TOSDIQ EDILMISDIR

koloji vo Farmakopeya
rt Surasinin sadri

Darman vasitasinin istifadasi tizra talimat (xastalar ticiin)

Bu dorman preparatini qabul etmazden avval i¢lik varagesini tam va digqatla oxuyun, ¢linki
burada Sizin tiglin vacib moalumatlar vardir,

- Bu i¢lik varagasini atmayin. Onu yenidan oxumaga ehtiyacimz ola bilar.

- Hor hansi slavs suallariniz yaranarsa, hakiminizas vo ya aczagiya miiraciot edin.

- Bu dorman preparati yalmiz Sizin iigiin toyin edilmisdir. Onu digar insanlara vermayin. Hoatta
xastalik alamatlari Sizinkilarla eyni olsa bels, bu derman basqalarina zorar vera biler.

- Ogar Sizds har hansi alava tasirler yaranmisdirsa, 6z hakiminizs miiraciat edin. Bunlara bu iclik
varagasinda gostarilmayon har hansi miimkiin alava tasirlar da aiddir. "Olava tosirlari" blmasina
baxin.

TAKUDEKS®  ortiiklii tabletlar
TAKUDEX®

Beynoalxalq patentlagdirilmoamis adi: Tramadol + Dexketoprofen

Tarkibi

Tasiredici maddalar:1 tabletin torkibinde 75 mq tramadol hidroxlorid, 25 mq deksketoproten
vardir.

Komakg¢i maddalar: mikrokristallik selliiloza, prejelatinlosdirilmis qargidali nisastast,
kroskarmellozanin natrium, natrium stearil fumarat, susuz kolloidal

: silisium dioksid.

Ortiik: ag opadri II 85F18422: polivinil spirti, titan dioksid, makroqol/PEQ 3350,
talk.

Tasviri

Plastikdan va aliiminiumdan hazirlanmis. sixib ¢ixarmagq Uglin qablagmada. demak olar ki. ag
rongdan agig-sar1 rangadok uzunsov, drtiiklii tabletlardir, tabletlarin bir tarafinda bélinma cartiyi
vardur, digar tarafinda "M" horfi hokk olunmusdur.

Farmakoterapevtik qrupu
Opioidlar geyri-opioid analgetiklarlo kombinasiyada.
ATC kodu: NO2AJ14,

Farmakoloji xiisusiyyatlori

Takudeks® preparatinin torkibinds asagidaki tesiredici maddalor vardir: tramadol hidroxlorid va
deksketoprofen.

Tramadol hidroxlorid — "opioidlor" adlandirilan va merkazi sinir sistemina tasir edan darman
vasitalari qrupuna aid olan agrikasici vasitadir. Tramadol bas beyinin va onurga beyninin xiisusi
sinir hiiceyralorin tasir etmoklo agrikesici tasir gostarir,



Deksketoprofen — "qeyri-steroid iltihabeleyhina vasitalor" (QSIOV) qrupuna aid olan agrikasici
vasitadir.

Farmakodinamikas:

Tasir mexanizmi

Deksketoprofen (S)-(+)-2-(3-benzoilfenil)propion turgusunun trometamin duzudur; bu preparat -
geyri-steroid iltihabaleyhins vasitalar grupuna (MO1AE) aid olan agrikasici, iltihabaleyhina va
qizdirmasalici dorman vasitasidir.

Qeyri-steroid iltihabsleyhina vasitalerin tesir mexanizmi siklooksigenazanin istiraki ila kegan
reaksiyalar kaskadinin inhibas edilmasi hesabina prostaqlandinlarin sintezinin azaldilmasi ila
slagadardir. Xiisuson, araxidon tursusunun PGG: va PGHo siklik endoperoksidlarina (onlardan
PGEi, PGEz, PGF2, vo PGD> prostaqlandinlari, elaca da PGl prostasiklini va tromboksanlar
(TxAz va TxB2) amala galir) gevrilmasinin inhiba olunmasi bas verir. Bundan alava.
prostaglandinlarin sintezinin inhibs olunmasi, ehtimal ki, digar iltihab mediatorlarina — masalan.
kininlors — tasir edir vo birbasa tasira alava olaraq. vasitali tasir da gostarir.

Laboratoriya heyvanlarinda va insanda deksketoprofenin SOG-1 vo SOG-2-nin aktivliyinin
inhibitoru oldugu gdstarilmisdir.

Tramadol hidroxlorid markazi tasira malik olan sintetik opioid analgetikdir. Tramadol — -
reseptorlara daha gox yaxin olmagqla, p-, 8- va k-opioid reseptorlarinin qeyri-selektiv, qisman
aqonistidir. Opioid aktivlik bir torafden, ilkin maddenin p-opioid reseptorlara qarsi asagi doracali
yaxinhg, digar terafdon isa — O-demetillosmis M1 metabolitinin p-opioid reseptorlara qarsi daha
ytiksak daracali yaxinligr ila alagadardir. Heyvan modellarinds M1 metabolitinin agrikasici tasiri
tramadola nisbaton demok olar ki, 6 dafa, p-opioid reseptorlar ilo birlasma giicii isa — 200 daf>
glicliidir. Heyvanlar tizarinds aparilmis bir nega eksperimentds tramadolun agrikasici tasiri
opiatlarin antaqonisti olan nalokson tarafinden sadaca qismon aradan qaldirilmisdir. insanda
agrikasici tosirda tramadolun va M1 metabolitinin ayri-ayriliqda pay1 qan plazmasinda har bir
birlasmanin konsentrasiyasindan asilidir.

Bozi diger opioid analgetiklor kimi, tramadolun da in vifro saraitinda noradrenalinin va
serotoninin geriya tutulmasini inhiba etdiyi géstarilmisdir. Bu mexanizmlar bir-birindan asili
olmayaraq tramadolun timumi analgetik profilinds rol oynaya bilarlar.

Tramadol dskiirak aleyhins tosira malikdir. Morfindan farqli olaraq. tramadol agrikasici dozalarda.
onlarin genis diapazonunda tonaffiiso zsifladici tosir géstarmir. Tramadolun mada-bagirsaq
sisteminin motorikasina tasiri do daha azdir. Urak-damar sistemina tasiri, bir gayda olaraq, clizidir.
Verilon malumatlara gora. tramadolun effektivliyi morfinin effektivliyinin 1/10-dan (onda
birindan) 1/6-dak (altida birinadak) tagkil edir.

Farmakodinamik tasiri

Klinikaya qader tadgiqatlarin naticalari kaskin va xroniki iltihab modellarinda tasiredici maddalar
arasinda sinergik qarsiliqli tasirin miigahida olundugunu niimayis etdirmisdir va onlar tasiredici
maddalarin har birinin daha asagi dozalarinda effektiv analgeziyanin alda edilmasinin miimkiin
oldugunu gdstarir.

Usagqlar va yeniyetmalor

Avropa Darman Agentliyi biitiin yarimqruplarda. orta va giiclii intensivliys malik kaskin agridan
aziyyat ¢akan pediatrik profilli pasiyentlorin miialicasi zamani Takudeks" preparatinin tadqiqat
naticalarinin toqdim edilmasi Shdaliyini 6z tizerinden gotiirmiisdiir (preparatin pediatriyada
istifadesina dair malumatlara "Istifada qaydasi va dozasi" bslmasinda baxin)
Farmakokinetikasi

Saglam gaxslarda deksketoprofenin va tramadolun birlikda istifadasi zamani ayri-ayriliqda
preparatin bu komponentlardan har birinin farmakokinetik géstaricilarina tasir miisahida
olunmamisdir.

Adi saglam yetkin insanlarda plazmada deksketoprofenin va tramadolun konsentrasiyalarinin
maksimum géstaricilori miivafiq olaraq. 30 daqige (diapazon 15-60 deqiqa teskil edir) va 1,6-2
saat sonra alda edilir.

Deksketoprofen

Sorulmasi

Insanda deksketoprofen daxila gabul edildikdan sonra Cpas gostaricisi 30 dagigadan sonra alda
edilir (diapazon 15-60 daqiqo toskil edir).



Preparat qida ils birlikda qabul edildikds deksketoprofenin AUC gostaricisi dayismir. lakin Cpay
gOstaricisi azalir va sorulma siirati asag diistir (tmax artir)

Paylanmasi

Deksketoprofenin yarimpaylanma va yarimxaricolma dovriiniin gostaricilori miivafiq olarag 0,35
saat va 1,65 saat togkil edir. Plazma ziilallar ile yiiksak doracads (99%) birlasan digar dorman
vasitoleri kimi, onun da paylanma hacmi orta hesabla 0,25 1/kq-dan az taskil edir.

Preparatin ¢oxdofalik yeridilmosi ils aparilan farmakokinetik tadgiqatlar sonuncu yeridilmadan
sonra AUC gdstaricisinin qiymatinin birdafalik yeridilmadan sonra miisahids edilon analoji
gostaricidon forqlonmadiyini niimayis etdirmisdir ki, bu da tasiredici maddanin organizmda
toplanmadigini gostarir.

Biotransformasiyasi va xaric olmasi

Deksketoprofenin yeridilmasindan sonra sidikda yalniz S-(+)-enantiomeri askar edilir ki, bu da
insanda onun R-(-)-enantiomerina gevrilmadiyini gostarir.

Deksketoprofenin orqanizmdan gixarilmasinin asas yolu onun glitkuron tursusu ila konyuqasiyasi
va sonradan boyraklar torafindon xaric olmasidir,

Tramadol

Sorulmasi

Daxile gqabul edildikdan sonra tramadolun 90%-dan gox hissasi sorulur. Miitlaq
biomanimsanilmanin orta giymati taxminan 70% taskil edir va yanasi qida gabulundan asili
deyildir.

Sorulmus vo metaboliza olunmamis tramadol arasindaki farq, ¢ox giiman ki, qaraciyardan "birinci
kecid" effektinin zaif olmasi ilo slagadardir. Daxils gobul edildikdon sonra garaciyardan "birinci
kecid" effekti maksimum 30% taskil edir.

Tramadol toxumalara qars: yiiksak doracali yaxinliga malikdir (Vg =203+40 1). Plazma ziilallar
ila birlosma daracasi taxminan 20% taskil edir.

Tramadolun (kapsullar va ya tabletlar) gonc va saglam kéniilliilor tarafindan 100 mq dozada
birdafalik daxilo qabulundan sonra plazmada onun konsentrasiyasi toxminan 15-45 dagigadan
sonra miloyyan edilmisdir; bu zaman Ciay gostaricisinin orta giymati 280 mkq/I-don 208 mkq/I-
dak, Tmax gostericisinin orta qiymati isa 1,6 saatdan 2 saatadak toskil etmisdir.

Paylanmasi

Tramadol hematoensefalik va cift baryerlarindan kegir. Ana siidiinda tramadol va onun O-dezmetil
toramasi olduqca clizi miqdarlarda askar edilir (orqanizma daxil olmus biitiin maddanin miivafiq
olaraq, 0,1% va 0,02%-i).

