalisilik aside) kars1 agir1 duyarlilik varsa

Astim ataklari, burnun i¢ yiizeyinin kisa siireli iltihab1 (akut alerjik nezle), burnun iginde
alerjiden dolay1 olusan sislikler (nazal polipler), kurdesen (Urtiker), alerji sonucu yiz ve
bogazda sisme (anjiyoddem) veya aspirin (asetilsalisilik asit), diger steroid olmayan iltihap
giderici ilaglar1 (NSAII) aldiktan sonra gogiiste hirilt1 varsa

Daha 6nceden mide Ulseri (yara)/kanama, sindirim bozuklugundan dolay1 sikayetiniz varsa
veya iltihabin neden oldugu bagirsak (Crohn hastaligi veya tlseratif kolit) problemleriniz
varsa

Mide veya bagirsak kanama dykiinliz varsa

Parasetamol igeren baska bir ila¢ kullantyorsaniz

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

Bronsiyal astim oykiiniiz varsa

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

Kan pihtilasmasi hastaliginiz varsa

Hamile iseniz veya emziriyorsaniz

Kalp damarlarimizdaki tikanikligin diizeltilmesi igin (koroner arter bypass greft / KABG)
ameliyat olacaksaniz

DEXAPHEN’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;
[ ]

Alerjiniz varsa veya ge¢cmiste alerjik sorunlariniz olduysa

Sivi tutulumu dahil (6dem), bobrek, karaciger veya kalp sorununuz varsa (yiiksek tansiyon
ve/veya kalp yetmezligi) veya bu sorunlarin herhangi bir tanesinden ge¢miste sikayetiniz
olduysa

Idrar soktiiriicii (diiiretik) ilaglar aliyorsamiz veya asir1 sivi kaybi nedeniyle (6rn. asiri
idrara ¢ikma, ishal veya kusma) sivi eksikligi ve kan hacminde azalma sorunlar
yaslyorsaniz

Kalp sorunlarimiz varsa, daha once inme gecirdiyseniz veya risk altinda oldugunuzu
diisiiniiyorsaniz (6rn. yiiksek tansiyon, diyabet veya yiiksek kolesteroliiniiz varsa veya
sigara kullaniyorsaniz) tedaviniz hakkinda doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
DEXAPHEN gibi ilaclar kalp krizi riskinde (miyokard enfarktiisi) veya inme riskinde
hafif artig ile iliskilendirilebilir. Yiiksek doz ve uzun siireli tedavi ile her tiirlii risk daha
olasidir. Onerilen dozu veya tedavi siiresini asmayiniz.

Yashysaniz: yan etki yasama olasihiginiz daha yiiksektir, 6zellikle mide-bagirsak tilseri
(peptik Ulser), kanamasi ve delinmesi yasami tehdit edebilir (bkz. B6liim 4). Bunlardan
herhangi biri meydana gelirse derhal doktorunuza basvurunuz.
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e Ureme problemi olan bir kadim iseniz (DEXAPHEN Uremeyi olumsuz yonde etkileyebilir,
bu nedenle gebe kalma planiniz varsa veya kisirlik testi yaptiracaksaniz bu ilaci
kullanmay1niz)

e Hamileliginizin birinci veya ikinci {i¢ aylik donemindeyseniz, hamile kalmay1
planliyorsaniz

e Bebeginizi emziriyorsaniz

e Kan veya kan hicreleri yapimi bozuklugunuz varsa

e Kansizligi (anemisi) olanlarda, akciger hastalarinda, karaciger ve bdobrek fonksiyon
bozuklugu olan hastalarda doktor kontrolii altinda dikkatli kullanilmalidir.

e C(Ciltte yaygin pullanmayla kendini gosteren bir hastalik olan sistemik lupus eritomatozus
veya bag dokusunu etkileyebilen bagisiklik sistemi bozukluklar1 (karisik bag dokusu
hastaliginiz) varsa

e Gecmiste uzun siireli iltthapli bagirsak hastaligi gecirdiyseniz (iilseratif kolit, Crohn
hastalig1)

