KULLANMA TALIMATI

DEXPASS 25/300 mg efervesan tablet
Agizdan alinir.

Etkin madde: Her bir efervesan tablette 25 mg deksketoprofene esdeger 36,88 mg
deksketoprofen trometamol ve 300 mg parasetamol igerir.

Yardimct maddeler: PVP, monosodyum sitrat, sitrik asit anhidrus, laktoz monohidrat (inek
stitii kaynakl1), sodyum karbonat anhidrus, sodyum bikarbonat, aspartam (E951) ve limon
aromast igerir.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

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

» Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

* Builag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size énerilen dozun diginda yiiksek

veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. DEXPASS nedir ve ne icin kullanilir?
2. DEXPASS’t kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. DEXPASS nasil kullanilir?

4. Olas: yan etkiler nelerdir?
5. DEXPASS’in saklanmasi

Bashklar1 yer almaktadir.

1.DEXPASS nedir ve ne icin kullanilir?
DEXPASS 25/300 mg efervesan tablet etkin madde olarak deksketoprofen trometamol ve
parasetamol igerir.

Deksketoprofen trometamol, steroid olmayan antiinflamatuvar ilaglar (NSAIQ) (iltihap
giderici) olarak adlandirilan ila¢ grubundan bir agr1 kesicidir.

Parasetamol agri1 kesici ve ates diisiiriicti olarak etki gdsteren bir ilagtir.

DEXPASS, osteoartrit (eklemlerde harabiyet ve kireclenme), romatoid artrit (iltihabi eklem
rahatsizlig1) ve ankilozan spondilit (daha ¢cok omurga eklemlerinde sertlesme ile seyreden,

o1 a
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bagl agrili eklem iltihab1), akut kas iskelet sistemi agrilar1 (6rn. bel agrisi), postoperatif agri
(ameliyat sonras1 agr1) ve dismenore (agrili adet donemleri) tedavisinde endikedir.

DEXPASS 20 ve 30 efervesan tablet Silikajelli kapak / Plastik tiip ambalajlarda bulunur.

2.DEXPASS’1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

DEXPASS’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ.

Eger,

e Deksketoprofen trometamole, parasetamole veya DEXPASS’in i¢indeki yardimci
maddelerden herhangi birine kars1 alerjiniz (asir1 duyarlilik) varsa;

e Asctilsalisilik aside veya diger steroid olmayan antiinflamatuvar ilaglara karsi alerjiniz
varsa,

e Astiminiz varsa veya gegmiste aspirin veya diger steroid olmayan antiinflamatuvar ilaglar
kullandiktan sonra astim atagi, akut alerjik rinit (alerjiye bagli burun igerisinde kisa siireli
iltihaplanma), burunda polip (alerjiye bagli burun icerisinde olusan kitleler), iirtiker (cilt
dokiintiisii), alerji sonucu yiiz ve bogazda sisme (yliz, gozler, dudaklar veya dilde sislik
veya solunum zorlugu) veya gdgiiste hirilti (wheezing) meydana geldiyse;

e Ketoprofen (steroid olmayan antiinflamatuvar bir ilag) veya fibrat (kandaki yagi
diistirmek i¢in kullanilan bir ilag) kullanimi sirasinda fotoalerjik veya fototoksik
reaksiyonlardan sikayet ediyorsaniz (giinese maruz kalan cildin kizarmasi ve/veya
kabarmasi seklindeki belirtiler);

e Peptik iilser (mide-barsak yarasi), mide ya da barsak kanamasi veya siiregelen sindirim
sorunlariniz varsa (6rn. hazimsizlik, gogiiste yanma) veya daha dnceden mide ya da
barsak kanamasi, lilser (mide-barsak yarasi) veya delinme gegirdiyseniz;

e Siiregelen sindirim sistemi problemleriniz varsa (6rnegin, hazimsizlik, mide eksimesi);

e Apn kesici olarak kullanilan steroid olmayan antiinflamatuvar ilaglarm (NSAII)
kullanomina bagli olarak geg¢miste mide veya barsak kanamasi veya delinmesi
gecirdiyseniz;

