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1.  

ASEKET-S  

2.  

Etkin madde:   

deksketoprofen trometamol içerir.  
 

 
 

3.  

 

bölünebilir.  

4.  

4.1. Terapötik endikasyonlar  

 

4.2.  

resi: 
 

  
-6 saatte bir 12.5 mg veya 8 
 

    
kullanarak istenmeyen etkiler en aza indirilebilir (Bkz. Bölüm 4.4).   

ASEKET-S 
 

 
ASEKET-S 

önerilir.  
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Özel p  

 
-89 ml/dak) 

dozu 50 mg günlük toplam doza indirilmelidir. ASEKET-S 
 

 
 

r. ASEKET-S 
 

Pediyatrik popülasyon:  
ASEKET-S

 

Geriyatrik popülasyon:  

popülasyon için önerilen miktarlara yükseltilebilir.   

4.3. Kontrendikasyonlar  

ASEKET-S  
-  

 
- 

 
-  
-   

öyküsü olan hastalar, 
- Kronik dispepsisi olan hastalar, 
- rointestinal kanama veya delinme öyküsü 

olan hastalar, 
-  
-  
-  
- 

ml/dak) 
- -Pugh kategorisi 10-15)  
-  
-   
-  
- ASEKET-S, koroner arter by-pass greft (KABG) cerrahisinde, peri-

tedavisinde kontrendikedir (Bkz. Bölüm 4.4.). 
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4.4. nlemleri  
  

 

Kardiyovasküler risk:   
-

Kardiyovasküler 
hastalarda risk daha yüksek olabilir.   
- ASEKET-S, koroner arter by-

kontrendikedir.   
  

etkil  
  

 

ASEKET-S’in, siklooksijenaz-2 seçici inhibitör dahil 
 

  

gastrointestinal ve kardiovasküler riskler).   
  

-ülserasyon, kanama veya perforasyon riski:  

ASEKET-S  
kanama gibi  ASEKET-S alan hastalarda 

 

  
     

%2-

.  
  

  
 

 

da perforasyon riski de artar.  
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kle ölümcül olabilen gastrointestinal kanama ve 

 

izlenmelidir.   

gastrointestinal ri
 

 

evresinde bildirmelidir.   

gibi 

4.5).   

Tüm non-
sentezinin inhibisyonu 

   
 

Renal etkiler   
 

prostaglandin sentezi    
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dönülmektedir.   
ASEKET-S  

  
  

etkil  

olan hastalarda ASEKET-S 
eleyebilir.   

   

 
  

  
Orta- ASEKET-S 
kontrendikedir.   
  
Hepatik foksiyon  

ona erdirilmelidir.  
  
Kardiyovasküler etkiler kardiyovasküler trombotik olaylar   

-selektif COX-

infa -selektif COX-2 

kardiyovasküler semptom olmasa bile hekim ve hasta bu tür olay

 
  

 
  

-
COX-

r). ASEKET-S, 

kontrendikedir.   
  

 

edilmelidir (ör. hip  



 6 / 15 
 

 
Hipertansiyon:  

talarda dikkatli 

 

 
(tutulumu) 

 

 

eksfolyatif dermatit, Stevens- Johnson sendromu (SJS) ve toksik epidermal nekrolizi (TEN) de 
 

lgilendirilmelidirler ve cilt 
ASEKET-

S derhal kesilmelidir.   

ASEKET-S 
önerilmektedir.  

Anafilaktoid reaksiyonlar:  

ASEKET-S, 

 hastalara verilmemelidir. Bu semptom kompleksi, 

- Önceden 
 

 
Hamilelik:  

çünkü duktu

ASEKET-S
kontrendikedir.   
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Önlemler 
Genel:   

olabilir. Uzun süreli kortikosteroid tedavisi görmekte olan hastalar, kortikosteroid tedavisinin 

ASEKET-S

 

Hepatik etkiler:  

elmeler meydana gelebilir. Bu laboratuvar       

ve AST aktivitelerin

 

ASEKET-S ile tedavi durdurulm  

Hematolojik etkiler:   

 üzerindeki tam olarak 

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

 

etkilerin görülmesi muhtemel hastalar ASEKET-S  

 

 

br
ASEKET-S 

 

Laboratuvar testleri:   
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profilleri periyodik olara
 
 

ASEKET-S  

 

geçerlidir:  

 
- 

 
- 

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

 
 

- 
4.4). 

-  kan lityum düzeylerini (lityumun 

 
- M

 
- bilir. 

 
- Diüretikler, ADE inhibitörleri, antibakteriyel aminoglikozidler  ve anjiyotensin II reseptör 

antagonistleri: Deksketoprofen, diüretiklerin ve antihipertansif ürünlerin etkisini 
azaltabilir. Kompromize böbrek fonksi

ADE inhibitörleri, anjiyotensin  II  reseptör  antagonistleri  ya  da  antibakteriyel 
aminoglikozidlerin  birlikte  

  
- Genellikle 

hematolojik toksisitesi artar. Kom
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- 
kontrol edilmelidir. 

- 

edilmelidir. 
- 

 

 
- Beta-blokerler: B  

antihipertansif etkilerini azaltabilir. 
-   

nefrotoksisite artabilir. Kombinasyon tedavisi süresince renal fonksiyonlar 
 

- Trombolitikler: Kanama riskinde artma. 
- (SSRI’lar):   

 
- 

tubüler sekresyon bölgesindeki inhibitör bir mekanizmaya ve glukuronokonjugasyona  
 

-  
- Mifepriston: Prostaglandin sentetaz inhibitörlerinin, teorik olarak mifepristonun   

-12 
 

- veriler, 

göstermektedir. 

