Darman vasitasinin istifadasi izra talimat (xastalar glin)

Bu darmam istifada etmaya baglamazdan avval bu iglik varagasini diggatla oxuyun,

¢linki burada Sizin fi¢iin mithiim malumatlar vardir.

= Bu iglik varaqasini atmayn. Daha sonra onu takrar oxumagonz lazem gala bilar,

= Shgar alava swallarimz olarsa. Nitfan, hakiminiza va ya aczaciva miiraciat edin.

* Bu darman gaxsan Sizin Ggin tayin edilmigdiv, onu baggalarina vermayin.

* Bu darmandan istifads middatinda hakima va ya xastaxanaya getsaniz, hakiminiza bu
darmandan istifods etdiyiniz barads malumat verin,

* Bu iglik varagada yazdlaniara dagiq amal edin. Darmamn Sizin Ggiin tovsiyas olunan
dozasindan yitksak ve ya agagt doza istifads etmayin.

DOLEKS 25 mg drtikli tabletlar
DOLEX

Beynalxalg patentlagdirilmamis adi: Dexketoprofen

Tarkibi

Tasiredici madda: 1 tabletin tarkibinda 36,9 mq deksketoprofen trometamol (25 mg
deksketoprofena ekvivalent) vardir.

Komakgi maddalar:qargidah nigastasi, mikrokristallik selliloza PH 101, natrum nisastagli-
kolyat Tip A, gliseril distearat, af opadri Il Ag 85F18422: polivinil spirti,
titan dioksid, polietilenglikol, ralk.

Tasviri
Girda, bir tarafinda bilma xatti olan, ag va ya agimnl srikli tabletlardir,

Farmakoterapevtik qrupu
Qeyri-steroid iltihabaleyhina preparat (Q519P).
ATC kodu: MOIAELT,

istifadasing gistarislar

DOLEKS - QSI9P grupundan olan agnkasici vasitadir.

Ostecarint (oynaqglarda zadalanma va kalsifikasiya). revmatoid artrit (oynaglann iltihabi
xastaliyi) va ankilozlasdine: spondilit (daha ¢ox onurga oynaglannda rigidlikla milsayiat
olunan agnh inkisaf edan revmatizm) alamatlarinin va simptomlarinin miialicasi ila kaskin
podaqgra artriti (podagra xastaliyina giéro oynaglann agnl iltihaby), skelet-azala sisteminin
kaskin agnlanmn (masalen, bel agns1), postoperativ agrimin (amaliyyatdan sonraki agrinin) va
dismenoreyanin (agrih aybasi ddvrlarinin) va dis agrisimin miialicasi {iglin istifads olunur.

Jdks ghstariglar
ogar,
* Deksketoprofen trometamola va ya DOLEKS-in kéimakei maddalarindan har hansi birina



» gargt allergiyamz varsa (yliksak hassashq):

- asetilsalisil tursusuna va ya digar QS19P-3 qarp allergiyamz varsa;

» agar astmaniz varsa, ya da kegmigda aspirin va ya digar QSI9P-dan istifada etdikdan sonra
astma tutmasi, kaskin allergik rinit (allergiya naticasinds burunda qusa milddatli iltihaby),
burunda poliplar (burun boglugunda allergiya naticasinda yaranan kiltlalar), dvra (darida
sapgi), allergiva naticasinda {iz va bofazin sigmasi (liziin, ghzlann, dodaglarin va ya dilin
sismasi, nafas almaqda ¢atinlik) va ya sinada xinlt bag vermigdirsa;

* ketoprofen (QS|9P) va va fibratdan (ganda aterogen lipoproteinlari azaltmagq Ggiin istifads
olunan darman) istifada zamam fotoallergik va ya fototoksik reaksiyalardan (glinags maruz
galan darinin qizarmas: va/va ya suluglanmasi kimi alamatlar) gikayatlanirsinizsa;

*mads xorasi (mada-bagirsaq yarasi), mada va ya bafirsaq qanaxmasi va ya davam edan
hazm problemlari (masalan, mada pozfunlu@u, sinada yanma hissi} varsa va ya avvallar
mads va ya bafirsaq qanaxmasi. xoralar (mads-bagirsaq yaralan) va ya perforasiya
olmusgdursa;