Biotransformasiyasi

Insan organizminda tramadol asasan N- vo O-demetillasma yolu ila. elaca da O-demetillasma
mohsullarinin gliikuron tursusu ila konyugasiyasi yolu iloe metabolizs olunur. Yalniz O-
dezmetiltramadol farmakoloji aktivliys malikdir. Digar metabolitlor arasinda shomiyyatli fardi
kamiyyat farqlari vardir. Indiys gadar sidikds on bir metabolit askar edilmisdir. Heyvanlar
tizarinda aparilmis eksperimentlarda O-dezmetiltramadolun ilkin maddadan 2-4 dafs daha aktiv
oldugu miiayyan edilmisdir. Onun yarimxaricolma miiddati t2p (6 saglam kondillit) 7.9 saat taskil
edir (diapazon: 5.4-9.6 saat) va taxminan tramadolun analoji géstaricisina barabardir.
Tramadolun metabolizminda istirak edan sitoxrom P450 izofermentlarindan (CYP3A4 va
CYP2D6) birinin va ya har ikisinin inhiba olunmasi gan plazmasinda tramadolun va ya onun aktiv
metabolitinin konsentrasiyasina tasir eda bilar.

Xaric olmasi

Yarimxaricolma miiddati t..s yeridilma tisulundan asili olmayaraq. toxminan 6 saat taskil edir. 73
yagdan yuxar pasiyentlords bu miiddat toxminon 1.4 dafs uzana bilar.

Tramadol va onun metabolitlari boyraklar vasitasila demak olar ki, tam xaric olunur. Sidikla
kumulyativ ekskresiya yeridilmis radioaktiv nisanlanmis biitiin maddonin 90%-ni taskil edir.
Qaraciyarin va bdyraklorin funksiyasinin pozulmasi zamani yarimxaricolma miiddati bir qadar
uzana bilar. Qaraciyar sirrozu olan pasiyentlords yarimxaricolma miiddati 13,3 + 4.9 saat
(tramadol) v 18,5 + 9.4 saat (O-dezmetiltramadol) toskil etmisdir: bu gdstaricinin maksimum
qiymatlori miivafiq olaraq 22,3 saata va 36 saata barabardir. Béyrak ¢atismazhgi olan
pasiyentlarda (kreatinin klirensi < 5 ml/daq) gdstoriciler miivafig olaraq. 11 + 3.2 saat va 16.9 + 3
saat, maksimum qiymatlar isa — 19,5 saat vo 43,2 saat taskil etmisdir.



Xottilik/geyri-xattilik
Terapevtik dozalar diapazonunda tramadolun farmakokinetikasi xatti profilla xarakteriza olunur.
Qan zardabindaki konsentrasiya ila agrikasici tosir arasindaki nisbat dozadan asihdir, lakin ayri-

ayri hallarda shamiyyatli doracads dayisir. Qan zardabinda konsentrasiya 100-300 ng/ml taskil
edir va adaton, effektivdir.

istifadasina gostorislor

Takudeks” preparati bdytiklards orta ve giiclii intensivlikli koskin agrinin qisamilddatli
simptomatik miialicasi tigiin istifada edilir.

Yaxgilasma bas vermadikda va ya sahhatiniz pislesdikda, hakima miiraciat edin.

Oks gostarislor

Asagidaki hallarda Takudeks" preparatini gabul etmayin:

»  Ogoar Sizds deksketoprofens, tramadol hidroxlorido va ya bu dorman preparatinin tarkibindaki
maddalardan har hansi birina ("Tarkibi" bolmasinds sadalanmisdir) qarsi allergiya vardirsa.

+  Ogoar Sizds asetilsalisil tursusuna va ya digor QSI®V-lara qarsi allergiya vardirsa.

«  Ogoar Sizds asetilsalisil tursusunun va ya digar geyri-steroid iltihabaleyhina vasitalarin
gabulundan sonra astma tutmalari. kaskin allergik rinit (burnun selikli gisasinin qisamiiddatli
iltihabr), burun poliplari (allergiya sababindan burunda barkimalar), dvra (dari sapgisi).
angionevrotik 6dem (liziin, gozlorin. dodaqlarin va ya dilin 6demi va ya respirator distress) va
ya fitverici tanaffiis olmusdursa.

« Ogoar Sizds ketoprofenin (QSIOV) va ya fibratlarin (qanda yaglarin miqdarinin azaldilmasi
ligtin istifads edilon dorman vasitolori) istifadesi zaman fotoallergik va ya fototoksik
reaksiyalar (glinas is1ginin tasiri zamam darinin qizarmasi va/va ya qovuqcuglarin amala
galmasi) olmusdursa.

«  Ogor Sizdo mads va ya bagirsaqda peptik xora/qanaxma vardirsa va ya avvallar Sizds QSIOV-
larin avvalki istifadasina reaksiyalar da daxil olmaqla, madas va ya bagirsagda gqanaxma. xora
va ya onun perforasiyasi olmusdursa.

«  Ogor Siz xroniki hozm pozuntularindan aziyyat ¢akirsinizsa (masalon, hazm olunmama.
qieqirma).

« Ogor Siz bagirsagin iltihabi xarakterli xroniki xastaliyindan aziyyat ¢akirsinizsa (Kron
xastaliyi va ya xorali kolit).

« Ogar Sizda agir daracali tirak ¢atismazhigl, boyrak funksiyalarinin orta va ya agir daracali
pozulmalari va ya qaraciyar funksiyalarinin agir doracali pozulmalari vardirsa.

»  Ogor Sizds qanaxmaya yiiksok meyllilik va ya qanin laxtalanmasinin pozulmasi vardirsa.

»  Ogar Sizda qusma, ishal va ya kifayat miqdarda maye qabul edilmamasi naticasinda giiclii
susuzlasma (orqanizmin bdyiik miqdarda maye itirmasi) vardirsa.

+  Ogar Sizdo alkoqolla, yuxugatirici, agrikasici vasitalarla va ya shval-ruhiyyaya va emosiyalara
tasir edon dorman preparatlari ilo kaskin zoharlonma bas vermisdirsa.

+ Ogoar Siz eyni zamanda monoaminoksidazanin inhibitorlarini (MAO-nun inhibitorlari -
depressiyanmin mualicasi {i¢lin istifada olunan miiayyan dorman vasitaloridir) gabul edirsinizsa
va ya onlar1 Takudeks® preparati ilo miialicaya baslamazdan avvalki son 14 glin arzinda gabul
etmisinizsa ("Digar derman vasitalari ila qarsihiqli tasiri" bslmasina baxin).

+ Ogor Sizda epilepsiya vardirsa va ya Siz epilepsiya tutmalarindan aziyyat ¢okirsinizsa. bels ki.
tutmanin bas verms riskinin yiiksalmasi miimkiindiir,

« Ogar Sizda tonaffiisiin ¢atinlosmasi vardirsa.

o Ogoar Siz hamilasinizsa va ya korpanizi ana siidii ilo gidalandirirsinizsa.

Xiisusi gostarislor va ehtiyat todbirlari

Asagidaki hallarda Takudeks® preparatini gabul etmazdan avval maslohat liclin hakiminiza
miiraciat edin:

Deksketoprofen

Anamnezinds allergik reaksiyalar: olan pasiyentlorda ehtiyatla istifada edilmalidir.
Deksketoprofenin digar QSI8&V-larla, o ciimladan siklooksigenaza 2-nin selektiv inhibitorlar: ila
eyni zamanda istifadesina yol verilmamolidir ("Digar dorman vasitalori ila qarsiliglt tosiri"



bélmasina baxin).

Dorman vasitosini on asag effektiv dozada va simptomlarin yiingiillasdirilmasi ti¢iin talab olunan
an qisa miiddat arzinds istifads etmakla slava tasirlari minimuma endirmak miimkiindir ("Istitada
qaydasi va dozas1" bolmasina va asagida — mada-bagirsaq trakti va tirak-damar sistemi taratindan
risk amillari b6lmolarina baxin).

Moada-bagirsaq trakti baximindan tohliikasizlik

Hayat ti¢lin tohliikali ola bilen mada-bagirsaq qanaxmasi, xoranin amals galmasi va ya onun
perforasiyasi biitiin QSIOV-larin istifadasi zamani miialiconin miixtalif marhalalarinda
xabardaredici simptomlarin va ya anamnezds mada-bagirsaq trakti tarafindan ciddi patologiyanin
olub-olmamasindan asili olmayaraq miisahide olunmusdur. Deksketoprofen gabul edan
pasiyentlarde moado-bagirsaq qanaxmasi va ya xora inkisaf etdikda, preparatla miialicani
dayandirmaq lazimdir.

Anamnezinda xora — xlisusilo do, ganaxma va ya perforasiya ilo agirlasmis xora olan
pasiyentlordoa, habels yash soxslorda moada-bagirsaq qanaxmasinin, xoranin amoala galmasinin va
ya perforasiyasinin ("Oks-gosterislor" bélmasina baxin) riski QSIOV-in dozas artdigca yiiksalir.
Biitiin QSI®V-larls oldugu kimi. deksketoprofenla miialicaya baslamazdan avval bu amillarin tam
aradan qaldirildigina omin olmagq tigiin anamnezdo ezofagitin. qastritin va/va ya xora xastaliyinin
olub-olmadigini aydinlasdirmaq lazimdir. Madas-bagirsaq traktinin patologiyasinin simptomlari
olan vo ya anamnezinde mada-bagirsaq xastaliklari olan pasiyentlards hazm trakti tarafindan
pozuntular — xiisusila do, mada-bagirsaq qanaxmasi baximindan nazarat zaruridir,

Anamnezinda mada-bagirsaq xastaliklari (xorali kolit, Kron xastaliyi) olan pasiyentlarda QSIOV-
lorin istifadesi zamani ehtiyatli olmaq lazimdir, bela ki, bu pasiyentlarin vaziyyatinin pislasmasi
riski méveuddur ("©lava tasirlori" bélmasina baxin).

Bu pasiyentlar li¢iin. eloca do asag1 dozalarda aspirin ilo yanas: miialicaya va ya mada-bagirsaq
trakti torafindon pozuntularin yaranma riskini artiran digar preparatlarin gabuluna ehtiyaci olan
pasiyentlar {i¢lin qoruyucu preparatlarla — masalon, mizoprostolla va ya proton nasosunun
inhibitorlar il birlikde kombina olunmug miialicanin istifadasinin miimkiinliiy(i nazardan
kegirilmalidir (asagida, elaca da "Digar darman vasitalari ila qarsiligh tasiri" b6lmasina baxin).
Anamnezinds mads-bagirsaq traktina toksik tesirin oldugu pasiyentlar (xiisusila da. onlar yash
pasiyentlordirse) qarin boslugu organlar: torafindan har hansi geyri-adi simptomlar (ilk névbada.
mada-bagirsaq qanaxmasi) barada — xiisusila da, miialicanin baslangic marhalalarinda malumat
vermoalidirlar.

