KULLANMA TALIMATI

DEXDAY 50 mg efervesan tablet

Afzdan alhmir.

¢ Etkin madde: Her bir efervesan tablet 50 mg deksketoprofen’e egdeger 73,76 mg
deksketoprofen trometamol igerir.
o Yardumc: madde(ier): Sitrik asit anhidr, sodyum bikarbonat, maltodekstrin, sorbitol tozu

(E420), aspartam (E951), asesiilfam potasyum(E950), limon aromasi.

Bu ilact kullanmaya baglamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢iinki sizin icin dnemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatini saklayimz, Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

» Eger ilave sorulariiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacimiza damginiz.

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

« Bu ilacin kullanymi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandigimzi soyleyiniz.

* Bu talimanta yazilanlara aynen uyunuz. fla¢ hakkanda size énerilen dozun disinda yiiksek

veya diisik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. DEXDAY nedir ve ne icin kullanslir?

2. DEXDAY kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler
3. DEXDAY nasd kullantlir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?
5. DEXDAY’in saklanmas:

Bashklan yer almaktadir.




LDEXDAY nedir ve ne i¢in kullangir?

DEXDAY 50 mg efervesan tabletteki etkin madde deksketoprofen trometamoldilr.

DEXDAY, beyaz renkte, bir yiizii entikli, yuvarlak, {izeri hafif sar benekli efervesan
tabletlerdir.

Deksketoprofen trometamol S-(+)-2-(3-benzoilfenil) propiyonik asidin trometamin tuzu,
steroid olmayan iltihap giderici ilaglar (non-steroid anti inflammatuar ilaglar = NSAII)
grubuna dahil agri kesici, iltihap giderici ve ates digiiriicii bir ilagtrr.

DEXDAY kas ve iskelet agrilan, adet agnsi, dis agnsi, ameliyat sonrasi olusan hafif ve orta
giddetteki agnlarin tedavisinde kullamlir.

DEXDAY 20 ve 30 efervesan tablet Alii/Alii folyo blister ve karton kutuda kullanma talimat:

ile beraber ambalajlanir.

2.DEXDAY’ i kullanmadan 8nce dikkat edilmesi gerekenler
DEXDAY’ i agagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ.
Eger,

e DEXDAY formiilinde bulunan deksketoprofen veya diger bilesenlerden herhangi
birisine kars1 agin hassasiyetiniz (alerji) varsa,

e Astim ataklar, akut alerjik nezle (bumun i¢ yiizeyinin kisa siireli iltihabi), nazal
polipler (burnun iginde alerjiden dolay: olugan sislikler), kurdesen, anjiyotdem (alerji
sonucu yliz ve bogazda sigme) veya aspirin diger steoridal olmayan antiinflamatuvar
ilaglan aldiktan sonra gégiiste hirlt: varsa,

* Daha 6nceden mide dilseri (yara)/’kanama, sindirim bozuklugu olustuysa veya iltihabin
(Crohn hastalig1 veya iilseratif kolit) neden oldugu barsak problemleriniz varsa,

* Mide veya barsak kanama éykiiniiz varsa,

* Agrr kalp yetmezligi, orta ve giddetli bobrek rahatsizhgimz veya giddetli karaciger
fonksiyon yetmezliginiz varsa,

¢ Kan pihtilagma hastaliginiz varsa,

* Hamile iseniz veya emziriyorsaniz.

DEXDAY ’i agagadaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ.
Eger,
¢ Diger ilaglara kars: alerjiniz varsa,

¢ Herhangi bir alerjiniz varsa,




e Bobrek, kalp ve karacifer hastalifi, yliksek kan basinci, kalp yetmezlii veya sivi
tutulumundan dolay: terleme varsa,

¢ Kan hastalifimz, lupus eritematozus (ciltte pullanmayla kendini gdsteren bir hastahk}
veya mikst bag doku hastalifimz varsa,

¢ Hamile kalmaya ¢alistyorsaniz

Bu uyanlar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen

doktorunuza danisiniz.

DEXDAY’ in yiyecek ve icecek ile kullanilmas:
DEXDAY’ i yemeklerden en az 30 dakika énce alimz.

Hamilelik

llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimza danmginiz.

DEXDAY hamilelik doneminde kullanilmamalidir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen dokiorunuza veya eczacimza

daniginiz.

Emzirme
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimza damgimz.

DEXDAY emzirme déneminde kullamlmamalidir.