= hazm sisteminizda davamh problemlariniz varsa (masalan, mada pozgunlugu, qieqirmal;

= avvallar QSIOP-dan agnkasici kimi istifada zamam mada va ya bafiirsaq ganamasi va ya
perforasiya kegirmisinizsa,

» davamli iltihabi bafirsaq xastaliyiniz varsa (Kron xastaliyi va ya xorah kolit);

« afur tirak gatismazlify, orta va ya afir bovrak va ya agir qaraciyar probleminiz varsa;

» ganaxma pozgunlugunuz va ya qammzin laxtalanma pozgunlugu varsa;

» qusma, ishal va ya geyri-kafi maye gabulu {badanda ¢ox miqdarda maye itkisi) naticasinda
agir dehidratasiyaniz (orqanizmin susuzlagmasi) varsa;

« hamilalivin G¢lincil trimestrindasiniz va ya siidamar usagimz varsa;

* koronar arteriva amalivyat Kegirmisinizsa (koronar arteriyamn suntlanmasi), preparan
amalivyatdan avval, amaliyyat zamam va amaliyyatdan sonra agnlarin milalicasinda istifada
etmayin.

Xiisusi gistarislar va ehtiyat tadbirlari

ogar,

» allergivaya meyllisinizsa va ya kegmisda allergik problemlariniz olmusdursa;

» bityrak, qaraciyar va ya irak problemlariniz varsa (ylksak qan tazyigi va'va ya lirak
gatigmazhgi), o climladan orqanizminizdz mayenin langimasi varsa va ya avvallar bu
problemlariniz olmusdursa;

= diuretik (sidikgovucu) darman gabul edirsinizsa va ya haddindan artiq maye itkisi (masalan,
haddindan artig sidiyagetma, ishal va ya qusma) naticasinda maye ¢atismazhifn va qan
hacminin azalmasi problemlariniz varsa;

« lieak probleminiz varsa, avvallar insult kegirmisinizsa va ya risk altnda oldugunuzu
dilsinlirstinlizsa (masalan, ylksak tazyiginiz, sakarli diabetiniz varsa vo ya qammzda
xolesterininin  saviyyasi yilksakdirss va ya siqaret ¢akirsinizsa) milalicaniz barada
hakiminizla va ya aczagi ila maslahatlasin.

* DOLEKS kimi darmanlar infarkt (miokard infarkt) va yva insult riskinin bir gadar artmasina
sabab ola bilar. Yilksak dozada vo uzunmilddatli mialics zamam risk ehtimali daha
yitksakdir. Ttvsiya olunan dozam va ya mialica milddatini agmayin.

* vashsimzsa: alava tasirlara maruz qalma ehtimalimz daha yiksakdir (bax: *Slava tasirlari™).
Bunlardan har hansi biri bas verarsa, darhal hakiminizla maslahatlagin;

» reproduktiv problemlariniz olan bir gadinsimizsa (DOLEKS reproduktiv funksiyaya manfi
tasir glstara bilar), hamila qalmag plaminiz varsa va ya sonsuzlug testi kegirmak istasaniz bu
darman istifada etmayin;

» hamilaliyinizin birinci va ya ikinci trimestrindasinizsa;

= gan va yva qan hiiceyralarinin formalagmasinda pozfunlug varsa;

= sistem qummuaz qurdesanayi (darida yayilmis pullanma ila xarakteriza olunan xastalik) va ya
birlasdirici toxumanizinn gangsigq xastaliyi varsa (immun sistemin birlagdirici toxumaya tasir
eda bilacak pezgunluglari);

= avvallar Sizda bagirsagin iltihab xastaliyi olmusdursa (xorali kelit, Kron xastaliyi);

* bagqa bir mada va bafirsaq xastaliyiniz varsa va ya avvallar olmugdursa;

» miistasna hallarda QSI9P-lar infeksiyam gliclandira bilacayindan, agar Sizda sugicayi varsa;