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

e Mide-bagirsak iilseri (peptik Ulser) veya kanama riskini arttiracak agiz yoluyla kullanilan
steroid turh ilaglar (oral steroidler), bazi antidepresanlar (SSRI tipi ilaglar, 6rn. Secici
Serotonin Geri Alim Inhibitorleri), varfarin gibi kanmn pihtilasmasin1 onleyen ilaglar
(antikoagullanlar) veya asetilsalisilik asit gibi kan pihtilasmasin1 6nleyen ilaglar
kullaniyorsaniz bOyle durumlarda DEXAPHEN almadan 6nce doktorunuza danisiniz.
Doktorunuz, midenizi korumak igin ilave bir ilag almanizi onerebilir (6rn. misoprostol
veya mide asidi Uretimini engelleyen ilaglar).

e Tedaviniz boyunca asagidakilerden herhangi birini yasarsaniz ilact almay1 birakiniz ve
acilen tibbi yardim isteyiniz: diskidan kan gelmesi, siyah renkte katranimsi diski, kan
kusma veya kahve telvesi gibi koyu renkte parcalar gelmesi

e Hazimsizlik veya gogiiste yanma hissi, karin agrist veya diger anormal karin belirtileri

varsa, ilac1 almayi1 birakiniz ve doktorunuza danisiniz.

Akciger hastaliginiz varsa

Alkol kullantyorsaniz

Birden (akut) yiiksek doz verildiginde ciddi karaciger toksisitesine neden olur.

Erigkinlerde uzun siireli (kronik) giinliik dozlarda karaciger hasarina neden olabilir.

Alkolik karaciger hastalarinda dikkatli kullanilmalidir.

Agn kesiciler de dahil olmak tizere bagka ilaglar kullaniyorsaniz

Alkol alan kisilerde karaciger zehirlenmesi (hepatotoksisite) riski nedeniyle giinliik alinan
parasetamol dozunun 2000 mg’1 agsmamasi gerekir.

Parasetamolii ilk kez kullananlarda veya daha once kullanim hikayesi olanlarda, kullanimin ilk
dozunda veya tekrarlayan dozlarinda deride kizariklik, dokiintii veya bir deri reaksiyonu
olusabilmektedir. Bu durumda doktorunuz ile irtibata gegerek ilacin kullaniminin birakilmasi
gerekmektedir. Parasetamol ile deri reaksiyonu gozlenen kisi bir daha bu ilac1 veya parasetamol
iceren bagka bir ilact kullanmamalidir. Bu durum, 6limle sonuglanabilen Steven Johnson
Sendromu (SJS-Deri ve mukozalari tutan, yaygin sekilde i¢i su dolu deri kabarcig: (biil) olusumu
ve cilt bitiinliigiinde bozulma ile karakterize ciddi seyirli ila¢ reaksiyonu), toksik epidermal
nekroliz (TEN-Deride i¢i sivi dolu kabarciklar) ve akut generalize ekzantemat6z piistiiléz (AGEP-
Yaygin kizarik deri zemini iizerinde, igi iltihapli bir sivi igeren deri kabarcigi (piistil) ile
karakterize, yulksek atesin eslik ettigi, siklikla ilag kullanimi sonrasi, hizli ve kisa siirede gelisen
klinik tablo) dahil deri rahatsizliklarina neden olabilir.
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Bu uyarilar, gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gecerliyse liitfen doktorunuza
daniginiz.

DEXAPHEN 'in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

Yiyeceklerle birlikte alinmasi ilacin emilim hizin1 geciktirdigi i¢cin yemeklerden en az 30 dakika
once aliniz. flacin yiiksek miktarda karbonhidrat (un, seker) iceren besinlerle birlikte alinmasi
etkinligini azaltabilir.

