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1.  
 
AREX 50 mg film ablet 
 
2.   
 
Etkin madde:  
Her bir film tablet etkin madde olarak 50 73,8 mg 
deksketoprofen trometamol içerir. 
 

maddeler:  
 

 
3.  
 

 
abletler 

bölünebilir. 
 
4.  
 
4.1.  Terapötik endikasyonlar 
 
Ost

 
 

4.2.  
 

i: 
 

 
 

-6 saatte bir 12.5 mg veya 8 
 

 

kullanarak istenmeyen etkiler en aza indirilebilir (Bkz. Bölüm 4.4).  
 
AREX i semptomatik dönem ile 

 
 

 
AREX tercihen yemekle b

Bkz. 
Farmakokinetik özelli
önerilir. 
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kin ek bilgiler: 
 

 
Hafif (kreatinin klerensi 60-89 ml/dak) 

 (kreatinin klerensi 59 ml/dak) (Bkz. Bölüm 
4.3). 

 
 

 AREX 
karac er fonksiyon  

 
Pediyatrik popülasyon:  

 üklerde 
 

 
Geriyatrik popülasyon: 

popülasyon için önerilen miktarlara yükseltilebilir.  
 
4.3. Kontrendikasyonlar 
 

 
- (6.1       

 
- SA 'ler lerjik tipte reaksiyon 

ölümc  
- Ketoprofen veya fibrat lerjik veya fototoksik 

reaksiyonlar,  
-  

ülser/gastrointesti orasyon 
öyküsü olan hastalar,  

- Kronik dispepsisi olan hastalar, 
- 

olan hastalar,  
-  
- ülseratif koliti olan hastalar,  
- y  olan hastalar,  
- (kreatinin klerensi 59 

ml/dak) 
- det (Child-Pugh kategorisi 10-15),  
- Hemorajik diatezi v hastalar,  
-   
- trimesteri boyunca ve laktasyon döneminde (Bkz. Bölüm 4.6). 
- AREX, koroner arter by-pass greft (KABG) cerrahisinde, peri- avisinde 

kontrendikedir (Bkz. Bölüm 4.4.). 
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4.4.  
 

 

 
 
Çocuklarda ve adolesanla  tir.  Alerjik durum hikayesi 
olan hastalarda kull ken di  

-
 

 
ntrol etmekte 
meyen etkiler en aza indirilebilir (Bkz. Bölüm 4

gastrointestinal ve kardiovasküler riskler).  
 

-ülserasyon, kanama veya perforasyon riski: 
 edavinin herhangi bir 

kanama gibi  advers etkilere neden olabilir. AREX alan hastalarda 
gastrointestin avi kesilmelidir. 

y süreyle 
nde, bi l te k           

%2-4 ünde 

birlikt ir. 
 
NSA  kullanan, önceden peptik ülser ve/veya G  kanama hikayesine sahip hastalarda, bu risk 
faktörlerine sahip olmayan hastalara k yasla G  kanama geli me riski 10 kat fazlad r. 
NSA 'ler ile tedavi edilen hastalarda G  kanama riskini artt rabilecek di er faktörler; oral 
kortikosteroidlerle tedavi, antikoagülanlarla tedavi, NSA 'ler ile tedavinin uzamas , sigara 
kullan m , alkol kullan m , ilerlemi  ya  ve genel sa l k durumunun kötü olmas d r. Özellikle 
kanama ya da delinme ile komplike olmu  (bkz. bölüm 4.3) ülser geçmi i olan hastalarda, 

Kardiyovasküler risk:  
- trombotik olaylar, miyokard infarktüsü ve 
inme ri m süresine olarak artabilir. 

hastalarda risk daha yüksek olabilir.  
- AREX, koroner arter by-pass graft (KABG) cerrah
kontrendikedir.  
Gastrointest  

advers olaylar herhangi bir zamanda, önceden 
uyar a ç ler. Y
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takatsiz hastalarda ve ya l larda, NSA  dozu artt kça gastrointestinal kanama, ülserasyon ya 
da perforasyon riski de artar. 

aza indirmek için, hastalar mümkün olan en 

ndan dikkatli 
lardan 

ve ek bir teda
ri içermeyen alternatif tedaviler 

. 
 
Ya  ointestinal kanama ve 
perforasyon gibi ad mektedir (Bkz. Bölüm 4.2). 
Bu hastalar mümkün ol  
 
Bütün N  n önce 

i bir özofajit, gastrit ve/veya peptik 
 

öyküsü ola
izlenmelidir.  
 
Koruyucu ajanlar ile birlikte tedavi (ör. misopros

ll rektiren veya 

önünde  
 

normal olmayan 

evresinde bildirmelidir.  
 
