KULLANMA TALIMATI
DEXNAC 50/200 mg efervesan tablet
Agizdan alinir.

Etkin madde: Her bir efervesan tablet 50 mg deksketoprofene esdeger 73,76 mg

deksketoprofen trometamol ve 200 mg asetilsistein igerir.

Yardimci madde(ler): Sitrik asit anhidrus, sodyum bikarbonat, sorbitol (E420), maltodekstrin,

sukraloz (E 955), limon aromasi.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatin saklayimiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

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

* Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullamimi swasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandigimizi soyleyiniz.

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

veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. DEXNAC nedir ve ne icin kullanilir?

2. DEXNAC’t kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. DEXNAC nasul kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. DEXNAC’in saklanmas:

Bashklar: yer almaktadir.




1.DEXNAC nedir ve ne i¢in kullanihr?
DEXNAC etkin madde olarak 50 mg deksketoprofene esdeger 73,76 mg deksketoprofen

trometamol ve 200 mg asetilsistein igerir.

Deksketoprofen trometamol S-(+)-2-(3-benzoilfenil) propiyonik asidin trometamin tuzu,
steroid olmayan iltihap giderici ilaclar (non-steroid anti inflamatuar ilaglar= NSAII) grubuna
dahil agr kesici, iltihap giderici ve ates diisiiriicii bir ilagtir. Asetilsistein bir amino asit olan
sistein tiirevi bir ajandir. Asetilsistein mukolitik (balgami, mukusu pargalayan) bir ilagtir.
Solunum yolu salgilarinin yogunlugunu azaltir; salgilarin 6ksiiriik, mekaniksel mekanizmalar
ve postiiral drenaj (hastanin akcigerlerindeki balgamin atilmasina yardimer olmak amaciyla

sirt bolgesine uygulanan bir masaj bi¢imi) ile uzaklastirilmasini kolaylagtirir.
DEXNAC, akut enfeksiyonlara bagh hafif ve orta siddetteki agrilarin tedavisinde kullanilir.

DEXNAC beyaz renkli, diiz yiizeyli, yuvarlak efervesan tabletler Silikajelli kapak / Plastik

tiip ambalajlarda bulunur.

2.DEXNAC’1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
DEXNAC’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ.
Eger,

e DEXNAC formiiliinde bulunan deksketoprofen, asetilsisteine veya diger bilesenlerden
herhangi birisine karsi asir1 hassasiyetiniz (alerji) varsa,

e Astim ataklari, akut alerjik nezle (burnun i¢ yiizeyinin kisa siireli iltihabi), nazal
polipler (burnun iginde alerjiden dolay1 olusan sislikler), kurdesen, anjiyoddem (alerji
sonucu yiiz ve bogazda sisme), aspirin veya diger steoridal olmayan anti—inflamatuar
ilaglar1 aldiktan sonra gogiiste hiriltiniz varsa,

e Daha Onceden mide iilseri (yara)kanama, sindirim bozuklugundan dolay1 aci
¢ektiyseniz veya iltihabin neden oldugu (Crohn hastalig1 veya iilseratif kolit) barsak
problemleriniz varsa,

e Mide veya barsak kanama Oykiiniiz varsa,

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

e Kan pihtilagsma hastaliginiz varsa,

e Hamile iseniz veya emziriyorsaniz,

e Bronsiyal astim 6ykiiniiz varsa,



Fenil ketoniiri (kalitimsal enzim eksikligi sonucunda ortaya ¢ikan metabolik hastalik)

hastasi iseniz.

DEXNAC’1 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 dolay1 terleme,

Kan hastaliginiz, lupus eritematozus (ciltte pullanmayla kendini gésteren bir hastalik)
veya karisik bag dokusu hastaliginiz varsa,

Gebeyseniz veya gebe kalmayi planliyorsaniz DEXNAC’1 kullanmadan 6nce mutlaka
doktorunuza danisiniz,

Astim ya da bronkospazm gibi nefes darliginiz varsa,

Kontrollii sodyum diyetinde iseniz,

Karaciger ve bobrek yetmezliginiz varsa,

Siddetli cilt reaksiyonlar1 meydana gelirse,

Bulanti ve kusmaya egilimi olusturabilecek herhangi bir rahatsizhginiz varsa,

Peptik iilser (mide ve barsak baslangicinda yara) ve 6zofagus varisi (yemek borusunda
toplardamar genislemesi) gibi rahatsizliklariniz varsa,

