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Darman vasitasinin istifadasi tizrs tolimat (xastalar tigiin)

Bu dorman preparatin1 gabul etmazdon avval i¢lik veragasini tam va digqatlo oxuyun, c¢iinki burada
Sizin iiciin vacib molumatlar vardir.

Bu i¢lik veraqasini atmayin. Onu yeniden oxumaga ehtiyaciniz ola bilar.

Ogoar alave suallariniz vardirsa, hakims va ya oczagiya miiraciot edin.

Bu dorman preparati soxson Sizin tigtin tayin edilmisdir. Onu basqalarina vermoyin. Hatta xastalik slamatlari
Sizinkilorls eyni olsa bels, bu dorman basqalarina zerar vera bilor.

Sizda har hans1 slava tasirler meydana ¢ixdig1 zaman hakiminizo va ya aczagiya miiraciot edin. Bunlara bu
i¢clik varagasinda tasvir edilmayan hor hansi miimkiin alava tasirlor do aiddir.

"Olava tasirlori" bolmesine baxin.

DEKSALGIN INJEKT  inyeksiya/infuziya tigiin mahlul, 50 mq/2 ml
DEXALGIN® INJECT

Beynolxalq patentlosdirilmomis adi: Dexketoprofen

Torkibi
Tasiredici madda:  bir ampulda 50 mq deksketoprofen vardir (deksketoprofen trometamol soklinds).
Komakgi maddalar: etanol 96% ("Xiisusi gosteriglar va ehtiyat todbirlori" bolmasine baxin),

natrium xlorid, natrium hidroksid ve inyeksiya {i¢iin su.

Tosviri
Soffaf vo rangsiz mohluldur.

Farmakoterapevtik qrupu

Propion tursusunun téromalori.
ATC kodu: MO1AE17.

Farmakoloji xiisusiyyotlori

Deksalgin injekt preparati "qeyri-steroid iltihab oleyhins vasitolor (QSISV)" adlandirilan dorman vasitolori
grupuna aid olan agrikasici va iltihabsleyhino vasitadir.

Farmakodinamikast

Deksketoprofen trometamol (S)-(+)-2-(3-benzoilfenil)propion tursusunun trometamin duzudur; bu preparat —

geyri-steroid iltihabsleyhina vasitalor qrupuna (MO1AE) aid olan agrikssici, iltihabsleyhina ve qizdirmasalict
darman vasitasidir.

Tasir mexanizmi

QSIOV-lorin tosir mexanizmi siklooksigenazanin inhibo edilmasi yolu ile prostaglandinlorin sintezinin
azaldilmasindan ibaratdir.

Xiisusan, araxidon tursusunun PGG2 ve PGH, siklik endoperoksidlorina (onlardan PGE;, PGE,, PGF2y vo
PGD, elaca do PGL: prostasiklini va tromboksanlar (TxAz va TxB2) amoloe galir) cevrilmesinin inhibs olunmasi
bag verir. Bundan slave, prostaglandinlerin sintezinin inhibe olunmasi, ehtimal ki, digar iltihab mediatorlarina,
masalen, kininlars tesir edir vo noinki birbasa, hom da dolay1 tosir gostarir.

Farmakodinamik tosiri

Laboratoriya heyvanlarinda vo insanda deksketoprofenin SOG-1 ve SOG-2-nin aktivliyinin inhibitoru oldugu
gOstorilmisdir.



Klinik effektiviik va tahliikosizlik

Bir ne¢a eksperimental agr1 modeli tizorindo aparilmug klinik tedgiqatlar deksketoprofenin giicli analgetik tasira
malik oldugunu niimayis etdirmisdir.

Orta va giicldi intensivlikli agri hiss edon pasiyentlors deksketoprofenin azslodaxili vo venadaxili yeridilmasi
zamani onun agrikasici tasiri bir ne¢a agri modelinds (ortopedik va ginekoloji/abdominal corrahiyya), eloco do
azalolards va stimiiklorda agrilar (belds kaskin agri modeli) vo bdyrak sancisi zamani tadqiq edilmisdir.
Aparilmis tadqiqatlarda preparatin agrikesici tosiri tez bas vermis, ilk 45 daqige orzinde maksimuma ¢atmisdir.
50 mq deksketoprofenin yeridilmasindon sonra agrikesici tasirin miiddoti, bir qayda olaraq, 8 saat taskil edir.
Ompliyyatdan sonraki agrinin aradan qaldirilmast tizrs klinik todgigatlarda gostorilmigdir ki, Deksalgin injekt
inyeksiya/infuziya tigtin mohlul opiatlarla kombinasiyada istifado edildikda, opiatlarin dozasini shamiyyatli
doracads azaltmaga imkan verir. Omsliyyatdan sonraki agriya nozarat tizro todqiqatlarda pasiyentlar pasiyent
torafindon nozarst edilon analgeziya qurgusunun komayi ilo morfin gebul edirdilor, morfinden alave
deksketoprofen gabul edon pasiyentlords plasebo qrupu ilo miigayisads ohomiyyatli deracads daha az (30-45%
az) morfin talob olunmusdur.

Farmakokinetikast

Sorulmast

Deksketoprofen trometamolun azaladaxili yeridilmasindon sonra insanda maksimal konsentrasiya toxminan 20
dagiqadan (10 dogiqedon 45 dagiqoyadok) sonra olde edilir. Preparatin 25-50 mq dozalarda birdofalik
ozoladaxili va birdafolik venadaxili yeridilmesi zamam "konsentrasiya-zaman" oyrisinin altindaki sahonin
dozaya miitonasib oldugu gostorilmisdir.

Paylanmas:

Plazma ziilallar1 ilo yitksok deracads (99%) birlesen digar preparatlar kimi, onun da paylanma hacmi orta
hesabla 0,25 1/kq-dan az togkil edir. Yarimpaylanma miiddeti texminen 0,35 saat, yarimxaricolma miiddati iso
—1-2,7 saat toskil edir.

Preparatin ¢oxdafali yeridilmosi ile aparilan farmakokinetika todgiqatlarinda niimayis etdirilmigdir ki, sonuncu
ozolodaxili vo venadaxili yeridilmaden sonra Cmax vo AUC géstericileri birdefalik yeridilmadan sonra geyds
alinan gostericilardan forglonmir, bu da tesiredici maddonin toplanmadigini gdstorir.

Biotransformasiyasi va xaric olunmasi

Deksketoprofen trometamolun yeridilmesinden sonra sidikds yalmz S(+)-optik izomeri askar edilir ki, bu da
insanda onun R(-)-optik izomerina ¢evrilmadiyini gostarir.

Deksketoprofenin orqanizmden ¢ixarilmasinin ssas yolu glikkuron tursusu ilo konyuqasiyas: ve sonradan
boyraklor vasitasils xaric olmasidir.

Yagslt insanlar

Preparatin daxile birdafalik vo goxdoefalik gebulundan sonra todqiqatin saglam, yash (65 yas vo yuxart)
igtirak¢ilarina preparatin tosir daracasi ganc kéniilliilorle miiqayisads xeyli yiiksok (55%-dak) olmugdur, lakin
maksimal konsentrasiyada vo onun olde edilme miiddstinds statistik cohstden shomiyyatli forqlor migahido
edilmomisdir. Birdafslik vo tokrar yeridilmoden sonra orta yarimxaricolma miiddati uzanmis (48%-dak), tayin
edilo bilon timumi klirens iss azalmisdar.

Istifadosine gostarislor

Intensivliyi orta doracaden agir derocayadok olan keskin agr sindromunun simptomatik miialicasi, agrikesici
vasitolerin daxile gobul edilmasi mogsedouygun olmadiqda — mesolen, amoliyyatdan sonraki agri, boyrak
sancist va bel agrist zamani.