Ülserasyon veya kanama riski
antikoagülanlar, seçici serotonin geri a m inhibitörleri veya asetilsalisilik asit gibi 

 (Bkz. Bölüm 
4.5).  
 
Tüm non-
sentezinin inhibisyonu yoluyla en 

dekske önerilmez. 
 
Renal etkiler  

ller nekroz v  
 

ostaglandinler r
için, hastala
prostaglandin sentezinde ve ikin
s lmektedir. Böyle bir 
reaksiyonu

 karaci disfonksiyonu olanlar, diüretik ve anjiyotensin dönü  enzim 
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ma geri 
dönülmektedir.  

lazma üre nit  
 

sentez inhibitörleri gibi, glomerüler nefrit, interstisyel nefrit, renal 
papillar nekroz, 

ndirilebilir.  

olan hastalarda AREX 
deksketop  
Böbrek fonksiyon b hastalarda, 

diüretik tedavi ilecek 
 

 
  

Orta- (kreatinin klerensi 59 ml/dak) AREX 
kontrendikedir.  
 

  
Tü r N

bilir. Bu gibi parametrelerde i
 

 
Kardiyovasküler etkiler kardiyovasküler trombotik olaylar  

-selektif COX-2 in
ça küler (KV) trombotik olay, miyokard 
infarktüs if veya non-selektif COX-2 

in
tedavisi gören hastalarda advers kardiyovasküler olay 

 
kardiyovasküler sempto

r. Hasta, ciddi kardiyovas
g  
 

larak aspiri  
trombotik olay riskini az n 

 
 
K - ir selektif 
COX-2 NS e gerçekle ard infarktüsü ve 

ar). AREX, koroner 
 tedavisinde kontrendikedir.  

 

periferal arter hast  
en trometamol ile tedavi edilmelidir. Kardiyovasküler 

edilmelidir (ör. hipertansi  
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Hipertansiyon:  

  ol ibi, de
önced
kardiyovasküle  
diüretikler ile tedavi e

atli 

(KB) an izlenmelidir.  
 

 
Deksket
ve 
hastalarda dikkatle kull  
 

 
Deksketoprofen de da
eksfolyatif dermatit, Stevens- Johnson sendromu (SJS) ve toksik epidermal nekrolizi (TEN) 
de içeren ve l olan ciddi der
cid  bu 

reaksiyonun ba lar ciddi deri 
lidirler ve cilt 
ü anda AREX 

derhal kesilmelidir.  
 

i durumunda ARE  
 
Anafilaktoid reaksiyonlar:  

 AREX, aspirin 
tria a görülen analjezik intolerans veya asetilsalisilik a

. Bu semptom kompleksi, tipik 
olarak, nazal polipli ve polipsiz riniti olan veya aspirin ya da NSA  kullan  

m - Önceden varolan 
ünde acil servise b  

 
Hamilelik:  

kalp [aort ve pulmoner arter] 

kontrendikedir.  
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Önlemler  
Genel:  
Deksketoprofenin 
beklenmemelid ine sebep 
olabilir. Uzun süreli kortikosteroid tedavisi görmekte olan hastalar, kortikosteroid tedavisinin 

ak azalt

 
 

 
Hepatik etkiler:  
Deksketoprofen a daha 

 Bu laboratuvar 
anomal inden 
ge

tinin üç kat
nan hepa

 
 

sonucu olan hastalarda, deksk
olayl
testleri seba
semptomlar gel ri vb.) görülürse 

 
 
Hematolojik etkiler:  

unun 
ned ez üzerindeki tam olarak 

ler ile uzun 
süreli tedavi gören hastalar, herhangi bir anemi belirti veya semptomu gösterirlerse 
hemoglobin, hematokrit seviyelerini düzenli olarak kontrol ettirmelidirler.  

a süresini u
e etkileri kantitatif 

ya da antikoagülan kullanan ve trombosit fonksiyon 
 

 
 

hastalarda aspirin kullan
 

bronkospazm da dahil olm
formunun söz k

 
 
Laboratuvar testleri:  

se
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profilleri periyodik 
ya 

r. 
 
4.5.   
 

da ) için 
geçerlidir: 
 
Önerilmeyen kombinasyonlar:  
-    Yüksek doz Sinerjistik etkiyle 

gastrointestinal ülser ve kanama riskin
 

-    erini, 
ombosit  fonksiyonunu 

inhibe etmesi  
 

takip edilmelidir.  
-  Heparinler: Hemoraji riski artar (trombosit fonksiyonu inhibisyonu ve gastroduodenal 

kip edilmelidir.  
-  Kortikosteroidler: Gastro (Bkz. Bölüm 

4.4). 
-  

olabilirler. 
i oz 

 
-  

antiin  renal klere
hematolojik toksisitesin  

-  Hida  
 
Dikkat gerektiren kombinasyonlar:  
-   Diüretikler, ADE inhibitörleri, antibakteriyel aminoglikozidler  ve anjiyotensin II reseptör 

antagonistleri: Deksketoprofen, diüretiklerin ve antihipertansif ürünlerin etkisini 

da kompromize böb klooksijenaz  
      ADE inhibitörleri, anjiyotensin  II  reseptör  antagonistleri  ya  da  antibakteriyel 

en olabilir. Deksketoprofen ile bir 
in birlikte reçe

oldukl  
-  

antiinflamat lerl
hematol

lem  
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-  iz
kontrol edilmelidir.  