e Siiregelen iltihapli barsak hastaliginiz (Crohn hastali1 veya iilseratif kolit) varsa;

o (Ciddi kalp yetmezliginiz, siddetli karaciger ya da bobrek yetmezliginiz varsa;

e Kanama bozuklugunuz veya kan pihtilasma bozuklugunuz varsa;

e Kusma, ishal veya yeterli olmayan miktarda sivi alimi nedenlerinden dolay1r siddetli
derecede dehidrasyonunuz varsa (viicudun ¢ok miktarda sivi kaybi);

e Hamileliginizin iigiincii ii¢ aylik donemindeyseniz veya emziriyorsaniz;

e Parasetamol igeren baska bir ila¢ kullaniyorsaniz,

e Koroner arter cerrahisi (Koroner arter by-pass greft) ge¢irdiyseniz, ameliyat 6ncesi, sirasi
ve sonrasi1 agrilarin tedavisinde kullanmayiniz.

DEXPASS’1 agsagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ.
Eger,
e Alerjiniz varsa veya ge¢miste alerjik sorunlariniz olduysa;
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e Sivi tutulumu dahil, bobrek, karaciger veya kalp sorununuz varsa (yliksek tansiyon
ve/veya kalp yetmezligi) veya bu sorunlarin herhangi bir tanesinden ge¢cmiste sikayetiniz
olduysa;

e Diiiretik (idrar soktiiriicii) ilaglar aliyorsaniz veya asir1 sivi kaybi nedeniyle (6rn. asiri
idrara ¢ikma, ishal veya kusma) sivi eksikligi ve kan hacminde azalma sorunlari
yaslyorsaniz;

e Kalp sorunlariniz varsa, daha 6nce inme gecirdiyseniz veya risk altinda oldugunuzu
diistinliyorsaniz (6rn. yiiksek tansiyon, diyabet veya yliksek kolesteroliiniiz varsa veya
sigara kullaniyorsaniz) tedaviniz hakkinda doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
Deksketoprofen gibi ilaglar kalp krizi riskinde (“miyokard enfarktiisii”’) veya inme
riskinde hafif artis ile iliskilendirilebilir. Yiiksek doz ve uzun siireli tedavi ile her tiirlii
risk daha olasidir. Onerilen dozu veya tedavi siiresini asmayiniz.

e Yaghysaniz: yan etki yasama olasiliginiz daha yiiksektir (Bkz. Bolim 4). Bunlardan
herhangi biri meydana gelirse derhal doktorunuza bagvurunuz;

e  Ureme problemi olan bir kadm iseniz (DEXPASS iiremeyi olumsuz yonde etkileyebilir,
bu nedenle gebe kalma planimiz varsa veya kisirlik testi yaptiracaksaniz bu ilac
kullanmayiniz);

e Hamileliginizin birinci veya ikinci ii¢ aylik donemindeyseniz;

e Kan veya kan hiicreleri yapimi bozuklugunuz varsa;

e Sistemik lupus eritomatozus (ciltte yaygimn pullanmayla kendini gdsteren bir hastalik)
veya karisik bag dokusu hastaliginiz varsa (bag dokusunu etkileyebilen bagisiklik sistemi
bozukluklart);

e  Gecmiste iltihapl barsak hastalig1 gecirdiyseniz (lilseratif kolit, Crohn hastalig);

e Bagka bir mide ve barsak hastaliginiz varsa veya daha 6nce gecirdiyseniz;

e Istisnai olarak NSAII’ler enfeksiyonu arttirabileceginden, varisellaniz (sugigegi) varsa;

e NSAIll’ler kanama, mide-barsak yarasi veya delinmesi gibi dliimciil olabilecek ciddi
mide-barsak sistemi yan etkilerine yol agarlar. Bu yan etkiler herhangi bir zamanda,
onceden uyarici bir bulgu vererek veya vermeksizin ortaya cikabilirler. Yash hastalar
ciddi mide-barsak sistemi yan etkileri bakimindan daha yiiksek risk tagimaktadirlar

