KULLANMA TALIMATI

DEXDAY 50 mg Efervesan Tablet

Agizdan ahnir.

e FEtkin madde: Her bir efervesan tablet 50 mg deksketoprofen’e esdeger 73,76 mg
deksketoprofen trometamol igerir.

e Yardimct madde(ler): Monosodyum sitrat, sodyum karbonat anhidrit, sodyum bikarbonat,
sorbitol (E420), aspartam (E951), limon durarom.

Bu ilaci kullanmaya baglamadan &nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in 6nemli bilgiler icermektedir.

» Bu kullanma talimatvu saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

o Eger ilave sorularimz olursa, litfen doktorunuza veya eczacimza damsiniz.

« Bu ilac kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

« Bu ilacin kullammi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doltorunuza bu ilact
kullandigimzi soyleyiniz.

« Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llag hakfunda size énerilen dozun disinda yiiksek veya

diisiik doz kullanmaymiz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. DEXDAY nedir ve ne icin kullanilir?

2. DEXDAY kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. DEXDAY nast kullanihr?

4. Olast yan etkiler nelerdir?
5. DEXDAY'’in saklanmast

Baghklar: yer almaktadir.




1.DEXDAY nedir ve ne i¢in kullanihr?

DEXDAY 50 mg efervesan tabletteki etkin madde deksketoprofen trometamoldiir.

DEXDAY, beyaz renkte, bir yiizii gentikli, yuvarlak, tizeri hafif sari benekli efervesan
tabletlerdir.

DEXDAY, steroid olmayan antiinflamatuvar ilaglar (NSAID) (iltihap giderici) olarak

adlandirilan ilag grubundan bir agr kesicidir.

Osteoartrit (eklemlerde harabiyet ve kireglenme), romatoid artrit (iltihabi eklem rahatsizlig1) ve
ankilozan spondilit (daha g¢ok omurga eklemlerinde sertlesme ile seyreden, agrili ilerleyici
romatizma) belirti ve bulgularimn tedavisi ile akut gut artriti (gut hastalifina bagh agrili eklem
iltihabr), akut kas iskelet sistemi agrilar (Srn. bel agrisi), postoperative agr (ameliyat sonrasi

agr1) ve dismenore (agrih adet dénemleri) tedavisinde endikedir.

DEXDAY 20 ve 30 efervesan tablet PE Folyo/ Desikantit folyo blister ve karton kutuda

kullanma talimat1 ile beraber ambalajlanir.

2. DEXDAY’ i kullanmadan once dikkat etmeniz gerekenler
DEXDAY? i asapidaki durumlarda KULLANMAYINIZ.
Eger,

» Deksketoprofen trometamole veya DEXDAY’in icindeki yardimci maddelerden
herhangi birine kars: alerjiniz (asir duyarlilik) varsa;

e Asectilsalisilik aside veya diger steroid olmayan antiinflamatuvar ilaclara kars1 alerjiniz
varsa; -

e Astiminz varsa veya gecmiste aspirin veya diger steroid olmayan antiinflamatuvar
ilaglar kullandiktan sonra astum atag, akut alerjik rinit (alerjiye bagl burun igerisinde
kisa siireli iltihaplanma), burunda polip (alerjiye bagh burun igerisinde olusan kitleler),
tirtiker (cilt doklintiisii), alerji sonucu ytz ve bogazda sisme (yiiz, gozler, dudaklar veya
dilde sislik veya solunum zorlugu) veya gogiste hurilt1 (wheezing) meydana geldiyse;

e Ketoprofen (steroid olmayan antiinflamatuvar bir ilag) veya fibrat (kandaki yagi
diisiirmek igin kullamilan bir ilag) kullanimi sirasinda fotoalerjik veya fototoksik
reaksiyonlardan sikayet ediyorsamz (giinese maruz kalan cildin kizarmasi ve/veya

kabarmas: seklindeki belirtiler);



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

Siiregelen sindirim sistemi problemleriniz varsa (6rnegin, hazimsizlik, mide eksimesi);
Apnt kesici olarak kullanilan steroid olmayan antiinflamatuvar ilaglarin (NSAII)
kullammina bagl olarak gegmiste mide veya barsak kanamasi1 veya delinmesi
gegirdiyseniz;

Siiregelen iltihaph barsak hastaliginiz (Crohn hastali1 veya Ulseratif kolit) varsa;
Ciddi kalp yetmezliginiz, orta veya giddetli bébrek sorunlan veya ciddi karaciger
sorunlariniz varsa;

Kanama bozuklugunuz veya kan pihtilasma bozuklugunuz varsa;

Kusma, ishal veya yeterli olmayan miktarda s1vi alimi nedenlerinden dolay: siddetli
derecede dehidrasyonunuz varsa (viicudun ¢ok miktarda sivi kaybi);

Hamileliginizin {i¢iincii ti¢ aylik dénemindeyseniz veya emziriyorsamz;

Koroner arter cerrahisi (Koroner arter by-pass greft) gecirdiyseniz, ameliyat dncesi,

sirasi ve sonrasi agrilarin tedavisinde kullanmaymiz.