-   anemi ile 
retikulositler üzerindeki etkiyle k

edilmelidir.  
-  

u k hi  
 

gereken kombinasyonlar:  
-  Beta-

antihipertansif etkilerini azaltabilir.  
-  Siklosporin ve takrolimu in r

nefrotoksisite artabilir. Kombinasyon tedavisi süresince renal fonksiyonlar 
 

-  Trombolitikler: Kanama riskinde artma.  
-  Antitrombosit ajanlar ve se ar): 

 
-  Proben

tubüler sekresyon bölgesindeki inhibitör bir mekanizmaya ve glukuronokonjugasyona 
lir ve deksketop  

-  Kardiyak glikozidler: NSA  
-  Mifepriston: Prostaglandin sentetaz inhibitörlerinin, teorik olarak mifepristonun 

etk e -12 
  

-  

göstermektedir. 
 
Ö  

n  
 
Pediyatrik popülasyon:  

 
 
4.6. Gebelik ve laktasyon 
 
Genel tavsiye: 
Gebelik kategorisi: 1. ve 2. trimesterde C; 3. trimesterde D'dir. 
 

na  
 

 
Gebelik dönemi 

 
 üçüncü trimesterinde kontrendikedir. (Bkz. Bölüm 4.3). 

 
Prostagl /f  olumsuz yönde 

prostaglandin n son s
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oz ve 
tedavi süresi ile birlikte a  

 
Gebel n  

birinci ve ikinci trimesterinde olan bi
i süresi mümkün o  

 

daki etkileri yapabilir:  
- Kardiyopulmoner toksisite (duktus arter

hipertansiyon);  
- Oligohidro  

 
 

- Kanama zaman zlarda bile meydana gelebilecek bir 
antiagregan etki;  

- eylemine neden olabilen uterus kontraksiyonu inhibisyonu.  
 

Laktasyon dönemi 
bilinmemektir. (Bkz. Kontrendikasyon Bölüm 

4.3). 
 

Ür  
 ul eyi etkileyebilir ve 

ülmelidir. 
birinci ve ikinci trimesterinde deksketoprofen 

 
 
4.7.   
Halsizlik ve  tabletin araç ve makine kullan
üzerinde hafif ya da orta derecede etkisi olabilir.  
 
4.8.   
 

bildirilen istenmeyen etkilerle, deksketoprofen trometamolün pazara verilmesinden sonra 

 

ORGAN  
SINIFI 

Yay  
-<1/10) 

 
.000-<1/100) 

Seyrek 
.000-

<1/100) 

Çok seyrek 
izole bildirimler 

(<1/10.000) 
Kan ve lenf 
sistemi 
ha  

   Nötropeni, 
Trombositopeni 

 
  Larinjial ödem 

dahil anafilaktik 
reaksiyon 
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Metabolizma ve 
beslenme 

 

  Anoreksi  

Psikiatrik 
hasta  

 
Anksiyete 

  

Sinir sistemi 
kla  

 , 
Sersemlik, 
Somnolans 

Parestezi, Senkop  

Göz       
Kulak ve iç 
kulak 
has  

 Vertigo  Tinnitus 

Kardiyak 
 

 Palpitasyonlar   

Vasküler 
 

  Hipertansiyon Hipotansiyon 

S s 

mediastinal 
 

  Bradipne Bronkospazm,  
Dispne 

Gastrointestinal 
klar kusma, 

Diyare, Dispepsi 

Gastrit,  
Konstipasyon  

z kurulu  
Flatulans 

Peptik ülser, 
Peptik ülser 
kanamas
perforasyonu 
(Bkz. 4.4.) 

