Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Uwaga! Zachowaj ulotke! Informacja na opakowaniu bezposrednim w jezyku obcym.

Dexak SL (Enantyum)
25 mg, granulat do sporzadzania roztworu doustnego
Dexketoprofenum

Dexak SL i Enantyum sa r6znymi nazwami handlowymi tego samego leku.

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera

ona informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowac¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug

zalecen lekarza lub farmaceuty.

— Nalezy zachowac¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

— Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrécic si¢ do farmaceuty.

— Jesli u pacjenta wystgpig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie,
lub pielegniarce. Patrz punkt 4.

— Jesli po uptywie 3 do 4 dni nie nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Dexak SL i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Dexak SL
Jak stosowac lek Dexak SL

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Dexak SL

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Sk wnE

1. Co to jest lek Dexak SL i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Dexak SL jest lekiem przeciwbolowym z grupy niesteroidowych lekow przeciwzapalnych
(NLPZ). Lek Dexak SL jest stosowany do krotkotrwatego, objawowego leczenia ostrego bolu o
nasileniu tagodnym do umiarkowanego np. ostrego bolu migsni lub stawoéw, bolesnego
miesigczkowania, bolu zebow.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Dexak SL

Kiedy nie stosowac leku Dexak SL:

Jesli pacjent ma uczulenie na deksketoprofen lub na ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku

(wymienionych w punkcie 6);

— Jesli pacjent ma uczulenie na kwas acetylosalicylowy Iub inne niesteroidowe leki
przeciwzapalne (NLPZ);

— Jezeli u pacjenta wystepuje astma lub w przesztosci wystepowaly napady astmy, ostry alergiczny
niezyt nosa (krétki okres stanu zapalnego wysciotki nosa), polipy nosa (guzki we wngtrzu nosa
spowodowane alergig), pokrzywka (wysypka pecherzykowa), obrzek naczynioruchowy (obrzek
twarzy, oczu, warg, jezyka lub zespot zaburzen oddechowych) lub $wiszczacy oddech po
podaniu kwasu acetylosalicylowego lub innego leku z grupy niesteroidowych lekow
przeciwzapalnych;

— Jezeli u pacjenta w przeszto$ci wystepowaty reakcje nadwrazliwo$ci na $wiatlo lub reakcje
fototoksyczne (rodzaj zaczerwienienia i (lub) ztuszczania si¢ skory po ekspozycji na swiatto
stoneczne) podczas przyjmowania ketoprofenu (niesteroidowego leku przeciwzapalnego) lub
fibratow (leki stosowane w celu obnizenia stezenia thuszczow we Krwi);

— Jezeli u pacjenta wystgpuje choroba wrzodowa zotadka i (lub) dwunastnicy lub krwawienie z
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zotadka lub jelit lub jesli w przesztosci wystepowato krwawienie z zotadka lub jelit,
owrzodzenie lub perforacja;

Jezeli u pacjenta wystepuja przewlekte problemy trawienne (np. niestrawnos$¢, zgaga);

Jezeli u pacjenta wystepowalo krwawienie z zotadka lub jelit lub perforacje z powodu
wczesniejszego przyjecia lekow z grupy NLPZ stosowanych w leczeniu bolu;

Jezeli u pacjenta wystepuja choroby jelit przebiegajace z przewleklym stanem zapalnym
(choroba Les$niowskiego-Crohna lub wrzodziejace zapalenie jelita grubego);

Jezeli u pacjenta wystepuje cigzka niewydolnos¢ serca, umiarkowana lub cigzka niewydolnos¢
nerek lub ciezka niewydolno$¢ watroby;

Jezeli u pacjenta wystepuje nadmierna sktonnos¢ do krwawien lub zaburzenia krzepnigcia;
Jezeli pacjent jest w stanie cigzkiego odwodnienia (duza utrata ptynow) z powodu wymiotow,
biegunki lub niewystarczajacej ilo$ci przyjetych ptynow;

Jezeli pacjentka jest w trzecim trymestrze cigzy lub karmi piersia.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci:
Przed rozpoczgciem stosowania leku Dexak SL nalezy oméwic¢ to z lekarzem lub farmaceuts.