DEXDAY °’i agagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ.

Eger,
L |

Alerjiniz varsa veya ge¢miste alerjik sorunlarimz olduysa;

Sivi tutulumu dahil, bdbrek, karaciger veya kalp sorununuz varsa (yiiksek tansiyon
ve/veya kalp yetmezligi) veya bu sorunlarin herhangi bir tanesinden gecmiste
sikayetiniz olduysa; )

Ditiretik (idrar sdktiiriicii) ilaglar aliyorsamz veya asin sivi kayb1 nedeniyle (6rn. asin
idrara c¢ikma, ishal veya kusma) sivi eksikligi ve kan hacminde azalma sorunlan
yaslyorsaniz;

Kalp sorunlariniz varsa, daha dnce inme gegirdiyseniz veya risk altinda oldugunuzu
diisiiniiyorsanmz (6rn. yiiksek tansiyon, diyabet veya yiiksek kolesteroliiniiz varsa veya
sigara kullaniyorsamz) tedaviniz hakkinda doktorunuza veya eczaciniza danigimz.
DEXDAY gibi ilaglar kalp krizi riskinde (“miyokard enfarktiisii”> veya inme riskinde
hafif artig ile iligkilendirilebilir. Yiiksek doz ve uzun siireli tedavi ile her tlirl risk daha

olasidir. Onerilen dozu veya tedavi siiresini agmayiz.



* Yagliysaniz: yan etki yasama olasihifimz daha yiiksektir (bkz. Bsliim 4). Bunlardan
herhangi birl meydana gelirse derhal doktorunuza basvurunuz;

e Ureme problemi olan bir kadin iseniz (DEXDAY tremeyi olumsuz yénde etkileyebilir
bu nedenle gebe kalma plammz varsa veya kisirhik testi vaptiracaksaniz bu ilaci
kullanmaymz);

. Hamileliginizin-birinci veya ikinci li¢ aylik dénemindeyseniz;

e Kan veya kan hiicreleri yapimi bozuklugunuz varsa;

 Sistemik lupus eritomatozus (ciltte yaygin pullanmayla kendini gsteren bir hastalik)
veya kangik bag dokusu hastalifmz varsa (bag dokusunu etkileyebilen bagisiklik
sistemi bozukluklari);

¢ Gegmiste iltihapli barsak hastalig1 gegirdiyseniz (iilseratif kolit, Crohn hastalig);

» Bagka bir mide ve barsak hastalifiniz varsa veya daha énce gegirdiyseniz;

e lstisnai olarak NSAII’ler enfeksiyonu arttirabileceginden, varisellaniz (sugicedi) varsa;

. NSAﬁ’Ier kanama, mide-barsak yarasi veya delinmesi gibi 6liimciil olabilecek ciddi
mide-barsak sistemi yan etkilerine yol agarlar. Bu yan etkiler herhangi bir zamanda,
Onceden uyarici bir bulgu vererek veya vermeksizin ortaya ¢ikabilirler. Yash hastalar
ciddi mide-barsak sistemi yan etkileri bakimindan daha yitksek risk tasimaktadiriar

e Peptik ilser veya kanama riskini arttiran ilaglar aliyorsamz, 6rn; oral steroid, bazi
antidepresanlar (SSRI tipli; 6regin Selektif Serotonin Gerialim Inhibitorleri); kamn
pthtilagmasini 6nleyen aspirin veya varfarin gibi antikoagiilan ilaglar. Bu durumlarda,
DEXDAY almadan 6nce liitfen doktorunuza damginiz. Midenizi koruyucu ilave ilaglar
(6rn. misoprostol veya mide asidi tiretimini engelleyici ilaglar) verebilir;

o Asectilsalisilik asit ve/veya NSAIf’lere popiilasybnun geri kalanindan daha yiiksek alerji
riskiniz oldugundan, asetilsalisilik asit veya diger NSAII’lerin alimi sonucunda kronik
rinitle beraber astim, kronik siniizit ve/veya burunn polipi sikayetiniz varsa. Bu ilacin
kullanim 6zellikle asetilsalisilik asit veya NSAIl’lere alerjisi olan hastalarda, astim
ataklar1 veya bronkospazma (solunum yollarinin daralmasi) neden olabilir.

