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KISA URON BiLGisj

1. BESERI TIBBIi URUNUN ADI
LEODEX 25 mg film kapl: tablet

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESiM
Etkin madde:
Deksketoprofen 25 mg

(25 mg deksketoprofen’e esdeger 36.9 mg deksketoprofen trometamol)

Yardimci maddeler:

Sodyum nisasta glikolat 5.00 mg
Gliserol distearat 7.5 mg
Yardimc1 maddeler i¢in 6.1.’e bakiniz,

3. FARMASOTIK FORM
Film Kapl: Tablet

Beyaz, yuvarlak, iki tarafi centikli bikonveks tablet. Tabletler iki egit pargaya béliinebilir,

4. KLINIK OZELLIKLER
4.1. Terapitik endikasyonlar
Erigkinlerde kas-iskelet sistemi agrilar1, dismenore ve dis agnlarinin, semptomatik tedavisinde

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhid ve siiresi:

Oral kullanim igindir,

Genel popiilasyon:

Agrimin cinsine ve siddetine gore dnerilen doz genellikle her 4-6 saatte bir 12.5 mg veya her 8
saatte bir 25 mg’dir. Giinliik toplam doz 75 mg’, geememelidir
Semptomlar: kontrol etmede gerekli olan en kisa siire igin etkili olan en diisiik dozu kullanarak
istenmeyen etkiler en aza indirilebilir (bkz. bsliim 44.).

LEODEX uzun siirelj kullanim igin diistiniilmemelidir ve tedavi semptomatik dénem ile
sinirlandinlmalidr.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Bibrek yetmezligi:
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Pediyatrik popiilasyon;
LEODEX’in gocuklarda ve adolesanlarda yapilmis ¢alismalar bulunmamaktadir. Bu

nedenle glvenilirligi  ve etkinligi kanitlanmamistir, 18 yasindan  kiiciiklerde
kullanilmamalidir.

Geriyatrik popiilasyon:
Yash hastalarda tedaviye dozaj arahfinin en diistigiinden (50 mg toplam giinliik doz)

popiilasyon i¢in Snerilen miktarlara yiikseltilebilir.
NSAII tedavisi sirasinda GIS kanamast igin hastalarin diizenli olarak izlenmesi gerekir.

4.3. Kontrendikasyonlar
LEODEX asagidaki durumlarda uygulanmamalidir:
® Deksketoprofene, diger NSAIl’lere veya iriindeki herhangi bir yardimc1 maddeye kars:
duyarlilig1 olan hastalar,
* Daha énce ibuprofene, asetilsalisilik aside ya da diger non-steroidal antiinflamatuvar ilaglara
agirt duyarlilik reaksiyonlar (6rnegin astim, rinit, anjiyoddem veya lirtiker) géstermis olan
hastalarda NSAI1’ler kontrendikedir.
* Aktif veya siipheli peptik {ilseri/kanamasi olan hastalarda veya tekrarlayan peptik
tilser/kanama (kanitlanmug tlserlesme veya kanamanin ikj veya daha fazla farkl; episodu) veya
kronik dispepsi Oykiisii olan hastalar,
* Bir dnceki NSAII tedavisi ile ilgili olarak gastrointestinal kanama veya delinme &ykiisii olan
ar,
Gastrointestinal kanama veya diger aktif kanamalar veya kanama bozuklugu olan hastalar, ,
Crohn hastalig; veya lilseratif koliti olan hastalar, '
Bronsiyal astim Oykiisii olan hastalar,
Siddetli kalp yetersizligi olan hastalar,
Orta veya siddetli bsbrek fonksiyon bozuklugu olan hastalar,
Siddetli karaciger fonksiyon bozuklugu olan hastalar,
Hemorajik diatezi veya diger pihtilagma bozuklugu olan hastalar,
Gebeligin iigiincii trimesteri boyunca ve laktasyon déneminde (bkz. boliim 4.6.).