Jezeli u pacjenta wystepuje alergia lub jesli u pacjenta wystepowaly problemy z alergia w
przesziosci;

Jezeli u pacjenta wystepuja zaburzenia czynnos$ci nerek, watroby lub serca (nadci$nienie i (lub)
niewydolno$¢ serca) jak rowniez zatrzymywanie ptynow lub, jesli ktorykolwiek z powyzszych
problemoéw wystapil u pacjenta w przesztosci;

U pacjentéw otrzymujacych leki moczopedne lub u pacjentow, u ktorych wystepuje obnizone
nawodnienie i zmniejszona objeto$¢ krwi spowodowane nadmierng utratg ptynow (np. zbyt
czeste oddawanie moczu, biegunka lub wymioty);

Jezeli pacjent ma choroby serca, przebyty udar lub podejrzenie, iz nalezy do grupy ryzyka
zwigzanego z tymi stanami (np. w przypadku wystepowania podwyzszonego cisnienia Krwi,
cukrzycy, podwyzszonego stgzenia cholesterolu lub palenia tytoniu). W takich przypadkach
przed zastosowaniem leku Dexak SL nalezy skonsultowa¢ si¢ z lekarzem. Przyjmowanie takich
lekow, jak Dexak SL moze by¢ zwiazane z niewielkim zwigkszeniem ryzyka ataku serca (,,zawat
serca”) lub udaru mézgu. Ryzyko to zwigksza dlugotrwate przyjmowanie duzych dawek leku.
Nie nalezy stosowac wigkszych dawek i dtuzszego czasu leczenia niz zalecane;

Jezeli pacjent jest osobg w podesztym wieku: istnieje zwigkszone ryzyko wystgpienia dziatan
niepozadanych (patrz punkt 4). W takim przypadku nalezy niezwlocznie skontaktowac si¢ z
lekarzem;

U kobiet majacych problemy z zajsciem w cigze¢ lub poddawanych badaniom z powodu
nieptodnosci (lek Dexak SL moze zaburzaé¢ ptodno$é kobiet i nie nalezy stosowac go u kobiet
planujacych cigzg lub leczonych z powodu nieptodnosci);

Jezeli u pacjenta wystepuja zaburzenia tworzenia krwi lub komorek krwi;

Jezeli u pacjenta wystepuje toczen rumieniowaty uktadowy lub mieszana choroba tkanki faczne;j
(zaburzenia uktadu immunologicznego wplywajace na tkanke taczng);

Jezeli u pacjenta wystepowaty przewlekle choroby zapalne jelit (wrzodziejace zapalenie jelita
grubego, choroba Lesniowskiego-Crohna);

Jezeli u pacjenta wystepuja lub wystepowaly inne choroby zotadka lub jelit;

Jezeli u pacjenta wystepuje zakazenie - patrz ponizej, punkt zatytulowany ,,Zakazenia”;

Jezeli pacjent stosuje inne leki zwigkszajace ryzyko wystapienia choroby wrzodowej zotadka i
(lub) dwunastnicy lub krwawienia np. doustne leki steroidowe, niektore leki przeciwdepresyjne
(leki z grupy SSRI, np. inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny), leki zapobiegajace
powstawaniu zakrzepow takie jak kwas acetylosalicylowy lub leki przeciwzakrzepowe takie jak
warfaryna. W takich przypadkach przed przyj¢ciem leku nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem,
ktory moze podjaé decyzje o podaniu dodatkowego leku o mechanizmie ochronnym (np.
mizoprostolu lub lekow hamujacych wytwarzanie soku zotgdkowego).

U pacjentéw z astmg oraz przewlektym niezytem nosa, przewleklym zapaleniem zatok i (lub)
polipami nosa, ryzyko wystgpienia uczulenia na kwas acetylosalicylowy i (lub) leki z grupy
NLPZ jest wyzsze niz u reszty populacji. Podanie tego leku moze spowodowac wystgpienie
atakow astmy lub skurcz oskrzeli, szczegdlnie u pacjentow z uczuleniem na kwas
acetylosalicylowy i (lub) leki z grupy NLPZ.