Bu uyanlar gegmisteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza

danmsimz.

DEXDAY’ in yiyecek ve icecek ile kullanilmasy
Tabletleri yeterli miktarda su ile aliniz. Tabletleri yiyecek ile almaniz mide veya barsakta ortaya

.gikabilecek yan etki riskini azaltmaya yardimei olur, Bununla birlikie, akut agriniz varsa,



tabletleri a¢ karmina alimz, ilaci yemeklerden en az 30 once almaniz, ilacin daha hizli etki

gdstermesine yardimet olur.

Hamilelik

Tlact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danigmiz.

Hamileliginizin {igiincii ¢ aylik donemi boyunca DEXDAY kullanmayimz. Cok gerekli
olmadikca DEXDAY’i hamileligin birinci veya ikinci ii¢ aylik donemi siiresince kullanmamak
en iyi segim olacaktir. Hamile iseniz doktorunuza sdyleyiniz. Eger hamile kalmay1

planhyorsaniz DEXDAY kullanmak sizin i¢in dogru olmayabilir.
Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza daniginiz.

Emzirme

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczactiza daniginiz.
Emziriyorsamz DEXDAY kullanmayimz.

Ara¢ ve makine kullanima
DEXDAY, tedavinin yan etkisi olarak bas donmesi ve uyusukluga yol agabileceginden, arag ve
makine kullanma yeteneginizi az da olsa etkileyebilir. Eger bu etkileri fark ederseniz, belirtiler

gecene kadar arag ve makine kullanmayimz. Tavsiye i¢in doktorunuza damisiniz.

DEXDAY’ in iceriginde bulunan baz1 yardimer maddeler hakkinda dnemli bilgiler
Sodyum igin uyari;
DEXDAY’ in her efervesan tabletinde 5,23 mmol (120,444 mg) sodyum ihtiva eder. Bu

durum kontrollii sodyum diyetinde olan hastalar i¢in gz 6niinde bulundurulmahdur.

Aspartam icin uyari;
Bu ilacin icinde aspartam bulunmaktadir. Aspartam bir fenilalanin kaynagidir ve fenilketonurisi

(ender rastlanan kalitsal bir hastalik) olan hastalar icin zararh olabilir.

Sorbitol igin uyart;
Eper daha onceden doktorunuz tarafindan bazi gekerlere karst intoleransinzi oldugu

séylenmisse bu tibbi {iriinii almadan &nce doktorunuzla temasa geginiz.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi
DEXDAY’in yaninda agagidaki ilaglardan herhangi birini kullaniyorsamz, doktorunuzu, dig
hekiminizi veya eczacinizi mutlaka bilgilendiriniz. Baz1 ilaglarin bir arada kullanilmamas: veya

kullanildiz takdirde dozlarnin ayarlanmasi gerekebilir.



Tavsiye edilmeyen kombinasyonlar:

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

Kan pthtilagsmasini dnlemede kullanilan varfarin, heparin veya diger ilaglar

Bazi duygudurum bozukluklarin tedavisinde kullanilan lityum

Romatoid artrit (eklemlerde agr ve sekil bozukluklarima neden olan devamli bir
hastalik) ve kanser tedavisi i¢in kullanilan metotreksat

Epilepsi (sara) i¢in kullanilan hidantoinler ve fenitoin

Bakteriyel enfeksiyonlar (iltihap olusturan mikrobik hastaliklar) igin kullamlan

stilfametoksazol

Onlem gerektiren kombinasyonlar:

L ]

Yiiksek tansiyon ve kalp problemlerinde kullanilan ADE inhbitérleri, difiretikler, beta

blokdrler ve anjiyotensin II antagonistleri

Siiregelen vendz ilserlerin (toplam damar yaralari) tedavisinde kullanilan pentoksifilin

ve okspentifilin
Viral enfeksiyon tedavisinde kullamlan zidovudin

Bakteriyel enfeksiyon tedavisinde kullamlan aminoglikozid antibiyotikleri (gentamisim,

amikasin vb.)