Preparat. eyni zamanda xora va ya qanaxma riskini artira bilan darman vasitalari: daxila gabul
etmak iiglin kortikosteroidlar, antikoaqulyantlar (masalon. varfarin). serotoninin geriya
tutulmasinin selektiv inhibitorlar1 va ya antiaqreqantlar (masalan, asetilsalisil tursusu) gabul edan
pasiyentlara ehtiyatla toyin edilmalidir ("Digar dorman vasitalari ila qarsiliqh tasiri" bélmasina
baxin).

Boyraklar baximindan tahliikasizlik

Boyrak funksiyalari pozulmus pasiyentlarda preparat ehtiyatla istifada edilmalidir. Bu
pasiyentlords QSIOV-larin istifadasi fonunda bdyraklorin funksiyasinin pislosmasi, orqanizmda
mayenin langimasi vo 6demlar miimkiindiir. Nefrotoksiklik riski yiiksak oldugundan, diuretiklarla
miialica aparildigda va hipovolemiyanin inkisaf etma riski olan pasiyentlarda da ehtiyatli olmaq
lazimdr.

Susuzlasmaya va ehtimal ki, onunla alaqali olan preparatin nefrotoksikliyinin gticlanmasina yol
vermamak ti¢lin miialica miiddstinda kifayat migdarda maye gabulunu tamin etmak lazimdir.
Biittin QSI®V-lar kimi, preparat gan plazmasinda sidik covhari azotunun va kreatininin
saviyyasini yiiksalds bilar. Prostaglandinlorin sintezinin digar inhibitorlar kimi. onun istifadasi da
boyroklar tarafindon glomerulonefrits, interstisial nefrito. papillyar nekroza. nefrotik sindroma va
kaskin boyrak gatismazligina gatirib ¢ixara bilan alava tasirlarla miisayiat oluna bilar.

Qaraciyar baximindan tahliikasizlik

Qaraciyar funksiyalari pozulmus pasiyentlords preparat ehtiyatla istitads edilmalidir. Digar
QSIOV-lar kimi, preparat bazi qaraciyar gostaricilarinin kegici ciizi yliksalmasina. habela gan
zardabinda glutamat-oksaloasetat -transaminaza (SGOT) kimi malum olan
aspartataminotransaminazanin (AST) va qan zordabinda qlutamat-piruvat-transaminaza (SGPT)
kimi malum olan alaninaminotransaminazanin (ALT) aktivliyinin nazaragarpan daracada



yitksalmasina sabab ola biler. Bu gdstaricilarin shamiyyatli deracada yiiksalmasi zamani miialica
dayandirilmalidir.

Urak-damar sistemi va beyin gan dovran baximindan tahliikasizlik

Arterial hipertenziyasi va ya ylingiil va orta daracali durgunluq tirak ¢atismazligi olan pasiyentlora
nazarat va maslahatlondirma yardimi talab olunur, bels ki, QSIOV-larla miialica fonunda mayenin
langimasi vo 6demlor barade malumatlar verilmisdir, Anamnezinda {irak xastaliklari olan
pasiyentlarda — xtisusila da. avvallar tirok gatismazhigi epizodlari olmus pasiyentlarda xiisusila
ehtiyatli olmaq lazimdir, bels ki, preparatin istifadasi fonunda tirok ¢atigmazhiginin inkisaf etmasi
riski artir.

Klinik va epidemioloji malumatlar bazi QSI©V-larin istifadasi (xiisusila. yiiksak dozalarda va
uzun miiddatli istifadasi) fonunda arterial trombozlarin (masalan, miokard infarkti va ya insult)
riski arta bilar. Deksketoprofena miinasibatda bu ciir riskin istisna edilmasi tiglin malumatlar
kifayat hacmda deyil.

Nozarat olunmayan arterial hipertenziyasi, durgunluq tirok ¢atismazhgi. {irayin tasdiglonmis
isemik xastaliyi, periferik arteriyalarin xastaliyi va/va ya serebrovaskulyar patologiyasi olan
pasiyentlora deksketoprofen yalniz vaziyyat hartarafli sokilda tahlil edildikdan sonra tayin edila
bilor. Urak-damar xastoliklori baximindan risk amillari (masalan, arterial hipertenziya.
hiperlipidemiya, sokarli diabet, sigaret ¢akma) olan pasiyentlarin uzunmiiddatli miialicasina
baslamazdan avval do eyni yanasma totbiq edilmalidir.

Biitlin qeyri-selektiv QSIOV-lar trombositlarin aqreqasiyasini inhibs eda va prostaqlandinlorin
sintezini zaiflatmokle qanaxma miiddatini artira bilarlar. Buna géra da, hemostaz sistemina aks-
tasir gdstaran preparatlar — masalan, varfarin va ya digar kumarinlar va ya heparinlor gabul edan
pasiyentlords deksketoprofenin istifadasi tovsiya edilmir ("Digor dorman vasitalari ila garsiligh
tasiri" bélmasina baxin).

Dari reaksiyalari

Cox nadir hallarda, bazan letal naticaya gatirib ¢ixaran agir dari reaksiyalarinin, o ciimladan
eksfoliativ dermatitin, Stivens-Conson sindromunun va toksik epidermal nekrolizin inkisafinin
QSIOV-larin istifadasi ila alaqali oldugu barade malumatlar méveuddur ("Olava tasirlari"
bolmasine baxin). Cox gliman ki, pasiyentlor bu reaksiyalarin yaranma riskine miialica kursunun
baslangicinda daha gox maruz qalirlar va bu reaksiyalar gox zaman miialicanin birinci ay1 arzinda
bag verir. Dari sopgisinin, selikli qisalarin zadolanmasinin ilk alamatlari va ya yiiksok hassasliq
reaksiyasinin har hansi digar simptomlari yaranan kimi deksketoprofenin gabulu
dayandirilmalidir,

Yash saxslor

Yasli insanlarda QSIOV-lara qarsi arzuolunmaz reaksiyalarin — xiisusila da, letal naticaya gatirib
¢ixara bilon mado-bagirsaq qanaxmasinin va xoranin perforasiyasinin tezliyi ytiksakdir ("Istifada
qaydasi va dozas1" bolmasine baxin). Bela pasiyentlorin miialicasini preparatin miimkiin olan an
asag1 dozada toyin edilmasi ilo baglamaq lazimdir.

Yagl insanlar boyraklorin, iirak-damar sisteminin va ya qaraciyarin funksiyasinin pozulmasindan
daha gox aziyyat gakirlor ("Istifade qaydasi va dozasi" bolmasina baxin).

osas xastalik olan yoluxucu xastaliklarin simptomlarimin maskalanmasi

Deksketoprofen yoluxucu xastaliyin simptomlarini maskalaya bilar ki, bu da miivafiq miialicanin
baglanmasinin langimasine va naticads — yoluxucu xastaliyin naticasinin pislosmasina gatirib
¢ixara bilor. Bu hal xostoxanadan konar bakterial pnevmoniya va sugigayi xastaliyinin bakterial
agirlagmalari zamani miisahids olunmusdur, Yoluxucu xastalik sababindon yaranmis agrinin
intensivliyinin azaldilmasi magsadi ila bu darman vasitasinin tayin edilmasi zamani bu xastaliyin
gedisina nozarat etmok tévsiys olunur. Xastoxanadan konar saraitds simptomlar saxlanildiqda va
ya onlarin siddatlanmasi bas verdikda pasiyent hakimls maslahatlasmalidir.

Miistasna hallarda, sugi¢ayi dori vo yumsaq toxumalar tarafindon agir doracali infeksion
agirlagmalarin sobabi ola biler. Hazirda bu ciir infeksiyalarin siddotlonmasinda QSIOV-larin
rolunu istisna etmak miimkiin deyil. Buna gora da, sugigayi xastaliyi zamani deksketoprofenin
gabulundan ¢okinmok lazimdir.

Digar malumatlar

Asagidaki problemlari olan pasiyentlards xiisusi ehtiyatliliq talab olunur:

- porfirinlarin metabolizminin anadangalma pozulmasi (masalon. kaskin ndvbalasan porfiriya):



- dehidratasiya;

- bylik carrahi amaliyyatdan bilavasita sonra.

Gox nadir hallarda agir deracali kaskin yiiksok hassashq reaksiyalar: (masalan. anafilaktik sok)
miisahida edilmigdir. Deksketoprofenin gabulundan sonra agir doracali yiiksak hassashq
reaksiyalarinin inkisaf etmasinin ilk slamatlari meydana ¢ixdigda. onun istifadasi
dayandirilmalidir. Simptomlardan asili olaraq, bu ciir hallarda zaruri olan istenilon miialica
milvafiq ixtisash hokim torafindan aparilmalidir.

Xroniki rinit, xroniki sinusit va/va ya burun poliplari ils birlikds astmadan aziyyat ¢akon
pasiyentlor digar sexslara nisbaton asetilsalisil tursusuna va/va ya QSIOV-lara qars: allergiyanin
daha yiiksak riskina maruz qalirlar. Bu preparat, xtisusan, asetilsalisil tursusuna va ya QSIOV-lara
qars allergiyasi olan pasiyentlorda astma tutmalarina va ya bronxospazma sabab ola bilar ("Oks-
gostarislor" bélmasina baxin).

Hemopoezin pozulmalari, sistem qirmizi qurdesonayi va ya birlagdirici toxumanin garisiq
xastaliyi olan pasiyentlordo deksketoprofen ehtiyatla istifads edilmalidir.

Usaglar va yeniyetmalor

Usaglarda va yeniyetmalards Takudeks® preparatinin tohlitkasizliyi vo effektivliyi miiayyan

edilmomisdir. Buna gora do Takudeks® preparati usaqlarda va yeniyetmalards istifada
edilmomolidir.

Tramadol

Darman asililig1, kalle-beyin travmasi olan, sok vaziyyatinda, namalum sababdan husu
bulaniglagmis vaziyystds olan pasiyentlerds, tenaffiis merkazinin tunksiyasinin pozulmalari va ya
tonaffiisiin pozulmasi vo ya kalladaxili tozyiqin ytiksalmasi zamani tramadol xiisusila ehtiyatla
istifads edilmalidir.

Opiatlara qars1 hassas olan pasiyentlarda preparat ehtiyatla istifads edilmalidir.

Bu darman vasitasi tonoffiistin zaiflamasi olan pasiyentlards va ya MSS-ya zaifladici tasir
gostaran preparatlarla eyni zamanda istifads edildikds ("Digar dorman vasitalari ilo garsihqli
tosiri" bélmasina baxin) ve ya tramadolun tdvsiys olunan dozas1 shamiyyatli doracada asildiqda
("Doza haddinin agilmasi" bélmasine baxin) ehtiyatla istifada edilmalidir, bels ki. bu ciir
vaziyyatlorda tonaffiisiin zoiflamasi ehtimali istisna edils bilmaz.