Zakazenia

Lek Dexak SL moze ukry¢ objawy zakazenia, takie jak gorgczka i bol. W zwigzku z tym lek Dexak
SL moze op6zni¢ zastosowanie odpowiedniego leczenia zakazenia, a w konsekwencji prowadzi¢ do
zwickszonego ryzyka powiktan. Zaobserwowano to w przebiegu wywolanego przez bakterie
zapalenia ptuc i bakteryjnych zakazen skory zwigzanych z ospa wietrzng. Jesli pacjent przyjmuje ten
lek podczas wystepujacego zakazenia, a objawy zakazenia utrzymuja si¢ lub nasilaja, nalezy
natychmiast skonsultowa¢ si¢ z lekarzem. Nalezy unika¢ stosowania tego leku podczas ospy
wietrznej.

Dzieci i mlodziez
Nie badano stosowania tego leku u dzieci i mtodziezy. Nie ustalono bezpieczenstwa i skutecznosci
stosowania tego leku i dlatego nie nalezy stosowac leku u dzieci i mtodziezy.

Lek Dexak SL a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac. Niektorych lekéw nie nalezy
stosowac¢ rownoczesnie z lekiem Dexak SL, a w przypadku innych lekéw moze by¢ konieczna
zmiana dawkowania w zwigzku z jednoczesnym przyjmowaniem leku Dexak SL.

Nalezy zawsze poinformowac lekarza, stomatologa lub farmaceute w przypadku przyjmowania
ktoregokolwiek z ponizej podanych lekoéw tacznie z lekiem Dexak SL:

Nie zaleca si¢ jednoczesnego stosowania:

— Kwasu acetylosalicylowego (aspiryny), kortykosteroidow lub innych lekow przeciwzapalnych

—  Warfaryny, heparyny lub innych lekow przeciwdziatajacych wystapieniu zakrzepow

— Litu stosowanego w leczeniu niektorych zaburzen nastroju

— Metotreksatu (lek przeciwnowotworowy lub immunosupresyjny) stosowanego w duzych
dawkach 15 mg na tydzien

— Pochodnych hydantoiny i fenytoiny stosowanych w leczeniu padaczki

—  Sulfametoksazolu stosowanego w leczeniu zakazen bakteryjnych

Jednoczesne stosowanie, ktore wymaga zachowania ostroznosci:

— Inhibitory ACE, leki moczopedne i antagoni$ci angiotensyny II stosowane w leczeniu
podwyzszonego cisnienia krwi i chorob serca

— Pentoksyfilina i oksypentyfilina stosowane w leczeniu owrzodzen w przewleklej niewydolnosci
zylnej

— Zydowudyna stosowana w leczeniu zakazen wirusowych

— Antybiotyki aminoglikozydowe stosowane w leczeniu zakazen bakteryjnych

— Pochodne sulfonylomocznika (np. chlorpropamid i glibenklamid), stosowane w leczeniu
cukrzycy

— Metotreksat stosowany w matych dawkach, ponizej 15 mg na tydzien.

Jednoczesne stosowanie wymagajace szczegdlnego rozwazenia:

— Antybiotyki chinolonowe (np. cyprofloksacyna, lewofloksacyna) stosowane w leczeniu zakazen
bakteryjnych

— Cyklosporyna i takrolimus stosowane w leczeniu choréb uktadu immunologicznego oraz w
transplantacjach

— Streptokinaza i inne leki trombolityczne lub fibrynolityczne tzn. leki stosowane do
rozpuszczania zakrzepow

— Probenecyd stosowany w leczeniu dny moczanowej

— Digoksyna stosowana w leczeniu przewlektej niewydolnosci serca

— Mifepryston stosowany jako srodek powodujacy poronienie (przerywajacy ciazg)

— Leki przeciwdepresyjne z grupy selektywnych inhibitoroéw wychwytu zwrotnego serotoniny
(SSRI)

—  Leki przeciwptytkowe stosowane w celu zmniejszenia agregacji ptytek i tworzenia zakrzepow
krwi

—  Leki beta-adrenolityczne stosowane w leczeniu wysokiego ci$nienia krwi i chordb serca
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— Tenefowir, deferazyroks, pemetreksed.

W razie jakichkolwiek watpliwosci zwigzanych z przyjmowaniem leku Dexak SL nalezy
skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceuts.

Lek Dexak SL z jedzeniem i piciem
W przypadku ostrego bolu zaleca si¢ przyjmowanie leku na pusty zotadek np. co najmniej 15 minut
przed positkiem, co umozliwi szybsze rozpoczecie dzialania leku.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos$¢

Nie stosowac leku Dexak SL w ostatnich trzech miesigcach cigzy lub w okresie karmienia piersia.
Jesli pacjentka jest w ciazy, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢ dziecko,
powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku gdyz w tej sytuacji
zastosowanie leku Dexak SL. moze okazaé si¢ niewlasciwe.