Arac ve makine kullanimi
DEXDAY bas donmesi ve uyuklama olasilif1 nedeniyle makine veya ara¢ kullanimi yetenegi
iizerinde hafif veya orta giddette etkiler olugturabilir. Makine veya arag kullamirken dikkatli

olunmalhdir veya makine veya arag kullammdan kag¢inilmalidir.

DEXDAY’ in iceriinde bulunan bazi yardime: maddeler hakkinda énemli bilgiler
Sodyum icin uyari;
DEXDAY’ in her efervesan tabletinde 2.5 mmol (57,7 mg) sodyum ihtiva eder. Bu durum

kontrollii sodyum diyetinde olan hastalar i¢in g6z éniinde bulunduruimalidir,




Aspartam igin uyary;
Bu ilacin iginde aspartam bulunmaktadir. Aspartam bir fenilalanin kaynaZidir ve

fenilketonurisi (ender rastlanan kalitsal bir hastalik) olan hastalar igin zararl olabilir.

Sorbitol igin uyari,
Eger daha ®nceden doktorunuz tarafindan bazi gekerlere kargi intoleransinzi oldugu

sOylenmigse bu tibbi {iriinii almadan 6nce doktorunuzla temasa geginiz.

Potasyum igin uyari;
Bu tibbi tiriin her efervesan tablette 1 mmeol’den daha az potasyum ihtiva eder; yani esasinda

“potasyum igermez”,

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi
Onerilmeyen kombinasyonlar;
» Asetilsalisik asit (aspirin), kortikosteroidler veya difer anti-inflamatuvar ilaglar
(iltihap tedavisinde kullanilan ilaglar)
e Varfarin, heparin ve diger ilaglar (kan pihtilagmasini 6nlemede kullanilan ilaglar)
* Lityum (baz1 duygu durum hallerin tedavisinde kullanilan ilag)

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

e Hidantionlar ve fenitoin (sara hastali1 tedavisinde kullarulan ilag)

¢ Sulfametoksazol (bakteri iltihaplarin tedavisinde kullanilan ilag)

Dikkat gereken kombinasyonlar,

ACE inhibittrleri, diiiretikler, beta-blokérler ve anjiyotensin IT antagonistler {yiiksek

kan basinc: ve kalp problemi tedavisinde kullanilan ilag)

Pentoksifilin ve okspentifilin (kronik venéz iilserlerin tedavisinde kullanilan ilag)

Zidovudin (viral enfeksiyonlarin tedavisinde kullamlan ilag)

Klorpropamid ve glibenklamid (seker hastalig: tedavisinde kullamian ilag)

G6z dniinde bulundurulmas: gereken kombinasyonlar;

¢ Kinolon antibiyotikleri (siprofloksasin, levofloksasin; bakteriyel enfeksiyonlarin

tedavisinde kullanilan ilaglar)




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

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

» Probenesid (gut hastaliginin tedavisinde)

¢ Digoksin (kronik kalp yetmezligi tedavisinde kultanilan ilag)

e Mifepriston (hamileligi sonlandirma tedavisinde kullamlan ilag)

e Segici serotonin geri altm inhibitérlerin antidepresanlart

s Antitrombosit ajanlar (kan pthtilagmasim saglayan kan hiicrelerinin kilmelenmesini
veya kan pihtilarinin olugmasini azaltan ilaglar)

kullantyorsamz ya da son zamanlarda kullandiysamz doktorunuza ve eczaniza bilgi veriniz.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullamyorsaniz veya son zamaniarda

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczacimiza bunlar halkanda bilgi veriniz.

3.DEXDAY nasil kullanilir?

Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhi@ icin talimatlar:

DEXDAY’i daima doktorunuzun tavsiye ettigi sekilde kullaninmiz.

Doktorunuz agrnimizin giddetine ve cinsine gore ilacin dozunu belirleyecek ve uygulayacaktir.
Agrninuin cinsine ve siddetine gore Snerilen doz 8 saatte bir 25 mg (1/2 efervesan tablet) veya

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

Uygulama yolu ve metodu:
DEXDAY oral yoldan bir bardak suda eritilerek igilir.

Degisik yay gruplan:

Cocuklarda ve ergenlerde kullaninm:

DEXDAY gocuklarda kullanilmamalidir.

Yashlarda kullanim (65 yas yukariss):

Yaglilarda &nerilen baslangig doz giinde 50 mg’dan (giinde bir defa DEXDAY) fazla

olmamalidir.




Ozel kullanim durumlar::

Bdbrek yetmezligi:

Bobrek yetmezligi olan hastalarda onerilen baslangig doz giinde 50 mg’dan (giinde bir defa
DEXDAY) fazla olmamahdir.