Oksiiriik refleksi yeterli degilse,

Peptik tlser veya kanama riskini arttiracak diger ilaglar, 6rnegin; oral steroidler, bazi
antidepresanlar (SSRI tipi ilaglar, 6rn. Segici Serotonin Geri Alim Inhibitérleri),
varfarin gibi antikoagiilanlar veya asetilsalisilik asit gibi kan pihtilagmasini 6nleyen
ajanlar kullaniyorsamiz. Boyle durumlarda, DEXNAC almadan 6nce doktorunuza
danmisiniz. Doktorunuz, midenizi korumak i¢in ilave bir ilag almanizi 6nerebilir (6rn.
misoprostol veya mide asidi iiretimini engelleyen ilaglar),

Yasliysaniz: yan etki yasama olasiligimiz daha yiiksektir, 6zellikle peptik iilser
kanamasi ve delinmesi yasami tehdit edebilir (bkz. Boliim 4). Bunlardan herhangi biri
meydana gelirse derhal doktorunuza basvurunuz,

Ditiretik (idrar soktiiriicii) ilaglar aliyorsaniz veya asir1 sivi kaybi nedeniyle (6rn. agiri
idrara ¢ikma, ishal veya kusma) sivi eksikligi ve kan hacminde azalma sorunlari

yaslyorsaniz.



e Her bir efervesan tablet yaklasik 145 mg sodyum igerir. Bu nedenle herhangi bir

hastaliginiz nedeniyle tuzu kisith kullaniyorsaniz bu durumu dikkate aliniz.

Bu uyarilar, gecmisteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen

doktorunuza danisiniz.

DEXNAC’m yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
DEXNAC’1 yemeklerden en az 30 dakika 6nce aliniz.

Hamilelik

IHlact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

DEXNAC hamilelik doneminde kullaniimamalidir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme
llact kullanmadan dnce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

DEXNAC yeterli veri olmamasi sebebi ile emzirme doneminde kullanilmamalidir.

Arag¢ ve makine kullanim
DEXNAC bas dénmesi ve uyuklamaya neden olabileceginden makine veya ara¢ kullanimi
yetenegi lizerinde hafif veya orta siddette etkiler olusturabilir. Makine veya ara¢ kullanirken

dikkatli olunmahidir veya makine veya arag kullanimdan kaginilmalidir.

DEXNAC’mn igeriginde bulunan bazi yardimcr maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Bu tibbi iirlin her efervesan tablette 6,3 mmol (145 mg) sodyum ihtiva eder. Bu durum

kontrollii sodyum diyetinde olan hastalar i¢in géz 6niinde bulundurulmalidir.

Eger daha oOnceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karst intoleransinzi oldugu

s6ylenmigse bu tibbi iiriinii almadan 6nce doktorunuzla temasa geginiz.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi
Bazi ilaglarin bir arada kullanilmamasi veya kullanildigi takdirde dozlarinin ayarlanmasi
gerekir.

e Asetilsalisik asit (aspirin), kortikosteroidler veya diger anti-inflamatuar ilaglar (iltihap

tedavisinde kullanilan ilaglar)



Varfarin, heparin ve diger ilaglar (kan pihtilasmasini 6nlemede kullanilan ilaglar)
Liyum (bazi duygu durum hallerin tedavisinde kullanilan ilag)

Metotreksat (kanser ve eklemlerde agr1 ve sekil bozukluguna neden olan devaml bir
hastalik)

Hidantionlar ve fenitoin (sara hastalifi tedavisinde kullanilan ilag)

Sulfametoksazol (bakteri kaynakli enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilan ilag)

ACE inhibitorleri, ditiretikler, beta-blokérler ve anjiyotensin II antagonistleri (yiiksek
kan basinci ve kalp problemi tedavisinde kullanilan ilaglar)

Pentoksifilin ve okspentifilin (kronik vendz {ilserlerin tedavisinde kullanilan ilaglar)
Zidovudin (viral enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilan ilag)

Klorpropamid ve glibenklamid (seker hastalig: tedavisinde kullanilan ilag)

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)

Antidepresanlar, seg¢ici serotonin geri alim inhibitorleri (deprseyon tedavisinde
kullanilan ilaglar)

Antitrombosit ajanlar (kan pihtilasmasimi saglayan kan hiicrelerinin kiimelenmesini

veya kan pihtilarinin olugmasini azaltan ilaglar)

kullaniyorsaniz ya da son zamanlarda kullandiysaniz doktorunuza ve eczaniza bilgi veriniz.