Kobiety w cigzy lub planujace zajscie w ciaz¢ powinny unika¢ stosowania tego leku. Stosowanie
leku w kazdym etapie ciagzy musi odbywac si¢ wytacznie zgodnie z zaleceniem lekarza.

Nie zaleca si¢ stosowania leku Dexak SL u kobiet planujacych cigzg lub podczas diagnostyki
nieplodnosci. Informacje na temat potencjalnego wplywu na ptodnos$¢ znajduja si¢ w punkcie 2.
,,Ostrzezenia 1 srodki ostroznosci”.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Lek Dexak SL moze mie¢ niewielki wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i
obslugiwania maszyn, poniewaz moze powodowaé zawroty glowy i zaburzenia wzroku. W
przypadku zaobserwowania takich objawow nie nalezy prowadzi¢ pojazdéw mechanicznych i
obstlugiwa¢ urzadzen mechanicznych w ruchu az do ustgpienia objawow. W przypadku watpliwosci
nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.

Lek Dexak SL zawiera sacharoze

Jesli lekarz poinformowat pacjenta, ze wystepuje u niego nietolerancja niektoérych cukrow, przed
zastosowaniem leku nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Kazda dawka zawiera 2,418 g sacharozy. Nalezy to rowniez wzia¢ pod uwage w przypadku
pacjentow z cukrzyca.

3. Jak stosowaé lek Dexak SL

Ten lek nalezy zawsze przyjmowaé doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwréci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Nalezy stosowac najmniejszg skuteczng dawke przez najkrotszy okres konieczny do ztagodzenia
objawow.

Jesli w przebiegu zakazenia jego objawy (takie jak gorgczka i bol) utrzymuja si¢ lub nasilaja, nalezy
natychmiast skonsultowac si¢ z lekarzem (patrz punkt 2).

Dorosli powyzej 18 lat
Zalecana dawka dobowa to 1 saszetka (25 mg) co 8 godzin, jednak nie wigcej niz 3 saszetki na dobe
(75 mg).

Jesli po uplywie 3 do 4 dni nie nastgpila poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac
si¢ z lekarzem. Lekarz poinformuje pacjenta ile saszetek nalezy przyjmowac na dobg i przez jaki
okres czasu. Dawka leku Dexak SL bedzie uzalezniona od typu, cigzkosci i okresu wystepowania
bolu u pacjenta.

U 0s6b w podesztym wieku lub z chorobami nerek lub watroby zaleca sie rozpoczynanie leczenia od
mniejszej catkowitej dawki dobowej odpowiadajacej nie wigcej niz 2 saszetkom (50 mg).

W przypadku dobre;j tolerancji u 0so6b w podeszlym wieku t¢ dawke poczatkowa mozna nastepnie
zwiekszy¢ do dawki zalecanej dla ogdlnej populacji (75 mg deksketoprofenu).

4



W przypadku ostrego bolu, kiedy potrzebna jest szybsza ulga, zaleca si¢ przyjmowanie leku na pusty
zotadek (co najmniej 15 minut przed positkiem), co spowoduje szybsze wchtanianie leku (patrz
punkt 2 ,,Lek Dexak SL z jedzeniem i piciem”).

Dzieci i mlodziez
Tego leku nie nalezy stosowaé u dzieci i mtodziezy (ponizej 18 lat).

Jak stosowa¢ lek Dexak SL
Nalezy rozpuscic¢ zawarto$¢ saszetki w szklance wody i dobrze rozmiesza¢ w celu utatwienia
rozpuszczenia. Uzyskany roztwor nalezy wypi¢ natychmiast po przygotowaniu.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Dexak SL

W przypadku podejrzenia przedawkowania leku nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceute lub udac
sie¢ do najblizszego szpitalnego oddziatu ratunkowego. Nalezy pamigtac, aby zabraé ze soba
opakowanie leku lub ulotke dla pacjenta.

Pominiecie zastosowania leku Dexak SL
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki. Nastepna dawka
powinna zosta¢ podana zgodnie z planem dawkowania (patrz punkt 3 ,,Jak stosowa¢ lek Dexak SL”).

