KULLANMA TALIMATI

DEXFULL 12,5 mg sase

Agizdan ahnir.

Etkin madde: Her bir sasede 12,5 mg deksketoprofene esdeger 18,44 mg deksketoprofen
trometamol igerir.
Yardimct madde(ler): Sitrik asit anhydrus, sodyum bikarbonat, maltodekstrin, sorbitol tozu

(E420), aspartam (E951), asestilfam potasyum (E950), limon aromast.

Bu ilaca kullanmaya baslamadan once bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatim saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

o Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza damsiniz.

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

* Bu ilacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandigimizi soyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llag hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek

veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. DEXFULL nedir ve ne igin kullanilir?

2. DEXFULL’u kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. DEXFULL nasul kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. DEXFULL ’un saklanmasi

Bashklan yer almaktadir.




1.DEXFULL nedir ve ne i¢in kullanihir?

DEXFULL 12.5 mg sase etkin madde olarak deksketoprofen trometamol igerir.
Deksketoprofen trometamol S-(+)-2-(3-benzoilfenil) propiyonik asidin trometamin tuzu,
steroid olmayan iltihap giderici ilaglar (non-steroid anti inflamatuvar ilaglar = NSAII)
grubuna dahil agn kesici, iltihap giderici ve ates diistiriicii bir ilagtir.

DEXFULL kas ve iskelet agrilar1, adet agrisi, dis agrisi, ameliyat sonrasinda olusan hafif ve
orta siddetteki agrilarin tedavisinde kullanilir.

DEXFULL 20 ve 30 sase PE/Aluminyum/PET kuse ambalajlarda bulunur.

2. DEXFULL’u kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
DEXFULL’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ.
Eger,

« DEXFULL formiiliinde bulunan deksketoprofen veya diger bilesenlerden herhangi
birisine kars1 asir1 hassasiyetiniz (alerji) varsa,

o Astim ataklarn, akut alerjik nezle (burnun i¢ yiizeyinin kisa siireli iltihab1), nazal
polipler (burnun i¢inde alerjiden dolay1 olusan sislikler), kurdesen, anjiyoddem (alerji
sonucu yiiz ve bogazda sisme) veya aspirin diger steoridal olmayan antiinflamatuvar
ilaglan aldiktan sonra gdgiiste hirlt1 varsa,

« Daha 6nceden mide iilseri (yara)/kanama, sindirim bozuklugu rahatsizliklariniz veya
iltihabin (Crohn hastalifi veya iilseratif kolit) neden oldugu barsak problemleriniz
varsa,

« Mide veya barsak kanama 6ykiiniiz varsa,

o Agr kalp yetmezligi, orta ve siddetli bobrek rahatsizlifiniz veya siddetli karaciger
fonksiyon yetmezliginiz varsa,

« Kan pihtilasma hastaliginiz varsa,

» Hamile iseniz veya emziriyorsaniz

DEXFULL’u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ.
Eger,
« Diger ilaglara kars1 alerjiniz varsa
« Herhangi bir alerjiniz varsa
« Bobrek, kalp ve karaciger hastaligi, yiiksek kan basinci, kalp yetmezligi veya sivi

tutulumundan dolayi terleme



« Kan hastaliginiz, lupus eritematozus (ciltte pullanmayla kendini gésteren bir hastalik)
veya mikst bag doku hastaliginiz varsa

« Hamile kalmayi planlhiyorsaniz

“Bu uyarlar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gecgerliyse liitfen

doktorunuza daniginiz”

DEXFULL’un yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Yiyeceklerle birlikte alinmasi ilacin emilim hizim geciktirdigi i¢in yemeklerden en az 30

dakika 6nce uygulanmasi onerilir.

Hamilelik

[lact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

DEXFULL hamilelik déneminde kullanilmamalidir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme
Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danmiginiz.

DEXFULL emzirme doneminde kullanilmamalidir.

Arac¢ ve makine kullanimi
DEXFULL bas donmesi ve uyuklama olasilig1 nedeniyle makine veya arag¢ kullanimi yetenegi
tizerinde hafif veya orta siddette etkiler olusturabilir. Makine veya ara¢ kullanirken dikkatli

olunmalidir veya makine veya arag¢ kullanimdan kaginilmalidir.