Oks gostarislor

Deksalgin injekt inyeksiya/infuziya ti¢iin mohlul preparatt asagidaki hallarda yeridilmemolidir:

- pasiyentdo tosiredici maddays, her hansi diger QSIOV-a ve ya “Torkibi” bslmeda sadalanmis komokgi
maddslorden hor hansi birins qarsi yiiksok hassasliq vardirsa;

- oxsar tosiro malik olan maddolor (meselon, asetilsalisil tursusu ve diger QSI®V-lor) pasiyentds astma
tutmalarina, bronxospazma, keskin rinits sobab olurlarsa va ya burun poliplerinin yaranmasina, §vranin ve ya
angionevrotik 6demin inkisaf etmasine gatirib ¢ixarirlarsa;

- ketoprofen vo ya fibratlarla miialico zaman fotoallergik ve ya fototoksik reaksiyalarin oldugu molumdursa;,

- pasiyentin anamnezinds daha avvel QSIOV-larlo aparilmig miialics ilo slagali mods-bagirsaq qanaxmasi vo
ya perforasiya vardirsa;

- pasiyentds aktiv fazada olan peptik xora/aktiv fazada olan mode-bagirsaq qanaxmasi ve ya anamnezdo mado-
bagirsaq qanaxmasi, xora vo ya perforasiya vardirsa;

- pasiyentda xroniki dispepsiya vardirsa;



- pasiyentds aktiv fazada olan digor ganaxma vo ya qanin laxtalanmasinin pozulmas vardirsa;

- pasiyentds Kron xastaliyi va ya xorali kolit vardirsa;

- pasiyentda agir doracali iirak ¢atismazligi vardirsa;

- pasiyentds boyrak funksiyasinin orta ve ya agir deracali pozulmast vardirsa (kreatinin klirensi <59 ml/daq);

- pasiyentds qaraciyar funksiyasinin agir deracali pozulmast vardirsa (Cayld-Pyu skalas tizra 10-15 xal).

- pasiyentds hemorragik diatez vo qan laxtalanmasinin digar pozulmalari vardirsa;

- pasiyentds agir doracali dehidratasiya vardirsa (qusma, ishal vo ya kifayat miqdarda maye gobul edilmamasi
naticasindo);

- hamilsliyin tiglincti trimestri vo laktasiya dovrii ("Hamilolik, laktasiya vo fertillik" bélmosine baxn).
Torkibinds etanol olmasi sobabindon Deksalgin injekt inyeksiya/infuziya tigiin mahlul preparati neyroaksial
(intratekal vo ya epidural) yeridilms tigiin oks-gostorisdir.

Xiisusi gostarislor va ehtiyat todbirlori

Asagidaki hallarda Deksalgin injekt preparatin1 gobul etmozdon avval moslohat almaq ti¢lin hakiminizs vs ya
aczagtya miiraciot edin:

Anamnezinds allergik reaksiyalar olan pasiyentlorda ehtiyatla istifads edilmalidir.

Deksalgin injekt preparatinin QSIOV-larls, o ctimladen siklooksigenaza-2-nin selektiv inhibitorlart ilo birlikda
istifadesing yol verilmomalidir.

Preparati simptomlara nezarat etmok ii¢iin zaruri olan on asag: effektiv dozada vo on qisa miiddat arzinds istifado
etmoklos olava tasirlori minimuma endirmok miimkiindiir.

Moada-bagirsaq trakti baxumindan tahliikosizlik

Hoyat tigtin tohliikali ola bilon mada-bagirsaq qanaxmasi, xorani amolo galmasi va ya onun perforasiyasi biitiin
QSIOV-larin istifadesi zamani miialiconin miixtalif merhalalorinda miisahido olunmugdur vo onlarin yaranmasi
xobardaredici simptomlarin ve ya anamnezds modo-bagirsaq trakti torafindon ciddi patologiyanin olub-
olmamasindan asili olmamisdir. Deksalgin injekt gobul edon pasiyentlords mode-bagirsaq ganaxmasi va ya xora
inkisaf etdikds, preparatla miialiconi dayandirmaq lazimdir.

Anamnezinds xora — xtisusile do, qanaxma va ya perforasiya ilo agirlasmis xora olan pasiyentlardo, habelo yaslt
soxslorde mado-bagirsaq ganaxmasinin, xoranin amalo galmasinin vs ya perforasiyasinin riski QSIOV-in dozasi
artdiqca ytiksalir,

Yagsly insanlar: yash soxslorde QSIOV-lors qarsi arzuolunmaz reaksiyalarin — xiisusilo do, hayat tiglin tohliikali
ola bilon mads-bagirsaq qanaxmasinin va perforasiyanin bas verms tezliyi yiiksokdir. Belo pasiyentlorin
miialicasini preparatin miimkiin olan on asag: dozada istifadosi ilo baslamagq lazimdir.

Biitiin QSI®V-larls oldugu kimi, deksketoprofen trometamol ilo miialicoys baslamazdan avval bu xastaliklorin
tam safalmasini tamin etmok tictin anamnezds ezofagitin, qastritin vo/va ya xora xastaliyinin olub-olmadigim
aydinlagdirmaq lazimdir. Mada-bagirsaq traktinin patologiyasinin simptomlari olan va ya anamnezinds mado-
bagirsaq xostoliklori olan pasiyentlords hozm trakti torofinden pozulmalar, xiisusilo do, mada-bagirsaq
ganaxmasi baximindan nozarat zoruridir.

Anamnezinds mada-badirsaq traktinin xostoliklori (xoral kolit, Kron xastoliyi) olan pasiyentlars QSIOV-lor
ehtiyatla toyin edilmalidir, ¢tinki bu xastaliklorin keskinlogmesi riski méveuddur.

Bu pasiyentlar tigiin, eloco do asag1 dozalarda asetilsalisil tursusu ilo yanasi miialicays ve ya mada-bagirsaq
trakti torafindon patologiyanin yaranma riskini artiran digor preparatlarin gebuluna ehtiyaci olan pasiyentlor
li¢lin qoruyucu preparatlarla, mosalon, mizoprostolla va ya proton nasosunun inhibitorlari ils kombine olunmus
miialiconin istifadesinin miimkiinliiyii nozordon kecirilmolidir.

Anamnezinds moade-bagirsaq trakti terofinden toksik reaksiyalarin oldugu pasiyentlor, xiisusilo do, yaslt
pasiyentlor garin boslugu orqanlar: terafinden biitiin geyri-adi simptomlar (xiisusilo mada-bagirsaq qanaxmasi)
barada, xtisusan miialiconin baglangic morhalalorinde malumat vermsalidirlor.

Xoramn yaranmast vo ya qanaxmanin bas vermosi riskini artira bilon vasitolori eyni zamanda gobul edon
pasiyentloro preparat ehtiyatla toyin olunmalidir: daxile qebul edilen kortikosteroidler, antikoaqulyantlar
(masalen, varfarin), serotoninin geriyo tutulmasinin selektiv inhibitorlart vo ya antiaqreqantlar (masalan,
asetilsalisil tursusu).

Béyraklor baximindan tohliikasizlik

Boyrok funksiyalar: pozulmus pasiyentlorde preparat ehtiyatla istifads edilmolidir. Bu pasiyentlordo QSIOV-
lorin istifadesi fonunda boyroklorin funksiyasinin pislosmesi, organizmde mayenin longimosi vo ddemlar
miimkiindiir. Nefrotoksiklik riski yiiksok oldugundan, diuretiklorlo miialico aparildiqda veo hipovolemiyamn
inkigaf etms riski olan pasiyentlords do ehtiyatl olmaq lazimdir.

Susuzlagmaya vo ehtimal ki, onunla alagali olan preparatin nefrotoksikliyinin giiclonmesine yol vermomak iclin
miialico miiddatinds kifayot miqdarda maye qobulunu tomin etmok lazimdir.



