KULLANMA TALIMATI

LEODEX 25 mg oral gizelti icin graniil i¢eren sage
Agizdan ahmr.

Her sagede :

o Etkin madde: Her bir sase 25 mg deksketoprofene egdeger 36.90 mg deksketoprofen
trometamol igerir.

e Yardimci maddeler: Sukraloz, limon aromasi, Kinolin sarist Lake 21, koloidal silikon dioksit
sukroz.

Bu ilaci kullanmaya basglamadan dnce bu KULLANMA TAL{MATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in 6nemli bilgiler icermektedir.

e Bu kullanma tulimatin saklayiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
e Eger ilave sorularinz olursa, liitfen doktorunuza veyu eczaciniza danisiniz.
o Bu ilag kisisel olarak sizin igin recele edilmistir, bagkalarina vermeyiniz.

e Bu ilucin kullamum: sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde dokiorunuza bu ilaci
kullandigunizt soyleyiniz.

o Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. fla¢ hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek
veya diigiik doz kullanmayimz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. LEODEX nedir ve ne icin kullantlir?

2. LEODEX’i kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler
3. LEODEX nasi kullamlur?

4. Olas: yan etkiler nelerdir?

5. LEODEX in saklanmas:

Basliklar: yer almaktadir.
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1. LEODEX nedir ve ni¢in kullamhr?

LEODEX etkin madde olarak deksketoprofen trometamol igerir. Deksketoprofen trometamol 8-
(+)-2-(3-benzoilfenil) propiyonik asidin trometamin tuzu, steroid olmayan iltihap giderici ilaglar
(non-steroid antiinflamatuvar ilaglar = NSAII) grubuna dahil agn kesici, iltihap giderici ve ateg
disiirticii bir ilagtir.

LEODEX kas ve iskelet agrilart, adet agnsi, dis agrisi, ameliyat sonrasinda olugan hafif ve orta
stddetteki agrlarin tedavisinde kullanilir.

LEODEX 20 ve 30 adet sase kagit-aliiminyum polietilen folyoda ambalajlanir.

2. LEODEX’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

LEODEX’i agsagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

¢ LEODEX formiiliinde bulunan deksketoprofen veya diger bilegenlerden herhangi birisine
karg1 agir1 hassasiyetiniz (alerji) varsa,

e Astim ataklar, akut alerjik nezle (burnun i¢ yiizeyinin kisa sireli iltihabi), nazal polipler
(burnun icinde alerjiden dolayr olusan sislikler), kurdesen, anjiyotdem (alerji sonucu yiiz ve
bogazda sisme) veya aspirin gibi diger steroidal olmayan antiinflamatuvar grubu ilaglan aldiktan
sonra gdgiiste hinlt1 varsa,

o Daha dnceden mide ilseri (yara’kanama), sindirim bozuklugu rahatsizliklanniz veya iltihabin
(Crohn hastalig: veya iilseratif kolit) neden oldugu barsak problemleriniz varsa,

e Mide veya barsak kanama Oykiinliz varsa,

o Agir kalp yetmezligi, orta ve siddetli bdbrek rahatsizigimz veya siddetli karaciger fonksiyon
yetmezliginiz varsa,

¢ Kan pihtilagma hastah@iniz varsa,

e Hamile iseniz veya emziriyorsamz

LEODEX’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

¢ Diger ilaglara karsi alerjiniz varsa,

e Herhangi bir alerjiniz varsa,

e Bobrek. kalp ve karaciger hastaligi, ylksck kan basinci, kalp yetmezlifi veya sivi
tutulumundan dolayi terleme varsa,

e Kan hastaligmiz, lupus eritematozus (ciltte pullanmayla kendini gdsteren bir hastalik) veya
mikst bag doku hastalifimz varsa,

¢ Hamile kalmaya ¢alisiyorsaniz

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen doktorunuza
danigimz.

LEODEX in yiyecek ve icecek ile kullanilmasa

Yiyeceklerle birlikte alinmas ilacin emilim hizini geciktirdigi igin yemeklerden en az 30 dakika
dnce uygulanmast dnerilir.
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Hamilelik

flact kullanmadan dnce doktorunuza veya eczacimiza danmiginiz.

LEODEX hamilelik déneminde kullamlmamalidir.

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

Emzirme
Hact kullunmadan once doktorunuza veya eczacimza damsiniz.
LEODEX emzirme déneminde kultaniimamalidir.

