KULLANMA TALIMATI

DEXCORIL 25/8 mg efervesan tablet
Ag1z yoluyla alinir.

o FEtkin maddeler: Her bir efervesan tablet 25 mg deksketoprofene esdeger 36,88 mg

deksketoprofen trometamol ve 8 mg tiyokolsikosid igerir.

o Yardimci maddeler: Mikronize monosodyum sitrat (E 331 i), sodyum hidrojen karbonat,

sodyum karbonat, sorbitol powder (E 420), aspartam (E 951) limon aromast igerir.

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.

- Bu kullanma talimatini saklaywniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

- Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danmisiniz.

- Bu ilag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

- Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyeniz.

- Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Illa¢ hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek

veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. DEXCORIL nedir ve ne icin kullanilir?

DEXCORIL’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
DEXCORIL nasil kullanilir?

Olas: yan etkiler nelerdir?

DEXCORIL’in saklanmast

SO A

Bashklar yer almaktadar.




1. DEXCORIL nedir ve ne icin kullanilir?
DEXCORIL, etkin madde olarak deksketoprofen ve tiyokolsikosid igerir.

DEXCORIL, acik sar1 renkli, diiz yiizeyli, yuvarlak efervesan tabletlerden olusmaktadir.

14 ve 20 efervesan tablet iceren, strip ambalajlarda sunulmaktadir.

DEXCORIL’in igerigindeki deksketoprofen trometamol steroid olmayan antiinflamatuvar

ilaglar (NSAIl) olarak adlandirilan ilag grubundan bir agr1 kesicidir. DEXCORIL’in

icerigindeki tiyokolsikosid ise esas olarak kas gevsetici etkinlige sahiptir. Tiyokolsikosid,

agrili kas spazmlarinin semptomatik tedavisi amaciyla kullanilir.

DEXCORIL osteoartrit (kireglenme), vertebral kolonun (omurganm) agrili sendromlari,

eklem dis1 romatizma, ani ortaya ¢ikan omurilik kaynakli agrili kas kasilmalarinin ek

tedavisinde, travma ve ameliyat sonrasi olusan agrinin tedavisinde kullanilir.

2. DEXCORIL’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
DEXCORIL’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

Deksketoprofen trometamol, tiyokolsikosid veya DEXCORIL’in igindeki yardimci
maddelerden herhangi birine karsi alerjiniz (asir1 duyarlilik) varsa,

Kas veya kaslarin gérev yapamamasi (kasilamamasi) durumu varsa,

Asetilsalisilik aside veya diger steroid olmayan antiinflamatuvar ilaclara kars1 alerjiniz
varsa,

Astiminiz varsa veya geemiste asetilsalisilik asit veya diger steroid olmayan
antiinflamatuvar ilaglar kullandiktan sonra astim atagi, akut alerjik rinit (alerjiye bagh
burun igerisinde kisa siireli iltihaplanma), burunda polip (alerjiye bagl burun igerisinde
olusan kitleler), iirtiker (cilt dokiintiisii), alerji sonucu yiiz ve bogazda sisme (yliz,
gozler, dudaklar veya dilde sislik veya solunum zorlugu) veya gogiiste hiriltt
(wheezing) meydana geldiyse,

Peptik tilser, mide ya da bagirsak kanamasi veya siiregelen sindirim sorunlariniz varsa
(6rn. hazimsizlik, gogiiste yanma) veya daha dnceden gecirdiyseniz,

Agr kesici olarak kullanilan steroid olmayan antiinflamatuvar ilaglarmn (NSAII)
kullanimina bagli olarak ge¢cmiste mide veya bagirsak kanamasi veya delinmesi
gecirdiyseniz,

Stiregelen iltihapl bagirsak hastaliginiz (Crohn hastalig1 veya iilseratif kolit) varsa,



Ciddi kalp yetmezliginiz, orta veya siddetli bobrek sorunlari veya ciddi karaciger
sorunlariniz varsa,

Kanama problemleriniz veya kan pihtilagma bozuklugunuz varsa,

Hamile iseniz,

Emziriyorsaniz,

Gebe kalma olasiliginiz varsa ve etkili bir dogum kontrol yontemi kullanmiyorsaniz,
Koroner arter bypass greft ameliyati1 s6z konusu ise ve ameliyat sirasinda agr1 tedavisi

almaniz gerekiyorsa.