Tramadolu tdvsiya olunan dozalarda qabul eden pasiyentlards qicolmalar barads malumatlar
verilmigdir. Tramadolun dozas t&vsiys edilen giindalik dozanin yuxari haddini (400 mq) ke¢dikda
bu risk arta bilar,

Bundan slavs, tramadolun istifadasi zamani qicolmaya hazirliq haddini azaldan digar darman
vasitalerini qabul eden pasiyentlords qicolmalarin yaranma riski arta bilar ("Digar dorman
vasitalari ilo qarsiiqh tosiri" bélmasina baxin). Epilepsiyadan aziyyat ¢okan va qicolmalarin
yaranmasina meylli olan pasiyentlarda tramadol yalniz ciddi zarurat oldugu hallarda istifada edila
bilar.

Toleranthgin, psixi va fiziki asililigin inkisaf etmasi miimkiindiir (xtisusile uzunmuddatli
istifadadon sonra). Darman vasitasindan sui-istifads etmaya va ya dorman vasitasindan asililigin
formalasmasina meylli olan pasiyentlords tramadol ilo miialica yalniz qisa miiddatlar arzinda,
ciddi hakim nazarati altinda aparilmalidir. Pasiyenta tramadolla miialica artiq talab olunmadiqda.
simptomlarin garsisinin alinmast tigiin dozanin tadricon azaldilmasi magsadauygun ola bilar.
Sedativ dorman vasitalori, masalon, benzodiazepinlarla va ya onlara yaxin olan preparatlarla
birlikda istifada zamani méveud olan risk:

Takudeks® preparatinin vs sedativ darman vasitalorinin, masolan, benzodiazepinlorin va ya onlara
yaxin olan preparatlarin eyni zamanda istifadasi sedativ vaziyyata, tanaffiisiin zoiflomasina,
komaya va 6liima gotirib ¢ixara biler. Bu risklo alaqadar olaraq. bu ciir sedativ dorman
vasitalarinin Takudeks" preparati ila birlikda tayin edilmasina yalmiz alternativ miialica
variantlarinin miimkiin olmadig1 pasiyentlor iigiin icaza verilir. ©gor Takudeks® preparatinin
sedativ derman vasitalari ila birlikda tayin edilmasi barads qarar gobul edilmisdirsa. preparati
minimal effektiv dozada istifada etmak lazimdir, miialica miiddati ise miimkiin gadar qisa
olmalidur.

Pasiyentlora tonoffiistin zaiflomasinin simptomlari (subyektiv va obyektiv), elaca da sedativ tasirin
inkisaf etmasi baximindan diqqatla nazarat edilmalidir. Bununla alaqadar olaraq. pasiyentlarin va
onlara qullug edan soxslarin bu ciir simptomlarin yaranmasinin miimkiinliiyii barada



tolimatlandirilmasi tvsiya olunur ("Digar derman vasitalari ila qarsiliqli tasiri" bélmasina baxin).
Serotonin sindromu

Tramadolu ayriliqda vo ya digar serotoninergik vasitalorls kombina olunmus sakilda gabul edan
pasiyentlorda hayati baximdan tahliikali ola bilan serotonin sindromunun inkisaf etmasi barada
molumatlar daxil olmusdur ("Digar derman vasitalori ila qarsiligh tasiri", "Olava tasirlari” va
"Doza haddinin asilmasi” bélmalarina baxin).

Ogar digar serotoninergik vasitolarlo miialica klinik cahatdan asaslandirilmisdirsa, pasiyentin
vaziyyatina — xiisusilo da, miialicanin baslangic dévriinda va dozanin artirllmasi zamani — ciddi
nazarat etmak tévsiya olunur.

Serotonin sindromunun simptomlarina psixi statusda dayisikliklar, vegetativ geyri-sabitlik. sinir-
azale pozulmalart va/ve ya mada-bagirsaq trakti tarafinden simptomlar aid ola bilar.

Serotonin sindromuna siibha olduqda, simptomlarin agirliq daracasindan asili olaraq dozanin
azaldilmasi va ya milaliconin dayandirilmasi imkani nazardan kegirilmolidir. Serotoninergik
preparatlarin gabulu lagv edildikds, vaziyyat, adatan, tez bir zamanda yaxsilasr.

Yuxuda tanaffiisiin pozulmalar

Opioidlar yuxuda tenaffiisiin pozulmalarina, o climladan yuxuda markazi apnoeys (YMA) va
yuxuda hipoksemiyaya sabab ola bilarlar. Opioidlarin istifadasi zaman1 YMA-nin yaranma riski
dozadan asili olaraq artir. YMA-nin miigahido olundugu pasiyentlards opioidlerin imumi
dozasinin azaldilmasi imkani nozardan kegirilmalidir.

Hipokortisizm

Opioid analgetiklor bazen boyrakiistii vazilorin geri dénan ¢atismazhgina sabab ola bilarlar, bu
zaman nazarat va qlitkokortikoidlarls avazedici miialica talab olunur. Kaskin va xroniki
boyrakiistii vazi ¢atismazliginin simptomlarina, masalan, garinda giiclii agrilar, iirokbulanma va
qusma, arterial tozyiqin azalmasi, giiclii yorgunlug, istahanin azalmasi va badan ¢akisinin
azalmasi aid ola bilar.

CYP2D6 izofermentinin istiraki ilo metabolizm

Tramadolun metabolizminda qaraciyarin CYP2D6 fermenti istirak edir. Pasiyentda bu fermentin
catismazlig1 va ya tamamila olmamasi zamani agrikasici tasir alda olunmaya bilar.
Qiymatlandirmalors gors, shalinin avropoid irqins aid olan 7%-ds bu ciir gatismazliq ola bilar.
Lakin pasiyentds haddan artiq siiratli metabolizm mévcuddursa, hatta preparatin adi dozalarda
tayin edilmasi zamani da opioid intoksikasiyasinin inkisaf etma riski méveuddur. Opioid
intoksikasiyasinin imumi simptomlarina husun bulaniglagmasi, yuxuya meyllilik, sathi tanaffiis,
babaklarin daralmasi, tirokbulanma, qusma va istahanin olmamasi aiddir. Agir hallarda qan
dovraninin pozulmasinin va tenaffiisiin zoiflomasinin simptomlarinin meydana ¢ixmasi
milmk{indiir, onlar hayat tigiin tohliikali ola vo ¢ox nadir hallarda letal naticoya gatirib ¢ixara
bilarlar. Asagida shalinin miixtalif qruplarinda haddan artiq siiratli metabolizmin yayilma
qiymatlari gostarilmisdir:

Ohali qrupu Yayilma. %
Afrikalilar/efiopiyalilar 29%
Afroamerikalilar 3,4%-6.5%
Asiyalilar 1.2%-2%
Avropalilar 3.6%-6.5%
Yunanlar 6,0%
Macarlar 1,9%
Simali Avropanin sakinlori 1%-2%

Usaqlarda amaliyyatdan sonra istifadasi

Nosr olunan adabiyyatda usaqlarda tonzillektomiya va/va ya adenotomiya amaliyyatindan sonra
yuxuda obstruktiv apnoe zamani tramadolun istifadasinin nadir hallarda, lakin hayat tigiin tohliika
yaradan alava tasirlara sabab oldugu barads malumatlar vardir. Omaliyyatdan sonraki agrilari
azaltmagq ti¢lin usaqlara tramadol tayin edarkan oldugca ehtiyatl olmaq va tonaffiisiin zaitlamasi

da daxil olmagqla opioid intoksikasiyas: alamatlari baximindan onlara ciddi nazarat etmak
lazimdir.



Tonaffiis funksiyas: pozulmus usaqlar

Tonoffiis funksiyasinin pozulmasi, o climladen sinir-azals pozuntulari, agir tirak va ya respirator
patologiyasi, yuxari tanaffiis yollarinin va ya agciyarlorin infeksiyalari, politravmalar ola bilan va
ya boylik carrahi amaliyyat ke¢irmis usaqlarda tramadolun istifadasi tovsiya edilmir. Bu amillar
opioid intoksikasiyasinin simptomlarini daha da pislasdira bilarlar.

Bu dorman preparatinin bir dozalanma vahidinde 1 mmoldan az miqdarda (23 mq) natrium vardur,
yani preparatin torkibinde demak olar ki, "natrium yoxdur".

Digar doarman vasitalori ilo qarsihqh tasirlori

Ogar Siz reseptsiz buraxilan preparatlar da daxil olmagqla, har hansi digar darman vasitalarini
qabul edirsinizsa, bu yaxinlarda qabul etmisinizso va ya qabul etmak niyyatindasinizsa, bu barads
0z hakiminiza malumat verin. Bazi dorman vasitalarini eyni zamanda gabul etmak olmaz. elalari
da vardir ki, onlarin birga istifadasi zamani dozalarinin tanzimlanmasi talab olunur,

Ogar Siz Takudeks® preparatindan slavas asagida gostarilon dorman vasitalorindan har hansi birini
peroral va ya inyeksiya/infuziya soklinda qabul edirsinizsa, bu barads miitlaq 6z hakiminizi
malumatlandirin:

Dormanlar arasindaki qarsiliqli tasirin Takudeks® preparatinin tohliikasizlik profilina miimkiin
tasirinin qiymatlondirilmasi lizrs klinik tadqiqatlar aparilmamisdir. Lakin deksketoprofen va
tramadol barads ayri-ayriliqda verilmis malumatlari nozors almaq lazimdir.