Ara¢ ve makine kullanim

LEODEX bas dénmesi ve uyuklama olasiligi nedeniyle makine veya ara¢ kullammi yetenegi
tizerinde hafif veya orta giddette etkiler olusturabilir. Makine veya arag kullaurken dikkatli
olunmalidir veya makine veya arag kullanimdan kagimilmalidar.

LEODEXin i¢eriginde bulunan bazi yardimel maddeler hakkinda énemli bilgiler
LEODEX her sasede 2424.1 mg sukroz igerir. Eger daha ¢nceden doktorunuz tarafindan bazi
sekerlere karst intoleransimz oldugu sdylenmigse bu tibbi tirlinti almadan Once doktorunuzla
temasa geginiz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Onerilmeyen kombinasyonlar;

s Asetilsalisik asit (aspirin), kortikosteroidler veya diger anti-inflamatuvar ilaglar (iltihap
tedavisinde kullantlan ilag)

e Varfarin, heparin ve diger ilaglar (kan piht:lagmasim 6nlemede kullanilan ilaglar)

e Lityum (bazi duygu durum hallerinin tedavisinde kullanilan ilag)

¢ Metotreksat (kanser ve romatoid artirit [eklemlerde agn ve sekil bozukluguna neden olan
devaml bir hastalik ] tedavisinde kullanilan ilag)

o Hidantoinler ve fenitoin (sara hastalig1 tedavisinde kullanilan ilag)

e Sulfametoksazol {bakteri iltihaplarin tedavisinde kullanilan ilag)

Dikkat gereken kombinasyonlar;

s ACE inhibitérleri, diiiretikler, beta-blokérler ve anjiyotensin II antagonistleri (yiiksek kan
basinc: ve kalp problemi tedavisinde kullanilan ilag)

e Pentoksifilin ve okspentifilin (kronik vendz iilserlerin tedavisinde kullanilan ilag)

¢ Zidovudin (viral enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilan ilag)

o Klorpropamid ve glibenklamid (seker hastalig tedavisinde kullamlan ilag)

Gz 6niinde bulundurulmasi gereken kombinasyonlar;

s Kinolon grubu antibiyotikler (siprofloksasin, levofloksasin; bakteriyel enfeksiyonlann
tedavisinde kullanilan ilaglar)

e Siklosporin ve takrolimus (organ naklinde veya bagisiklik sistemi hastaliklarin tedavisinde
kullanilan ilag)
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e Streptokinaz ve diger trombolitik veya fibrinolitik ilaglar (kan pihtilarinin ¢dziilmesinde
kullanilan ilaglar)

Probenesid (gut hastaliginin tedavisinde)

Digoksin (kronik kalp yetmezligi tedavisinde kullanilan ilag)

Mifepriston (hamileligi sonlandirma tedavisinde kullamian ilag)

Segici serotonin geri alim inhibitérieri (depresyon tedavisinde kullamlan ilaglar)
Antitrombosit ajanlar (kan pihtilagmasini saglayan kan hiicrelerinin kiimelenmesini veya kan
pthtilarinin olusmasini azaltan ilaglar)

FEger regeteli ya da recetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamaniarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. LEODEX nasil kullamilir?

Uygun kullamim ve doz/uygulama siklif i¢in talimatlar:

LEODEX"i daima doktorunuzun tavsive ettigi sekilde kullaniniz.

Doktorunuz agrinizin siddetine ve cinsine gore ilacin dozunu belirleyecek ve uygulayacaktir.
Agrnnin cinsine ve siddetine gbre 6nerilen doz 8 saatte bir 25 mg’dir. LEODEX giinde 3 saseden
fazla alinmamalidir.

Uygulama yolu ve metodu:

LEODEX agizdan alinir.

Yemeklerden en az 30 dakika 6nce ag¢ karnina alinmasi 6nerilir.

[lacin hazirlanmasi;

Bir sage icerigi su bardag: icerisine bosaltilarak {izerine yarsina dek (100 mL) i¢me suyu eklenir.
Karistirilarak tamamen ¢Oziinmesi saglamr. Hazirlandiktan sonra oral yoldan hemen
kullanilmali, kalan béliimii atlmahdir.

Degisik yas gruplan:

Cocuklarda ve ergenlerde kullanimi:

LEODEX ¢ocuklarda kullanilmamahidir.

Yashlarda kullapim (65 yas yukarisi):

Yashlarda 6nerilen baslangig dozu giinde 50 mg’dan fazla (2 sase} olmamalidir.