DEXCORIL, 18 yasindan kiiciiklerde kullanilmamalidir.

DEXCORIL’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;
[ ]
[ ]

Sara hastasi iseniz veya sara ndbeti riskiniz var ise,

Alerjiniz varsa veya gecmiste alerjik sorunlariniz olduysa,

Sivi tutulumu dahil, bobrek, karaciger veya kalp sorununuz varsa (yiiksek tansiyon
ve/veya kalp yetmezligi) veya bu sorunlarin herhangi bir tanesinden ge¢cmiste
sikayetiniz olduysa,

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

Kalp sorunlariniz varsa, daha 6nce inme gegcirdiyseniz veya risk altinda oldugunuzu
diisiiniiyorsaniz (6rn. yliksek tansiyon, diyabet veya yiiksek kolesteroliiniiz varsa veya
sigara kullaniyorsaniz) tedaviniz hakkinda doktorunuza veya eczacimiza daniginiz.
DEXCORIL gibi ilaglar kalp krizi riskinde (“miyokard enfarktiisii”) veya inme gibi
ciddi kalp damar hastaliklar1 riskinde hafif artig ile iliskilendirilebilir. Bu ciddi
hastaliklar herhangi bir belirti olusturmadan da olusabilir. Gogiis agrisi, nefes darligi,
geveleyerek konusma, halsizlik gibi belirti ve semptomlardan herhangi birini
yasarsaniz, doktorunuzu bilgilendiriniz. Yiiksek doz ve uzun siireli tedavi ile her tiirlii
risk daha olasidir. Oner ilen dozu veya tedavi siiresini asmayimz.

Yashiysaniz: istenmeyen etki yagama olasiliginiz daha yiiksektir, 6zellikle peptik tilser
kanamas1 ve delinmesi yasami tehdit edebilir (bkz. Béliim 4). Bunlardan herhangi biri

meydana gelirse derhal doktorunuza bagvurunuz,



Ureme problemi olan bir kadm iseniz (DEXCORIL iiremeyi olumsuz ydnde
etkileyebilir, bu nedenle gebe kalma planiniz varsa veya kisirlik testi yaptiracaksaniz
bu ilac1 kullanmayiniz),

Kan veya kan hiicreleri yapimi1 bozuklugunuz varsa,

Sistemik lupus eritematozus (ciltte yaygin pullanmayla kendini gosteren bir hastalik)
veya karisik bag dokusu hastaliginiz varsa (bag dokusunu etkileyebilen bagisiklik
sistemi bozukluklar1),

Gecmiste uzun siireli iltihapli bagirsak hastalig1 gegirdiyseniz (iilseratif kolit, Crohn
hastaligi),

Bagka bir mide ve bagirsak hastaliginiz varsa veya daha dnce gecirdiyseniz,

Peptik iilser veya kanama riskini arttiracak oral steroidler, bazi antidepresanlar (SSRI
tipi ilaglar, 6rn. Secici Serotonin Geri Alim Inhibitorleri), varfarin gibi antikoagiilanlar
veya asetilsalisilik asit gibi kan pihtilagmasini 6nleyen ajanlar kullantyorsaniz. Boyle
durumlarda, DEXCORIL almadan 6nce doktorunuza danisiniz. Doktorunuz, midenizi
korumak i¢in ilave bir ila¢ almanizi Onerebilir (6rn. misoprostol veya mide asidi
iiretimini engelleyen ilaclar).

Diger NSAI ilaglarin kullammda oldugu gibi, DEXCORIL hastaneye yatma veya
oliim ile sonuglanabilen gastrointestinal (GI) rahatsizlik ve nadir olarak iilser (yara) ve
kanama gibi ciddi Gi yan etkilere neden olabilir. Tedaviniz boyunca asagidakilerden
herhangi birini yasarsaniz ilact almayr birakiniz ve acilen tibbi yardim isteyiniz:
diskidan kan gelmesi, siyah renkte katranimsi diski, kan kusma veya kahve telvesi gibi
koyu renkte parcalar gelmesi,

Hazimsizlik veya gogiiste yanma hissi, karin agrisi veya diger anormal karin belirtileri
varsa, ilact almay1 birakiniz ve doktorunuza danisiniz.