Pankreatit 

Hepato-bilier 
 

  Hepatit Hepatoselüler hasar 

Deri ve deri al
doku  

 Cilt döküntüleri Ürtiker,  
Akne,  
Terlemede artma 

Stevens Johnson 
sendromu,  
Toksik epidermal 
nekroliz (Lyell 
sendromu),  
Anjiyonörotik 
ödem,  
Yüzde ödem, 
Fotosensitivite 

K  
Kas-iskelet  
bozukluklar  ve 

 doku ve 
kemik 

 

   
 
 
 
 

 
 

Böbrek ve idrar 
yolu  

  Akut renal 
bozukluk, Poliüri 

Nefrit veya Nefrotik 
sendrom 

Üreme sistemi ve 
meme 

 

  Menstrüel 
bozukluklar;  
Prostatik 
bozukluklar 

 

Genel 
bozukluklar ve 
uygulama 

 

 Yorgunl
Asteni, Rigor, 

 

Periferal ödem  
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fonksiyon testi 
anormal i 

 

 
Gastroint
ölümcül peptik ülser, perforasyon veya gastrointestinal kanama, özellikle 
gelebilir (Bkz. ipasyon, dispepsi

  
yon ve kardiyak b  

 

fazla görülebilen 
aseptik menenjit; hematolojik reaksiyonlar (purpura, aplastik ve hemolitik anemi ve nadir 
olarak agranülositoz ve medüller hipoplazi).  
 
Steven Johnson Sendromu ve Toksik Epidermal Nekroliz dahil bülloz reaksiyonlar (çok 
nadir). 
 
Klinik ç n k zellikle yüksek 
doz

ir. (Bkz. Bölüm 
4.4).  
 

n r  
Ru

 olarak izlenmesine 
 dvers reaksiyonu Türkiye 

Farmakoviji -
posta: tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99). 
 
4.9.  avisi 
 

linmemektedir. Be

dezoryantasyona  
 

 munda, derhal
semptomatik tedavi uygul  

Deksketoprofen trometamol vücuttan diyal  
 
5.  
 
5.1.  Farmakodinamik özellikler 
 
Farmakoterapötik grup: Propiyonik asit türevleri 
ATC kodu:  M01AE17 
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Deksketoprofen trometamol S-(+)-2-(3-benzoilfenil) propiyonik asidin trometamin tuzu, non-
steroid antiinflamatuvar ilaç grubuna (M01A) dahil analjezik, antiinflamatuvar ve antipiretik 

 
 

Non-
inhibisyonuyla prostaglandin sentezinin azal rostaglandinler 
PGE1, PGE2, PGF , ve PGD2 manda prostasiklin PGI2 2 ve 
TxB2 2 ve PGH2, 
transformasyonunun inhibisyonu söz konusudur  

erini de etkileyerek, direkt etkiye 
ilaveten indirekt bir etkiye de neden olur.  

 
Deksketoprofenin hayvan ve insanlar üzerindeki deneylerde COX-1 ve COX-2 aktivitelerinin 

.  
 

ar, deksketoprofe

uygulamadan sonra 30 dakika içinde elde edilmi -6 saat sürmektedir. 
 
5.2.  Farmakokinetik özellikler 
 
Genel özellikler 
 
Emilim: 
Deksketoprofen trometamolün -60 
dakika) Cmaks

e maks sorpsiyon 
maks). 

 
 

Deksketoprofen trometamolün  ,35 ve 1,65 saattir.  
anma (% 99

,25 l/k . 
 
Biyotransformasyon ve eliminasyon: 
 

-(+) enantiomerin elde 
edilmesi, insanlarda R-(-) enantio göstermektedir. Çok dozlu 

da, son uygulamad uygulamadan 

etmektedir. 
 
Deksketopro kuronid konjugasyonunu izleyen renal 

 
 

usa Olmayan Durum:  
Deksketopro
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5.3.  Klinik öncesi güvenlilik verileri 

Preklinik veriler, güvenlilik farmakolojisi, tekrarlanan doz toksisitesi, genotoksisite, üreme 

ve maymunlar üzerinde yürütülen kronik toksisite 
em bserved Adverse Effect Level 

etki doz- strointestinal erozyonlar ve ülserlerdir. 

Hayvanlarda, prostaglandin sentez inhibitörü u implantasyon öncesi ve sonra

dönemde prostaglandin sentez inhibitö ardiyovasküler dahil olmak 
la ne de, deksketoprofen 

 

6. LER

6.1.  tesi 

 
Mikrokristalin selüloz 
Sodyum n asta glikolat 
Gliserol distearat 
Hidroksipropilmetil selüloz 
Titanyum dioksit (E171) 
Propilen glikol 
Makrogol 6000 

6.2.   Geçimsizlikler 

Bilinen herhangi bir geçim

6.3.  Raf ömrü 

24 ay 

6.4.  Saklamaya yönelik özel tedbirler 

25ºC 

6.5.   

Kutuda, opak PVC/PE/PVDC-Alu folyo blister ambalajda 20 film tablet. 

6.6.   nlemler 

Herhang A Kontrolü Y
Ambalaj A Kontrolü Y k imha edilmelidir. 
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7. RUHSA

8. RUHSAT NUMARASI
20 /  

9.

rihi   :  
Ruhsat yenileme tarihi     : 

10. KÜ  
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