« Q8lOP-lar qanaxma, mada-bafirsaq yarasi vo ya perforasiyasi kimi Sliimciil ola bilacak
ciddi mada-bagirsaq alava tasirlaring sabab olur. Bu alava tasirlar xabardaredici alamatlarla
va ya heg bir xabardaredici alamatlar olmadan istanilan vaxt bag vera bilar. Yash xastalarda
mada-bagirsaq sistemina ciddi alava tasir riski daha yiiksakdir:

* mads xorasi va ya ganaxma riskini ariran darman gabul edirsinizsa, masalan, peroral
steroidlar, bozi antidepressantlar (masalan, selektiv  serotoninin  aks uwdulmasimin
inhibitorlan); qanin laxtalanmasimin garsisim alan maddalar va antikoagulyantlar {masalan,
asetilsalisil tursusuna wva ya varfarin). Bela hallarda DOLEKS gabul etmazdan avval
hakiminizla maslahatlasin. @lava madagoruyucu (masalan, qastroprotekior mizoprostol) va
ya madanin tursulugunu neytrallasdiran antasid darmanlan qabul eds bilarsiniz;

» agor Sizda yilksak allergiva riski, xroniki rinit. astma, xroniki sinusit va ya burun polipi
sikayatlori varsa, shalinin galan hissssine nisbatan asetilsalisil tursusu va/ve ya QSIOP-2
garsi allergiva rnskiniz daha yiksakdir. Bu dormamin istifadasi, xi@isusila asetilsalisil
tursusuna va va QS19P-a allergivas: olan xastalords astma tutmalanna va ya bronxospazma
(tanaffils yollanmin daralmasina} s¥bab ola bilar.

Bu xabardarhiglar kegmisda har hansi dénamda olsa bela, Sizin liglin kegarlidirsa, hakiminizla

maslahatlasin.

DOLEKS-in tarkibinda olan bazi kdmakgi maddalar barada miihiim malumatiar

DOLEKS-in har tabletinin tarkibinda 1 mmeol (23 mg)-dan az natrium vardir, yani demak olar

ki. onun tarkibinda "natrium yoxdur™,

Digar darman vasitalari ila garsihigh tasiri

DOLEKS-la yanasi asafidaki dsrmanlardan har hansi birini istifada edirsinizsa, miitlag

hakiminiza, dis hakiminiza va ya aczagiva bu barads malumat vermalisiniz. Bazi darmanlar

birlikda istifada oluna bilmaz va ya dozalanna ditzalis edilmasi talab oluna bilar,

Tovsiva edilmayan kombinasivalar:

= Asetilsalisil tursusu (aspirin), kortikosteroidlar (kortizon) va ya digar iltithabaleyhina
darmanlar;

* Varfarin, heparin vo ya qamin laxtalanmasinin garsisim almagq Qgln istifads olunan digar
darmanlar;

* Bazi ahval pozfunluglanmn mialicasinda istifads olunan litium preparatlan;

* Revmatoid artritin (oynaglarda agn va deformasiyaya sabsb olan davamlh xastalik) va
xargangin mialicasinda istifada olunan metotreksat;

* Epilepsivamin milalicasi igiin istifada olunan hidantoin wramalari va fenitoin;

* Bakierial infeksiyalar (iltihab tSradan bakterial xastaliklar) zamam istifada olunan
sulfometoksazol.

Ehtivat tadbirlari talab edan kombinasiyalar;

* (an tazyiginin yilksalmasi zamam va lirak problemlarinda istifada olunan ACF inhibitorlan,
diuretiklar, beta-blokatorlar va angiotenzin |1 reseptorlarin blokatorlan:

= Davamh venoz xoralann (venoz yaralar) milalicasinda istifads olunan pentoksifillin va
okspentifilin;

* Virus infeksiyalanim miialics etmak f¢fin istifada olunan zidovedin,

* Bakterial infeksivalarin mialicasinda istifads olunan aminoglikozid antibiotiklari
(gentamisin, amikasin va s.);

* Diabet zaman istifada olunan xlorpropamid va glibenklamid.