Bitiin QSIOV-lor kimi, preparat qan plazmasinda sidik cévhari azotunun ve kreatininin saviyyasini yiiksalda
bilar. Prostaglandinlorin sintezinin digar inhibitorlari kimi, onun istifadesi do boyroklor torafinden
qlomerulonefrito, interstisial nefrita, papillyar nekroza, nefrotik sindroma va keskin boyrok catigmazligina
gatirib ¢ixara bilen alavs tosirlarle miisayist oluna bilor.

Yasli pasiyentlor boyrok funksiyasinin pozulmasindan daha ¢cox oziyyat gakirlar.

Qaraciyar baximundan tohliikasizlik

Qaraciyar funksiyalar: pozulmus pasiyentlords preparat ehtiyatla istifado edilmalidir. Digar QSIBV-lor kimi,
preparat bozi qaraciyor gostericilorinin kegici clizi yiikselmasine, habelo AST vo ALT-nin aktivliyinin
nozaragarpan daracads yliksalmasine sobab ola bilar. Bu géstericilorin ohomiyyatli doracads yiiksolmosi zamam
miialico dayandirilmalidir.

Yash pasiyentlor qaraciyor funksiyasinin pozulmasindan daha ¢ox oziyyat ¢akirlar.

Urak-damar sistemi va beyin gan dovram baxmmindan tohliikosizlik

Anamnezinds arterial hipertenziya va ya yiingiil vo orta dorocali {irok catismazlig1 olan pasiyentlors miivafiq
nozarat vo maslohotlondirma yardimi talob olunur. Anamnezinda tirok xostsliklori olan pasiyentlorda, xiisusilo
da, ovvaller {irok catigmazlifi epizodlari olmus pasiyentlords xiisusilo chtiyatl olmaq lazimdir, bels ki,
preparatin istifadasi fonunda tirok ¢atismazligmin inkisaf etmosi riski artir, ¢iinki QSIOV-lorlo miialico zamani
toxumalarda mayenin loengimoasi vo 6demlorin yaranmasi barads malumatlar verilmigdir.

Klinik tadqgiqatlarin naticelari, eloca do epidemioloji molumatlar ehtimal etmaye imkan verir ki, bazi QSIOV-
lorin istifadesi (xiisusile, yiiksok dozalarda ve uzunmiiddatli istifado zamani) fonunda arterial trombozlarin
(masalon, miokard infarkt: vo ya insult) riski bir qoder arta bilor. Deksketoprofens miinasibatda bu ciir riskin
istisna edilmosi tiglin malumatlar yetorli deyil.

Bu sobabdon do, nozaret olunmayan arterial hipertenziya, durgunluq {irek catigmazligi, tirayin diagnostika
olunmusg isemik xostoliyi, periferik arteriyalarin va/vo ya bas beyin damarlarmin patologiyasi oldugu hallarda
deksketoprofen yalmz pasiyentin veziyysti harterafli sokilde qiymsatlondirildikdan sonra toyin edilmalidir. Urok-
damar xostoliklorinin risk amillori (mosalen, arterial hipertenziya, hiperlipidemiya, sokorli diabet, siqaret
¢okmo) olan pasiyentlorin uzunmiiddatli miialicasina baslamazdan avval do eyni yanagma totbiq edilmalidir.
Deksketoprofen gabul etmig pasiyentlorde Kounis sindromu hallari baroeds melumat verilmigdir. Kounis
sindromu allergik reaksiyaya va ya yiiksok hossasliq reaksiyasina miinasibatdo ikincili olan tirok-damar
simptomlarimn macmusu kimi miisyyan edilir; simptomlar tac arteriyalarinin daralmast ilo qarsiligl olaqoli
olur ki, bu da miokard infarktina gatirib ¢ixara biler.

Biitiin qeyri-selektiv QSIOV-lor trombositlorin aqreqasiyasini inhibs eds vo prostaqlandinlaorin sintezini
zaiflotmoklo ganaxma miiddstini artira bilorlor. ©moliyyatdan sonraki dovrdo deksketoprofenin va agagi
molekulyar ¢okiyo malik heparinin profilaktik dozalarda birlikdos istifadesi nozarstli klinik tadqiqatlarda
Oyronilmisdir — koaqulyasiya géstericiloring tesir askar edilmomisdir. Buna baxmayaraq, deksketoprofenlo
birlikds hemostaza tosir edon derman vasitalori, moselon, varfarin, digor kumarinlar vo ya heparinlor qobul eden
pasiyentlar hokimin ciddi miisahidoesi altinda olmalidirlar.

Yash pasiyentlor tirok-damar sisteminin funksiyasinm pozulmasindan daha ¢OX 9ziyyat ¢okirlar.

Dori reaksiyalart

QSIOV-larin istifadesi ilo olagali (bazon letal naticoya gatirib ¢ixaran) agir dori reaksiyalarinin ¢ox nadir hallari,
o ctimledon eksfoliativ dermatit, Stivens-Conson sindromu va toksik epidermal nekroliz barade molumatlar
mdvcuddur. Gortiniir ki, belo pasiyentlords bu reaksiyalarmn yaranmasi riski miialiconin baslangic morhalosinda
daha yiiksokdir vo okser hallarda bu reaksiyalar miialiconin ilk ay1 srzinds inkisaf edirler. Dari sopgilarinin,
selikli gisalarin zadslonmosinin ve ya yiiksok hassasliq reaksiyasmin digor simptomlarinin ilk dofs meydana
¢ixmasi zamani Deksalgin injekt inyeksiya/infuziya tigiin mohlul preparatinin istifadosi dayandirilmalidir.
Osas xastalik olan yoluxucu xastaliklorin simptomlarimin maskalanmas:

Deksketoprofen yoluxucu xestoliyin simptomlarmi maskalaya bilar ki, bu da miivafiq miialicanin baslanmasinin
longimasins vo naticads yoluxucu xastsliyin naticasinin pislosmasine gotirib ¢ixara bilar. Bu hal xastoxanadan
konar bakterial pnevmoniya va sugicoyi xastoliyinin bakterial agirlagmalart zamani miisahide olunmusdur.
Yoluxucu xastalik sobabindon yaranmis agrimin intensivliyinin azaldilmasi mogsadi ile bu derman vasitasinin
toyin edilmasi zamani bu xestoliyin gedisine nozaret etmok tSvsiys olunur. Xostexanadan kenar soraitdo
simptomlar saxlanildiqda va ya onlarin siddotlonmasi bas verdikds pasiyent hakimlo moslshatlogmalidir.
Miistesna hallarda, sugigayi dori vo yumsaq toxumalar torafindon agir doracsli infeksion agirlagmalara sobab
ola bilor. Hazirda bu ciir infeksiyalarin siddotlonmosinde QSiOV-lorin rolunu istisna etmok miimkiin deyil.
Buna gora da, sugigayi xastaliyi zamani Deksalgin injekt preparatinin istifadesinden ¢okinmak t6vsiye olunur.
Olava malumatlar

Asagidaki problemlori olan pasiyentlordo xiisusi ehtiyatliliq talsb olunur:

- porfirinlerin metabolizminin anadangalms pozulmasi (mosslon, koskin névbeloesen porfiriya);



- dehidratasiya;
- b&ytik corrahi amaliyyatdan bilavasits sonra.

Ogor hakim deksketoprofenls uzunmiiddatli miialiconi zoruri hesab edirsa, qaraciyarin funksiyasina, eloco do
qanin {imumi analizina miitomadi olaraq nozarat edilmalidir.