4.4. Ozel kullamim uyarilar ve 6nlemleri
Cocuklarda ve adolesanlarda kullanim givenirliligi tespit edilmemistir,
Alerjik durum hikayesi olan hastalarda kullanilirken dikkatli olunmalidir,

LEODEX’in, siklooksijenaz-2 segici inhibitdr dahil diger NSAIl’ler ile €§ zamanl olarak
kullanimindan kagimimalidyr.
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kardiyovaskiiler riskler).
Uyaric1 semptomlar veya ciddi GI olay Oykiisti olsun veya olmasin, tedavinin herhangi bir
asamasinda, Sliimeiil olabilen GJ kanama, iilserasyon veya perforasyon, tiim NSAfi’ler ile

bildirilmistir. LEODEX alan hastalarda gastrointestinal kanama ya da iilserasyon ortaya
¢iktiginda tedavi kesilmelidir.

Ozellikle kanama ya da delinmg: ile komplike olmus (bkz. béliim 4.3.) iilser geemisi olan

semptomlar1 (6zellikle gastrointestinal kanamay1) 6zellikle tedavinin baslangic evresinde
bildirmelidir,

Ulsemsyon veya kanama riskini arttirabilecek oral kortikosteroidler, varfarin  gibi
antikoagiilanlar, segici  serotonin geri alm inhibitdrleri veya asetilsalisilik asit gibi

antitrombositleri €szamanl alan hastalarda dikkat]j olunmas; tavsiye edilmistir (bkz. bsliim 4.5).
Tum non-selektif NSA{f’]er trombosit agregasyonunu inhibe edebilir ve prostaglandin sentezinin

Biitiin NSAii’lerde oldugu gibi, plazma fire nitrojenini ve kreatinini arttirabilir,
Kardiyovaskiiler, Renal ve Hepatik Bozukluk:

37112
ilgi ilgi tur.
U Itbilgi eklenerek sunulmusg
ilaci tarafindan yalnizca Ustbilgi/a
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Tim diger NSA{f’ ibi i
ger NSAIPler gibi, baz karaciger parametrelerinde gegici kii¢iik artiglara ve SGOT
ve

SGPTde anlaml: artig] ili
; slara neden olabilir. By gib; el
tedavi sons erdiiimel . abilir. Bu gibi parametrelerde ilagla iliskili artislar oldugunda,

(bakiniz bliim 4.8.).

Eksfolyatif dermatit Stevens-John i
s tens e B ohnson sendromu ve toksik epidfermal nekroliz dahil, bazilar;

Sodyum igin uyar;;

Bu tibbi iiriin her dozunda 1
-2 mmol (23 ! o
bagls herhangi bir yan etki beklenme(mel?t]eggigan daha az sodyum ihtiva eder; bu dozda sodyuma

Onerilmeyen kombinasyoniar-
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sirasinda takip edilmelidir.
® Metotreksat, 15 mg/hafta veya daha yiksek dozlarda kullanilmas;: Genelde anti-inflamatuvar

ajanlarla metotreksatin renal klerensinin azalmasina bagli olarak hematolojik toksisitesinde artis.
* Hidantoinler ve sulfonamidler: By bilesiklerin toksik etkileri artabilir,

Dikkat gereken kombinasyonlar-

regetelendirildigi durumlarda, ditiretikler NSA{i’lerin nefrotoksisite riskini artirabileceginden

hastalarin yeterlj diizeyde hidrate olduklarindan emin olunmali ve tedavinin baslangicinda renal
fonksiyonlar izlenmelidir,

arttirnlmalidyr.

* Pentoksifilin: Kanama riskinde artis. Klinik izleme arttirilmal; ve kanama zamani daha sk
kontrol edilmelidir.

¢ Sulfoniliireler: NSAil’ler, sulfoniliireleri plazma proteinlerine  baglanma yerlerinden
uzaklagtirarak hipoglisemik etkilerini arttirabilirler.,

G0z dniinde bulundurulmas; gereken kombinaszoniar:
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* Beta-blokérler: Bir NSAIf ile tedavi, prostaglandin sentezinde inhibisyon ile antihipertansif
etkilerini azaltabilir.

* Siklosporin ve takrolimus: NSAIl’lerin renal prostaglandin aracily etkileriyle nefrotoksisite
artabilir. Kombinasyon tedavisi sliresince renal fonksiyonlar hesaplanmalidir,

* Trombolitikler: Kanama riskinde artma.