Ozel kullamim durumlari:

Bobrek yetmezligi:

Bébrek yetmezligi olan hastalarda Gnerilen baslangig doz giinde 50 mg’dan fazla (2 sase)
olmamalidir.

Karaciger yetmezligi:

Karaciger yetmezligi olan hastalarda Onerilen baslangig doz giinde 30 mg’dan fazla (2 sase)
olmamahdir.

Fger LEODEX in etkisinin ¢ok griclii veya zayif olduguna duair bir izleniminiz var ise dokiorunuz
veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla LEODEX kullandiysaniz
LEODEX den kullanmaniz gerekenden fazlasimi kullanmigsamiz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.
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LEODEX'i kullanmay1 unutursaniz

Unutulan doziart dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

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

LEODEX ile tedavi sonlandirldigindaki olusabilecek etkiler

Eger LEODEX kullantm1 konusunda herhangi bir sorun ile karsilasirsamz doktorunuza veya
eczaciniza danmgiz.

Doktorunuza danisarak LEODEX kullanimini sonlandirabilirsiniz.

4, Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi LEODEX’in igeriginde bulunan maddelere duyarh olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, LEODEX’i kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil bélimiine bagvurunuz:

» Ani asirt duyarlilik tepkisi (Anafilaktik reaksiyon)

e Alerji sonucu yliz ve bogazda gisme (Anjiyondrotik ddem)

e Ciltte ve gbz gevresinde kan oturmasi, sislik ve kizariklikla seyreden iltihap (Stevens Johnson
sendromuy)

e Deride i¢i siv1 dolu kabarciklarla seyreden ciddi bir hastalik (Toksik epidermal nekroliz)

» Bayilma

e (Carpinti

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

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek gortliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size en
yakin hastanenin acil bliimiine bagvurunuz:

Karaciger tonksiyon testlerinde anormallik

Fotosensitif reaksiyonlar (15132 kargt duyarli olma hali)

Bobrek 1ltihab

Pankreas iltihabi

ishal ve kusma ile birlikte goriilen mide ve bagirsak enfeksiyonu
Mide iilseri, mide iilseri kanamas:

Diisiik tansiyon

Yiiksek tansiyon

Solunum sikh@inin azalmas:

e« 8 & 0 & & ¥ 9 0
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Bronglarin daralmasi

Nefes darlig1, nefes almada giiglik

Kalp atimimmn hizlanmasi

Gormede bulamklik

Uyusma

Kandaki parcals hiicre sayisinda azalma

Kan pulcugu sayisinda azalma

Denge bozuklugundan kaynaklanan bas dénmesi (Vertigo)

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
Ciddi yan etkiler ¢ok seyrek goriliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza siyleyiniz:

Bas agrisi, bag donmesi, uykululuk hali
Yorgunluk, agr, gligstizlik, titreme, keyifsizlik
Kasint

Asin miktarda idrara ¢ikma

Sirt agnisi

Adet dongiisii bozukluklar

Prostatik bozukluklar

Kurdesen

Ciltte kizariklik

Sivilce

Terlemede artiy

Kabizlik

Ap1z kurulugu

Gaza bagh mide-bagirsakta sigkinlik
Bulant: ve/veya kusma, karin agrisy, ishal
Kulak ¢inlamasi

Hazimsizhik

Al basma

Istahsizlik

...................

Bunlar LEODEX in hafif yan etkileridir.

Yan etkilerin raporlanmast

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczacimz veya hemsireniz ile konusunuz. Aynica karsilastifimiz yan etkileri
www.titck.gov tr sitesinde yer alan “Ilag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0 800 314
00 08 numarah yan etki bildirim hattim arayarak Tirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM) ne
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bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin glivenliligi
hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katk1 saglamig olacaksimz.

5. LEODEX’in saklanmasi
LEODEX'i cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.
LEODEX’i 25°C nin alundaki oda sicakliginda, nemden ve 1giktan koruyarak saklayimz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullanimz
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra LEODEX'I kullanmayirz.

Ruhsat sahibi:

BiLIM ILAC SAN. ve TIC. A.S.
Kaptanpasa Mahallesi
Zincirlikuyu Cad. No:184

34440 Beyoplu-ISTANBUL
Tel: +90 (212) 365 15 00

Faks: +90 (212) 276 29 19

Uretim yeri:

BILiM ILAC SAN. ve TIC. A.S.
GOSB 1900 Sokak No: 1904
41480 Gebze-KOCAELI

Bu kullanma talimatr 11.06.2012 tarihinde onaylannugtr.
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