Hamilelik
llaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

DEXAPHEN’i hamilelik déneminde kullanmayniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
Ilaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
DEXAPHEN’i emzirme déneminde kullanmamalisiniz.

Arac¢ ve makine kullanimi

DEXAPHEN bas donmesi ve uyuklama olasilig1 nedeniyle makine veya ara¢ kullanimi1 yetenegi
tizerinde hafif veya orta siddette etkiler olusturabilir. Makine veya ara¢ kullanirken dikkatli
olmalisiniz veya makine veya arag¢ kullanimindan kag¢inmalisiniz.

DEXAPHEN’in i¢eriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler
Icerdigi yardimc1 maddelere iliskin 6zel bir uyar1 bulunmamaktadir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi
Bazi ilaglarin bir arada kullanilmamas1 veya kullanildig1 takdirde dozlarin ayarlanmasi gerekir.
e Aspirin (asetilsalisik asit), kortikosteroidler veya aspirin benzeri ilaglar (salisilatlar),
steroid olmayan iltihap giderici ilaglar (NSAII)
e Bazi duygu durum hallerinin tedavisinde kullanilan lityum adi verilen ilag
e Kanser ve eklemlerde agr1 ve sekil bozukluguna neden olan devamli bir hastalik olan
romatoid artrit tedavisinde kullanilan metotreksat adli ilag
e Sara hastalig tedavisinde kullanilan hidantoinler ve fenitoin adl ilag
e Bakteri kaynakli enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilan siilfametoksazol adli ilag
Yuksek kan basmci ve kalp problemi tedavisinde kullanilan ilaglar (ADE inhibitorleri,
ditretikler, beta-blokerler ve anjiyotensin 11 antagonistleri)
Kronik venoz ulserlerin tedavisinde kullanilan ilaglar (pentoksifilin ve okspentifilin)
Viral enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilan zidovudin adli ilag
Seker hastalig1 tedavisinde kullanilan klorpropamid ve glibenklamid adli ilaglar
Bakteriyel enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilan kinolon grubu antibiyotikler
(siprofloksasin, levofloksasin)
e Organ naklinde veya bagisiklik sistemi hastaliklarinin tedavisinde kullanilan siklosporin
ve takrolimus adli ilaglar
e Kan pihtilarinin ¢oziilmesinde kullanilan streptokinaz ve diger trombolitik veya fibrinolitik
ilaclar
Gut hastaliginin tedavisinde kullanilan probenesid adli ilag
Kronik kalp yetmezligi tedavisinde kullanilan digoksin adli ilag
Hamileligi sonlandirma tedavisinde kullanilan mifepriston adli ilag
Depresyon tedavisinde kullanilan Segici serotonin geri alim inhibitorleri ad1 verilen ilaglar
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e Nobet tedavisinde kullanilan karbamazepin, barbitratlar, primidon adl ilaglar, bir gesit
antibiyotik olan rifampisin

e Makrolid grubu antibiyotikler, protein yapimini uyaran anabolizan tiirii ilaglar, kolesterol

diistiriicii statin grubu ilaglar, verem tedavisinde kullanilan etionamid, izoniazid, kolesterol

diisliriicti niasin, baz1 psikolojik rahatsizliklarin tedavisinde kullanilan fenotiazinler

Agr1 tedavisinde kullanilan diflunisal adl ilag

Yiksek kolesterol tedavisinde kullanilan kolestiramin adli ilag

Mide hareketini hizlandiran (gastrokinetik) ilaglar (metoklopramid ve domperidon)

Bamya ¢icegi (hibiscus), ekinezya (Echinacea angustifolia), kava (Piper methysticum) ve

salisilat igeren sogiit (Salix alba) ve gayir giizeli (Spiraea ulmaria) igeren bitkisel Urtinler