e Peptik llser veya kanama riskini arttiran ilaglar aliyorsaniz, 6rn; oral steroid, bazi
antidepresanlar (SSRI tipli; drnegin Selektif Serotonin Gerialim Inhibitorleri); kanm
pihtilasmasini 6nleyen aspirin veya varfarin gibi antikoagiilan ilaglar. Bu durumlarda,
DEXPASS almadan 6nce liitfen doktorunuza danisiniz. Midenizi koruyucu ilave ilaglar
(6rn. misoprostol veya mide asidi liretimini engelleyici ilaglar) verebilir;

e Asetilsalisilik asit ve/veya NSAIl’lere popiilasyonun geri kalanindan daha yiiksek alerji
riskiniz oldugundan, asetilsalisilik asit veya diger NSAII’lerin alimi sonucunda kronik
rinitle beraber astim, kronik siniizit ve/veya burun polipi sikayetiniz varsa. Bu ilacin
kullanimi &zellikle asetilsalisilik asit veya NSAIl’lere alerjisi olan hastalarda, astim
ataklar1 veya bronkospazma (solunum yollarin daralmasi) neden olabilir.

e Deride kizariklik, dokiintli veya bir deri reaksiyonu goriildiigii takdirde,

e Parasetamol igeren bagka bir ila¢ aliyorsaniz kullanmayimiz. Parasetamol igeren baska

ilaglarla birlikte kullanimi1 doz asimina neden olabilir. Parasetamol igeren ve agr1 kesici,
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ates distiriicli, grip ve nezle semptomlarin1 giderici ya da uykuya yardimci ilaglar ile
birlikte kullanmayniz.

e Parasetamolii ilk kullananlarda veya daha once kullanim hikayesi olanlarda, kullanimin
ilk dozunda veya tekrarlayan dozlarinda deride kizariklik, dokiintii veya bir deri
reaksiyonu goriilen kisiler bir daha bu ilaci veya parasetamol iceren bagka bir ilaci
kullanmamalidir.

e Kilonuz normalin altindaysa, anoreksik iseniz ya da beslenme yetersizliginiz mevcutsa.

e Karaciger enzimlerinde yiikselme ve gelip gecici sarilikla karakterize kalitsal bir hastalik
olan Gilbert sendromunuz varsa,

e Kan sekeri metabolizmasina etkili olan glukoz 6 fosfat dehidrogenaz enzimi eksikligi
olan hastalarda seyrek olarak hemoliz (kirmizi kan hiicrelerinin yikimi) goriilebilir.

3 — 5 giin i¢inde yeni belirtilerin olugmasi ya da agrinin ve/veya atesin azalmamasi halinde,
parasetamol kullanmaya son vererek doktorunuza danisiniz.

Kansizlig1 (anemisi) olanlarda, akciger hastalarinda, karaciger ve bobrek fonksiyon bozuklugu
olan hastalarda doktor kontrolii altinda dikkatli kullanilmalidur.

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

Birden (akut) yliksek doz verildiginde ciddi karaciger toksisitesine neden olur.
Erigkinlerde uzun siireli (kronik) giinliik dozlarda karaciger hasarina neden olabilir.

Alkolik karaciger hastalarinda dikkatli kullanilmalidir.

Sepsis gibi glutatyon eksikligi olan hastalarda, parasetamol kullanimi1 metabolik asidoz riskini
artirabilir. Ciddi bir enfeksiyonunuz varsa bu metabolik asidoz riskini arttirabilir.

Metabolik asidoz belirtileri sunlardir:

e Derin, hizl1 ve zorlanarak nefes alip vermek
e Mide bulantisi ve kusma

e Istahsizlik

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

DEXPASS’1n yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

DEXPASS’1 yiyecek ile almaniz mide veya barsakta ortaya cikabilecek yan etki riskini
azaltmaya yardimci olur; ancak alkolle veya alkol igeren yiyecek ve igeceklerle birlikte
kullanildiginda karaciger tizerine zararli etki gosterme riski artabilir. Bununla birlikte, akut
agriniz varsa, efervesan tabletleri a¢ karnina aliniz, ilact yemeklerden en az 30 dakika once
almaniz, ilacin biraz daha hizli etki gdstermesine yardimci olur.