* Antitrombosit ajanlar ve segici serotonin geri alim inhibitérleri (SSRI’lar): Gastrointestinal
kanama riskinde artis (bkz. boliim 4.4.),

® Probenesid: Deksketoprofenin plazma konsantrasyonlar artabilir; bu etkilesme, renal tiibiiler
sekresyon bolgesindeki inhibitor bir mekanizmaya ve glukuronokonjugasyona bagli olabilir ve
deksketoprofen dozunun ayarlanmasim gerektirir.

* Kardiyak glikozidler: NSAil’ler kalp yetmezligini kotiilegtirebilir, glomeriiler filtrasyon hizing

kullanilmamalidr,

e Kinolon Antibiyotikler: Hayvan calismalan ile elde edilen veriler, NSAIl’ler ile birlikte
yiiksek dozda kinolon aliminin, konviilziyon gelisme riskini artirabilecegini gostermektedir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler

Pediyatrik popiilasyon:

LEODEX’in gocuklarda ve adolesanlarda yapimig ¢alismalar bulunmamaktadir, By nedenle
glivenilirligi ve etkinligi kanitlanmamigtir, 18 yasindan kiiciiklerde kullamImamalidir.

4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel taysiye
Gebelik Kategorisi: C

gastrosizis riskinde artis konusunda endiseleri arttirmigtir. Kardiyovaskiiler malformasyonlar igin
mutlak risk % 1'den az bir orandan yaklasik olarak % 1,5'%e yiikselmistir. Riskin doz ve tedavi
stiresi ile birlikte artifina inanilmaktadr., Hayvanlarda, prostaglandin sentez inhibitsrii
uygulamasinin, implantasyon &ncesj ve sonrasi kayip ve embriyo fetal limde artisa neden

artist  bildirilmistir, Gene de, deksketoprofen trometamol ile yapilan hayvan ¢alismalar
reprodiiktif toksisite g0stermemistir (bkz. boliim 3.3
Gebelik dénemi

LEODEX gebeligin ficiincii trimesterinde kontrendikedir.
Gebeligin birinci ve ikinci trimesterinde, deksketoprofen trometamol agik bir sekilde gerekli
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* Kanama zamaninin uzama olasiligi, ¢ok dilsik dozlarda bile meydana gelebilecek bir
antiagregan etki:

* Gecikmis veya uzamig dogum eylemine neden olabilen uterus kontraksiyonu inhibisyonu,
Laktasyon dénemi

| LEODEX emzirme esnasinda kontrendikedir.

Bugiine kadar yapilan sinirly ¢alismalarda, anne sitlinde ¢ok diisiik konsantrasyonlarda

4.7. Ara¢ ve makine kullanimi iizerindeki etkiler
NSAIll’ler alindiktan sonra sersemlik, bag dénmesi, halsizlik ve gorme bozukluklar gibi
1stenmeyen etkiler olabilir. Etkilenmesi halinde, hastalar ara¢ veya makine kullanmamalidyr.

4.8. Istenmeyen etkiler
Klinik aragtirmalarda deksketoprofen trometamol ile en azindan olasi iligkili olabilecegi

SISTEM ORGAN Yaygin Yaygmn olmayan Seyrek Cok seyrek
SINIFI (=1/100-<1/1 0) (21/1000-<1!100) (21!10000—<l!100) izole bildirimler

(<1/10000)

Kan ve lenfatik nétropeni

sistem bozukluklar; trombositopeni

Bagisiklik  sistemi anafilaktik ok

bozukluklar dahil  anafilaktik
reaksiyon,

Metabolizma  ve anoreksi

beslenme

bozukluklar

Psikiyatrik insomnia

bozukluklar anksiyete

Sinir sistemi basagris, parestezi, senkop :]
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| bozukluklar; sersemlik, somnolans | o4

Géz bozukluklar; bulanik gsrme |
Kulak ve labirent vertigo tinnitus
bozukluklar
Kardiyak palpitasyonlar tagikardi

_,I bozukluklar

} Vaskiiler yiz kizarmas; hipertansiyon, hipotansiyon

| bozukluklar

| Solunum, torasik bradipne bronkospazm,

| ve mediastinal dispne

f bozukluklar
Gastrointestinal Bulanti ve/veya gastrit, peptik iilser, peptik pankreatit

| bozukluklar kusma, konstipasyon llser  kanamas

. abdominal agr, ag1z kurulugu, flatulans veya perforasyonu

| | diyare, dispepsi (bkz. boliim 4.4.)