Diyabet i¢in kullanilan klorpropamid ve glibenklamid

Dikkat gésterilmesi gereken kombinasyonlar:

Bakteriyel enfeksiyonlar igin kullanilan kinolon antibiyotikieri (6m. siprofloksasim,

levofioksasin)

Bagisiklik sistemi hastaliklan tedavisinde ve organ naklinde kullanilan siklosporin veya
takrolimus

Streptokinaz ve diger trombolitik veya fibrinolitik ilaglar, megin kan pihtilarimai
eritmede kullamlan ilaglar

Gut tedavisinde kullanilan probenesid

Siiregelen kalp yetmezliginin tedavisinde kullamulan digoksin

Hamileligi sonlandirmak igin kullanilan mifepriston

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

Trombositlerin agregasyonu (kan pulcuklarinin kiimelenmesi) ve kan pihtisi olusumunu

azaltmada kullanilan antitrombosit ajaniar
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Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsamsz veya son zamanlarda

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczacimza bunlar hakkanda bilgi veriniz.

3.DEXDAY nasil kullamlir?

Uygun kullamm ve doz/uygulama stkhg igin talimatlar:

DEXDAY’i her zaman, tam olarak doktorunuzun séyledigi sekilde aliniz. Emin olmadigimz
zaman doktorunuza veya eczacimza damsiniz.

Ihtiyaciniz olan DEXDAY dozu, agrimzin siddetine ve cinsine gére ilacin dozunu belirleyecek
ve uygulayacaktir. Doktorunuz size giinde kac tablet ve ne kadar siire almamz gerektigini
sOyleyecektir.

Agrnmn cinsine ve siddetine gére dnerilen doz 8 saatte bir 25 mg (1/2 efervesan tablet) veya

giinde bir defa 50 mg’dir (1 efervesan tablet). Giinliik maksimum doz 75 mg’1 asmamalidir.

Uygulama yolu ve metodu:

DEXDAY oral yoldan bir bardak suda eritilerek igilir.

Agriniz giddetliyse ve agninin daha hizli rahatlamasi gerekiyorsa, tableti, emilimi daha kolay
olacagindan a¢ karnina (yemekten en az 30 dakika 6nce) alimz (bkz. Bélim 2 “DEXDAY ’in

yiyecek ve icecek ile kullamiimasi™).

Degisik yas gruplar:
Cocuklarda ve ergenlerde kullanimi:

Cocuk ve ergenlerde DEXDAY kullanilmamalidir.

Yashiarda kullanimi:
Yaghysamz tedaviye giinliik 50 mg’1 gegmeyen dozda baglamalisimz. DEXDAY iyi tolere

edilirse, yagh hastalarda bu baslangi¢ dozu, daha sonra genel énerilen doza cikarilabilir.

Ozel kullamm durumlars:
Bobrek/Karaciger yetmezligi:
Bobrek ve karacifer sorununuz varsa, tedaviye giinlitk 50 mg’1 (giinde bir defa DEXDAY)

geemeyecek dozda baslamalisiniz.

Eger DEXDAY'in etkisinin cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczacwniz ile konitsunuz.

Kullanmaniz gerekenden fazla DEXDAY kullandiysaniz:
DEXDAY den kullanmamz gerekenden faziasim kullanmugsamiz bir dokior veya eczaci ile

konusunuz.



Liitfen ilacin ambalajim veya kullanma talimatin1 da yamniza almay: unutmayinz.

DEXDAY” i kullanmay1 unutursaniz
Zaman geldiginde bir sonraki dozu alin:z.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayrmiz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tim ilaglar gibi, herkeste gorilmese de DEXDAY yan etkilere sebep olabilir, ayrica
DEXDAY’in igeriginde bulunan maddelere duyarh olan kisilerde yan etkiler olabilir.

Olast yan etkiler ne siklikta ortaya ¢iktiklarina gore asagida listelenmistir. Bu tablo bu yan

etkilerin kag hastada ortaya ¢ikabilecegini géstermektedir:

Yaygin yan etkiler Tedavi edilen 100 hastada 1’den fazla ve 10 hastada 1’den az
Yaygin olmayan yan etkiler | Tedavi edilen 1000 hastada 1°den fazla ve 100 hastada 1°den az
Seyrek yan etkiler Tedavi edilen 10000 hastada 1’den fazla ve 1000 hastada 1°den az
Cok seyrek yan etkiler [zole edilmis raporlar dahil tedavi edilen 10000 hastada 1’den az

Yaygin yan etkiler:
* Mide bulantis: ve/veya kusma
¢ Kann agrisi
» Ishal

¢ Sindirim sorunlari (hazimsizlik)

Yaygmn olmayan yan etkiler:
s Bas dﬁhrhesi ivéﬂigo)
e Sersemlik
¢ Uyuklama
e Uyku diizensizlikleri
e Sinirlilik
e Basagnsi
e Carpint1
+ Kizarma
¢ Mide sorunlan
e Kabizlik
¢ Apz kurulugu