Cox nadir hallarda agir deracali keskin yiiksok hessasliq reaksiyalar1 (mosalon, anafilaktik sok) miisahido
edilmigdir. Deksalgin injekt preparatinin yeridilmosindon sonra agir doracali yiiksok hassasliq reaksiyalarinin
ilk alamatlori inkisaf etdikds, preparatin istifadesi dayandiriimaldir. Simptomlardan asili olaraq, bu ciir hallarda
zoruri olan miialics todbirleri miivafiq ixtisasli hokim terafindon aparilmalidir.

Xroniki rinit, xroniki sinusit vo/vo ya burun polipleri ilo birlikde astmadan oziyyat ¢okon pasiyentlor diger
soxslors nisbaten asetilsalisil tursusuna vo/ve ya QSIOV-loro garst allergiyanin daha yiiksak riskino moruz
qalirlar. Bu preparat, xtisusan, asetilsalisil tursusuna vo ya QSO V-lara qars1 allergiyasi olan pasiyentlords astma
tutmalarma ve ya bronxospazma sobab ola bilar. '

Deksalgin injekt inyeksiya/infuziya {iglin mohlul preparati hemopoezin pozulmalarindan, sistem qirmizi
qurdesonayi vo ya birlasdirici toxumanin qarisiq xestoliyinden aziyyat gokon pasiyentlords ehtiyatla istifado
olunmalidir.

QSIO©V-lorin istifade edildiyi middst orzindo yumsaq toxumalarda yerloson infeksion proseslorin
aktivlosmoasinin ayri-ayr1 hallar tosvir edilmisdir. Buna gora do, miialico miiddetinds bakterial infeksiyanin
simptomlar1 yaranarsa va ya siddatlonarss, pasiyentlorin dorhal hakimoe miiraciat etmalari tovsiys olunur.

Bu dorman preparatinin bir ampulunda (2 ml) 200 mq-dok alkoqol (etanol) vardir, bu da bir dozaya 3 mq/kqg-a
uygundur (10% kiitlo/hocm). Bu dorman preparatinin bir ampulunda olan alkogolun bu miqdari 5 ml pivoya va
ya 2 ml saraba uygundur.

Bu derman preparatinda bu godor ciizi miqdarda olan alkogol heg bir nazaragarpan tasir gostormir.

Bu derman preparatinin torkibindo bir dozada 1 mmoldan az miqdarda (23 mq) natrium vardir, yoni preparatin
torkibinde demak olar ki, "natrium yoxdur".

Pediatrik profilli pasiyentlor
Usaglarda vs yeniyetmslords preparatin istifadosinin tohliikesizliyi miisyyon edilmomisdir.

Digor derman vasitalori ilo qarsihqh tasirlori

Ogor Siz reseptsiz buraxilan preparatlar da daxil olmagla, har hans: diger dorman vasitolarini gabul edirsinizso,

bu yaxinlarda qobul etmisinizse va ya gobul etmak niyystindasinizsa, bu barade hokiminiza va ya aczagiya

molumat verin. Elo derman vasitolori vardir ki, onlar1 bir-biri ilo uygunlasdirmaq olmaz, elslori do vardir ki,
onlarin birgs istifadesi zamani dozalariin korreksiya edilmasi talab olunur.

Ogor Siz Deksalgin injekt preparatindan olave asagida sadalanan dorman vasitoalorinden hor hansi birini istifada

edirsinizse vo ya Sizo yeridilirse, bu barode hokiminizi, stomatoloqu vo ya aczagini miitlaq sokilds

molumatlandirm:

Qeyri-steroid iltihabaleyhina vasitalor (QSIOV-lor) diciin iimumiyyatla, noviori asagida gostarilon qarsiligl

tasir saciyyavidir:

Arzuolunmaz kombinasiyalar:

Digor QSI®V-lar (siklooksigenaza-2-nin selektiv inhibitorlar da daxil olmagqla) vs yiiksok dozada salisilatlar

(=3 q/giin): bir ne¢o QSIOV-in birlikdo istifadosi zamani preparatlarin tosirinin sinergizmi naticasinda

moadada/bagirsaqda xoranin ve ganaxmanin inkisaf etms riski artir.

- Antikoaqulyantlar: Deksketoprofenin qan plazmasinin  zilallar: ila yiiksak daracods birlosmosi,
trombositlorin funksiyasinin inhibe olunmasi, mads ve onikibarmaq bagirsagin selikli gisasinin zadslonmasi
ils slagadar olaraq, QSIOV-lor varfarin kimi antikoaqulyantlarin tasirini gliclondira bilorlor. Ogor birlikde
istifads tolab olunursa, hartorafli klinik miisahids vo laboratoriya gdstericilarine miitamadi nozarat zoruridir.

- Heparinler: qanaxmalarin riski artir (trombositlorin funksiyasimin inhibs olunmasi, mado vo onikibarmagq
bagirsagin selikli gisasmnin zodolonmosi sobabinden). Ogar birlikds istifadoe tolab olunursa, hartorafli klinik
miisahido vo laboratoriya gostaricilorine miitomadi nazarat zoruridir.

- Kortikosteroidlor: mede-bagirsaq traktinda xoranin vo ya qanaxmanin yaranma riski artir.

- Litium (bir ne¢a QSIOV-o miinasibotds tosvir edilmigdir): QSIOV-lor qanda litiumun konsentrasiyasini
artirir, onun seviyyasi toksik qiymatlara qader yiiksolo biler (littumun boyraklor vasitasile xaric olmasimin



azalmast). Buna gora do deksketoprofenls miialiconin baglangic marhslosinda, dozanin tenzimlonmasi vo
preparatin gabulunun lagv edilmasi zamani bu géstariciya nozarat edilmolidir.

- Yiiksok dozalarda metotreksat (hoftads 15 mq vo daha ¢0x): imumiyyatls, biitiin iltihabsleyhina vasitolorin
istifadesi zamani metotreksatin boyrok klirensinin azalmasi hesabma onun gan sistemina toksik tosiri
gliclonir,

- Hidantoin toramsalari v sulfanilamidlar: bu maddolorin toksik tasirlarinin gliclonmasi miimkiindiir.

Istifadasi zamani ehtiyatlilig talob edon dorman kombinasiyalar::

- Diuretiklor, ACF-nin inhibitorlari, aminoglikozidlor qrupundan olan antibiotiklor vo angiotenzin II
reseptorlarinin antaqonistlari: deksketoprofen diuretiklorin vo digar hipotenziv vasitalorin tosirini zaiflods bilor.
Boyrak funksiyas1 pozulmus bozi pasiyentlorde (mosolon, dehidratasiya vo bdyrok xastolikleri olan yash
pasiyentlor) siklooksigenazam inhibo eden preparatlarin vo ACF-nin inhibitorlarinin, angiotenzin II
reseptorlarinin antaqonistlarinin ve ya aminoqlikozidler qrupundan olan antibiotiklorin birlikdo toyin edilmosi
zamani bdyroklarin funksiyasmin daha da pislesmesi bas vers bilor, adoton, bu hal geri donen xarakter dasiyir.
Deksketoprofenin diuretikla birlikds teyin edilmosi zamani pasiyentin kifayat miqdarda maye gobul etdiyina
omin olmaq lazimdir, eloco do mialiconin baslangic morholslorinda boyraklorin funksiyasina nozarot
edilmalidir.

- Asagi dozalarda metotreksat (hoftads 15 mq-dan az): limumiyyetle, biitiin iltihab sleyhina vasitalorin
istifadesi zamami metotreksatin boyrok klirensinin azalmasi naticesinde onun gan sistemina toksik tosiri
giiclonir. Birlikds istifade edildiklari ilk hoftalor arzindo ganin imumi analizina hor hafts nazarat edilmolidir.
Boyraklerin funksiyasmnin hetta yiingiil doracali pozulmasi zamani, habels yasl soxslorde miialico ciddi nozarat
altinda aparilmalidir.