Bu belge 5070 sayili Elektronik Imza Kanunu uyarinca eleKtronik olarak imzalanmistir. Dokiiman http://ebs.titck.gov.tr/Basvuru/Elmza/Kontrol
adresinden kontrol edilebilir. Giivenli elektronik imza asli ile aynidir. Dokiimanin dogrulama kodu : 1S3k0ZW56ZW56S3k0MOFyS3k0ak1U

www.ilac101.com 4


https://ilac101.com

Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileliginizin tgilincii ii¢ aylik donemi boyunca DEXPASS kullanmayimiz. Cok gerekli
olmadikca DEXPASS’1 hamileligin birinci veya ikinci i aylik donemi siiresince
kullanmamak en iyi se¢im olacaktir. Hamile iseniz doktorunuza sdyleyiniz. Eger hamile
kalmay1 planliyorsaniz DEXPASS kullanmak sizin i¢in dogru olmayabilir.

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

Emzirme
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
DEXPASS emzirme doneminde kullanilmamalidir.

Arac¢ ve makine kullanimi

DEXPASS bas donmesi ve uyuklama olasilig1 nedeniyle makine veya ara¢ kullanimi yetenegi
iizerinde hafif veya orta siddette etkiler olusturabilir. Makine veya ara¢ kullanirken dikkatli
olunmalidir veya makine veya ara¢ kullanimdan kaginilmalidir.

DEXPASS’1n iceriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler
DEXPASS her bir efervesan tabletinde 198,83 mg (8,64 mmol) sodyum ihtiva eder. Bu
durum, kontrollii sodyum diyetinde olan hastalar i¢in g6z 6niinde bulundurulmalidir.
DEXPASS aspartamdan dolayi fenilalanin i¢in bir kaynak i¢cermektedir. Fenilketoniirisi olan
kisiler i¢in zararl olabilir.

DEXPASS laktoz igerir. Eger daha 6nceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi
intoleransiniz oldugu sdylenmisse bu tibbi iiriinii almadan 6nce doktorunuzla temasa geginiz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

DEXPASS’1in yaninda asagidaki ilaclardan herhangi birini kullaniyorsaniz, doktorunuzu, dis
hekiminizi veya eczacinizi mutlaka bilgilendiriniz. Bazi ilaglarin bir arada kullanilmamasi
veya kullanildig1 takdirde dozlarinin ayarlanmasi gerekebilir.

Tavsiye edilmeyen kombinasyonlar:

e Asetilsalisik asit (aspirin), kortikosteroidler (kortizon) veya diger antiinflamatuvar ilaglar

e Kan pihtilagmasini 6nlemede kullanilan varfarin, heparin veya diger ilaglar

e Bazi duygudurum bozukluklarin tedavisinde kullanilan lityum

e Romatoid artrit (eklemlerde agr1 ve sekil bozukluklarina neden olan devamli bir hastalik)
ve kanser tedavisi i¢in kullanilan metotreksat

e Epilepsi (sara) i¢in kullanilan hidantoinler ve fenitoin

e Bakteriyel enfeksiyonlar (iltithap olusturan mikrobik hastaliklar) i¢in kullanilan
stilfametoksazol
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Onlem gerektiren kombinasyonlar:

Yiiksek tansiyon ve kalp problemlerinde kullanilan ADE inhbitorleri, diiiretikler, beta
blokdrler ve anjiyotensin II antagonistleri

Stiregelen venoz iilserlerin (toplam damar yaralar1) tedavisinde kullanilan pentoksifilin ve
okspentifilin

Viral enfeksiyon tedavisinde kullanilan zidovudin

Bakteriyel enfeksiyon tedavisinde kullanilan aminoglikozid antibiyotikleri (gentamisin,
amikasin vb.)