Agiklanamayan kilo aldigimizda veya viicudunuzda odem (sislik) olustugunda,
doktorunuzu bilgilendiriniz.

Bulanti, halsizlik, yorgunluk, sarilik, kasinti, sag iist kadran hassasiyeti,grip benzeri
semptomlar gibi hepatoksisitenin (karaciger zehirlenmesi) belirti ve semptomlarindan
biri sizde olusursa, tedaviyi birakiniz ve hemen tibbi tedavi aliniz.

Diger NSATI ilaglarin kullaniminda oldugu gibi, DEXCORIL’de hastaneye yatma veya
6liim ile sonuglanabilen eksfoliyatif dermatit (derinin soyulup dékiilmesine neden olan
cilt hastalig1), Stevens-Johnson sendromu (ciltte ve goz ¢evresinde kan oturmasi, sislik

ve kizariklik ile seyreden iltihap) ve toksik epidermal nekroliz (deride i¢i sivi dolu
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kabarciklarla seyreden ciddi bir hastalik) gibi ciddi deri reaksiyonlarinin olugmasina
neden olabilir. Bu ciddi deri reaksiyonlar1 herhangi bir belirti olusturmadan da
olusabilir. Kasinti, ates, kizariklik, kabarcik gibi belirtilerden herhangi biri olusursa
ilacimiz1 kullanmay1 birakiniz ve doktorunuzu en kisa stirede bilgilendiriniz.

e DEXCORIL kullanirken viicutta olusan maddelerden biri, DEXCORIL yiiksek
dozlarda kullanildiginda, baz1 hiicrelerde hasara (anormal kromozom sayisima) neden
olabilir. Bu durum hayvanlarda ve laboratuarda yapilan ¢alismalarda gosterilmistir.
Insanlarda hiicrelerde ortaya cikabilen bu hasra kanser igin risk faktdrii olusturur,
dogmamis cocuga zarar verebilir ve erkeklerde kisirliga neden olabilir. Bu nedenle
“uaygun kullanim ve doz/uygulama siklig1 icin talimatlar” kisminda belirtilen doza ve
tedavi siiresine sik1 bir sekilde uyunuz. ilac1 daha yiiksek dozlarda ve 7 giinden fazla
kullanmayniz. Bagka sorulariniz varsa liitfen doktorunuza danisiniz.

e DEXCORIL ile tedavi sirasinda karaciger sorunlar1 ortaya ¢ikabilir. Eger, asagidaki
belirtilerden biri sizde ortaya c¢ikarsa derhal doktorunuza bildiriniz: mide (karin)
bolgesinde agr1 veya rahatsizlik hissi, istah kaybi, bulanti, kusma, ciltte veya goz
aklarinda sararma (sarilik), idrarin normalden koyu renkte olmasi, kasinti1 ve bunlarin
yani sira ates ve yorgunluk (6zellikle de daha once sayilan belirtiler birlikteyse).
Bunlar karaciger sorunlarinin belirtileri olabilir.

e Eger tedavi sirasinda ishal ortaya ¢ikarsa DEXCORIL ile tedaviyi kesiniz.

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen

doktorunuza danisiniz.

DEXCORIL’in yiyecek ve icecek ile kullamlmasi
Tabletleri yiyecek ile almaniz mide veya bagirsakta ortaya g¢ikabilecek yan etki riskini

azaltmaya yardimci olur.

Hamilelik

Iact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamile iseniz DEXCORIL kullanmayniz.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.



Emzirme
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emziriyorsamz DEXCORIL kullanmayiniz.

Arac¢ ve makine kullanim

DEXCORIL tedavinin yan etkisi olarak bas donmesi, uyuklama, sersemleme veya uyusukluga
yol acabileceginden, ara¢ ve makine kullanma yeteneginizi az da olsa etkileyebilir. Eger bu
etkileri fark ederseniz, belirtiler gecene kadar ara¢ veya makine kullanmayiniz. Tavsiye i¢in

doktorunuza danisiniz.