Ehriyarilig ialab edan kombinasiyalar:

= Bakterial infeksiyalarin mibalicasi Ogiin istifada edilan xinolon antibiotiklari (masalan,
siprofloksasin, levofloksasin);

« Immun sistemin xastaliklarinin mialicasinda va organ kéghrilmasi (transplantasivas:)
zamam istifada olunan siklosporin va ya takrolimus:

« Streptokinaza va digar trombaolitik va ya fibrinolitik darmanlar. masalan, qgan laxtalarim
(tromblar) hall etmak fi¢tin istifads olunan darmanlar;

= Podagramn milalicasinds istifada olunan probenesid;

= Davamh firak gatismazlifim miialica etmak O¢tin istifada olunan digoksin;

= Hamilaliyi kasmak iliin istifada olunan mifepriston;

« Selektiv serotoninin ks udulmasimn inhibitorlan kimi antidepressantlar;



» Trombositlarin agreqasiyasim va gan laxtalannin amala galmasini azaltmaq Ggiin istifads
olunan antitrombositar maddalar.

Sgar hazirda resepl asasinda va ya resepisiz buraxilmasindan asii olmayarag har hansi

digar darman preparat istifoda edirsinizsa va ya yaxin zamanlarda istifada etmisinizsa, litfon

bu baracda hakiminiza va ya aczagiya malumal verin.

Hamilalik va laktasiyva divriinda istifadasi

Darman istifads etmays baslamazdan avval hakiminizia va ya aczag: ila maslahatiagin,
Hamilaliyinizin Oglinell trimestrinds DOLEKS istifada etmoayin. Askar zorurst olmazsa,
hamilslivin birinci va ya ikinci trimestrinds DOLEKS istifada etmamak an yaxs segimdir.
Hamilasinizsa, bunu hakiminiza sdylayin. Sgar hamila qalmag planlagdinrsimzsa, DOLEKS-
dan istifads Sizin {iglin dofru segim olmayva bilar.

Milalica middatinds hamilz qaldifunizi hiss etsaniz, darhal hakiminizla va ya sczagn ila
masiahatiagin.

Laktasiva

Darmam istifada etmaya baslamazdan avval hakiminizla va va aczagi lla maslahatiagin,
Laktasiva diivriinds DOLEKS istifada edilmamalidir.

Naqliyyat vasitalarini va digar potensial tahliikali mexanizmlari idaraetma gabiliyyatina
tasiri

DOLEKS, naglivyat wvasitalarimt va digar potensial tohlikali mexanizmlan idarsetma
qabiliyyatine az da olsa tasir gdstara bilar, ¢iinki miialics zamam baggicallanma va ya
yuxululug kimi alava tasirlar meydana ¢ixa bilar. Bu slava tasirlar meydana gixarsa,
simptomlar yox olana gadar naqliyyat vasitalarini va digar potensial tahlitkali mexanizmlari
idara etmavin. Maslahat figlin hakiminiza miiraciat edin.

Istifada qavdas: va dozasi

Hamisa DOLEKS-i hakiminizin dediyi kimi gabul edin. Dmin deyilsinizsa, hakiminiza va ya
aczaciya milraciat edin. Tabletlari kifayat gadar su ila gabul edin. Afnmz gilcllidiirss va
agrini daha sliratla aradan galdirmaq lazimdirsa, tabletin sorulmas: daha asan olacagi Giglin
onu acgarina gabul edin - yemakdan an azi 30 dagigs avval (bax: *Qida va igkilarla birlikda
istifadasi™). DOLEKS-in lazim olan dozasi airimzin ndviindan, siddstindan va milddatindan
asilidir. Hakiminiz giinds neg¢a tablet va na gadar milddats gabul etmali oldufunuzu
stylayacak. Ttvsiva olunan doza adatan giinda 3 tabletdan (75 mq) ¢ox olmamagla, har 8
saatdan bir 1 tablet (25 mq) 1askil edir.

Miixialif yag gruplar:

Lsag va yenivetmalarda istifadasi

Usag va yeniyetmalarda istifadasi DOLEKS istifads edilmamalidir.