Diyabet i¢in kullanilan klorpropamid ve glibenklamid

Dikkat gosterilmesi gereken kombinasyonlar:

Bakteriyel enfeksiyonlar icin kullanilan kinolon antibiyotikleri (6rn. siprofloksasin,
levofloksasin)

Bagisiklik sistemi hastaliklar1 tedavisinde ve organ naklinde kullanilan siklosporin veya
takrolimus

Streptokinaz ve diger trombolitik veya fibrinolitik ilaglar, 6rnegin kan pihtilarini eritmede
kullanilan ilaclar

Gut tedavisinde kullanilan probenesid

Siiregelen kalp yetmezliginin tedavisinde kullanilan digoksin

Hamileligi sonlandirmak i¢in kullanilan mifepriston

Secici serotonin geri alim inhibitdrleri tiiriinde antidepresanlar (SSRI’lar)

Trombositlerin agregasyonu (kan pulcuklarinin kiimelenmesi) ve kan pihtis1 olusumunu
azaltmada kullanilan antitrombosit ajanlar

Ek olarak, asagidaki ilaclar ile birlikte kullanildiginda DEXPASS icerigindeki parasetamoliin
etkisi degisebilir. Asagidaki ilaglar1 kullaniyorsaniz liitfen doktorunuza sdyleyiniz:

Mide bosalmasinda gecikme yaratan ilaglar (Orn: Propantelin vb.)

Mide bosalmasini hizlandiran ilaglar (Orn: Metoklopramid gibi)

Karaciger enzimlerini uyaran ilaglar (Orn: baz1 uyku ilaglari, sara hastaliginda kullanilan
bazi ilaclar (fenitoin, fenobarbital, karbamazepin) gibi)

Antibiyotik olarak kullanilan kloramfenikol, rifampisin

Varfarin ve kumarin tiirevi antikoagiilanlar (kan pihtilagmasini engelleyen ilaclar)
Zidovudin (Cocuk ve eriskinlerde goriilen HIV enfeksiyonlarimin (AIDS) tedavi ve
onlenmesinde kullanilan bir ilag)

Domperidon (bulanti-kusma tedavisinde kullanilir)

Sar1 kantaron (St John’s Worth / Hypericum perforatum) igerikli ilaglar

Kolestiramin igerikli ilaglar (yiliksek kolesterol tedavisinde kullanilir)

Tropisetron ve granisetron igerikli ilaglar (radyoterapi ve/veya kemoterapi alan hastalarda
bulant1 ve kusmanin 6nlenmesi amaciyla kullanilir)

Diger agn kesicilerle birlikte kullanim

Alkol

Bu berge sorﬁ‘wﬁlﬁmﬁéﬂﬁll@gﬁﬁﬂnﬁf %H&Hl@ﬁ%ﬂ&‘é&ﬁgﬁm&%}%la&ML H@g}&gitck.gov.tr/Basvuru/EImza/KontroI

adresinden kontrol edilebilir. Giivenli elektronik imza asli ile aynidir. Dokiimanin dogrulama kodu : 1S3k0ZW56ZW56S3k0MOFyS3k0ak1U

www.ilac101.com 6


https://ilac101.com

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

3.DEXPASS nasil kullanilir?

Uygun kullanmim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:

DEXPASS’1 her zaman, tam olarak doktorunuzun soyledigi sekilde aliniz. Emin olmadiginiz
zaman doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Ihtiyaciniz olan DEXPASS dozu, agrimizin tipine, siddetine ve siiresine baglidir. Doktorunuz
size giinde kag efervesan tablet ve ne kadar siire ile almaniz gerektigini sOyleyecektir.

Agrmin cinsine ve siddetine gore Onerilen doz giinde ii¢ defa (8 saatte bir) bir efervesan
tablettir (25/300 mg).

Deksketoprofenin toplam giinliik dozu 75 mg’1, parasetamoliin toplam giinliik dozu 4 g’1
gecmemelidir.

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

Uygulama yolu ve metodu:

DEXPASS agizdan alinir.

Agriniz siddetliyse ve agrinin daha hizli rahatlamasi gerekiyorsa, DEXPASS’1, emilimi daha
kolay olacagindan a¢ karnmma (yemekten en az 30 dakika Once) aliniz (Bkz. Bolim 2
“DEXPASS’1n yiyecek ve i¢ecek ile kullanilmas1’)

DEXPASS bir bardak (150 mL) suda eritilerek i¢ilmelidir. Efervesan tabletler ¢ignenmemeli
veya kirtlmamalidir.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda ve ergenlerde kullanimi:
DEXPASS c¢ocuklarda ve ergenlerde kullanilmamalidir.