Siskinlik

Deri dkiintiisii
Yorgunluk

Agrt

Ates ve titreme hissi

Genel kiriklik, keyifsizlik hissi

Seyrek yan etkiler

Peptik lser

Kan kusma veya siyah digkt ile kendini gésteren, peptik iilser delinmesi veya kanamast
Bayilma

Yiiksek kan basinct

Cok vavas nefes alip verme

Su tutulumu ve viicudun gdvdeden uzak bdlgelerinde sislik (6m. ayak bileklerinin
sismesi)

Istah kaybi1 (anoreksi)

Duyularda anormallik

Girtlak bolgesinde sislik (larenjial 6dem)

Ani gelisen bébrek bozuklugu (akut renal bozukluk)

Karaciger hiicresi hasari (hepatit)

Kagintil1 dokiintii

Akne

Teﬂeme artist

Sirt agrisi

Sik idrara ¢ikma

Adet diizensizlikleri

Prostat sorunlari

Anormal karaciger fonksiyonu testleri (kan testleri)

Cok seyrek

Anafilaktik reaksiyon (viicudun alerji olusturan maddelere kars1 verdigi ¢ok siddetli

yanit, ani agirt duyarlilik)

Cilt, ag1z, gz ve genital bolgelerde agik yaralar (Steven Johnson ve Lyell sendromlar)



e Yiizde sisme veya dudaklar ve bogazda sisme (Anjiyondrotik ddem)
e Hava yollarimin daralmasi sebebiyle nefessiz kalma (bronkospazm)
e Nefes darlifin

¢ Hizh kalp artis1

e Diisiik kan basinci

e Pankreasta iltihaplanma

o Karaciger hiicresi hasar: (hepatit)

¢ Bulanik gbrme

» Kulaklarda ¢inlama (tinnutus)

e Deride hassasiyet

e Isiga kars: duyarlilik

e Kasinma

e Babrek sorunlan

e Kanda akyuvar hiicresi sayisinm diigiik olmasi (nétropeni), kan pulcuklari sayisimn

azhg1 (trombositopeni)

Daha 6nce antiinflamatuvar ilaglarin uzun siireli kullanimina bagh sizde bir yan etki meydana
geldiyse ve Gzellikle yasltysamz, tedavinin basinda herhangi bir karin/bagirsak van etkisi fark

ederseniz (6rn. karn agrist, yanma, kanama).

Cilt dokiintiisii veya agiz i¢i veya genital bolgede herhangi bir lezyon ortaya ¢iktifini veya

herhangi bir alerji belirtisini fark eder etmez DEXDAY kullammum birakimz.

Steroid olmayan antiinflamatuvar ilaglar ile tedavi esnasinda, sivi tutulumu ve sislik (6zellikle

ayak bileklerinde ve bacaklarda) kan basincinin yikselmesi ve kalp yetersizlig'i bildirilmistir.

DEXDAY gibi ilaglar, kalp krizi (“miyokard enfarktiisii”) veya inme riskinde hafif bir artig ile
iligkilendirilebilir.

Bag dokusunu etkileyen bagisiklik sistemi bozukluklar (sistemik lupus eritematozus veya
karigik bag dokusu hastaligt) olan hastalarda antiinflamatuvar ilaglar, seyrek olarak ates, bag

agris1 ve ense sertligine yol agabilir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilaswrsamz

doktorunuzu veya eczacimzi bilgilendiriniz.
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Yan etkilerin raporlanmas:

Kullanma Talimatinda ver alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczacimz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrnica karsilagtifimz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattim arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)‘ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamig olacaksiniz.

5. DEXDAY? in saklanmasi

DEXDAY' i ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda sakiayiniz.

25 °C’nin altindaki oda sicaklipinda, nemden ve 1giktan koruyarak saklaymiz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullammz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra DEXDAY kullanmaymiz.

Ruhsat Sahibi: Nuvomed Ila¢ San. Tic. A.S.
Yildiz Teknik Universitesi Davutpasa Kampiisii
Teknoloji Geligtirme Bolgesi D1 Blok Kat:3
Esenler / ISTANBUL
Telefon: 0 850 201 23 23
Faks: 0212 482 24 78

e-mail: info@nuvomedilac.com.tr

Uretim Yeri: Neutec [lag San. Tic. A.S.

1.08B. 1. Yol No: 3
Adapazan / SAKARYA
Bu kullanma talimati ( ) tarihinde onaylanmigstir.
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