- Pentoksifillin: ganaxma riski artir. Intensiv klinik miisahido va ganaxma vaxti kimi gostoriciys daha tez-
tez nazarot olunmasi talob olunur.

- Zidovudin: retikulositloro tosir hesabmna eritrositlors toksik tosirin gliclonmoasi riski QSI®V-in
istifadasinin ilk hoftesinden sonra agir anemiyaya gotirib ¢ixarir. QSIOV-in istifadasine basladiqdan sonra bir-
iki hafte arzindo qanin genig imumi analizi aparilmali va retikulositlorin miqdart yoxlamlmalidir.

- Sulfonilsidikcovheri preparatlar: QSIOV-lor sulfonilsidikcévharini plazma ziilallar1 ilo birlosmolorden
sixigdirib ¢ixarmagla onun hipoglikemik tosirini giiclondirs bilorlar.

Nazara alinmasi zaruri olan kombinasiyalar:

- Beta-blokatorlar: QSIOV-lar prostaqlandinlorin sintezinin inhibe edilmasi hesabina onlarin hipotenziv
tosirini zaiflads bilarlar.

- Siklosporin va takrolimus: QSIOV-larin bdyrok prostaglandinlorine tesiri hesabina nefrotoksikliyin
giiclonmasi miimkiindiir. Kombine olunmus miialica zamani bdyraklorin funksiyasina nozarat olunmalidir.

- Trombolitik vasitalar: qanaxma riski artir.

- Antiaqreqantlar ve serotoninin geriye tutulmasinin selektiv inhibitorlari (SGTSI): mode-bagirsaq
(anaxmasinin bas verms riski artir.

- Probenesid: plazmada deksketoprofenin konsentrasiyasinin yiiksalmosi miimkiindiir, bu da ¢ox giiman ki,
kanalciq sekresiyasinin va preparatin qliikuron tursusu ilo konyuqasiyasinin zeifledilmesi ils slagedardir; bu
halda deksketoprofenin dozasimin tonzimlenmasi talsb olunur.

- Urok glikozidlori: QSIOV-lar plazmada glikozidlerin konsentrasiyasin: artira bilarlor.

- Mifepriston: prostaglandinsintetazanin inhibitorlarinin tosiri altinda mifepristonun effektivliyinin
dayisilmosinin nezeri riski mévcuddur. Mohdud mslumatlar onu gostorir ki, QSIOV-lorin eyni giindo
prostaglandin ils birlikds istifadesi zamani usaqliq boynunun yetismasi va ya usaqligin y1gilmasi baximindan
mifepristonun vs ya prostaqlandinin tosirlorine manfi tesir geyds alimmamigdir vo hamilsliyin dorman vasitosila
dayandirilmasi tigtin vasitolorin klinik effektivliyi azalmur.

- Xinolon qrupundan olan antibiotiklor: heyvanlar tizerinds aparilan tadqiqatlarin naticolori gdstormisdir ki,
xinolon téramolerinin yiiksok dozalarda ve QSIOV-lorlo birlikdos istifadasi zamani qieolmalarin inkisaf etmo
riski artir.

- Tenofovir: QSIOV-lorlo eyni zamanda qobul edildikds, qan plazmasinda sidik cdvheri azotunun vo
kreatininin konsentrasiyasi arta bilor; buna gére ds, bu dorman vasitalorinin sinergizm effektina nazarat etmok
maqgsadi ilo boyraklorin funksiyasina nozarst edilmalidir.

- Deferaziroks: QSIOV-lorlo birlikde gobul edildikds modoe-bagirsaq traktina toksik tosir riski arta bilor.
Deferaziroksun bu maddolorls birlikds istifadesi zamani hortorafli klinik nozaret teleb olunur.

- Pemetreksed: QSIOV-larls birlikds qsbul edildikda pemetreksedin xaric olunmasi azala bilar; buna gére
do QSIOV-lar yiiksok dozalarda istifado edildikda xiisusilo ehtiyatli olmaq lazimdir. Yiingiil ve orta daracali



boyrak catismazligi olan pasiyentlorda (kreatinin klirensi 45-79 ml/daq) pemetreksedin qobulundan iki giin
avval va iki giin sonra pemetreksedin va QSIOV-larin eyni zamanda gabulundan ¢okinmak lazimdir.

Ogar sizde Deksalgin injekt preparatinin digar dorman vasitolori ila eyni zamanda istifadasi ilo bagli suallar
meydana ¢ixarsa, hokiminizo va ya aczactya miiraciot edin.

Hamilolik va laktasiya dévriindo istifadosi
Ogoar Siz hamilesinizss, hamils oldugunuzu ehtimal edirsinizso vo ya hamilaliyi planlasdirirsinizsa, bu dorman
vasitasini istifade etmezden avval maslohat almag ticiin hokiminizs va ya aczaciya miiraciat edin.
Deksalgin injekt inyeksiya/infuziya tigin mohlul preparati hamiloliyin lglincli trimestrinde vo laktasiya
dovriinde oks-gostorisdir.
Hamilolik
Prostaqlandinlerin sintezinin inhibo edilmasi hamileliyin gedisine ve/va ya embrionun/déliin inkisafina monfi
tasir gostoro biler. Epidemioloji todgiqatlarin molumatlari narahathq dogurur, bels ki, hamiloliyin erken
dovrlerinda prostaqlandin sintezinin inhibitorlarinin istifadesindan sonra diisiik riskinin, eloca do dolde iirak
qiisurlarinin vo qgastrosizisin yaranmasi riskinin artmas: qeyd olunmugdur. Urok-damar sistemi qiisurlarinin
inkisaf etmosinin miitloq riski 1%-don az soviyyaden toxminon 1,5%-2 qalxmisdir. Bu riskin preparatin
dozasinin artmasi vo miialico miiddstinin uzanmasi ile birlikde artdig1 hesab edilir. Heyvanlarda prostaglandin
sintezi inhibitorlarmin istifadesi implantasiyadan avvalki va sonraki itkilorin, eloco do embrio-fetal Slim
saviyyasinin artmasina gotirib ¢ixarmigdir. Bundan olave, orqanogenez dévriindo prostaglandin sintezinin
inhibitorlarini gebul edon heyvanlarda déliin inkisaf anomaliyalarinin, o ciimloden iirok-damar sisteminin
anomaliyalarmin  tezliyi artmisdir. Buna baxmayaraq, heyvanlar tizorinda aparilan todgiqatlarda
deksketoprofenin reproduktiv sistemo miinasibatds toksiklik alamotlori askar edilmemisdir. Hamilsliyin 20-ci
hoftesindan baslayaraq, deksketoprofenin istifadasi déliin boyrek funksiyasinm pozulmasi sobabinden yaranan
oligohidramniona sabob ola bilor. Bu, miialicoys basladigdan dorhal sonra bas vera bilor, lakin miialico
dayandirildigdan sonra oliqohidramnion, adston, geriys inkisaf edir. Bundan slave, hamilsliyin ikinci
trimestrinde aparilmus miialicoden sonra arterial axacagin daralmast barads molumatlar movcuddur, lakin oksar
hallarda mualico dayandirildiqdan sonra vaziyyst normaya qayitmisdir. Buna g6ro do, hamilaliyin birinci va
ikinei trimestrlorinde ciddi zerurst olmadan deksketoprofen toyin edilmomolidir. Deksketoprofen hamilaliyi
planlagdiran qadinlar terafinden ve ya hamilaliyin birinci va ikinci trimestrlorindo istifada edildikds, miimkiin
olan an agagi doza vo minimum miialico miiddeti t6vsiys olunur. Deksketoprofenin bir ne¢a giin arzindo
qobulundan sonra, hamilaliyin 20-ci haftasinden baslayaraq oligohidramnion v arterial axacagin daralmasi
baximindan antenatal monitoring hoyata kegirilmalidir. Oliqohidramnion vs arterial axacagin daralmasi askar
edildikds, deksketoprofenls miialice logv edilmalidir.
Prostaqlandin sintezinin biitlin inhibitorlarinin hamilsliyin tictincii trimestrindo istifadesi zaman: dolda
asagidaki hallar bas vers bilor:
- trok vo agciyarloro miinasibstde toksiklik (arterial axacagm vaxtindan avvel daralmasi/baglanmasi va
agciyar arteriyasi sisteminds hipertenziya);
- boyraklaorin disfunksiyasi (yuxarida baxm).