Yashlarda kullanimi (65 yas yukarisi):

Yaslilarda onerilen deksketoprofenin baslangi¢ dozu giinde 50 mg’dan fazla olmamalidir.
Saglikli, hareketli yaslilarda normal yetiskin dozu uygundur, fakat zayif, hareketsiz yashlarda
doz ve dozlama siklig1 azaltilmalidir.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek yetmezligi:

Hafif derecede bobrek fonksiyon bozuklugu olan hastalarda deksketoprofenin toplam giinliik
dozu 50 mg’a indirilmelidir. DEXPASS orta ve siddetli bobrek fonksiyon bozuklugu olan
hastalarda kullanilmamalidir.

Karaciger yetmezligi:
Hafif veya orta derecede karaciger fonksiyon bozuklugu bulunan hastalar tedaviye diisiik
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izlenmelidir. DEXPASS siddetli karaciger fonksiyon bozuklugu olan hastalarda
kullanilmamalidir.

Eger DEXPASS’in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden fazla DEXPASS kullandiysamz:

Doz asim1 durumlarinda solgunluk, istahsizlik, bulanti ve kusma goriilen baslica belirtilerdir,
ancak bazi durumlarda saatlerce belirti goriilmeyebilir. Bu nedenle asir1 doz veya kazayla ilag
alma durumlarinda derhal doktorunuza haber veriniz veya hastaneye bagvurunuz. Parasetamol
akut (kisa siirede) yiiksek doz alindiginda karaciger zehirlenmesine yol agabilir. Parasetamol
doz asimi sonuglart karaciger nakli ya da dliime kadar varabilen karaciger yetmezligine yol
acabilir. Karaciger toksisitesi ve karaciger islev bozuklugu ile birlikte genelde akut pankreatit
(pankreas iltihab1) de gozlenebilir. Asirt dozun zarari alkolik karaciger hastalarinda daha
yiiksektir. Parasetamol doz asim1 hemen tedavi edilmelidir.

DEXPASS 'tan kullanmaniz gerekenden fazlasint kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.
Liitfen ilacin ambalajini veya kullanima talimatini da yaniniza almayr unutmayniz.

DEXPASS’1 kullanmay1 unutursaniz
Zamani geldiginde bir sonraki dozu aliniz.
Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

DEXPASS ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler:
[lact doktorunuzun sdyledigi siire zarfinca kullanin. Herhangi bir olumsuz etki gdstermesi
beklenmez.

4. Olasi1 yan etkiler nelerdir?
Tim ilaglar gibi, herkeste goriilmese de DEXPASS yan etkilere sebep olabilir, ayrica
DEXPASS’1n igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, DEXPASS’1 kullanmayr durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:

e El, ayak, yliz ve dudaklarin sismesi ya da 6zellikle bogazda nefes darligina yol agacak
sekilde sismesi (anaflaktik sok)

e Alerjik belirtiler (ciltte kizariklik, soyulma ya da agizda iilser)

e Astim ve akcigerde nefes darligina yol agacak astim benzeri belirtiler (bronkospazm)

e Aspirin ya da benzeri non-steroid anti-inflamatuar ilaglar kullandiginizda nefes giicliigii
yasadiysaniz ve buna benzer semptomlar1 bu ilac1 kullandiginizda da gordiiyseniz

e Beklenmeyen morarma ve kanama goriirseniz

Bunlar ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bu durum sizde mevcut ise, sizin DEXPASS’a kars1

ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek

olabilir. .
Bu belge 5970 saylili Elektronik Imza Kanunu uyarinca elektronik olarak imzalanmistir. Dokiiman http://ebs.titck.gov.tr/Basvuru/Elmza/Kontrol
adresinden kontrol edilebilir. Giivenli elektronik imza asli ile aynidir. Dokiimanin dogrulama kodu : 1S3k0ZW56ZW56S3k0MOFyS3k0ak1U
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Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siniflandirilmistir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

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

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 hareketle tahmin edilemiyor.