Asetilsistein ve Oksiirtik kesici ilaglarin (antitiissifler) birlikte kullanilmasi halinde,
Oksiirtik refleksinin azaltilmasina bagli olarak solunum yollarindaki salgilamada
belirgin artis olabilir. Bu nedenle, bu tip kombinasyon tedavisi kullanilacaksa
kesinlikle doktora damisilmalidar.

Asetilsistein ¢esitli penisilinler, tetrasiklinler, sefalosporinler, aminoglikozidler,

makrolidler ve amfoterisin B ile etkilesime girebilir. Bu ilaglar asetilsisteinle es



zamanl olarak kullanilmamali, gerekli oldugu durumlarda uygulama araliklar1 en az 2
saat olmalidir.
e Asetilsistein ile birlikte kullanildiginda nitrogliserinin (kalp ilact) damar genisletici ve

kan sulandirici etkisinde bir artis olabilecegi bildirilmistir.

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. DEXNAC nasil kullanilir?

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

DEXNAC’1 daima doktorunuzun tavsiye ettigi sekilde kullaniniz.

Doktorunuz agrinizin siddetine ve cinsine gore ilacin dozunu belirleyecek ve uygulayacaktir.
Yetiskinlerde:

Onerilen doz giinde bir defa bir efervesan (50/200 mg) tablettir.

Akut agr1 durumlarinda tabletlerin yemekten en az 30 dakika 6nce alinmasi 6nerilmektedir.

Uygulama yolu ve metodu:

Agizdan kullanim ig¢indir.

Bir bardak suda (150 ml) eritilerek igilir. Suda ¢6ziilerek kullammma hazirlanan ilag
bekletilmeden i¢ilmelidir. Efervesan tabletler ¢ignenmemeli ve yutulmamahdir.

Antibiyotik tedavisi géren hastalarin DEXNAC’1 antibiyotigi aldiktan 2 saat once veya sonra

almalar gerekmektedir.

Degisik yas gruplar::
Cocuklarda ve ergenlerde kullanim:

DEXNAC ¢ocuklarda kullanilmamalidar.

Yashlarda kullanimi (65 yas yukarisi):
Yaslh hastalarda tedaviye deksketoprofenin doz araliginin en diistigiinden (toplam giinliik doz
50 mg) baslanmasi Onerilmektedir. Tedaviye verilen yanita gore doktor tarafindan doz

artirilabilir.

Ozel kullanim durumlar::
Bobrek/ Karaciger yetmezligi:
DEXNAC’1in igerigindeki asetilsisteinin daha fazla nitrojenli maddenin saglanmasindan

kaginmak amaciyla karaciger ve bobrek yetmezligi olanlarda uygulanmamalidir.



Eger DEXNACwn etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden fazla DEXNAC kullandiysaniz

Asgir1 doz kullanimi, mide barsak bolgesinde tahrise neden olabilir. Mide yanmasi, mide agrisi
bulanti, kusma ve ishal halinde ortaya ¢ikabilir.

Cok yiiksek dozlarda bile daha agir yan etkiler ve zehirlenme belirtileri gériilmemistir.

Emzirilen bebeklerde viicut salgilarinin asir1 artmasi tehlikesi vardir.

DEXNAC tan kullanmaniz gerekenden fazlasv kullanmissaniz bir doktor veya eczact ile

konusunuz.

DEXNAC’1 kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayniz.
Almay1 unuttugunuz dozu atlayip bir sonraki dozu her zamanki gibi alimz. Birden fazla doz

almay1 unuttuysaniz doktorunuza bildiriniz.