Kan pihtilagmasini dnleyici varfarin, heparin, kumarin ve indandion sinifi ilaglar

e Ginkgo (Ginkgo biloba), ginseng (Panax ginseng), sarimsak (Allium sativum), yaban
mersini (Vaccinium myrtillis), kasimpati (Chrysanthemum parthenium) iceren bitkisel
ardnler

e Sar1 papatya (Anthemis nobilis), at kestanesi (Aesculus hippocastanum), c¢emenotu
(Trigonella foenum graeccum), kizil yonca (Trifolium pratense) ve demirhindi (Tamarindus
indicus), meryem ana dikeni (Silybum marianum) gibi bitkisel driinler

e Odem tedavisinde kullanilan furosemid adl1 ilag

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

3. DEXAPHEN nasil kullamlir?

e Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:

DEXAPHEN’i daima doktorunuzun tavsiye ettigi sekilde kullaniniz.

Doktorunuz agrinizin siddetine ve cinsine gore ilacin dozunu belirleyecek ve uygulayacaktir.
Agrimin cinsine ve siddetine gore onerilen doz giinde {li¢ defa (8 saatte bir) bir film kapli tablettir.
Deksketoprofenin toplam giinliik dozu 75 mg’1, parasetamolin toplam gunlik dozu 4 g’
gecmemelidir.

Alkol alan kisilerde karaciger zehirlenmesi (hepatotoksisite) riski nedeniyle giinliik alinan
parasetamol dozunun 2000 mg’1 asmamas1 gerekir.

DEXAPHEN’1 hekim 6nerisi olmadan ii¢ ardisik giinden fazla kullanmayiniz.

e Uygulama yolu ve metodu:

DEXAPHEN’i agiz yolu ile kullaniniz.

Yemeklerden en az 30 dakika dnce a¢ karnina almaniz onerilir.
DEXAPHEN’i yeterli miktarda su ile birlikte aliniz.

e Degisik yas gruplar:
Cocuklarda kullanima:
DEXAPHEN’i ¢ocuklarda kullanmayiniz.

Yashlarda kullanim (65 yas Uzeri):

Yaslilarda 6nerilen baslangi¢c dozu giinde iki tablettir. Doktorunuz tedaviye verdiginiz yanita gore
dozunuzu giinde 3 tablete artirabilir. Doktorunuz tarafindan doz ayarlamasi yapilmadik¢a giinde
2 tabletten fazla kullanmayiniz.
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e Ozel kullanim durumlari:

Bobrek yetmezligi:

Hafif derecede bobrek fonksiyon bozuklugu olan hastalarda onerilen baslangi¢ dozu giinde iki
tablettir. DEXAPHEN’i orta ve siddetli bobrek fonksiyon bozuklugunuz varsa kullanmayiniz.

Karaciger yetmezligi:

DEXAPHEN’In hafif veya orta derecede karaciger fonksiyon bozuklugu olan hastalarda Onerilen
baslangi¢ dozu giinde iki tablettir. DEXAPHEN’i siddetli karaciger fonksiyon bozuklugunuz varsa
kullanmamalisiniz.

Eger DEXAPHEN’in etkisinin ¢ok gucli veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla DEXAPHEN kullandiysaniz:
DEXAPHEN ‘ten kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

DEXAPHEN 'i kullanmay1 unutursaniz

Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

Almay1 unuttugunuz dozu atlayip bir sonraki dozu her zamanki gibi aliniz. Birden fazla doz
almay1 unuttuysaniz doktorunuza bildiriniz.

DEXAPHEN ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

Eger DEXAPHEN kullanim1 konusunda herhangi bir sorun ile karsilasirsaniz doktorunuza veya
eczaciniza danigimiz.

Doktorunuza danisarak DEXAPHEN kullanimini sonlandirabilirsiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tum ilaglar gibi, DEXAPHEN’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Yan etkiler goriilme sikliklarina gore asagidaki sekilde siiflandirilmistir;

Cok yaygin: 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla gorulebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareket ile tahmin edilemiyor.