Deksketoprofen

Qeyri-steroid iltihabaleyhina vasitalor (QSI©V-lar) igiin timumiyyatla, ndvlari asagida gostarilon
qarstligl tosir saciyyavidir:

Birlikda istifada tovsiya olunmur

e Digar QSI®V-lar. o climladan siklooksigenaza 2-nin selektiv inhibitorlari va yiiksok
dozada (> 3 g/giin) salisilatlar: bir ne¢s QSIOV-in birlikds istifadesi zamani preparatlarin
tasirinin sinergizm effekti naticasinda madada/bagirsaqda xoranin va ganaxmanin inkisal
etma riski artir.

e Antikoaqulyantlar: Deksketoprofenin qan plazmasinin ziilallan ils yiiksok daracada
birlosmasi, trombositlarin funksiyasinin zaifladilmasi, mads va onikibarmaq bagirsagin
selikli qisasinin zodalonmasi sababindon QSIOV-lar varfarin kimi antikoaqulyantlarin
tasirini giiclondira bilarlar. Ogar birlikda istifada talab olunursa, hartarafli klinik miisahida
va laboratoriya gostaricilorina miitamadi nazarat zoruridir.

e Heparinlor: ganaxmalarin riski artir (trombositlarin funksiyasinin zsifladilmasi, mada va
onikibarmagq bagirsagin selikli gisasinin zadslanmasi sababindan). 9gar birlikds istifada
talob olunursa, hartarafli klinik miisahids va laboratoriya gdstaricilorine miitamadi nazarat
zaruridir.

e Kortikosteroidlar: mada-bagirsaq traktinda xoranin va ya ganaxmanin yaranma riski artir.

e Litium preparatlari (bir ne¢as QSIOV-2 miinasibatda tosvir edilmisdir): QSIOV-in tasiri
altinda ganda litiumun konsentrasiyasi ytiksalir, onun saviyyasi toksik giymatlara qadar
arta bilar (littumun boyraklor vasitasilo xaric olmasinin azalmasi). Buna gora do
deksketoprofenla miialicanin baslangic marhalasinda. dozanin tanzimlanmasi va preparatin
gabulunun lagv edilmasi zamani bu gdstariciys nazarat edilmalidir.

e Yiiksok dozalarda metotreksat (haftada 15 mq va daha ¢ox): imumiyyatla, biitiin
iltihabaleyhina vasitalarin istifadasi zamani metotreksatin boyrak klirensinin azalmasi
hesabina onun qan sistemina toksik tasiri giiclanir.

e Hidantoin téramalari (o climladan fenitoin) va sulfanilamidlor: bu maddalarin toksik
tosirlorinin gliclonmasi mimkiindiir,

Bu preparatlarin kombinasiyalarimn istifadasi zaman ehtiyatl olmagq talab olunur

e Diuretiklor, angiotenzingevirici fermentin (ACF) inhibitorlari, aminoglikozidlar qrupundan
olan antibiotiklor va angiotenzin II reseptorlarinin antaqonistlari: deksketoprofen
diuretiklarin va hipotenziv vasitalarin tasirini zoiflads bilor. Byrok funksiyasi pozulmus
bazi pasiyentlarda (masalan. dehidratasiya va byrak xastaliklori olan yasli pasiyentlar)
siklooksigenazani inhibo edan preparatlarin vo ACF-nin inhibitorlarinin, angiotenzin 11
reseptorlarinin antaqonistlarinin va ya aminoglikozidlar qrupundan olan antibiotiklarin
birlikda tayin edilmasi zamani bdyraklarin vaziyyatinin daha da pislosmasi bas vera bilar.



adatan, bu hal geri dénan xarakter dasiyir. Deksketoprofenin diuretikla birlikda tayin
edilmasi zamani pasiyentin kifayat miqdarda maye qabul etdiyino amin olmaq lazimdur,
elaca do miialiconin baslangic marhoalslorinda va daha sonra miialicanin gedisinda
boyraklerin funksiyasina miitemadi olaraq nazarat edilmslidir. Deksketoprofenin va
kaliumqoruyucu diuretiklarin eyni zamanda istifadasi hiperkaliemiyaya gatirib gixara bilar.
Qanda kaliumun konsentrasiyasina miitomadi olaraq nazarat etmak talab olunur ("Xiisusi
xabardarliglar va ehtiyat tadbirlari" bélmasina baxin).

Asag) dozalarda metotreksat (haftada 15 mqg-dan az): imumiyyatla. butiin iltihabaleyhina
vasitalorin istifadasi zamani metotreksatin boyrak klirensinin azalmasi hesabina onun gan
sistemina toksik tasiri gliclenir. Birlikds istifads edildiklori ilk haftalor arzinda gan
analizlarinin naticalarina har hafta nazarat edilmoalidir. Boyraklorin funksiyasinin hatta
yiingiil daracali pozulmasi zamani, habela yash saxslarda miialica ciddi nazarat altinda
aparilmalidir.

Pentoksifillin: ganaxma riski artir, Klinik nazaratin glicloandirilmasi va ganaxma vaxti Kimi
gOstariciys daha tez-tez nazarat olunmasi talab olunur.

Zidovudin: retikulositlora tasir hesabina eritrositlara toksik tasirin giiclonmasi riski
QSIOV-in istifadasinin ilk haftesinden sonra agir anemiyaya gatirib ¢ixarir. QSIOV-in
istifadasina basladigdan bir-iki hafta sonra ganin genis imumi analizi aparilmali va
retikulositlorin migdar1 yoxlanilmalidir.

Sulfonil sidik c&vhari preparatlari: QSIOV-lor sulfonil sidik cévhorini plazma ziilallari ila
birlosmolardan sixigdirib ¢ixarmagla onun hipoglikemik tasirini giiclandira bilarlar,

Nazara alinmast lazim olan kombinasiyalar

Beta-adrenoblokatorlar: QSI®V-lar prostaqlandinlerin sintezinin inhiba edilmosi hesabina
onlarin hipotenziv tasirini zeiflada bilarlar.

Siklosporin va takrolimus: QSI©V-larin béyrak prostaglandinlorina tasiri hesabina
nefrotoksikliyin giiclonmasi miimkiindiir. Kombins olunmus miialica zamani bdyraklarin
funksiyasina nozarat olunmalidir,

Trombolitik vasitalor: ganaxma riski artir.

Antiagregantlar va serotoninin geriys tutulmasinin selektiv inhibitorlar1 (SGTSI): mada-
bagirsaq qanaxmasinin riski artir ("Xiisusi xabardarliglar va ehtiyat tadbirlari" bélmasina
baxin).

Probenesid: plazmada deksketoprofenin konsentrasiyasinin yiiksalmasi miimkiindiir, bu da
cox giiman ki, kanalciq sekresiyasinin vo maddanin gliikuron tursusu ila konyugasiyasinin
zaifladilmasi ila alagadardir; bu halda deksketoprofenin dozasinin tanzimlanmasi talab
olunur.

Urak glikozidlari: QSI®V-lar plazmada glikozidlarin konsentrasiyasini artira bilarlar.
Mifepriston: prostaglandinsintetazanin inhibitorlarinin mifepristonun effektivliyina tasir
edo bildiklari barada nazari risk méveud oldugundan. mifepristonun istifadasindan sonra
8-12 giin arzinde QSIOV-lar istifads olunmamalidir,

Mohdud malumatlar onu géstarir ki, QSIOV-larin eyni giinda prostaglandin ila birlikda
istifadasi zamani usaqliq boynunun yetismasi va ya usagligin yigilmasi baximindan
mifepristonun va ya prostaqlandinin tasirlarina manfi tasir geyds alinmamusdir va
hamilaliyin derman vasitasile dayandirilmasi tigtin vasitalarin klinik effektivliyi azalmur.
Xinolon qrupundan olan antibiotiklar: heyvanlar tizarinda aparilan tadgigatlarin naticalari
gostarmisdir ki, xinolon téramalarinin yiiksak dozalarda vo QSIOV-larla birlikda istifadasi
zamani qicolmalarin yaranma riski artir.

Tenofovir: QSiOV-larls eyni zamanda gabul edildikda, qan plazmasinda sidik covhari
azotunun va kreatininin konsentrasiyasi arta bilar; buna gora da., bu darman vasitalarinin
sinergizm effektino nozarot etmok mogsadi ilo bOyraklarin funksiyasina nazarat
edilmolidir,

Deferaziroks: QSIOV-larls birlikds gobul edildikde mada-bagirsaq traktina toksik tasir
riski arta bilar. Deferaziroksun bu maddalarls birlikds istifadasi zamani hartorafli klinik
nazarat talab olunur.

Pemetreksed: QSIOV-larla birlikda gabul edildikda pemetreksedin xaric olunmasi azala



bilar; buna géra do QSIOV-lar yiiksok dozalarda istifads edildikda xiisusils ehtiyatli olmagq
lazimdir. Yiingiil va orta daracali boyrak ¢atismazligi olan pasiyentlarda (kreatinin klirensi
45-79 ml/daq) pemetreksedin gobulundan iki giin avval va iki giin sonra pemetreksedin va
QSIDV-larin eyni zamanda gobulundan ¢akinmoak lazimdir.

Tramadol
Birlikda istifads tovsiya olunmur

Tramadol monoaminoksidazanin inhibitorlari (MAO) il kombina olunmamalidir ("9ks-
gostarislor" bolmasina baxin). Petidin opioidinin gabuluna baglamazdan avval 14 giin
arzinda MAO-nun inhibitorlarini gabul etmis pasiyentlards onlarin qarsiligh tasiri
miisahida olunmus, naticada markazi sinir sistemi torafindan pozuntular. tanaftiis va iirok-
damar sistemlarinin funksiyasinin hayat tigtin tahliikali olan pozulmalar bas vermisdir.
Tramadol ila miialica zamani MAO-nun inhibitorlari ila analoji qarsiliql tasir istisna edila
bilmaz.

Tramadol va kumarin téramalari (masalon, varfarin) ilo eyni zamanda aparilan mualica
zamani ehtiyatli olmaq lazimdir, bela ki, bazi pasiyentlarda giiclii ganaxma va
ekximozlarla birlikda beynalxalq normallasdirilmis nisbatin (BNN) yiiksalmasi barada
malumatlar verilmisdir.

Opioid reseptorlarinin qarisiq aqonistlorinin/antaqonistlarinin (masalan, buprenorfin,
nalbufin, pentazosin) va tramadolun birlikda istifadasi tovsiya olunmur. ¢iinki bu halda
xalis aqonistin agrikasici tasiri nazari olaraq zoiflaya bilar.

Bu preparatlarin kombinasiyalarinin istifadasi zamani ehtiyatli olmagq talab olunur

Tramadol qicolmalara sabab ola bilar, hamginin tramadol serotoninin geriya tutulmasinin
selektiv inhibitorlarinin (SGTSI), serotonin-norepinefrinin geriys tutulmasinin selektiv
inhibitorlarinin (SNGTSI), trisiklik antidepressantlarin, neyroleptiklarin va qicolmaya
hazirhiq haddini azaldan digor dorman vasitalarinin (masalan. bupropion, mirtazapin.
tetrahidrokannabinol) qicolmaya sabab olmaq qabiliyyatini artira bilar.

Tramadolun va serotoninergik preparatlarin — masalon, serotoninin geriya tutulmasinin
selektiv inhibitorlarinin (SGTSI), serotonin-norepinefrinin geriys tutulmasinin selektiv
inhibitorlarinin (SNGTSI), MAO-nun inhibitorlarinin ("Oks-géstariglar" bélmasina baxin).
trisiklik antidepressantlarin va mirtazapinin birga terapevtik istifadasi — hayat li¢iin
tahliikali serotonin sindromuna sabab ola bilar ("Xiisusi xabardarhglar va ehtiyat
tadbirlori" va "Olava tasirlari” bélmalarina baxin).

Opioidlarin sedativ preparatlarla — masalan, benzodiazepinlarla va onlara yaxin olan
preparatlarla birlikdo istifadosi zamani — bu preparatlarin tasirlarinin toplanmasi (MSS-nin
zaifladilmasi) sababindan sedativ vaziyyatin, tenaffiisiin zaiflomasinin, komanin va
Oliimiin inkisaf etma riski artir. Doza va birlikda istifade miiddati mahdudlasdirilmalidir
("Xtisusi xabardarliglar va ehtiyat tadbirlori" bélmasina baxin).