DEXNAC ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler:
Eger DEXNAC kullanim1 konusunda herhangi bir sorun ile karsilasirsaniz doktorunuza veya
eczaciniza daniginiz.

Doktorunuza danigarak DEXNAC kullanimini sonlandirabilirsiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi DEXNAC 1n igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler

olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, DEXNAC’1 kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:
o Yiiksek ates, hastalik hissi, midede agr1 ya da titreme/nezle benzeri belirtiler,
e Alerjik reaksiyonlar (kasinti, kurdesen, cilt kizarikliklari, soluk alma giigliigii, kalp
atisinda hizlanma ve kan basincinin diismesi),
e Anjiyondrotik ddem (alerji sonucu yiiz ve bogazda sisme),
e Stevens Johnson sendromu (Ciltte ve g6z gevresinde kan oturmasi, sislik ve

kizariklikla seyreden iltihap),



e Toksik epidermal nekroliz (deride i¢i sivi dolu kabarciklarla seyreden ciddi bir
hastalik),

e Soka kadar gidebilen anafilaktik reaksiyonlar (asir1 duyarlilik reaksiyonlar1). Ayrica,
cok seyrek olarak agir1 duyarlilik reaksiyonlar1 kapsaminda asetilsistein kullanimina

bagli kanama.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza

gerek olabilir.
Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukg¢a seyrek gériiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakm hastanenin acil béliimiine basvurunuz:

e Karaciger fonksiyon testlerinde anormallik

e Fotosensitif reaksiyonlar (1s18a karsi duyarli olma hali)

e Bobrek iltihabi

e Pankreas iltihab1

e Ishal ve kusma ile birlikte goriilen mide ve bagirsak enfeksiyonu

e Mide iilseri, mide iilseri kanamas:i

e Diisiik tansiyon

e Yiiksek tansiyon

e Solunum sikliginin azalmasi

e Bronglarin daralmasi, bronslarin spazmi

e Nefes darlify, nefes almada giigliik

e Kalp atiminin hizlanmasi

e Bulanik gérme

e Uyusma

e Kandaki parcali hiicre sayisinda azalma

e Kan pulcugu sayisinda azalma

e Vertigo (denge bozuklugundan kaynaklanan bas dénmesi)

¢ Bayilma

e Carpintt

e Hinltili nefes alma, gogiis darligi veya nefes almada zorlanma (6zellikle astim

hastalarinda)



e Cilt kizarikliklar1 veya iritasyonlari
e Viicudunuzda siglikler

e Viicudunuzda kanamalar, burun kanamasi.

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

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:
e Bas agrisi, bag donmesi, uykululuk hali
e Yorgunluk, agr, gligsiizliik, titreme, keyifsizlik
e Kasinti
e Asin miktarda idrar yapma
e Sirt agrisi
e Adet dongiisii bozukluklar, prostatik bozukluklar
e Kurdesen
e Ciltte kizariklik
e Sivilce
o Terlemede artis
e Kabizlik
e  Agiz kurulugu
o Agiz iltihabi
e (Gaza bagli mide-barsakta siskinlik
e Bulanti ve/veya kusma, karin agrisi, ishal
e Kulak ¢inlamasi
e Hazimsizlik
e Albasma
o Istahsizlik
e Ates

e Dilde yanma
Bunlar DEXNAC’1n hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen 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, 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 numaral1 yan etki bildirim hattir arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin

glivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5.DEXNAC’1n Saklanmasi

DEXNAC 1 ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayimiz. Nemden ve 1siktan koruyunuz.

Her kullanimdan sonra tiipiin kapagini kapatmayi unutmayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra DEXNAC 1 kullanmaynz.

Ruhsat sahibi : Neutec Ilag San. Tic. A.S.
Yildiz Teknik Universitesi Davutpasa Kampiisii
Teknoloji Gelistirme Bolgesi
Esenler / ISTANBUL
Tel :0850201 2323
Faks: 0212 48224 78

e-mail : bilgi@neutec.com.tr

Uretim Yeri: Neutec Ilag San. Tic. A.S.
1.OSB. 1. Yol No: 3
Adapazar1 / SAKARYA
Tel :(0264)2957500
Faks :(0264)291 5198

Bu kullanma talimat tarihinde onaylanmuistir.
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