| Hepatobiliyer hepatoseliiler

| bozukluklar hasar
Cilt ve subkiitan Cilt dékiintiiler tirtiker, Stevens Johnson
doku bozukluklar akne, sendromu, toksik

terlemede artma epidermal
nekroliz  (Lyell

sendromu),
anjiyonérotik
6dem,
ylizde 6dem,
fotosensitivite
reaksiyonlari,
s kasinti ]
Muskiiloskeletal sirt agrisi
bozukluklar ve bag
dokusu
bozukluklar
Renal ve iriner poliiiri nefrit veya
bozukluklar nefrotik sendrom
reme sistemi ve menstriie]
meme hastahiklar bozukluklar;
prostatik
bozukluklar -
Genel bozukluklar yorgunluk, agri, asteni, | Periferal 6dem
ve uygulama rigor, kirginlik
bolgesi durumlar;
ncelemeler Karaciger
fonksiyon
L testi anormalligi 5 |
8/12
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dahil) gibi ¢esitli cilt bozukluklarin; igerebilir,

Odem, hipertansiyon ve kalp yetmezligi NSAIJ tedavis; ile iliskili olarak bildirilmistir.

Diger NSAif'ler ile oldugu gibi, asapidaki istenmeyen etkiler goriilebilir: Sistemik lupus
eritematozus veya kangik bag dokusy hastalig1 olanlarda ozellikle daha fazla goriilebilen aseptik

menenjit; hematolojik reaksiyonlar (purpura, aplastik ve hemolitik anemj ve nadir olarak
agraniilositoz ve mediiller hipoplazi).

Steven Johnson Sendromu ve Toksik Epidermal Nekroliz dahil biilloz reaksiyonlar (¢ok nadir).

Renal: interstisyel nefrit, nefrotik sendrom ve bgbrek yetmezligi gibi gesitli bigimlerde
nefrotoksisite.

Karaciger: Anormal karaciger fonksiyonu, hepatit ve sarilik.

Hematolojik olaylar: Trombositopeni, nétropeni, agraniilositoz, aplastik anemi ve hemolitik
anemi.

Dermatolojik olaylar: Steven Johnson Sendromu ve Toksik Epidermal Nekroliz dahil biilloz
reaksiyonlar (¢ok nadir). Fotosensitivite.

4.9. Doz agim) ve tedavisi

Deksketoprofen trometamolun agiry doz Semptomlar: bilinmemektedir. NSAll’lerle iliskili olarak
sunlar g6zlemlenmigtir:
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a) Semptomlar

bir saat iginde gastrik lavaj diisiiniilmelidir. lyi idrar ¢ikimy saglanmalidir.
Renal ve karaciger fonksiyonu yakindan izlenmelidir,
Hastalar, potansiyel toksik miktarlarda alinimdan sonra en az dort saat g0zlenmelidir,

S. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

S.1. Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapétik grup: Propiyonik asit tiirevleri

ATC kodu: MO1AE]7

Deksketoprofen trometamol S-(+)-2-(3~benzoilfenil)pmpiyonik asidin trometamin tuzu, non-

steroid antiinflamatuyar ilag grubuna (MO1A) dahil analjezik, antiinflamatuvar ve antipiretik bir
ilagtir,

inhibisyonu s¢z konusudur, Ayrica, prostaglandin sentezinin inhibisyonu, kinin gibi diger
inflamasyon medyatdrlerini de etkileyerek, direkt etkiye ilaveten indirekt bir etkiye de neden

Deksketoprofenin hayvan ve insan]ar lizerindeki deneylerde COX-1 ve COX-2 aktivitelerinin
inhibitorii oldugu gosterilmistir,

Cesitli agr modellerinde yapilan klinik ¢alismalar, deksketoprofen trometamoliin etkin analjezik
etkisi oldugunu gbstermistir, Analjezik etki baslangici baz; ¢alismalarda uygulamadan sonra 3(
dakika icinde elde edilmistir, Analjezik etki 4-6 saat slirmektedir,