Noazora alinmasi lazim olan kombinasiyalar

Tramadolun markazi sinir sistemina zaifladici tosir gdstoran digar dorman vasitalari ilo va
ya alkoqolla birlikds istifadasi zamani onlarin markazi sinir sistemina tasiri giiclana bilar
("Olava tasirleri" bdélmasina baxin).

Farmakokinetik tadgiqatlarin naticalari gostarmisdir ki, simetidinin (fermentlarin
inhibitoru) eyni zamanda va ya daha avval gabulu zamani klinik cahatdan shamiyyatli
qarsiligh tosir ehtimali azdir.

Karbamazepinin (fermentlarin induktoru) eyni zamanda va ya daha avval gabulu zamani
agrikasici tosirin zoiflomasi va miiddatinin qisalmast mimk{indiir.

Omoliyyatdan sonra agrisi olan pasiyentlorda 5-HT3 reseptorlarinin qusma aleyhina
antaqonisti olan ondansetronun amaliyyatdan avval va ya sonra istifadasina dair mahdud
sayl tadqiqatlarda tramadola talobat artmisdir.

Sitoxrom CYP3A4 izofermentini inhiba etma qabiliyyati ilo taninan digar tasiredici
maddalar — masalan, ketokonazol va eritromisin — tramadolun metabolizmini (N-
demetillogmoni), eloca do ¢ox gliman ki, onun O-demetillosmays moaruz qalmis aktiv
metabolitinin metabolizmini inhiba eda bilarlar. Bu ciir garsiligli tasirin klinik shamiyyati
tadqiq edilmamisdir.



Hamilslik dovriinda va laktasiya dovriinda istifadasi

Hamilalik

Takudeks® preparatinin klinik islonib hazirlanmasi miiddatinda hamilslik hallari bas vermamisdir.
Bu bdélmaya daxil edilmis klinik tadgiqatlarda hamilalik zamani Takudeks" preparatinin
tohlitkasizlik profili tadqiq edilmamisdir. Deksketoprofen va tramadol barads ayri-ayrihiqda
verilmis malumatlar nazars alinmalidir.

Deksketoprofen

Prostaqlandinlarin sintezinin zaifladilmasi hamilsliyin gedisine va ya embrionun/déliin inkisafina
manfi tasir gostara bilar. Epidemioloji tadqiqatlarin malumatlari narahatliq dogurur, bels ki.
hamilaliyin erkan dovrlarinda prostaglandin sintezinin inhibitorlarinin istifadasindan sonra diistik
riskinin, elaca do d6lds iirak qlisurlarinin va qastrosizisin yaranmasi riskinin artmasi qeyd
olunmusdur. Urak-damar sistemi qiisurlarinin inkisaf etmasinin miitlaq riski 1%-dan az
saviyyadon toxminan 1,5%-a qalxmigdir. Preparatin dozasinin va miialica miiddatinin artmast ila
bu riskin ds artig1 hesab edilir. Heyvanlarda prostaglandin sintezinin inhibitorlarinin istifadasi
implantasiyadan avvalki va sonraki itkilsrin, elaca do embriofetal 6liim saviyyasinin artmasina
gatirib ¢ixarmisdir. Bundan olava, orqanogenez dévriinda prostaglandin sintezinin inhibitorlarini
gabul edan heyvanlarda déliin inkisaf anomaliyalarinin, o ctimladan {irak-damar sisteminin
anomaliyalarinin tezliyi artmisdir. Buna baxmayaraq, heyvanlar tizarinds aparilan tadgigatlarda
deksketoprofenin reproduktiv sistema miinasibatda toksiklik slamatlari askar edilmamisdir.
Hamilaliyin 20-ci haftasindan baslayaraq, deksketoprofenin istifadasi doliin boyrak funksiyasinin
pozulmasi sababindan yaranan oliqohidramniona sabab ola bilar. Bu hal mualicays basladigdan
qisa miiddat sonra bas vero bilar, lakin miialice dayandirildiqdan sonra, adatan, geri dénan
xarakter dastyir. Bundan alava, hamilaliyin ikinci trimestrinda aparilmis miialicadan sonra arterial
axacagin daralmasi barade malumatlar verilmisgdir, lakin aksar hallarda miialica dayandirildiqgdan
sonra vaziyyat normaya qayitmisdir.

Prostaglandin sintezinin biitiin inhibitorlarinin hamilaliyin {i¢lincti trimestrinda istifadasi zamani
dolds asagidaki hallar bag vera bilar:

o kardio-pulmonal toksiklik (arterial axacagin vaxtindan avval daralmasi/baglanmasi va
agciyar hipertenziyasi);

o boyraklarin disfunksiyasi (yuxarida baxin).

Hamilaliyin sonunda anada va yenidogulmusda agsagidaki hallar bas vera bilar:

o trombositlarin aqreqasiyasinin inhiba olunmasi naticasinda ganaxma miiddatinin uzanmasi
miimkiindiir, bu hal 6z{inli preparatin hatta an ki¢ik dozalarinda biiruza vers bilar;

o usaqhigin y1gilma qabiliyyatinin zaiflomasi. dogusun langimasina va ya uzunmiiddatli
dogusa gotirib ¢ixara bilar,

Tramadol

Tramadolun heyvanlar tizorinde aparilmis todqgiqatlarinda miioyyan edilmisdir ki, tramadol ¢ox
yliksok dozalarda orqanlarin inkisafina, stimiiklosma prosesina va neonatal 6liim saviyyasina tasir
gostorir. Teratogen tosirlor miisahids olunmamisdir. Tramadol cift baryerindan kegir. Insanlarda
hamilalik d6vriinds tramadolun tahliikasizliyina dair malumatlar kifayst hacmda deyildir.
Dogusdan avval va ya dogus zaman istifads edilan tramadol usagligin yigilma qabiliyyatina tasir
gostormir. Onun tasiri altinda yenidogulmuslarda tanaffiistin tezliyi doyisa bilar ki, bu da adatan.
heg bir klinik shamiyyats malik deyildir. Hamilslik dévriinda uzunmiiddatli istifada
yenidogulmusda "lagvetma sindromu"na gatirib ¢ixara bilar.

Yuxarida qeyd edilonlari nozors alaraq, Takudeks® preparati hamilalik dSvriinda aks-gostorisdir
("Oks-gostarislor" bélmasina baxin),

Laktasiya dovrii :

Insanlarda Takudeks® preparatinin ana siidiino ke¢masina dair nazaratli tadgiqatlar
aparilmamigdir. Deksketoprofen va tramadol barads ayri-ayriliqda verilmis malumatlar nozars
alinmalidur,

Deksketoprofen

Deksketoprofenin ana siidiine kegib-kegmadiyi malum deyildir.

Tramadol

Insanlarda tramadol va onun metabolitlari ana siidiinds az miqdarda agkar edilir.

Ananin organizmind daxil olmus tramadolun taxminan 0,1%-i ana stidiina kegir. Dogusdan



* sonraki an yaxin dévrda preparatin 400 mq-a gadar giindalik dozada daxils qabul edilmasi zamani
bu, badan kiitlasina diizalis edilmakla, tramadolun siidomor kérpanin organizmina daxil olan va
dozanin 3%-ni togkil edon miqdarina uygundur. Bu sababdan da. tramadol laktasiya dévriinda
istifada edilmamolidir vo ya oksina — tramadolun istifadasi il aparilan miialica miiddatinda ana
siidil ils gidalandirma dayandiriimalidir. Tramadolun birdafalik gabulundan sonra. bir gayda
olaraq, ana stidii ila gidalandirilmanin dayandirilmasi talab olunmur.

Yuxarida qeyd edilenlori nazars alaraq, Takudeks® preparati laktasiya dévriinds aks-gostarisdir
("Oks-gostariglor" bélmasina baxin).

Reproduktiviik qabiliyyati

Digar QSIOV-lards oldugu kimi, deksketoprofenin istifadesi zamani gadinin reproduktivlik
qabiliyyati azala bilar; buna géra do onun hamilsliyi planlayan gadinlara tayin edilmasi tovsiya
olunmur, Hamils qalmagqla bagli problemlardan aziyyat ¢okon va ya sonsuzlugla bagh
miayinalardan ke¢an qadinlarda deksketoprofenin istifadasinin lagv olunmasi imkani nazardan
kegirilmalidir.

Naqhyyat vasitasini va digar potensial tohliikali mexanizmlori idaraetma qabiliyyatina tasiri
Takudeks® preparatinin alava tasirlori qisminda basgicallanma, gdrmo sahasinin bulaniglasmasi va
ya yuxululuq vaziyyati miimkiin oldugundan, preparat nagliyyat vasitalarini idara etmak va
mexanizmlars xidmot gdstormak qabiliyyatiniza tasir eda bilar. Bu, xiisusila, Takudeks"
preparatinin shval-ruhiyyaya va emosiyalara tasir eden dorman preparatlari ils va ya alkoqolla
birlikda gabul edildiyi hallara aiddir.

Ogar Sizda bu clir tazahiirlor vardirsa, bu simptomlar kegib gedena qadar naqliyyat vasitalarini
idara etmokdon vo mexanizmlara xidmat géstarmakdan ¢akinin.

istifado qaydasi va dozas

Bu preparati har zaman hokiminizin Sizs izah etdiyi qaydada deqiqlikls istifads edin. Ogar Sizdo
stibhalar vardirsa, hakiminizls maslohatlogin.

Simptomlar1 ytingtillogdirmak {igiin preparati minimal effektiv dozada va an qisa istifads miiddati
arzinda goabul etmok lazimdir. Ogor Sizds infeksion xastalik vardirsa, agor simptomlar (masalan,
yiiksok badon temperaturu va agr1) qalmaqda davam edirsa va ya siddatlanirsa ("Xiisusi gostarislar
va ehtiyat tadbirlari" bélmasina baxin), derhal hakima miiraciat edin.

Takudeks® preparatinin Sizin {igin zoruri olan dozasi agrinin néviindon, siddatindan vo
davametmo miiddatindon asilidir. Hokim giinda nego tablet va ne¢a giin qobul etmak lazim
oldugunu Siza sdylomoalidir.

Tovsiya olunan doza har 8 saatdan bir qabul edilmali olan bir adad értiiklii tabletdir (75 mq
tramadol hidroxlorida vo 25 mq deksketoprofena uygundur): {imumi giindslik doza 3 adad ortiiklii
tabletdan ¢ox olmamalidir (225 mq tramadol hidroxlorida va 75 mq deksketoprofena uygundur):
miialico miiddati 5 glindon artiq olmamalidir,

Usaglarda va yenivetmalarda istifadasi

Takudeks® preparati usaglarda va yeniyetmolorda istifada tigiin uygun deyil.