Hamilsliyin sonunda anada ve yenidogulmugda asagidaki hallar bas vers bilor:

- qanaxma miiddstinin uzanmasi — hotta preparatin asag1 dozalarda istifadesi zamani miimkiin olan
trombositlerin agreqasiyasinin inhibe olunmasi;

- usaqligin y1gilma qabiliyyatinin zeiflomasi, bu, dogusun longimasins va ya uzunmiiddatli dogusa gatirib
cixara bilor.

Laktasiya dovrii

Deksketoprofenin ana stidiine kegib-kegmadiyi mslum deyildir. Laktasiya dévriinde Deksalgin INJEKT

preparat1 oks-gostorisdir.

Fertillik

Digar QSIOV-larls oldugu kimi, Deksalgin injekt preparatinin istifadosi zamam da qadinlarda fertillik azala

bilar; buna gora do hamilaliyi planlagdiran qadinlara bu preparati toyin etmok tovsiys olunmur. Hamils qalmagla

bagli problemlorden oziyyst ¢oken vo ya sonsuzlugla bagl miiayinelordan kegon qadinlarda deksketoprofenin

istifadssinin logv olunmasi imkani nozerdon kegirilmolidir.

Usaqlarda va yeniyetmalords istifadasi

Deksalgin injekt preparati usaqlarda v yeniyetmslordo (18 yasadok) istifade edilmemalidir.

Nagliyyat vasitosini ve digor potensial tohliikali mexanizmlori idaraetmo qabiliyyatina tasiri



Déksalgin injekt inyeksiya/infuziya ticiin mahlul preparati baggicallonme, gérms qabiliyystinin pozulmasi vo
ya yuxuya meyillilik veziyysti kimi slava tesirlors sabob ola bilor. Bels hallarda reaksiyanin, eloca do yol
horakatinds faal istirakin vo mexanizmlorls islomok qabiliyyatinin pislesmesi miimkiindiir. Bu ciir alava tositler

meydana ¢ixdiqda, bu simptomlar kegib gedonadak nagliyyat vasitolorini idare etmokdan va potensial tohliikali
mexanizmlarls islomokdon ¢okinin. Hokiminizlo maslahatlasin.

Istifado qaydasi vo dozasi

Mialice zamani bu preparati hokiminizin vs ya oczaginin gostarislorine daqiq uygun sokilds istifads edin. Ogor
Sizda siibholer vardirsa, hokiminizle vo ya aczaci ilo maslohatlogin.

Dozalar

Boyiiklor

T6vsiys olunan doza 8-12 saat intervalla 50 mq toskil edir. Lazim galarsa, preparatin yeridilmasini 6 saatdan
sonra tokrar etmok olar. Umumi giindalik doza 150 mg-dan artiq olmamalidir.

Deksalgin injekt inyeksiya/infuziya tigiin mohlul preparati qisamiiddatli istifado li¢lin nazords tutulmusdur va
onunla miialico simptomlarin mdveud oldugu keskin dovrle mohdudlasmalidir (iki giinden ¢ox olmayaraq).
Miimkiin olduqca, pasiyentlor daxils gabul edilon agrikasicilerin gabuluna keg¢irilmolidirlar.

Preparati simptomlara nozarot etmak tigiin zaruri olan on asag: effektiv dozada vo an qisa miiddat arzinda istifada
etmoklo olave tesirlori minimuma endirmek miimkiindiir.

Orta va giicli intensivliys malik smoliyyatdansonrak: agri zamam Deksalgin injekt inyeksiya/infuziya tigtin
mohlul preparati t6vsiys olunan eyni dozalarda, gésteris olduqda, opioid agrikasicilorls birlikds istifads edila
bilar.

Yasli insanlar

Yash pasiyentlordo dozamn tenzimlonmsasi, bir gayda olaraq tolob olunmur. Lakin yasl pasiyentlorda
bdyraklarin funksiyasmin fizioloji azalmast ilo alagedar olaraq, onlarda b&yraklorin funksiyasinin hatta yiingiil
daracali pozulmasi zamam dozanin azaldilmasi taleb olunur: imumi glindalik doza — 50 mq.

Qaraciyarin funksiyasimin pozulmas:

Qaraciyar funksiyasi yiingiil vo orta doracads pozulmus pasiyentlordo (Cayld-Pyu skalasi iizrs 5-9 xal) timumi
giindalik doza 50 mg-dek azaldilmali vo garaciyerin funksiyasma nozarat edilmolidir (4.4-cti b6lmays baxin).
Deksalgin INJEKT inyeksiya/infuziya tigtin mohlul preparati qaraciyar funksiyast agir deracads pozulmus
pasiyentlars (Cayld-Pyu skalasi tizrs 10-15 xal) oks-gdsterigdir.

Boyraklarin funksiyasiun pozulmasi

Boyrak funksiyasi yiingiil doracads pozulmus (kreatinin klirensi 60-89 ml/deq) pasiyentlor ili¢lin timumi
giindalik doza 50 mq-dok azaldilmalidir. Béyrok funksiyas: orta ve agir doracads pozulmus pasiyentlordo
(kreatinin klirensi <59 ml/deq) Deksalgin injekt inyeksiya/infuziya {igin mohlul preparat: istifado
edilmomalidir.

Istifado qaydas:

Deksalgin INJEKT inyeksiya/infuziya ti¢tin mahlul preparat: hom azolo daxiline, hom da vena daxiline yeridilo
bilor:

- Ozaladaxili yeridilmo: Deksalgin injekt inyeksiya/infuziya tictin mohlul preparatinin bir ampulunun i¢indoki
mahlul (2 ml) azelo daxiline, derins, yavas-yavas yeridilir.

- Venadaxili yeridilma:

- Venadaxili infuziya: 6.6-c1 bdlmads tosvir edilmis qaydada holl edilarok hazirlanmig mohlul 10-30 doagige
orzinds vena daxilino yavas-yavas yeridilir. Mohlul har zaman tobii glin isiginin tosirindon mithafize
olunmalidir.

- Venadaxili inyeksiya (bolyus yeridilmo): zoruri hallarda Deksalgin injekt inyeksiya/infuziya ti¢tin mohlul
preparatimn bir ampulunun igarisindeki mohlul (2 ml) on az1 15 saniys arzinds vena daxiling strnaq Usulu ilo
yavag-yavas yeridilir.

Preparatdan istifads iizra gostorisior:

Deksalgin injekt inyeksiya/infuziya ti¢tin mohlul preparatinin azols daxiling vo ya vena daxiline yeridilmasi
(bolyus yeridilms) zaman1 mohlulu rongli ampuldan spriso yigmaq ve dorhal yeritmok lazimdir.

Venadaxili infuziya {igtin mohlul aseptik soraitds hall edilmali, onun tabii giin is1g1nin tosirine moruz qalmasina
yol verilmamalidir. Yeridilmezdan ovval dorman preparatinin holl edilmasi {izro tolimata "Preparatin utilizo
edilmosi zamani xiisusi todbirler vo ondan istifadays dair digor gésterislor” blmasinde baximn.

Usaqlarda va yeniyetmoalords istifadasi

Bu dorman preparati 18 yasadok usaqlarda ve yeniyetmolords istifade edilmemalidir.