DEXCORIL’in iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemli bilgiler
Sorbitol uyarist;

DEXCORIL, sorbitol igermektedir. Eger daha énceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere
kars1 intoleransiniz oldugu sdylenmisse bu tibbi iiriinii almadan dnce doktorunuzla temasa

geciniz.

Sodyum uyarist;
DEXCORIL her bir efervesan tablette 13.49 mmol (310.27 mg) sodyum ihtiva eder. Bu

durum kontrollii sodyum diyetinde olan hastalar i¢in g6z 6niinde bulundurulmalidir.

Aspartam uyarist;
DEXCORIL, fenilalanin i¢in bir kaynak icermektedir. Fenilketoniirisi (ender rastlanan kalitsal

bir hastalik) olan insanlar i¢in zararli olabilir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi
DEXCORIL’in yaninda asagidaki ilaglardan herhangi birini kullantyorsaniz, doktorunuzu, dis
hekiminizi veya eczacinizi mutlaka bilgilendiriniz. Bazi ilaglarin bir arada kullanilmamasi

veya kullanildig1 takdirde dozlarinin ayarlanmasi gerekebilir.

Tavsiye edilmeyen kombinasyonlar:
e DEXCORIL’in kas iskelet sistemi {izerinde kas gevsetici etki gosteren diger ilaglarla
birlikte alinmasi, birbirlerinin etkisini arttirabileceklerinden dolay1 6nerilmemektedir.
Ayni sebepten 6tiirii, diiz kaslar {izerine etkili olan bir diger ilagla birlikte kullanilmasi
durumunda, istenmeyen etkilerin goriilme sikligmin artmasi ihtimaline karsi dikkatli

olunmalidir.



Asetilsalisilik asit (aspirin), kortikosteroidler veya diger antiinflamatuvar ilaglar
(iltihap tedavisinde kullanilan ilaglar)

Varfarin, heparin veya diger antikoagiilan ilaglar (kan pihtilasmasin1 Onlemede
kullanilan ilaglar)

Lityum (baz1 duygudurum bozukluklarinin tedavisinde kullanilan ilag)

Metotreksat (kanser ve romatoid artrit [eklemlerde agr1 ve sekil bozukluklarina neden
olan devamli bir hastalik] tedavisinde kullanilan ilag )

Hidantoinler ve fenitoin (epilepsi [sara] hastalig1 tedavisinde kullanilan ilag)
Siilfametoksazol (bakteriyel enfeksiyonlar [iltihap olusturan mikrobik hastaliklar] i¢in

kullanilan ilag)

Onlem gerektiren kombinasyonlar:

ADE inhibitorleri, ditiretikler, beta-blokdrler ve anjiyotensin II antagonistleri (yiliksek
tansiyon ve kalp problemlerinde kullanilan ilag)

Pentoksifilin ve okspentifilin (siiregelen venoz iilserlerin tedavisinde kullanilan ilaglar)
Zidovudin (viral enfeksiyon tedavisinde kullanilan ilag)

Klorpropamid ve glibenklamid (diyabet tedavisinde kullanilan ila¢lar)

Aminoglikozid antibiyotikler (bakteriyel enfeksiyonlar i¢in kullanilan ilaglar)

Dikkat gosterilmesi gereken kombinasyonlar:

Kinolon antibiyotikleri (siprofloksasin, levofloksasin; bakteriyel enfeksiyonlar icin
kullanilan ilaglar)

Siklosporin ve takrolimus (organ naklinde veya bagisiklik sistemi hastaliklar
tedavisinde kullanilan ilaglar)

Streptokinaz ve diger trombolitik veya fibrinolitik ilaclar (kan pihtilarini eritmede
kullanilan ilaglar)

Probenesid (gut hastaliginin tedavisinde kullanilan ilag)

Digoksin (siiregelen kalp yetmezliginin tedavisinde kullanilan ilag)

Mifepriston (hamileligi sonlandirmak i¢in kullanilan ilag)

Segici serotonin geri alim inhibitorleri tiiriinde antidepresanlar (SSRI’lar) (depresyon
tedavisinde kullanilan ilaglar)

Anti-trombosit ajanlar (trombositlerin agregasyonunu [kan pulcuklarinin kiimelenmesi]

ve kan pihtist olusumunu azaltmada kullanilan ilaglar)



Bu uyarilarm belirli bir siire 6nce kullanilmis veya gelecekte bir zaman kullanilacak iiriinlere

de uygulanabilecegini liitfen not ediniz.