Yaygin yan etkiler:

e Mide bulantis1 ve/veya kusma

e Karn agrisi

e Ishal

e  Sindirim sorunlari (hazimsizlik)

e Uyku hali (somnolans)

e Basagrisi

e Bas donmesi

e  Ust solunum yolu enfeksiyon belirtileri
e Uyusma, karincalanma veya yanma hissi gibi duyusal bozukluklar
e Barsak gaz1

o Kabizlik

Yaygin olmayan yan etkiler:

o  Sersemlik

e Uyku diizensizlikleri

e Sinirlilik

e Carpmti

e Kizarma

e  Mide sorunlari

e Agiz kurulugu

e Siskinlik

e Deri dokiintiisii

e Yorgunluk

e Agn

e Ates ve titreme hissi

e  Genel kiriklik, keyifsizlik hissi

e Uzun siireli uygulamada bdbreklerde yetmezlige yol acabilen bdbrek hasari (papiler
nekroz)

e Sindirim sisteminde goriilen kanama (gastrointestinal kanama)

Seyrek yan etkiler:
e Peptik iilser

Bu befye 5070 IKEISIIRGHIN 322 RANAD s kd HadksndiniigRsterenn DS ik e T CHNpR S BEYRIEFATRGH ol

adresinden kontrol edilebilir. Giivenli elektronik imza asli ile aynidir. Dokiimanin dogrulama kodu : 1S3k0ZW56ZW56S3k0MOFyS3k0ak1U
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Bayilma

Yiiksek kan basinci

Cok yavas nefes alip verme

Su tutulumu ve viicudun goévdeden uzak bolgelerinde sislik (6rn. ayak bileklerinin
sigsmesi)

Istah kaybi (anoreksi)

Duyularda anormallik

Girtlak bolgesinde sislik (larenjial 6dem)

Ani gelisen bobrek bozuklugu (akut renal bozukluk)

Karaciger hiicresi hasar1 (hepatit)

Kasintili dokiintii

Akne

Terleme artis1

Sirt agrist

Sik idrara ¢ikma

Adet diizensizlikleri

Prostat sorunlari

Anormal karaciger fonksiyonu testleri (kan testleri)

Akyuvar sayisinda azalma (16kopeni), kan hiicrelerinde azalma (pansitopeni), anemi
(kansizlik), kanda methemoglobin bulunmasi (methemoglobinemi=, anormal sayida
disik beyaz kan hiicresi (notropeni), kilcal damarlarin deri igine kanamasi
(trombositopenik purpura)

Bu istenmeyen etkiler parasetamol ile neden-sonug iliskisi i¢inde degildir.

Aniden baglayan ve 6liime neden olabilen ciddi alerjik reaksiyon (anafilaksi)

Deri dokiintiisii, kasinti, egzama, alerjik 6dem, yilizde, dilde ve bogazda sislik
(anjiyoddem), yaygin akintil1 dokiintiiler (akut generalize eksantemdoz piistiilozis), el, yiiz
ve ayakta dantele benzer kizariklik olusturan, asir1 duyarlilik (eritema multiforme)
Stevens-Johnson sendromu (cilt ve mukoza zarmin ilag veya enfeksiyona karsi ciddi
sekilde reaksiyon gosterdigi bir rahatsizliktir)

Toksik epidermal nekroliz (Lyell sendromu) (ilag ve cesitli enfeksiyonlara baglh
gelisebilen deri hastaligi)

Cok seyrek

Hava yollariin daralmasi sebebiyle nefessiz kalma (bronkospazm)
Nefes darlig1

Hizli kalp artist

Diisiik kan basinci

Pankreasta iltihaplanma

Karaciger hiicresi hasar1 (hepatit)

Bulanik gérme

Kulaklarda ¢inlama (tinnutus)