  
 

Pediyatrik popülasyon:   
 

4.6. Gebelik ve laktasyon  

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

 

Gebelik dönemi  

ASEKET-S  

etkileyebilir. Epidemiyol



 10 / 15 
 

içi
 

 
 

 
 

 
- 

hipertansiyon); 
- Oli  
 

 
- 

antiagregan etki; 
- den olabilen uterus kontraksiyonu inhibisyonu. 

Laktasyon dönemi  
 

4.3).  

 
fertiliteyi etkileyebilir ve 

e ikinci trimesterinde deksketoprofen 
 

4.7.  
ASEKET-S tabletin araç ve makine kullanma 

r.   

4.8.  

bildirilen istenmeyen etkilerle, deksketoprofen trometamolün pazara verilmesinden sonra 

 
 

ORGAN  
SINIFI  

 -
<1/10)  

 
-<1/100)  

Seyrek  
- 

<1/100)  

Çok seyrek izole 
bildirimler  
(<1/10.000)  

Kan ve lenf 
sistemi 

 

   Nötropeni,  
Trombositopeni  

 
  Larinjial ödem  

dahil anafilaktik 
reaksiyon  
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Metabolizma ve 
beslenme 

 

  Anoreksi   

Psikiyatrik 
 

 
Anksiyete  

  

Sinir sistemi 
 

 
Sersemlik,  
Somnolans  

Parestezi, Senkop   

     

Kulak ve iç  
kulak 

 

 Vertigo   Tinnitus  

Kardiyak 
 

 Palpitasyonlar    

Vasküler 
 

  Hipertansiyon  Hipotansiyon  

mediastinal 
 

  Bradipne  Bronkospazm, 
Dispne  

Gastrointestinal 
 kusma,  

 
Diyare, Dispepsi  

Gastrit,   
Konstipasyon  

 
Flatulans  

Peptik ülser, 
Peptik ülser 

perforasyonu 
(Bkz. 4.4.)  

Pankreatit  

Hepato-bilier 
 

  Hepatit  Hepatoselüler hasar  

 
 Cilt döküntüleri  Ürtiker,   

Akne,   
Terlemede artma  

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

 
 

Kas-iskelet  

kemik  
 

    

Böbrek ve idrar 
 

  Akut renal 
bozukluk, Poliüri  

Nefrit veya Nefrotik 
sendrom  

Üreme sistemi ve 
meme  

 

  Menstrüel 
bozukluklar; 
Prostatik 
bozukluklar  

 

Genel 
bozukluklar ve 
uygulama  

  
Asteni, Rigor,  

Periferal ödem   
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ölümcül peptik ülser, perforasyon veya 
                   

. 
 

 

: Sistemik lupus 

aseptik menenjit; hematolojik reaksiyonlar (purpura, aplastik ve hemolitik anemi ve nadir 
olarak agranülositoz ve medüller hipoplazi).   

Steven Johnson Sendromu ve Toksik Epidermal Nekroliz dahil bülloz reaksiyonlar (çok   
nadir).  

rd enfarktüsü 

4.4).   

  
 

Farmakovijilans Merkezi (TÜFAM)’ne bildirmeleri gerekmektedir (www.titck.gov.tr; e- 
posta: tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99).  

 

gastrointestinal 
 

 

5.  

5.1.  Farmakodinamik özellikler  

Farmakoterapötik grup: Propiyonik asit türevleri  
ATC kodu:  M01AE17  

 
 

   
fonksiyon testi 
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Deksketoprofen trometamol S-(+)-2-(3-benzoilfenil) propiyonik asidin trometamin tuzu, non-
steroid antiinflamatuvar ilaç grubuna (M01A) dahil analjezik, antiinflamatuvar ve antipiretik 

 

Non-stero

PGE1, PGE2, PGF , ve PGD2 2 2 ve 
TxB2 2 ve PGH2, 

 
   

ilaveten indirekt bir etkiye de neden olur.   

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

 etkin 

-6 saat sürmektedir.  

5.2.  Farmakokinetik özellikler  

Genel özellikler  

Emilim:  
Deksketoprofen -60 
dakika) Cmaks

maks

 maks).  

  
 

 

Biyotransformasyon ve eliminasyon:  

-(+) enantiomerin elde 
edilmesi, insanlarda R-(-

 

etmektedir.  
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5.3.  Klinik öncesi güvenlilik verileri  

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

etki doz-  

Hayvanlarda, prostaglandin sentez inhib

 

6.  

6.1.  

 
Mikrokristalin selüloz  

ta glikolat  
Gliserol distearat  
Hidroksipropilmetil selüloz  
Titanyum dioksit (E171)  
Propilen glikol  
Makrogol 6000  

6.2. Geçimsizlikler  

 

6.3. Raf ömrü  

24 ay  

6.4.  Saklamaya yönelik özel tedbirler  

 

 

Kutuda, opak PVC/PE/PVDC-  
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k. No: 16-  

0 216 456 65 70 (Pbx) 
0 216 456 65 79 (Faks) 
info@berko.com.tr 
 

8. RUHSAT NUMARASI 

2022/36 

 

9.  

 

Ruhsat yenileme tarihi:  

 

10.  

 

 