Yaglilarda (63 yas va yuxary) istifadasi

Yaghisimzsa, glinda 2 tabletdan (50 mq) ¢ox olmavan doza ila mialicays baslamalisimz.
DOLEKS-a déziimlildyliniiz vaxsidirsa, yash xastalarda bu baslangic doza adi tdvsiya olunan
dozaya (75 maq) gadar artinla bilar.

Xiesusi hallarda istifadasi

Bayrakigaracivar catigmaziig

Béyrak va ya qaraciyar probleminiz varsa, glinda 2 tabletdan {30 mq) ¢ox olmayan doza ila
mialicays baglamalisimz.

Cida va ickilarfa birfikda istifadasi

Tabletlari kifayat gadar su ila gabul edin. Tabletlari gida ila birlikda gabul etmak mada va ya
bagirsaqda bas vera bilacak alava tasirlarin riskini azaltmaga kiimak edir. Lakin, agar kaskin
afnmz varsa, tabletlari acqarina gabul edin. Darmamn yvemakdan an az 30 dagiga avval gabul
edilmasi darmanin daha tez tasir ghstarmasina kbmak edir.

DOLEKS-i istifada etmayi unutmusunuzsa

MNiwvbati dozam miimkiin gadar tez gabul edin.

Unudulmug dozam avaz etmak digin ikigat doza bstifada etmayin.

ogar DOLEKS-in tasirinin cox gilclit va ya zaif ofdugune migahids edirsinizsa, bunu
hakiminiza va ya aczagiva bildirin.



Dlava tasirlori

Biitiin darmanlar kimi DOLEKS-in tarkibinda olan maddalardan har hansi birina gars: hassas
olan insanlarda alava tasirlar meydana gixa bilar.

Miimkiin alava tasirlar bagverma tezliyina gra asafida verilmisdir. Bu cadvalds bu alavs
tasirlarin na gadar xastada bas vera bilacayi gdstarilir:

Tez-tez bas veran alava | Milalica olunan 10 xastanin birindan azinda, lakin 100 xastanin
tasirlar birindan coxunda mevdana ¢ixa bilar

Bazon bag wveran alave | Milalica olunan 100 xastanin birindan azinda, lakin 1000 xastanin
tasirlar birindan ¢oxunda meydana cixa bilar.

Nadir hallarda bag veran | Mialica olunan 1000 xastanin birindsn azinda, lakin 10 000
alava tasirlar xastanin |-dan coxunda meydana gixa bilar

Cox nadir hallarda bag | Tak-tok verilon moalumatlar daxil olmagla, 10 000 xastanin
veran alava tasirlar birindan azinda meydana ¢ixa bilar.

Tez-tez bay veran alava tasirlar

+ Urakbulanma va/va ya qusma

= Qann agnsi

» [shal

* Hazm problemlari (hazmin pozulmas:)

Bazan bay veran alava fasirlar

* Bag déinma (vertiqo)

* Baggicallanma

* Yuxululug

* Yuxunun pozulmasi

* Choiglanma

» Bas agnsi

* Urakddiyiinma

» Chzarl

* Mada ila bagh problemlar

* Qabizlik

» Afhzda qurulug

* Qann kpmasi

* Dari sapgisi

* Yorgunlug

* Agri

* OQzdirma va titratma hissi

* Umumi nasazhq, halsizhq hissi.

Nadir hallarda bay veran alava tasirlar

« Xora xastalivi

* Xoramn perforasiyasi (degilmasi) va ya qanamas: (ganh qusma va ya gara nacisla dzilni
@istanr)

* Bayilma

» Qan tazyiginin yiiksalmasi

* Cox yavas tanaffils

* Orqanizmda suyun langimasi va badanin periferik nahiyalarinda Gdem (moasalan, topuqda
Gdem)

. E;tahamzl:q {anoreksiya)

* Hisslarda anormalliglar

* Qirtlaq nahiyasinda &dem (bogiazin Gdemi)

* Ani inkigaf edan béyrak pozgunlugu (kaskin béyrak pozgunlugu)

+ Qaraciyar hilceyralarinin zadalanmasi (hepatit)

* (Jaginan sapgi

= Srzanaqlar (civza)

* Tar ifrazimin artmass




« Bel agnisi

* Tez-tez sidiyagetma

* Menstrual pozfunluglar

* Prostatla bagh problemlar

« Qaraciyarin funksional testlarinin {gan analizlari) anormal natica vermasi.