DEXFULL’ un i¢eriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Bu tibbi tirlin her bir sasesinde 2.8 mmol (64.3 mg) sodyum ihtiva eder. Bu durum kontrollii

sodyum diyetinde olan hastalar i¢in g6z 6ntinde bulundurulmalidir.

Bu ilacin ig¢inde aspartam bulunmaktadir. Aspartam bir fenilalanin kaynagidir ve
fenilketonurisi (ender rastlanan kalitsal bir hastalik) olan hastalar i¢in zararli olabilir.
Eger daha onceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi intoleransiniz oldugu

sOylenmigse bu tibbi Uiriinii almadan 6nce doktorunuzla temasa geginiz.

Bu tibbi {irtin her bir sasesinde 1 mmol’den daha az potasyum ihtiva eder; yani esasinda

“potasyum igermez”.



Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Onerilmeyen kombinasyonlar;

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

Varfarin, heparin ve diger ilaglar (kan pihtilasmasini énlemede kullanilan ilaglar)
Lityum (baz1 duygu durum hallerin tedavisinde kullanilan ilag)

Metotreksat (kanser ve romatoid artirit [eklemlerde agr ve sekil bozukluguna neden
olan devamli bir hastalik) tedavisinde kullanilan ilag]

Hidantionlar ve fenitoin (sara hastaligi tedavisinde kullanilan ilag)

Sulfametoksazol (bakteri iltihaplarn tedavisinde kullanilan ilag)

Dikkat gereken kombinasyonlar,

ACE inhibitérleri, diiiretikler, beta-blokorler ve anjiyotensin II antagonistler (yiiksek
kan basinci ve kalp problemi tedavisinde kullanilan ilag)

Pentoksifilin ve okspentifilin (kronik venéz iilserlerin tedavisinde kullanilan ilag)
Zidovudin (viral enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilan ilag)

Klorpropamid ve glibenklamid (seker hastalif1 tedavisinde kullanilan ilag)

Goz 6niinde bulundurulmasi gereken kombinasyonlar;

Kinolon antibiyotikleri (siprofloksasin, levofloksasin; bakteriyel enfeksiyonlarin
tedavisinde kullanilan ilaglar)

Siklosporin ve takrolimus (organ naklinde veya bagisiklik sistemi hastaliklarin
tedavisinde kullanilan ilag)

Streptokinaz ve diger trombolitik veya fibrinolitik ilaglar (kan pihtilarinin
¢oziilmesinde kullanilan ilaglar)

Probenesid (gut hastaliginin tedavisinde kullanilan ilag)

Digoksin (kronik kalp yetmezligi tedavisinde kullanilan ilag)

Mifepriston (hamileligi sonlandirma tedavisinde kullanilan ilag)

Segici serotonin geri alim inhibitorlerin (depresyon tedavisinde kullanilan ilaglar)
Antitrombosit ajanlar (kan pihtilasmasimi saglayan kan hiicrelerinin kiimelenmesini

veya kan pihtilarinin olusmasini azaltan ilaglar)

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandniz ise liitfen doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakkinda bilgi veriniz.



3.DEXFULL nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig i¢in talimatlar:

DEXFULL’u daima doktorunuzun tavsiye ettigi sekilde kullaniniz.

Doktorunuz agrinizin siddetine ve cinsine gore ilacin dozunu belirleyecek ve uygulayacaktir.
Agrinin cinsine ve siddetine gére onerilen doz 4-6 saatte bir 12.5 mg’dir. DEXFULL giinde
75 mg’dan (6 saseden) fazla alinmamalidir.

Uygulama yolu ve metodu:

DEXFULL agizdan alinir.

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

Ilacin hazirlanmasi;

Bir sase igerigi su bardag: icerisine bosaltilarak tizerine yarisina dek (100 mL) igme suyu
eklenir. Karistirilarak tamamen ¢6ziinmesi saglanir. Hazirlandiktan sonra oral yoldan hemen
kullanilmali, kalan boliimii atilmahidir.

Degisik yas gruplar::

Cocuklarda ve ergenlerde kullanima:

DEXFULL ¢ocuklarda kullanilmamalidir.

Yashlarda kullanimi (65 yas yukarisi):

Yaslilarda onerilen baslangi¢ doz giinde 50 mg’dan fazla (4 sase) olmamalidir.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek yetmezligi:

Bobrek yetmezligi olan hastalarda onerilen baslangig doz glinde 50 mg’dan fazla (4 sage)
olmamalidir.