Ogar Siz Deksalgin injekt preparatini qabul etmayi unutmusunuzsa

Unutdugunuz yeridilmoni kompensasiya etmok {igiin preparati ikiqat dozada yeritmayin. Novbati yeridilma
vaxtinda preparati tayin olunmug dozada ("Istifads gaydasi ve dozalart" bslmasina uygun olaraq) yeridin.



Ogor Sizds bu derman preparatinin istifadasi ilo ola

miiraciat edin.

Olava tasirlori

Biitiin dorman vasiteleri kimi, bu preparat da bezi insanlarda slava tasirlera sabab ola bilar.

qodar alave suallar vardirsa, hokiminizo vo ya aczaglya

Asagidaki codvelda klinik todgigatlarin malumatlarina asason, deksketoprofen trometamol ila alagesi on azi
miimkiin hesab edilmis olave tesirler, elocs do Deksalgin injekt inyeksiya/infuziya ti¢iin mohlul preparatinin
bazara ¢ixarilmasindan sonra barasinde melumatlar qobul edilmis slava tasirlar orqanlar vo organ sistemlori,
eloca da yaranma tezliklori {izro paylagdiriimisdir.

divararahgi
organlarinda
pozulmalar

ORQANLAR VO | Tez-tez Bozan Nadir Cox nadir | Namolum
ORQAN (=1/100-don | (=1/1000-don hallarda hallarda tezlikds (méveud
SISTEMLORI < 1/10-dak) < 1/100-dsk) (=1/10 000- | (<1/10 000) | malumatlar
don < 1/1000- asasinda tezliyi
dak) qiymoatlondirmok
miimkiin deyil)
Qan v3 limfa --- Anemiya --- Neytropeniy | ---
sisteminda a,
pozulmalar trombositop
eniya
Immun sistemindo | --- --- Qurtlagin Anafilaktik | ---
pozulmalar ddemi reaksiyalar,
o climladen
anafilaktik
sok
Metabolizm va --- - Hiperglikemiy |--- ---
qidalanmanin a,
pozulmalari hipoglikemiya,
hipertrigliserid
emiya,
anoreksiya
Psixi pozuntular - Yuxusuzluq - --- ---
Sinir sistemindo - Bas agrisi, Paresteziya, - -
pozulmalar basgicallonma bayilma
yuxuya meyllilik
Gormo orqaninda | --- GOrmo sahasinin | --- --- ---
pozulmalar bulaniglagsmasi
Esitmo orqani vo - - Tinnitus --- -—-
labirintde
pozulmalar
Urak sistemindo --- --- Ekstrasistolalar | --- Kounis sindromu
pozulmalar , taxikardiya (sina agrisi,
potensial olaraq
ciddi bir allergik
reaksiyanin
olamati ola bilor)
Damarlarda - Arterial Arterial --- ---
pozulmalar hipotenziya, hipertenziya,
istilik basmalar1 | sathi venalarin
tromboflebiti
Tonoffiis sistemi, --—- - Bradipnoe Bronxospaz | ---
dos gafosi va m, dispnoe




ORQANLAR V9

Tez-tez Bazon Nadir Cox nadir | Namolum
ORQAN (=1/100-don | (>1/1000-don hallarda hallarda tezlikdo (mévcud
SISTEMLORI < 1/10-dok) < 1/100-dak) (=21/10 000- | (< 1/10 000) | malumatlar
dan < 1/1000- asasinda tezliyi
dak) qiymoatlondirmok
miimkiin deyil)
Mada-bagirsaq Urokbulanma, | Qarinda agrilar, Peptik xora, Pankreatit | ---
traktinda qusma dispepsiya, ishal, | peptik xoradan
pozulmalar qabizlik, ganli Janaxma va ya
qusma, agizda peptik xoranin
qurulug perforasiyasi
Qaraciyar va == --- Hepatoselliilya ---
odcixarici yollarda r zodslonma
pozulmalar
Dori va dorialti - Dermatit, Ovro, Stivens- Dorman
toxumada qasinma, sizanaqlar Conson sobabindan
pozulmalar sopgilar, haddan sindromu, |yaranmis fiksa
artiq torlomo toksik olunmus sapgilar
epidermal | (derids qizarti vo
nekroliz 6dem, suluglanma
(Layell va gasinma kimi
sindromu), |yumru va ya oval
angionevroti | formali1 lokalor
k 6dem, soklinds 6ziinii
iiziin 6demi, | géstoran dorman
fotohossasli | sobabindon
q reaksiyas1 |yaranmis fikso
olunmus sepgisi
kimi taninan
allergik dori
reaksiyasi. Tosira
moaruz qalan
nahiyalorda
darinin qaralmasi
bas vers bilar, bu
da sagaldiqdan
sonra davam eda
bilar. Darman
sebobindeon
yaranmis fikso
olunmus sapgisi
adaton darman
yeniden gabul
edildikds eyni
yerdas (-lards)
tokrarlanir)
Skelet azalalori, -—- -—- Ozolalorin - e
siimiiklor vo sartliyi,
birlosdirici oynaqlarda
toxumada harakat
pozulmalar mohdudiyyati,
ozalo
qicolmalari,

bel agris




ORQANLAR VO

Tez-tez Bazan Nadir Cox nadir |Namolum
ORQAN ] (= 1/100-don | (> 1/1000-don hallarda hallarda tezlikdo (mévecud
SISTEMLORI < 1/10-dak) < 1/100-doak) (=1/10 000- | (<1/10 000) | molumatlar
don < 1/1000- asasinda tezliyi
dak) qiymoatlondirmoek
miimkiin deyil)
Boyraklar vo --- --- Kaskin bdyrak |Nefrit voya |---
sidikeixaricr catismazligl, |nefrotik
yollarda poliuriya, sindrom
pozulmalar boyrak sancisi,
ketonuriya,
proteinuriya
Reproduktiv sistem | --- - Menstrual --- ---
va siid vozilorinda siklin
pozulmalar pozulmast,
prostat vozinin
patologiyasi
Umumi pozuntular Inyeksiya Pireksiya, Titroma, - ---
va yeridilmo yerinds agri,  |yorgunlug, agri, |periferik
yerindo reaksiyalar |inyeksiya soyuq hissi ddemlar
yerinda
reaksiya, o
climlodan
iltihab,
qangirlar vo ya
qanaxmalar
Laborator va - -—- Qaraciyarin --- ---
instrumental funksional
molumatlar sinaq
naticalarinin
normadan
konarlagmasi

Mada-bagirsaq trakti torofindon slava tasirlor daha ¢ox miisahids olunur. Xiisuson yaslt insanlarda peptik
xoralarm, bazan letal noticolons bilon perforasiyamn ve ya mode-bagirsaq ganaxmasinm inkisaf etmosi
miimkiindiir. Preparatin gebulundan sonra tirokbulanma, qusma, ishal, meteorizm, gabizlik, dispepsiya, qarinda
agri, melena, qanli qusma, Xorali stomatit, kolitin vo Kron xostsliyinin kaoskinlogmosi barade molumatlar
verilmigdir. Daha az hallarda qastrit miisahido edilmisdir. QSIOV-larin istifadesi zaman: Odemlorin, arterial
hipertenziyanin ve tirek ¢atigmazliginin inkisaf etmosi barade molumatlar verilmisdir.

Digor QSIOV-larin qobulu zamam oldugu kimi, asagidak: slave tesirlor miimkiindiir: osason, sistem qirmizi
qurdegonayi va ya birlasdirici toxumanin qarisiq xastaliklori olan pasiyentlords yaranan aseptik meningit, eloca
do gan torafindon reaksiyalar (purpur, aplastik va hemolitik anemiya, nadir hallarda — aqranulositoz va siimiik
iliyinin hipoplaziyast).