52. Farmakokinetik ozellikler

Genel 6zellikler
Emilim:

gecikmektedir (artmis o).
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Dagilim:
Deksketoprofen trometamoliin dagilim yarilanma-6mrij 0,35 saattir. Plazma proteinlerine yiiksek
baglanma (% 99) gosteren diger ilaglarda oldugu gibi dagilim hacminin ortalama degerj (.25
L/kg’dan diisiiktiir,
Biyotransformasvyon:
Deksketoprofen trometamoliin uygulanmasindan sonra idrarda sadece S-(+) enantiomerin elde
! edilmesi, insanlarda R-(-) enantiomere déniisiim olmadigin; g0stermektedir. Cok dozly
,' farmakokinetik ¢alismalarinda, son uygulamadan sonraki EAA’nin tek doy uygulamadan sonra
-' elde edilenden fark], olmadiginin gbzlenmesi, ilag birikiminin olusmadigina isaret etmektedir.
\ Eliminasyon:
| Deksketoprofen trometamoliin eliminasyon yan-omrii degeri 1.65 saattir, Deksketoprofenin
baslica eliminasyon yolu glukuronid konjugasyonuny izleyen renal atilimdur,
Dogrusallik/Do Olmayan Durum:

karslla.stmldlgmda, yash goniilliilerin EAA ve yar 6miir degerlerinde yaklasik % 50°]ik bir artig
gorilmiistiir ve tek Veya tekrar eden dozlardan sonra, klerenste % 40’1k bir diisiig goriilmiigtiir;
Tomaks Ve Cyasta bir degisim meydana gelmemistir, Tekrar eden dozlari takiben plazmada snem];

Bébrek vetmezligi:

Hafif-orta siddette bobrek bozuklugu olan goniillillerde, 12.5 mg deksketoprofen trometamoliin
tek dozunun alinmasinin ardindan, saglikl géniilliilerle karsllastmldlgmda sadece Cpgi’ta
sirasiyla % 22 ve 9 37 oraninda artiglar g6zlenmistir. Gepe] olarak, bsbrek yetersizligi olan

hastalarda deksketoprofen igin doz ayarlamag; Onerilmektedir (bkz. bsliim 4.2).
Karaciger etmezligi:

Hafif-orta siddette karaciger yetersizligi olan hastalarda tek ve tekrar eden dozlarn aliminm

5.3. Klinik 6ncesj giivenlilik verileri
Preklinik veriler, giivenlilik farmakolojisi, tekrarlanan doz toksisitesi, genotoksisite, {ireme
lofimatioto s s . . R

g0stermemistir, Fareler ve Mmaymunlar {izerinde yiriitilen kronjk toksisite g:allsmalannda,
Advers Etki Gﬁzlemlenmemis Diizey (No Observed Adverse Effect Leve] (NOAEL)) 3

i Imustur
Ustbilgi/altbilgi eklenerek sunulmustur.
tr/kubkt | Bu PDF, ilacin.com tarafindan yalnizca Ustbilgi/altbilg
3 : titck.gov.tr/ku :
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6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardime: maddelerin listesj
Prejelatinize nisasta (Nisasta 1500)
Mikrokristalin seliiloz (Avicel PH 102)
Sodyum nigasta glikolat

Kolloidal silikon dioksit (Aerosil 200)
Gliserol distearat

Hidroksipropil meti] seliiloz 15 cp
Hidroksipropil meti] seliiloz 5 cp
Titanyum dioksit (E 171)

Propilen gliko]

Talk

6.2. Gegimsizlikler
Gegerli degildir.

6.3. Raf 6mrii
24 ay

6.4. Saklamaya Yonelik 6zel tedbirler
25 °C’nin altindaki oda sicakliginda 1s1ktan koruyarak saklayiniz,

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

Tabletler blister ambalajlarda (PVC/PE/PVDC-A] folyo) kullanma talimat: ile birlikte karton
kutuda ambalajlanr,

6.6. Beseri tibbi liriinden arta kalan maddelerin imhas; ve diger ozel nlemler
Kullamlmamns olan driinler ya da materyaller “Tibbi  Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmeligi ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBi
BILIM ILAC SAN. ve TIC. A.S.
34398 Sisli-ISTANBUL

8. RUHSAT NUMARASI
242/86

10. KUB’UN YENILENME TARIHI

12712
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