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

kullandiysaniz liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. DEXCORIL nasil kullanilir?

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

DEXCORIL’i her zaman, tam olarak doktorunuzun soyledigi sekilde aliniz. Emin olmadigimiz
zaman doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Onerilen ve giinliik maksimum doz, her 12 saatte bir alinmak kosuluyla (12 saat aralik
verilerek) glinde 2 kez) bir efervesan tablettir. Yani bir giinde 2 efervesan tabletten (toplam

50/16 mg deksketoprofen/tiyokolsikosid/giin) fazla DEXCORIL kullanmayniz.

Normalde DEXCORIL efervesan tablet ile tedavi siiresi 5-7 giindiir. lac1 7 ardigik giinden

fazla kullanmayniz.

Uygulama yolu ve metodu:

DEXCORIL sadece agizdan kullanim igindir.

Efervesan tabletler tok karnina alinmalidr.

Efervesan tabletleri bir bardak suda (150 mL) eriterek alimz. Efervesan tabletleri
¢ignemeyiniz.

Onerilen dozu asmayiniz ve uzun siireli kullanimdan kag¢inmiz. Ilacinizi zamaninda almay1
unutmayiniz.

Doktorunuz DEXCORIL ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir. Tedaviyi erken

kesmeyiniz ¢iinkil istenen sonucu alamazsiniz.

Degisik yas gruplari

Cocuklarda kullanimi:

DEXCORIL 18 yasin altindaki ¢ocuklarda kullanilmamalidir.
Yashlarda kullanima:

DEXCORIL’in yaslt hastalardaki giivenilirlik ve etkinligi incelenmemistir.



Ozel kullamim durumlari:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

DEXCORIL’in bébrek/karaciger yetmezligi olan hastalardaki giivenilirlik ve etkinligi
incelenmemistir.

Eger DEXCORIL’in etkisinin cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla DEXCORIL kullandiysaniz
DEXCORIL 'den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczac ile

konusunuz. Liitfen ilacin ambalajin1 veya kullanma talimatin1 da yaniniza almay1 unutmayiniz.

DEXCORIL’i kullanmay: unutursamz
Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.
Almay1 unuttugunuz dozu atlayip bir sonraki dozu her zamanki gibi aliniz. Birden fazla doz

almay1 unuttuysaniz doktorunuza bildiriniz.

DEXCORIL ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
Eger DEXCORIL kullanimi1 konusunda herhangi bir sorun ile karsilasirsaniz doktorunuza
veya eczaciniza danisiniz.

Doktorunuza danisarak DEXCORIL kullanimini sonlandirabilirsiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, DEXCORIL igeriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan etkiler

olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, DEXCORIL’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:
e Eller, ayaklar, bilekler, yiiz, dudaklarin sismesi ya da agzin veya bogazin yutmayi
veya nefes almay1 zorlastiracak sekilde sismesi,
e Viicudun alerji olusturan maddelere kars1 verdigi ¢ok siddetli yanit, ani asir1 duyarlilik
(Anafilaktik reaksiyon),
e Kagmti, deri ve mukoza iizerinde, ylizde veya dudaklarda ve bogazda sigsmeler
(anjiyonorotik 6dem),
o Cilt, agiz, goz ve genital bolgelerde sislik, kizariklik, agik yaralar (Stevens Johnson ve

Lyell sendromlart),



Bayginlik (vazovagal senkop), bayilma,

Havale (ndbet),

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

Kan kusma veya siyah diski ile kendini gdsteren, peptik tilser delinmesi veya
kanamasi,

Carpinti,

Hava yollarinin daralmasi sebebiyle nefessiz kalma (bronkospazm).