Bu belye SoﬂwidEIhﬂsﬁmSﬁyekanunu uyarinca elektronik olarak imzalanmistir. Dokiiman http://ebs.titck.gov.tr/Basvuru/Elmza/Kontrol
adresinden kontrol edilebilir. Giivenli elektronik imza asli ile aynidir. Dokiimanin dogrulama kodu : 1S3k0ZW56ZW56S3k0MOFyS3k0ak1U
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e Is18a kars1 duyarhilik

e Kasinma

e Bobrek sorunlar

e Kanda akyuvar hiicresi sayisinin diigiik olmas1 (nétropeni)

e Ani ve sik gelisebilen kan hiicresi sayisinin azalmasi (agraniilositoz)

e Kan pulcugu (pihtilagmadan sorumlu kan hiicreleri) sayisinda azalma (trombositopeni)

e Alerjik reaksiyon belirtileri

e Aspirin ya da benzeri non-steroid anti-inflamatuvar ilaglara karsi hassasiyeti olan
hastalarda bronkospazm

e Karaciger islev bozuklugu

Bilinmiyor

e Merkezi sinir sisteminde uyarilma, bas donmesi, beyinde iltihaplanma (ensefalopati),
uykusuzluk (insomnia), titreme (tremor)

e Pozitif alerji testi

e Insan viicudu savunma sisteminin kan pukcuklarin1 (trombosit) zarar verici olarak kabul
edip imha etmesi (immiin trombositopeni)

Daha once antiinflamatuvar ilaglarin uzun siireli kullanimina bagh sizde bir yan etki meydana
geldiyse ve ozellikle yasliysaniz, tedavinin basinda herhangi bir karin/bagirsak yan etkisi fark
ederseniz (0rn. karin agrisi, yanma, kanama).

Cilt dokiintiisii veya agiz i¢i veya genital bolgede herhangi bir lezyon ortaya ¢iktigini veya
herhangi bir alerji belirtisini fark eder etmez DEXPASS kullanimini birakiniz.

Steroid olmayan antiinflamatuvar ilaglar ile tedavi esnasinda, siv1 tutulumu ve sislik (6zellikle
ayak bileklerinde ve bacaklarda) kan basincinin yiikselmesi ve kalp yetersizligi bildirilmistir.
DEXPASS gibi ilaglar, kalp krizi (“miyokard enfarktiisii”’) veya inme riskinde hafif bir artig
ile iliskilendirilebilir.

Bag dokusunu etkileyen bagisiklik sistemi bozukluklart (sistemik lupus eritematozus veya
karisik bag dokusu hastalig) olan hastalarda antiinflamatuvar ilaclar, seyrek olarak ates, bas

agrisi ve ense sertligine yol acabilir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen 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.com.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans
Bu belyd evkoesayinBlekidhid FdavBhunbiddinta iekirdvieydaiazaigelem. Dyemanailpilens tihgdir@relourulaumtlaronadta
adresinden kontrol edilebilir. Giivenli elektronik imza asli ile aynidir. Dokiimanin dogrulama kodu : 1S3k0ZW56ZW56S3k0MOFyS3k0ak1U
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oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis
olacaksiniz.

5.DEXPASS’1n saklanmasi

DEXPASS 1 ¢cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
DEXPASS’1 25°C altindaki oda sicakliginda, nemden ve 1siktan koruyarak saklayiniz.
Her kullanimdan sonra tiipiin kapagini kapatmay1 unutmayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra DEXPASS kullanmayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz DEXPASS’1 kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi : Neutec ila¢ San. Tic. A.S.
Esenler/ISTANBUL
Tel  :0850 2012323
Faks :021248161 11
E-mail : bilgi@neutec.com.tr

Uretim Yeri: Neutec Ila¢ San. Tic. A.S.
Arifiye /| SAKARYA
Bu kullanma talimati ( ) tarihinde onaylanmistir.

Bu belge 5070 sayili Elektronik imza Kanunu uyarinca elektronik olarak imzalanmistir. Dokiiman http://ebs.titck.gov.tr/Basvuru/Elmza/Kontrol
adresinden kontrol edilebilir. Giivenli elektronik imza asli ile aynidir. Dokiimanin dogrulama kodu : 1S3k0ZW56ZW56S3k0MOFyS3k0ak1U
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