W przypadku jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku Dexak SL
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Mozliwe dziatania niepozadane wymienione sa ponizej i uszeregowane w zaleznosci od tego, jakie
jest prawdopodobienstwo ich wystgpienia. Podane ponizej informacje sa czgSciowo oparte na danych
dotyczacych dziatan niepozadanych dla leku Dexak w postaci tabletek, a ze wzgledu na to, ze lek
Dexak SL w postaci granulatu jest szybciej wchtaniany niz w postaci tabletek, czgstos¢
wystepowania dzialan niepozadanych dotyczacych uktadu pokarmowego moze by¢ wieksza.

Czesto wystepujace dzialania niepozadane (moga dotyczy¢ do 1 na 10 oséb):
Nudnosci i (lub) wymioty, bole brzucha, gtdéwnie w gornych kwadrantach, biegunka, niestrawnos¢

(dyspepsja).

Niezbyt czesto wystepujace dzialania niepozadane (moga dotyczy¢ do 1 na 100 oséb):
Zawroty gtowy pochodzenia btednikowego, zawroty glowy, sennosc¢, zaburzenia snu, nerwowosc,
bole gtowy, kotatanie serca, zaczerwienienie twarzy, zapalenie blony $luzowej zotadka (zapalenie
zotadka), zaparcia, sucho$¢ btony sluzowej jamy ustnej, wzdecia, wysypka, zmeczenie, bol,
odczuwanie goraczki i dreszczy, zle samopoczucie.

Rzadko wystepujace dzialania niepozadane (moga dotyczy¢ do 1 na 1000 osob):

Choroba wrzodowa zotadka, krwawienie lub perforacja wrzodu trawiennego, ktére moze objawiac
si¢ krwawymi wymiotami lub czarnymi stolcami, omdlenia, nadcis$nienie t¢tnicze, zwolnienie
czestosci oddechow, gromadzenie wody w konczynach 1 obrzgki obwodowe (np. spuchnigte kostki),
obrzek krtani, utrata apetytu (jadtowstret), nieprawidtowe czucie, swedzaca wysypka, tradzik,
zwigkszone pocenie si¢, bol plecow, zwigkszone oddawanie moczu, zaburzenia miesigczkowania,
zaburzenia gruczotu krokowego, nieprawidtowe wskazniki czynnos$ci watroby (testy krwi),
uszkodzenie komorek watroby (zapalenie watroby), ostra niewydolno$¢ nerek.

Bardzo rzadko wystepujace dzialania niepozadane (moga dotyczy¢ do 1 na 10 000 oséb):
Reakcje anafilaktyczne (ostre reakcje nadwrazliwo$ci, ktore mogg prowadzi¢ do wstrzasu
anafilaktycznego), owrzodzenie skory, ust, oczu i okolic narzadow plciowych (zespo6t Stevens-
Johnsona i zespot Lyella), obrzek twarzy lub obrzek warg i gardta (obrzek naczynioruchowy),
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dusznos$¢ spowodowana zwezeniem drog oddechowych (skurcz oskrzeli), krotki oddech,
przyspieszony rytm serca, obnizone cisnienie krwi, zapalenie trzustki, nieostre widzenie, dzwonienie
w uszach (szumy uszne), reakcje nadwrazliwosci skory, nadwrazliwos¢ skory na swiatto, swedzenie,
problemy z czynnoscig nerek, zmniejszona liczba biatych krwinek (neutropenia), zmniejszona liczba
ptytek krwi (matoptytkowosc).

Nalezy niezwlocznie poinformowac lekarza, jezeli pacjent zaobserwuje na poczatku leczenia
jakiekolwiek dziatania niepozadane dotyczace zotadka lub jelit (np. bol zotadka, zgaga lub
krwawienie), jezeli w przesztosci u pacjenta wystapily jakiekolwiek podobne dzialania niepozadane
z powodu dlugotrwatego przyjmowania lekow przeciwzapalnych, szczegolnie dotyczy to osob w
podesztym wieku.

Jezeli wystapi wysypka skorna lub jakiekolwiek uszkodzenie bton §luzowych wewnatrz ust lub na
narzadach plciowych lub jakiekolwiek objawy alergii, nalezy natychmiast przerwac leczenie lekiem
Dexak SL.