Bullyoz reaksiyalar, o ctimladen Stivens-Conson sindromu va toksik epidermal nekroliz (¢ox nadir hallarda)
mimkiindiir.

Klinik tadgiqatlarin neticeleri, elocs da epidemioloji molumatlar ehtimal etmoyo imkan verir ki, bazi QSIOV-
larin istifadesi (xiisusils, yiiksok dozalarda ve uzunmiiddatli istifada zamani) fonunda arterial trombozlarin
(mosalen, miokard infarkti va ya insult) riski bir qoder arta bilor.

Olava tasirlor barads malumat verilmosi

Sizde har hansi olava tasirlor meydana ¢ixdig1 zaman hokiminize vo ya oczaglya miraciot edin. Bunlara bu i¢lik
voragasinda tosvir edilmayen her hanst miimkiin elave tosirlor do aiddir. Siz homg¢inin slavs tosirlor barado
Azarbaycan Respublikas1 Sohiyye Nazirliyinin Analitik Ekspertiza Morkozinin Farmakonozarat s6basina
(+99412) 596-07-12 telefon nomrasi vo pv@pharma.az elektron poct tinvani vasitosilo malumat vers bilarsiniz.
Olavas tosirlor barado melumat vermakls Siz, bu derman preparatinin tohliikasizliyi barade daha ¢ox molumat
toplamaga kdmok eds bilorsiniz.



Doza haddinin asilmasi

Ogor bu preparat Sizo haddon artiq miqdarda yeridilibsa, dorhal bu barads hakiminiza vo ya aczaglya molumat
verin va ya an yaxin xastoxananin gabul sébasine miiraciot edin. Oziiniizls bu preparatin qablagmasini vo ya bu
i¢lik varaqasini gétiirmayi unutmayin.

Doza haddinin agilmasinin simptomlart molum deyildir. Analoji dorman vasitalori mado-bagirsaq trakti (qusma,
anoreksiya, qarinda agr1) va sinir sistemi (yuxuya meyllilik, basgicallonms, somtlogsmonin pozulmasi, bas agrisi)
torafinden pozuntulara sabab olurlar.

Preparatin tosadiifi gabulu/yeridilmasi ve ya doza haddinin asilmasi zamani dorhal pasiyentin klinik vaziyyating
uygun olaraq simptomatik miialicoys baslamaq lazimdir.

Deksketoprofen trometamol orqanizmdan dializin kémeyi ilo kaonarlagdirila bilar.

Buraxihis formasi

2 m] mohlul siiso ampulda. 1 ve ya 5 ampul iglik veraqs ilo birlikdo karton qutuya qablagdirilir. Satisda hor
ol¢tide gablagmalar olmaya bilar.

Saxlanma saraiti

25°C-don yuxar1 olmayan temperaturda vo usaqlarm oli catmayan yerdo saxlamaq lazimdir.

[s181n tasirindon qorumagq ticiin ampullar karton qutuda (xarici gablasma) saxlanilmalidir.

Mahlul soffaf va rangsiz olmadiqda va onun keyfiyystinin pislogmosi slamatlori (mosalon, hissaciklorin olmasi)
moveud olduqda, bu derman vasitesini istifade etmoyin. Deksalgin injekt inyeksiya/infuziya ii¢iin mohlul
birdsfslik istifads ti¢lin nozerds tutulmusdur, preparat gablasma agildiqgdan derhal sonra istifade edilmolidir,
qaliq mohlul ise atilmalidir (asagida "Utilize" bélmasing baxin).

Heg¢ bir derman preparatim kanalizasiya sistemine vo ya moisot tullantilar ilo birlikds atmay1n. Sizo lazim
olmayan dermanlar, eloco do istifads edilmis iyno va sprislori necs utilize etmok lazim oldu gu barads aczagi ila
maslohatlasin. Bu todbirler otraf mithiti gorumaga kémok edir.

Yararhliq miiddati

51l A

Gostarislars uygun olaraq hall edilmis mohlul 25°C temperaturda va tobii glin ig181min tosirinden lazimi qaydada
mithafizs olunmus soraitds 24 saat orzinds kimyovi cohatdon sabitdir.

Mikrobioloji tomizlik baximindan preparat hazirlandigdan dorhal sonra istifade edilmolidir. Moahlul darhal
istifade edilmodikde, istifadeden avvel onun saxlanma miiddatine vo sortlorina gora istifadegi masuliyyat
dasty1ir. Mahlulun nazarat olunan va validasiya olunmus aseptik saraitds hall edildiyi hallar istisna olmagla, bir
qayda olaraq, mehlul 2-8°C temperaturda 24 saatdan ¢ox olmamagqla saxlanilir.

Bu dorman vasitasini karton qutunun ve ampulun tizerinda géstorilmis yararlilig mtiddati basa ¢atdiqdan sonra
istifads etmoyin. Yararliliq miiddatinin bitmo tarixi gostorilon ayin sonuncu giiniidiir.

Aptekdan buraxilma sorti
Resept asasinda buraxalir.

Istehsalg
Alfasigma S.p.A., Italy.
Via Enrico Fermi, 1, 65020 Alanno (Pescara), Italy.

voya

A. Menarini Manufacturing Logistics and Services S.r.l., Italy.
Via Sette Santi, 3, 50131, Florensiya, [taly.

Salahiyyatli niimaysndo
Berlin-Chemie AG.
Glienicker Weg 125
12489 Berlin,

Almaniya.



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

Tibb iscilori ii¢iin molumatlar

Asagidaki melumatlar yalniz tibb iscilari tigtin nazordo tutulmusdur:

Preparatin atilmasi zamant xiisusi ehtiyat tadbirlori vo ondan istifads iizra digar gostorislor

Deksalgin INJEKT inyeksiya/infuziya tigiin mehlul preparati heparinin, lidokainin, morfinin vo teofillinin
inyeksiya mahlullari ile az miqdarlarda (moesolon, sprisdo) qarigdirila bilar.

Venadaxili infuziya soklinda yeridilms fi¢iin Deksalgin INJEKT inyeksiya/infuziya {iciin mohlul preparatinin
bir ampulunun i¢indeki mohlul (2 ml) 30-100 ml fizioloji mshlulda, qliikkoza mohlulunda va ya Ringer-laktat
mohlulunda hall edilir. Mohlul aseptik soraitds, tobii giin isigindan qorunmagqla hazirlanir. Hall edilorak
hazirlanmig mohlul saffaf olmalidir.

100 ml fizioloji mohlulda va ya glitkoza mohlulunda hell edilmis Deksalgin INJEKT inyeksiya/infuziya ficiin
mohlul agagidaki dorman vasitoleri ilo uygundur: dofamin, heparin, hidroksizin, lidokain, morfin, petidin va
teofillin.

Deksalgin INJEKT inyeksiya/infuziya tigtin mohlul preparatinin holl edilmis mohlullarinin plastik paketlords
va ya etilvinilasetatdan (EVA), selliiloza propionatdan (SP), asag sixlight polietilendon (ASPE) vo
polivinilxloridden (PVX) hazirlanmis yeridilms iigiin lovazimatlarda saxlanmasi zamani tosiredici maddanin
sorulmasi agkar edilmomisdir.

Deksalgin INJEKT inyeksiya/infuziya {igtin mohlul preparat: birdofalik istifado li¢lin nozards tutulmusdur vo
istifads edilmomis istanilon mahlul atilmalidir. Yeritmozdon ovval mohlulun soffaf vo rongsiz olduguna omin
olmagq ti¢iin, onu vizual olaraq yoxlamaq lazimdir; mohlulda berk hissaciklor oldugda, onu istifads etmak olmaz.

[stifada edilmoyan istenilon dorman vasitalorini vo ya tullantilart yerli ganunvericiliyin teloblarine uygun olaraq
utilize etmok lazimdir.