Asagidakilerden biri olursa, DEXAPHEN’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:
e Anaflaktik reaksiyon (ani asir1 duyarhilik tepkisi)
e Alerji sonucu yiiz ve bogazda sisme (alerjik 6dem, anjiyoddem, anjiyonoérotik 6dem)
e Bayilma
e Kalp carpintisi
Deri dokuntus
o Kagmti
e Kurdesen (lirtiker)
e Akut generalize eksantematdz piistiilozis (Yaygin kizarik deri zemini lizerinde, igi iltihaph
bir siv1 igeren deri kabarcigi (piistiil) ile kendini gdsteren, yiiksek ates ile goriileni siklikla

ilag kullanim1 sonras1 hizli ve kisa siirede goriilen bir durumdur.)
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e El yiiz ve ayakta dantele benzer kizariklik olusturan, agir1 duyarlilik (eritema multiforme)

e Stevens-Johnson sendromu (Deri ve mukozalar1 tutan, yaygin sekilde i¢i su dolu deri
kabarcig1 (biil) olusumu ve cilt biitiinliiglinde bozulma ile kendini gdsteren ciddi seyirli
ilag reaksiyonu)

e Deride ici s1v1 dolu kabarciklarla seyreden ciddi bir hastalik olan toksik epidermal nekroliz
(Lyell sendromu) (6lumcul sonuglar dahil)

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin DEXAPHEN’e
karst ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidaheleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek
olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size en
yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:
e Karaciger fonksiyon testlerinde anormallik
Fotosensitif reaksiyonlar (1s18a kars1 duyarl olma hali)
Bobrek iltihabi
Pankreas iltihabi
Ishal ve kusma ile birlikte gériilen mide ve bagirsak enfeksiyonu
Mide iilseri, mide tlseri kanamasi
Diisiik tansiyon
Yiksek tansiyon
Solunum sikliginin azalmasi
Nefes darlig1, nefes almada giicliik
Kalp atiminin hizlanmasi
Uyusma
Kandaki parcali hiicre sayisinda azalma
Kan pulcugu sayisinda azalma
Vertigo (denge bozuklugundan kaynaklanan bas donmesi)
Kulak ¢inlamasi
Ust solunum yollar1 enfeksiyonu

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza soyleyiniz:
e Bas agrisi, bas donmesi, uykululuk hali

Yorgunluk, agri, giicsiizliik, titreme, keyifsizlik

Kasmti

Sik idrara ¢ikma

Sirt agrist

Adet dongiisii bozukluklari, prostat ile ilgili bozukluklar

Ciltte kizariklik

Sivilce

Terlemede artis

Kabizlik

Ag1z kurulugu

Gaza bagli mide-bagirsakta siskinlik

Bulant1 ve/veya kusma, karin agrisi, ishal

Kulak ¢inlamasi

Hazimsizlik
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Al basma

Gormede bulaniklik
Istahsizlik
Uykusuzluk

Bunlar DEXAPHEN’in hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan etkileri
www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0 800 314
00 08 numaral1 yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne
bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin gilivenliligi
hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. DEXAPHEN’in Saklanmasi
DEXAPHEN’i ¢ocuklarin goremeyecegi, erigsemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25 °C altindaki oda sicakliginda ve 1siktan koruyarak, ambalajinda saklayiniz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaninz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra DEXAPHEN’1 kullanmayiniz.

Eger iirinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz DEXAPHEN’i kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaclari ¢ope atmayimiz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi:

Berat Beran Ila¢ Sanayi ve Ticaret Ltd. Sti.
Yenisehir Mah. Ozgiir Sok. No:16 Atasehir/istanbul
0 216 456 65 70 (Pbx)

0 216 456 65 79 (Faks)

info@beratberan.com.tr

Uretim Yeri:

Berko Ilag¢ ve Kimya Sanayi A.S.

Adil Mah. Yériikler Sok. No: 2 Sultanbeyli/istanbul
0216 592 33 00 (Pbx)

0216 592 00 62 (Faks)

Bu kullanma talimat: ../../.... tarihinde onaylannistir.
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