Yash soxslor

Yasl pasiyentlor liglin tovsiya olunan baslangic doza bir adad 6rtiiklii tabletdir; lazim galarsa,
preparati slava olaraq qabul etmak miimkiindiir, lakin qabullar arasinda an azi 8 saatliq intervala
amal etmak lazimdir, elaco do 2 adad ortiiklii tabletdan ibarat olan imumi giindalik doza (150 mq
tramadol hidroxlorida va 50 mq deksketoprofens uygundur) asilmamalidir. Dozani — timumilikda
ahali liglin tvsiys olundugu kimi — maksimum 3 6rtiiklii tablets gadar artirmaq olar, lakin bunu
yalniz preparatin imuman yaxsi kegirildiyi tasdiq edildikdan sonra etmok miimkiindiir.
Preparatin 75 yasdan yuxari pasiyentlorda istifadasine dair malumatlar mahdud hacmdadir — buna
gora do hamin pasiyentlordo Takudeks" preparati ehtiyatla istifada edilmalidir ("Xsusi
xabardarliglar va ehtiyat tadbirlori" b6lmasina baxin).

Qaraciyar funksiyasinin pozulmasi

Qaraciyar funksiyas ytingiil va orta daracada pozulmus pcl\i\ entlorda miialicani daha asag:
dozalarla (imumi giindalik doza Takudeks" preparatinin 2 adad 6rtiiklii tabletindan ibaratdir) va
ciddi hakim nazarati altinda baslamaq lazimdur.



Qaraciyar funksiyasi agir deracade pozulmus pasiyentlorda Takudeks® preparati istifada
edilmomoalidir ("Oks-gdstariglor" bélmasina baxin).

Boyraklarin funksiyasinin pozulmasi

Boyrak funksiyas: yiingiil deracada pozulmus (kreatinin klirensi 60-89 ml/daq) pasiyentlarda
baglangic imumi giindalik doza Takudeks® preparatinin 2 adad ortiiklii tabletinadak azaldilmalidir
("Xtisusi xabardarliglar va ehtiyat tadbirlori" bélmasina baxin).

Boyrak funk51y351 orta va agir daracoda pozulmus (kreatinin klirensi <59 ml/daq) pasiyentlarda
Takudeks" preparati istifads edilmamalidir ("Oks-gostarislar" bélmasina baxin).

Tabletlari kifayat migdarda maye (yaxs: olar ki, bir stokan su) ila birlikda gabul edarak udmagq
lazimdr.

Qida ilo birlikds gabul edildikde Takudeks® preparatinin sorulmasi yavaslayir; buna géra da daha
stiratli tasir alda etmak {igilin tableti yemakdan on az1 30 daqiga avval gabul edin. Boliinma ¢artiyi
tableti biitvliikdo udmagq ¢atin oldugda, onu sindirmagi asanlasdirmag ti¢iin nazards tutulmusdur.
Ogoar Siz Takudeks®™ preparatini gabul etmayi unutmusunuzsa

Buraxilmis dozan1 kompensasiya etmak tigtin preparati ikiqat dozada gabul etmayin. Sadaca
olaraq, ndvbati qabul vaxtinda preparati adi dozada qabul edin ("stifada qaydasi va dozas:"
b6lmasina baxin).

Ogar Siz Takudeks®™ preparatinin gobulunu dayandirmisimizsa

Adatan, Takudeks® preparatinin gabulu dayandirildiqda onun gabulunun heg bir naticasi miisahida
olunmur.

Lakin nadir hallarda Takudeks™ preparatinin tabletlarini qabul etmis pasiyentlorda preparatin
qabulu gafil dayandirildiqda shvalin pislogsmasi bag vera bilar. Onlarda hayacan, tasvis. asabilik va
ya asma, husun bulamqla$masl haddan artiq aktivlik, yuxu problemlori. mada va ya bagirsaq
tarafindon pozuntular miisahida oluna bilar. Nadir hallarda pasiyentlords panika tutmalar.
halliisinasiyalar, sayiqlama, paranoyya va ya 6ziiniigavramanin pozulmasi bas vera bilar. Onlarda
qeyri-adi hisslor — masalan, qaginma, iyno batmasi va keylasmo hissi, eloca da qulaglarda sas
(tinnitus) meydana ¢ixa bilar. Sonraki geyri-adi simptomlar — masalan, husun bulaniglasmasi.
sayiqlama, 6z-0ziindon konarlasma (depersonalizasiya) va realligi qavramanin dayisilmalori
(dereallza31ya), taqib olunma sayiqlamasi (paranoyya) — ¢ox nadir hallarda qeyds alinmisdir. Ogar
Takudeks® preparatinin gabulunu dayandirdiqdan sonra Sizda yuxarida sadalanan sikayatlardan
har hans biri yaranmigdirsa, hakiminiza miiraciat edin,

Ogar Sizda bu preparatin istifadasi ila alagadar alava suallar vardirsa, hakiminizo miraciat edin.

Olava tasirlori

Bitiin derman vasitalari kimi. bu preparat da bazi insanlarda alava tasirlara sabab ola bilar,
Miimkiin olava tasirlor onlarin yaranma tezliyindan asili olaraq asagida sadalanmisdir.

Allergik reaksiyanin alamatlari — masalan, {iziin, dilin va/va ya bogazin 6demi va/va ya udma
zamani ¢atinlikler vo ya tonaffiistin ¢atinlogmasi ilo miisayist olunan 6vra yaranarsa — darhal
haokima miiraciat etmalisiniz.

Darida sepgilar, habels agizda va ya selikli gisalarda har hansi zadalonma sahalari, elaca da
allergiyanin digor slamatlorini askar etdikda, darhal Takudeks®™ preparatinin gabulunu dayandirin.
Cox tez-tez rast galan alava tasirlor (10 nafordon 1-dan ¢oxunda miisahida oluna bilar):

. tirokbulanma/lirskbulanma hissi

. basgicallonma

Tez-tez (10 nafordan 1-do miisahida oluna bilar):
. qusma

. mada agrist

. ishal

. hazmin pozulmasi

. bas agrisi

. yuxululuq vaziyyati, yorgunluq
. gobizlik

. agizda qurulug

. haddan artiq tarloma



Bazan (100 nafardan 1-da miisahids oluna bilar):

trombositlarin sayinin artmasi

tirays va qan dovranina tasir (lirokddyiinmanin hiss olunmasi, tirakdgytinmanin tezlasmasi.
bayilma 6ncasi vaziyyat hissi va ya kollaps), arterial tazyiqin asag1 diismasi. Bu alava
tasirlar, xiisusils, pasiyentlar saquli vaziyyatda va ya fiziki garginlikda olduqda yarana bilar.
yiiksak va ya ¢ox yiiksok arterial tazyiq

sas biiktislorinin 6demi (qurtlagin 6demi)

ganda kaliumun miqdarinin azalmasi

psixotik pozuntular

g0z atrafindaki toxumalarin 6demi

sathi va ya nadir tonaffiis

narahatliq hissi, pis shval

sidikdo gan

firlanma hissi

yuxusuzluq va ya yuxuya getmakds ¢atinlik

asabilik/tasvis hissi

istilik basmalar

qazlarin ¢ox migdarda ayrilmasi

yorgunluq hissi

agri

qizdirma va titroma hissi, imumi naxosluq hissi

gan analizi gostaoricilarinin normadan kanarlasmasi

qusmaya c¢aginslar

madada sixilma hissi. kop

madada iltihab

dori reaksiyalar1 (masalan, qaginma, sapgi)

tizin 6demi

Nadir hallarda (1000 nafardon 1-da miisahida oluna bilar):

dodaqlarin vo bogazin 6demi

peptik xora, peptik xoranin perforasiyasi va ya peptik xoradan ganaxma, sonuncu éziinii
qusuntu kiitlalorinde qan va ya qara rangli nacis kimi biiruza vera bilar

prostat vazi tarafindan pozuntular

qaraciyarin iltihabi (hepatit), qaraciyarin zodalonmasi

kaskin boyrak ¢atismazligi

tirak y1gilmalarinin tezliyinin azalmas:

epilepsiya tutmalari

allergik/anafilaktik reaksiyalar (masalon, tonaffiistin ¢atinlosmasi. fitverici tanaffiis. darinin
6demi) va ok (qofil damar ¢atismazhigi)

husun kegici itirilmoasi (bayilma)

halliisinasiyalar

mayenin langimasi va ya topuq nahiyalarinds 6dem

istahanin itmasi, istahanin doyismosi

s1zanaglar

bel agrisi

sidik ifrazi tezliyinin artmasi va ya azalmasi, ¢atinliklor va ya agr1 ila miisayiat olunmasi
aybasi siklinin pozulmasi

konar hisslor (masslan, gaginma, iyna batma, keylosma hissi)

titrama, azalo dartinmalari, horakatlarin koordinasiyasinin pozulmasi, azala zaifliyi
husun bulaniglagmasi

yuxunun pozulmalari va geca qorxulu yuxugérmalor

gqavramanin pozulmasi

g0rmo sahasinin bulaniglasmasi, babaklarin daralmas:

tongnafaslik



Takudeks® preparati ilo miialicadon sonra psixika tarsfindan slava tesirlar miimkiindiir. Pasiyentin
saxsiyyatinin fardi xiisusiyyatlorindan, elaca da miialiconin miiddatindan asili olarag. onlarin
xarakteri va intensivliyi miixtalif ola bilar:

. shval-ruhiyyanin dayiskanliyi (asasan yiiksak ahval. bazan asabilik)

. aktivliyin dayisilmasi (aktivliyin azalmasi, lakin bazan-aktivliyin artmasi)

. otraf miihita maragin azalmasi

natica ¢ixarmagq qabiliyyatinin azalmasi, mithakimalards sahvlara gatirib ¢ixara bilar
Astmanin siddstloanmasi.barads malumatlar verilmisdir.

Preparatin gabulu qafil dayandinldiqda onun lagv edilma sindromunun slamatlari meydana ¢ixa
bilor ("Ogar Siz Takudeks" preparatinin gabulunu dayandirmisinizsa" bolmasina baxin)
Epilepsiya tutmalari, asasan, tramadolun yiiksak dozalarda istifadasi va ya onun bu tutmalara
sabab ola bilon digar dorman preparatlari ilo eyni zamanda gabulu zamani yaranmisdir.

Cox nadir hallarda (10 000 nafardan 1-da miisahida oluna bilar):

L]

5 madoalt1 vazinin iltihabi

. bdyraklar tarafinden pozuntular

. leykositlorin migdarinin azalmasi (neytropeniya)

. ganda trombositlorin miqdarinin azalmasi (trombositopeniya)

. dorido, ag1zda, gozlor va cinsiyyst organlari nahiyslarinds sagalmayan yaralar (Stivens-
Conson va Layell sindromlari)

. tonaffiis yollarinin daralmasi sababindan hava ¢atismamasi hissi

. qulaqglarda sos (tinnitus)

. darinin hassasliginin artmasi

. is18a qars: yiiksok hassaslig

Namalum tezlikda (moveud malumatlar asasinda tezliyi miiayyanlasdirmak miimkiin deyil)

. serotonin sindromu, 6ziinii psixi vaziyyatin dayisilmalori (masalan. hayacan.
halliisinasiyalar. koma) vo digar slamotlor — masalon. badan temperaturunun yiiksalmasi.
tirok yigilmalarinin tezliyinin artmasi, qeyri-sabit arterial tozyiq. qeyri-ixtiyari dartilmalar.
azala sartliyi. koordinasiyanin pislesmasi va/va ya mada-bagirsaq trakti tarafindan pozulma
simptomlar1 (masalan, tirakbulanma, qusma, ishal) seklinda biiruza vera bilar.