Cox nadir hallarda bag veran alava tasirlar

* Anafilaktik reaksiva (orqanizmin allergenlars qarsi gox gicli reaksivasi, ani yiiksak
hassaslig)

* Darida, afizda, gbzds va cinsiyyat organlannda agiq yaralar (Stivens-Conson va Layell
sindromlarn)

» Uzda, va ya dodaglarda va bogazda sigkinlik (angionevrotik 6dem)

* Tanaffils yollarimn daralmasi naticasinda tangnafaslik (bronxospazm)

* Siiratli firakd8yiinma

» Qan tazyiginin asafi dismasi

* Madaalu vazinin iltihabi {pankreatit)

= Qaraciyar hiiceyralarinin zadalanmasi (hepatit)

= Bulaniq gtirma

* Qulaglarda cingilti (tinnitus)

* Darida hassashig

« Is1ga qarsi hassashq

» Qasinma

* Biyrak problemlari

* Ag qan hilceyralarinin migdanmn az olmasi (neytropeniya), trombositlarin migdanmn az
olmas: (trombositopeniya)

Ovvallar iltihabaleyhing darmanlann uzun middat istifadasi naticasinda Sizda alava tasir

meydana quxmugdirsa va Siz milalicanin avvalinda qann/bagirsaq alava tasirlarini (masalan,

qann agnsi, yanma hissi, qanaxma) gdrsaniz, xOsusila yaghsimzsa, afizda va va cinsiyyat

nahiyasinda har hans: bir dari sapgisi va ya hor hansi bir zadalanma va ya allergiva alamatlari

gdran kimi DOLEKS-in istifadasini dayandirin.

QS18P-larla mialica zaman mayenin langimasi va sigkinlik (6dem) (xOsusila topuglarda va

ayaqlarda) qan tazyiqginin yiiksalmasi va dirak catismazlif geyd edilmisdir,

DOLEKS kimi darmanlar infarkt (miokard infarkti) va ya insult riskinin bir gadar artmasina

sabab ola bilar,

Immun sistemin birlagdirici toxuman zadalayan (sistem qiemz qurdesanayi va ya birlasdirici

toxumanin xastaliyi) pozgunlugu olan xastalards iltihabaleyhine darmanlar nadir hallarda

qizdirma, bag agnsi va boyun azslalarinin rigidlivine sabab ola bilar.

dgar bu i¢lik varagada qeyd edilmayan har hanst bir alava tasir meydana cixarsa, bu barads

hakiminiza va ya aczagiva malumar verin.

Doza haddinin asilmas

dgar DOLEKS-dan istifada etmali oldugunuzdan gox istifods etmisinizsa, hakin va M aczagt
ita masiahatlagin,

Lotfan, darmanin gablasdirmasini hakiminiza va ya aczagiva gstarmak figlin  dziinlizla
g tirlin.

Buraxihs formas:
5 tablet, blisterda. 2 blister, iglik varaqa ila birlikds karton qutuya qablasdinlr.

Saxlanma saraiti

25°C-dan agafy otaq temperaturunda, orijinal qablasdirmasinda va usaglann ali catmayan
yerda saxlamaq lazimdir.

Yararhlig milddatinin bitms tarixina uygun olaraq istifads edin.

Preparan istifads etmazdan dnea vizual olaraq yoxlamag lazimdir,

dgar preparatda valva ya gablasdirmada har hansi qiisur gorinarss, DOLEKS-i istifads
etmayin.



Yararhhq middati bitmig va ya artiq istifada edilmayan darman preparatlanini girkab sulaninin
va maigat tullantlannin igarisine atmaymn. Onlann hara atlmasim aczapidan sorusun. Bu
tadbirlar atraf mithitin gorunmasina xidmat edir.

Yararhhg middati
Yararlihg milddati gablagdirmanin tizarinds gostarilmisdir.
Yararhhq milddati bitdikdan sonra istifads etmak olmaz.

Aptekdan buraxilma sarti
Resept asasinda buraxilr.
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