Karaciger yetmezligi:

Karaciger yetmezligi olan hastalarda dnerilen baglangig doz giinde 50 mg’dan (giinde bir defa
DEXDAY) fazla olmamalidir.

Eger DEXDAY'in etkisinin ¢ok giighi veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.

Kullanmaniz gerekenden fazla DEXDAY kullandiysanz:
DEXDAY den kullanmamz gerekenden fazlasini kullanmuigsamiz bir doktor veya eczaci ile

konugunuz.

DEXDAY’ i kullanmay) unutursaniz
Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almayinz.
Almay: unuttugunuz dozu atlayip bir sonraki dozu her zamanki gibi almz. Birden fazla doz

almay1 unuttuysaniz doktorunuza bildiriniz.

DEXDAY ile tedavi sonlandinldigindaki olugabilecek etkiler:
Eger DEXDAY kullamimi konusunda herhangi bir sorun ile kargilasirsaniz doktorunuza veya
eczaciniza daniginiz.

Doktorunuza danisarak DEXDAY kullanimini sonlandirabilirsiniz

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi DEXDAY’ in igeripinde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.
Asagidakilerden biri olursa, DEXDAY’i kullanmay: durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil b§liimiine bagvurunuz:

* Anafilaktik reaksiyon (ani agir duyarhilik tepkisi)

* Anjiyondrotik 6dem (alerji sonucu yiiz ve bogazda sigme)

o Stevens Johnson sendromu (Ciltte ve gbz ¢evresinde kan oturmasi, siglik ve

kizanklikla seyreden iltihap)




Toksik epidermal nekroliz (deride igi sivi dolu kabarciklarla seyreden ciddi bir
hastalik}

Bayilma
(Carpint1

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatinlmaniza
gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek goriiliir,

Agagrdakilerden herhangi hirini fark ederseniz hemen doktorunuza bildiriniz veya size

en yakin hastanenin acil béliimiine bagvurunuz:

Karaciger fonksiyon testlerinde anormallik
Fotosensitif reaksiyonlar (1518a kargt duyarl: olma hali)
Bbrek iltihabi

Pankreas iltihabi

Ishal ve kusma ile birlikte gtrillen mide ve bagirsak enfeksiyonu
Mide tilsen, mide iilseri kanamasi

Diiglik tansiyon

Yiiksek tansiyon

Solunum sikliginin azalmas:

Bronglann daralmasi, bronslarin spazmi

Nefes darlif, nefes almada giigliik

Kalp atiminin hizlanmas;

Gormede bulaniklik

Uyugma

Kandaki pargali hiicre sayisinda azalma

Kan pulcugu sayisinda azalma

Vertigo (denge bozuklugundan kaynaklanan bas dénmesi

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Ciddi yan etkiler ¢ok seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

*

Bas agns1, bag dSnmesi, uykululuk hali

Yorgunluk, agn, giigsiizlik, titreme, keyifsizlik
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¢ Kagint

e Agin miktarda idrar yapma

¢ Sirt agnsi

» Adet dongiisli bozukluklar, prostatik bozukluklar
¢ Kurdesen

e Ciltte kizartkhik

o Sivilce

o Terlemede artig

s Kabizlik

o Apiz kurulugu

» (aza bagh mide-bagirsakta giskinlik

* Bulant1 ve/veya kusma, karin agns, ishal
e Kulak ¢inlamasi

¢ Hazimsizlik

® Al basmasi

s Istahsizlik
Bunlar DEXDAY" in hafif yan etkilenidir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile kargilagirsaniz
doktorunuzu veya eczacimzi bilgilendiriniz.

S.DEXDAY’ in saklanmasi
DEXDAY’ i gocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayimz.

25 °C’nin altindaki oda sicakliginda, nemden ve 151ktan koruyarak saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz,

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra DEXDAY kullanmaymniz.




Ruhsat Sahibi:

Uretim Yeri:

Nuvomed ilag San. Tic. A.S.

Adresi: General Ali Riza Giircan Cad.
Merter Is Merkezi Bagimsiz Boliim
No:2/13 Zeytinbumw/ISTANBUL
Telefon:0 212 482 58 91

Faks: 0212 482 58 91

e-mail: info@nuvomedilac.com.tr

Neutec ilag San. Tic. A.S.
1. OSB. 1. Yol No:3
Adapazan / SAKARYA
Tel :(0264)2957500
Fax :(0264)291 5198

Bu kullanma taliman: () tarihinde onaylanmstir,