. nitgin pozulmasi

. babaklarin haddon artiq genislonmasi

. ganda sokarin miqdarinin azalmasi

. higqirma.

Ogar Sizds miialicanin baglangicinda mada/bagirsaq tarafindon har hansi alava tasirlor (masalan.,

madads agri, qicqirma va ya qanaxma) yaranarsa va ya agar avvallar iltihabaleyhins vasitalorin

uzunmiiddatli gebulu zamani Sizda bu ciir alava tesirlor méveud olmusdursa va xiisusila da, agar

Siz — yasl insansinizsa, darhal hokiminiza malumat verin.

Deksketoprofen-tramadol

Klinik tadgiqatlarda an ¢ox miisahids olunan alava tesirlor qusma, tirokbulanma va basgicallonma

olmusdur (pasiyentlorin miivafiq olaraq 2.9%. 2.7%. va 1.,1%-i).

Deksketoprofen

Mada-bagirsaq trakti: Mada-bagirsaq trakti tarafindan alava tasirlor daha ¢ox miisahida olunur.

Xiisusilo yasli soxslarda, peptik xoralarin, perforasiyanin va ya mado-bagirsaq qanaxmasinin

(bazan letal naticalonan) yaranmasi miimkiindiir ("Xiisusi xabardarhqlar va ehtiyat tadbirlari"

b6lmasina baxin). Preparatin qabulundan sonra tirakbulanma, qusma, ishal, meteorizm, qabizlik,

dispepsiya, qarinda agri, melena, hematemezis, xorali stomatit, kolitin va Kron xastaliyinin
kaskinlosmasi barade malumatlar verilmisdir ("Xiisusi xabardarhqlar va ehtiyat tadbirlori"
bélmasina baxin). Daha az hallarda qastrit miisahida edilmisdir. QSIOV-larin gabulu ilo garsihql
slagads 6demlar, arterial hipertenziya va tirak ¢atismazligi barade malumatlar verilmisdir.

Digar QSIOV-larin qabulu zamani oldugu kimi. asagidaki slava tasirlar miimkiindiir; asason.

sistem qirmiz1 qurdesonayi va ya birlosdirici toxumanin garisiq xastaliklori olan pasiyentlarda

yaranan aseptik meningit, elaca da qan torofindon reaksiyalar (purpur, aplastik va hemolitik
anemiya, nadir hallarda — aqranulositoz va siimiik iliyinin hipoplaziyasr).

Bullyoz reaksiyalar, o ctimladan Stivens-Conson sindromu va toksik epidermal nekroliz (gox

nadir hallarda) mimkiindiir.

Klinik todgiqatlar va epidemioloji malumatlar ehtimal etmaya imkan verir ki. bazi QSI9V-larin



qabulu (xiisusils, yliksak dozalarda va uzun miiddatli istifadasi) fonunda arterial trombozlarin
(moasalon, miokard infarktinin va ya insultun) riski arta bilar ("Xiisusi xabardarliglar va ehtiyat
tadbirlori" bélmasina baxin).

Tramadol

Tramadolun istifadasi zamani barasinda an ¢ox malumat verilmis alava tasirlar tirokbulanma va
basgicallonmadir; bu reaksiyalarin har ikisi pasiyentlarin 10%-don goxunda rast galinir.

T6vsiya olunan dozalarin shomiyyatli deracado asilmasi vo MSS-ys zasifladici tesir gdsteran digar
maddalarin eyni zamanda qobulu zamani ("Digar dorman vasitalari ilo qarsiligh tasiri" bdlmasina
baxin) tanaffiistin zaiflamasi mimkiindiir.

Astmanin siddatlonmasi barads malumatlar verilmisdir. lakin sabab-natica alagasi miiayyan
edilmamisdir.

Epilepsiyaya banzar qicolmalar. asasan. tramadolun yiiksak dozalarda istifadssindan va ya onun
qicolmaya hazirliq haddini azaldan va ya serebral qicolmalara sabab olan darman preparatlari ila
birlikda istifadasindon sonra bas vermisdir ("Xuisusi xabardarliglar va ehtiyat tadbirlar"
bélmasing, eloca da "Digar derman vasitolari ilo garsiligh tesiri" bolmaesins baxin).

Preparatin gabulunun lagv edilmasine qars: reaksiyalar opiatlarin logvetma reaksiyalarina oxsardir
vo asagidaki simptomlarla 6ziinii biiruzo vere bilar: hayacan, tagvis hissi, asabilik, yuxusuzlug.
hiperkinezlar, tremor vo mada-bagirsaq trakt: tarafindon pozuntu simptomlar.

Cox nadir hallarda tramadolun gabulunun dayandirilmasi zamani digar simptomlar, o ctimladan
panika tutmalari, giiclii tosvis hissi, halliisinasiyalar, paresteziyalar, tinnitus va MSS tarafindan
geyri-adi simptomlar (husun bulaniglasmasi, sayiqlama, depersonalizasiya. derealizasiya.
paranoya) miisahido olunmusdur,

Olava tasirlar barada malumat verilmasi

Ogar Sizda har hansi alava tasirlar yaranmigdirsa. hakiminiza miiraciat edin. Bunlara bu i¢lik
varaqasinda gostarilmayan har hanst miimkiin alava tasirlar do aiddir.

Siz hamginin alava tasirlar barads bilavasito Analitik Ekspertiza Markazina onun veb-sahitasi
(www.pharma.az) va ya elektron pogt tinvani (adr@pharma.az) vasitasilo malumat vera bilarsiniz.
Olava tasirlor barado malumat vermakla, Siz bu darman preparatinin tahliikasizliyi barada daha
¢ox malumat toplamaga kémak eda bilarsiniz.

Doza haddinin asilmasi
Klinik tadqgiqatlarda doza haddinin agilmasi hallar1 barada malumat verilmamisdir.

Deksketoprofen va tramadol barada ayri-ayriligda verilmis molumatlar nozare alinmalidir,
Simptomlart

Deksketoprofen

Deksketoprofenin doza haddinin agilmasinin simptomlart malum deyildir.

Tarkibinda deksketoprofen olan dorman preparatlart mada-bagirsaq trakti (qusma, anoreksiya.
qarinda agr1) v sinir sistemi (yuxuya meyllilik, basgicallanma, samtloasmanin pozulmasi, bas
agrisi) tarafindan pozuntulara sabab olurlar.

Tramadol

Tramadolun doza haddinin asilmasi zamani yaranan simptomlar, prinsip etibarila, biitiin digar
markazi tasirli agrikasicilarin (opioidlarin) doza haddinin asilmasi zamani yaranan simptomlarla
eynidir. Xiisusila, onlara mioz, qusma. iirok-damar kollapsi. komaya gadar inkisaf edon husun
pozulmasi, qicolmalar va tonaffiistin dayanmasina qadar inkisat edan tonaftiis zaitlomasi aiddir.
Hamginin serotonin sindromunun yaranmasi barada do malumatlar verilmisdir.

Zaruri tadbirlar

Deksketoprofen

Toasadiifi va ya hadden artiq gabul zamani dorhal pasiyentin klinik vaziyystine uygun olaraq
simptomatik miialicaya baslamaq lazimdir,

ogar bdyiik va ya usaq. preparati 5 mq/kq-dan artiq dozada gabul etmisdirsa. gabuldan sonraki ilk
saat arzinda daxila aktivlasdirilmis komir yeridilmalidir. Deksketoprofenin orqanizmdan dializ
vasitasilo ¢ixarilmasi miimkiindiir,

Tramadol

Tonoaftiis yollarinin kegiriciliyini goruyub saxlamaq (vo aspirasiyaya yol vermamak). simptomlari
nazara almagqla tonoaffuisii va gan dovranini dastoklamak lazimdir, Tanaffiisiin zaifloamasi zamani



antidot qisminda nalokson istifads edilir. Heyvanlar {izorinds aparilan tacriibalards nalokson
qicolmalara tosir gdstormomisdir. Bu ciir hallarda vena daxiline diazepam yeridilmalidir.
Preparatin daxile gobul edilmasindan sonra intoksikasiya zamani maddanin mada-bagirsaq
traktindan aktivlagdirilmis komiir vasitasilo gixarilmasini va ya madonin yuyulmasini yalniz
tramadolun gabulundan sonra 2 saat arzinds yerina yetirmak tévsiya olunur.

Tramadol orqanizmdan dializ vasitasila ¢ixarila bilir, lakin hemodializ va ya hemofiltrasiya
zamani tramadol gan zardabindan minimal miqdarlarda ¢ixarilir. Buna géra da. tramadol ila
kaskin intoksikasiya zamani dezintoksikasiya ti¢tin yalniz hemodializin va ya hemofiltrasiyanin
komayi ilo miialica kifayat etmir.

Buraxihs formasi

2,4, 10 vaya 15 tablet blisterda.

1 bister (2, 4 va ya 10 tablet) i¢lik varaga ils birlikda karton qutuya qablasdirilir.
2 blister (10 va 15 tablet) i¢lik varaga ila birlikda karton qutuya qablasdirilir,
Satisda hor 6lgiido gablagmalar olmaya bilar.

Saxlanma soraiti

25°C-don ytiiksak olmayan temperaturda, isigin tasirindon qorumagq tigiin orijinal gablasmasinda
va usaqlarin oli ¢atmayan yerda saxlamaq lazimdir.

Heg bir derman preparatini kanalizasiya sistemina va ya maisat tullantilar ila birlikde atmayin.
Artiq Siza lazim olmayan darman preparatinin utilizasiyasi ilo bagh aczagi ila maslahatlasin. Bu
tadbirlor otraf miihiti qorumaga komak edir.

Yararhhq miiddati

5 1l

Bu preparati karton qutunun va blisterin tizarinda "Son istifads tarixi" sozlarindan sonra qevd
edilmis yararliliq miiddati bitdikdan sonra istifads etmayin.

Yararlilig miiddstinin bitma tarixi géstarilon aymn son giiniidiir.

Aptekdan buraxilma sarti
Resept asasinda buraxilir,

Istehsalci
Menarini-Von Heyden GmbH, Germany.
Leipziger Strafle 7-13, 01097 Dresden, Germany.

Qeydiyyat vasigasinin sahibi
Menarini International Operations Luxembourg S.A., Luxembourg.
Avenue de la Gare 1. L-1611 Luxembourg, Luxembourg.