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin DEXCORIL e kars1 ciddi alerjiniz var demektir.

Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

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

Asagidakilerden herhangi birini fark edersiniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size

en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Peptik iilser,

Yiksek kan basinci,

Diisiik kan basinci,

Cok yavas nefes alip verme,

Gegici olarak bilingte bulaniklik, tagkinlik hali,
Anormal karaciger fonksiyonu testleri (kan testleri),
Nefes darligi,

Hizli kalp atis1,

Pankreasta iltihaplanma,

Karaciger hiicresi hasar1 (hepatit),

Bobrek sorunlari,

Kanda akyuvar hiicresi sayisinin diisiik olmasi (ndtropeni), kan pulcuklart sayisinin
azlig1 (trombositopeni),

Bas donmesi (vertigo),

Prostat sorunlari,
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e Mide (karin) bolgesinde agr1 veya rahatsizlik hissi, istah kaybi, bulanti, kusma, ciltte
veya goz aklarinda sararma (sarilik), idrarin normalden koyu renkte olmasi, kasinti,
ates ve yorgunluk (bunlar karaciger sorunlarinin belirtileri olabilir)

e Sersemlik,

e Uyuklama,

e Deri dokiintiileri,

e Gegici olarak bilingte bulaniklik tagkinlik hali.

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

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

e Ishal,

¢ Sindirim sorunlar1 (hazimsizlik),

e Uyku diizensizlikleri,

e Sinirlilik,

e Bas agrisi,

e Kizarma,

e Mide agrisi, mide sorunlari,

e Kabizlik,

e Agiz kurulugu,

o Siskinlik,

o Agmn,

e Genel kiriklik, keyifsizlik hissi,

e Su tutulumu ve viicudun govdeden uzak boélgelerinde sislik (6rn. ayak bileklerinin
sismesi),

e Duyularda anormallik,

e Akne,

e Terleme artisi,

e Sirt agrisi,

e Sik idrara ¢ikma,

e Adet diizensizlikleri,

e Bulanik gérme,
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e Kulaklarda ¢inlama (tinnitus),
e Deride hassasiyet,

e Isi1ga kars1 duyarhlik,

Bunlar DEXCORIL’in hafif yan etkileridir.
Bu yan etkiler doz azaltildiginda veya tedavi kesildiginde kaybolur.

Daha once antiinflamatuvar ilaglarin uzun siireli kullanimina bagli sizde bir yan etki meydana
geldiyse ve ozellikle yasliysaniz, tedavinin baginda herhangi bir karin/bagirsak yan etkisi fark

ederseniz (6rn. 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 DEXCORIL kullanimin1 birakiniz.

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

ayak bileklerinde ve bacaklarda) kan basincinin yiikselmesi ve kalp yetersizligi bildirilmistir.

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

Bag dokusunu etkileyen bagisiklik sistemi bozukluklar1 (sistemik lupus eritematozus veya
karisik bag dokusu hastaligl) olan hastalarda antiinflamatuvar ilaglar, seyrek olarak ates, bas

agrist ve ense sertligine yol agabilir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen 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.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da

0 800 314 00 08 numaral1 yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin

giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

12



5. DEXCORIL’in saklanmasi
DEXCORIL’i ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C’nin altindaki oda sicakliginda nemden ve 1siktan koruyarak saklayiniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra DEXCORIL i kullanmayniz.
Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz DEXCORIL’i kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi: Celtis Ilag San. ve Tic. A.S.
Yildiz Teknik Universitesi Davutpasa Kampiisii
Teknoloji Gelistirme Bolgesi D1 Blok Kat:3
Esenler / ISTANBUL
Telefon: 0 850 201 23 23
Faks: 0 212 482 24 78

e-mail; info@celtisilac.com.tr

Uretim Yeri: Neutec la¢ San. Tic. A.S.
1. OSB. 1.Yol No:3
Adapazar1 / SAKARYA

Bu kullanma talimati 28.08.2014 tarihinde onaylanmistir.
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