Podczas podawania niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych moze wystapic: zatrzymanie ptynow i
obrzeki (szczegodlnie kostek i ndg), zwiekszenie cisnienia krwi i niewydolno$¢ serca.

Przyjmowanie takich lekow, jak Dexak SL moze by¢ zwigzane z niewielkim zwigkszeniem ryzyka
ataku serca (,,zawat serca”) lub udaru moézgu.

U pacjentow, u ktorych wystepuje toczen rumieniowaty uktadowy lub mieszana choroba tkanki
lacznej (zaburzenia uktadu immunologicznego dotyczace tkanki tacznej), podawanie lekow
przeciwzapalnych moze rzadko spowodowa¢ wystapienie goraczki, bolu glowy i sztywnosci szyi.

Najczesciej obserwowane dziatania niepozadane dotyczyly zaburzen zotadka i jelit. Szczegolnie u
0s0b w podesztym wieku moze wystapic¢ choroba wrzodowa zotadka, perforacja lub krwawienia z
zotadka i (lub) dwunastnicy, w niektorych przypadkach ze skutkiem $miertelnym.

Po zastosowaniu leku wystgpowaty: nudnosci, wymioty, biegunka, wzdgcia, zaparcia, niestrawnosc,
bol w podbrzuszu, smoliste stolce, krwawe wymioty, wrzodziejace zapalenie btony §luzowej jamy
ustnej, zaostrzenie zapalenia okreznicy oraz choroby Lesniowskiego-Crohna. Rzadziej obserwowano
zapalenie btony §luzowej zoladka.

Tak jak w przypadku innych lekow z grupy NLPZ moga wystapi¢ reakcje hematologiczne (plamica,
niedokrwisto$¢ aplastyczna i hemolityczna, rzadko agranulocytoza i hipoplazja szpiku).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielegniarce.
Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych: Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: +
48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl
Dziatania niepozadane mozna rowniez zgtasza¢ podmiotowi odpowiedzialnemu lub importerowi
rownolegtemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Dexak SL

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.



Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Dexak SL

— Substancja czynng jest deksketoprofen (w postaci deksketoprofenu z trometamolem). Kazda
saszetka zawiera 25 mg deksketoprofenu.

— Inne sktadniki to: amonu glicyryzynian, neohesperydyno-dihydrochalkon, zétcien chinolinowa
(E 104), aromat cytrynowy, sacharoza (patrz punkt 2, ,,Lek Dexak SL zawiera sacharoz¢™).

Jak wyglada lek Dexak SL i co zawiera opakowanie
Saszetki zawierajace granulat w kolorze zo6ttocytrynowym.

Lek Dexak SL jest dostepny w opakowaniach zawierajacych 10, 20 lub 30 saszetek.

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwréci¢ si¢ do podmiotu
odpowiedzialnego lub importera rownolegtego.

Podmiot odpowiedzialny w Hiszpanii, kraju eksportu:
Laboratorios Menarini, S.A.

Alfons XII, 587

08918 Badalona (Barcelona)

Hiszpania

Wytworca:

Laboratorios Menarini, S.A.
Alfons XII, 587

08918 Badalona (Barcelona)
Hiszpania

Importer rownolegly:
Allpharm Sp. z 0.0. sp.k.

ul. M. Zdziechowskiego 11/4
02-659 Warszawa

Przepakowano w:

CEFEA Sp. z 0.0. Sp. komandytowa  Synoptis Industrial Sp. z 0.0.
ul. Dziatkowa 56 ul. Forteczna 35-37

02-234 Warszawa 87-100 Torun

Numer pozwolenia w Hiszpanii, kraju eksportu: 651368.2
Numer pozwolenia na import rownolegly: 160/23

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach cztonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujgcymi nazwami:

Austria, Belgia, Francja, Wlochy, Luksemburg, Portugalia, Hiszpania: Ketesse

Cypr, Grecja: Nosatel

Czechy: Dexoket

Estonia, Lotwa, Litwa: Dolmen

Niemcy: Sympal

Wegry: Ketodex

Irlandia, Malta, Wielka Brytania (Irlandia Péinocna): Keral
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Holandia: Stadium
Polska: Dexak SL
Stowacja: Dexadol
Stowenia: Menadex

Data zatwierdzenia ulotki: 11.08.2023

[informacja o zastrzezonym znaku towarowym]|