Karaciger yetmezligi:

Karaciger yetmezligi olan hastalarda onerilen baglangi¢ doz giinde 50 mg’dan fazla (4 sase)
olmamalidir.

Eger DEXFULL un etkisinin ¢ok gii¢li veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla DEXFULL kullandiysaniz
DEXFULL dan kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile

konusunuz.



DEXFULL’u kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.
Almay1 unuttugunuz dozu atlayip bir sonraki dozu her zamanki gibi aliniz. Birden fazla doz

almay1 unuttuysaniz doktorunuza bildiriniz.

DEXFULL ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
Eger DEXFULL kullanimi konusunda herhangi bir sorun ile karsilagirsaniz doktorunuza veya
eczaciniza daniginiz.

Doktorunuza danigarak DEXFULL kullanimini sonlandirabilirsiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi DEXFULL’ un igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.
Asagidakilerden biri olursa, DEXFULL’u kullanmay: durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine bagvurunuz:

« Ani asir1 duyarlilik tepkisi (Anaflaktik reaksiyon)

« Alerji sonucu yiiz ve bogazda sisme (Anjiyonérotik 6dem)

. Ciltte ve goz g¢evresinde kan oturmasi, sislik ve kizariklikla seyreden iltihap (Stevens

Johnson sendromu)

o Deride i¢i sivi dolu kabarciklarla seyreden ciddi bir hastalik (Toksik epidermal

nekroliz)
+ Bayilma
o Carpinti

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise sizin
DEXFULL’a kars1 ciddi bir alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye
yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi olduk¢a seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

» Karaciger fonksiyon testlerinde anormallik

» Fotosensitif reaksiyonlar (1s1ga karst duyarl olma hali)

« Bobrek iltihabi



o Pankreas iltihab:

« Ishal ve kusma ile birlikte gériilen mide ve bagirsak enfeksiyonu
« Mide iilseri, mide iilseri kanamasi

« Diisiik tansiyon

+ Yiiksek tansiyon

« Solunum sikliginin azalmasi

» Bronslarin daralmasi

« Nefes darli1, nefes almada giigliik

- Kalp atiminin hizlanmasi

« Gormede bulaniklik

« Uyusma

. Kandaki pargali hiicre sayisinda azalma
« Kan pulcugu sayisinda azalma

« Denge bozuklugundan kaynaklanan bas donmesi (Vertigo)

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

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza séyleyiniz:
« Bag agnisi, bas donmesi, uykululuk hali
« Yorgunluk, agr, gligstizliik, titreme, keyifsizlik
o Kasmti
« Asiri miktarda idrara ¢ikma
o Sirt agrisi
« Adet dongiisii bozukluklar
« Prostatik bozukluklar
« Kurdesen
« Ciltte kizariklik
« Sivilce
o Terlemede artig
» Kabizlik
« Agiz kurulugu
« Gaza bagli mide-barsakta siskinlik

« Bulant1 ve/veya kusma, karin agrisi, ishal



o Kulak ¢inlamasi
« Hazimsizlik
+ Al basma

« Istahsizhik

Bunlar DEXFULL’un hafif yan etkileridir.

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

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczacimz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastigimiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ilag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numaral: 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 saglamis olacaksiniz.

S.DEXFULL’ un Saklanmasi
DEXFULL’ u ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.

DEXFULL’u 25°C’nin altindaki oda sicakliginda, nemden ve 1siktan koruyarak saklayimiz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra DEXFULL kullanmayinz.

Ruhsat sahibi :  Neutec Ilag San. Tic. A.S.
Yildiz Teknik Universitesi Davutpasa Kampiisii
Teknoloji Gelistirme Bélgesi
Esenler / ISTANBUL
Tel :0850201 23 23
Faks : 0212 482 24 78

e-mail : bilgi@neutec.com.tr



Uretim Yeri : Neutec Ilag San. Tic. A.S.
1.0SB. 1.Yol No:3 Adapazar1 / SAKARYA

Adapazar1 / SAKARYA
Tel :(0264)2957500
Fax :(0264)291 5198
Bu kullanma talimatt tarihinde onaylanmstir.



