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Dexak SL 25 mg, 20 saszetek (INPHARM)

Cena: 19,70 PLN

Opis stownikowy

Dexak SL

(Enantyum)

7%, 01t 80 spsatrins ety sastroge Dawka 25mg
Opakowanie 10sasz.
Posta¢ ranulki

aTe ""W‘rdamn, S g

0 saszprey Producent INPHARM

Rodzaj rejestracji  Lek

Substancja deksketoprofen
czynna

Opis produktu

Wskazania
Lek z importu réwnolegtego.
Dexak SL 25 mg, 10 saszetek (INPHARM)

Dexak SL jest stosowany do krétkotrwatego, objawowego leczenia ostrego bélu o nasileniu tagodnym do umiarkowanego np. ostrego
bélu miesni lub stawdw, bolesnego miesigczkowania, bélu zebow.

Dziatanie
Dexak SL jest lekiem przeciwbolowym z grupy niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych (NLPZ).
Sposéb uzycia

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug zalecen lekarza lub farmaceuty. W
razie watpliwosci nalezy zwrdécié sie do lekarza lub farmaceuty.Nalezy stosowaé najmniejszg skuteczng dawke przez najkrétszy okres
konieczny do ztagodzenia objawdw. Jesli w przebiegu zakazenia jego objawy (takie jak gorgczka i bél) utrzymuja sie lub nasilajg, nalezy
natychmiast skonsultowac sie z lekarzem (patrz punkt 2).Dorosli powyzej 18 latZalecana dawka dobowa to 1 saszetka (25 mg) co 8
godzin, jednak nie wiecej niz 3 saszetki na dobe (75 mg).Jesli po uptywie 3 do 4 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje sie gorzej,
nalezy skontaktowac sie z lekarzem. Lekarz poinformuje pacjenta ile saszetek nalezy przyjmowac na dobe i przez jaki okres
czasu.Dawka leku Dexak SL bedzie uzalezniona od typu, ciezkosci i okresu wystepowania bélu u pacjenta.U oséb w podesztym wieku lub
z chorobami nerek lub watroby zaleca sie rozpoczynanie leczenia od mniejszej catkowite] dawki dobowej odpowiadajacej nie wiecej niz 2
saszetkom (50 mg).W przypadku dobrej tolerancji u oséb w podesztym wieku te dawke poczatkowa mozna nastepnie zwiekszy¢ do
dawki zalecanej dla ogdéinej populacji (76 mg deksketoprofenu).W przypadku ostrego bdlu, kiedy potrzebna jest szybsza ulga, zaleca sie
przyjmowanie leku na pusty zotadek (co najmniej 15 minut przed positkiem), co spowoduje szybsze wchtanianie leku (patrz punkt 2
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.Dexak SL z jedzeniem i piciem)".Dzieci i mtodziezTego leku nie nalezy stosowaé u dzieci i mtodziezy (ponizej 18 lat).Jak stosowac lek
Dexak SLNalezy rozpusci¢ zawartos¢ saszetki w szklance wody i dobrze rozmiesza¢ w celu utatwienia rozpuszczenia.Uzyskany roztwoér
nalezy wypi¢ natychmiast po przygotowaniu.Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Dexak SLW przypadku podejrzenia
przedawkowania leku nalezy powiadomic¢ lekarza lub farmaceute lub uda¢ sie do najblizszego szpitalnego oddziatu ratunkowego. Nalezy
pamietac, aby zabrac ze sobg opakowanie leku lub ulotke dla pacjenta.Pominiecie zastosowania leku Dexak SLNie nalezy stosowaé
dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominietej dawki. Nastepna dawka powinna zostaé podana zgodnie z planem dawkowania (patrz
punkt 3 ,Jak stosowac lek Dexak SL").W przypadku jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku Dexak SL
nalezy zwrdcic¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

Wazne

Kiedy nie stosowac¢ leku Dexak SL:- Jesli pacjent ma uczulenie na deksketoprofen lub na ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego
leku (wymienionych w punkcie 6);- Jesli pacjent ma uczulenie na kwas acetylosalicylowy lub inne niesteroidowe leki przeciwzapalne
(NLPZ);- Jezeli u pacjenta wystepuje astma lub w przesztosdci wystepowaty napady astmy, ostry alergiczny niezyt nosa (krétki okres
stanu zapalnego wysciotki nosa), polipy nosa (guzki we wnetrzu nosa spowodowane alergig), pokrzywka (wysypka pecherzykowa),
obrzek naczynioruchowy (obrzek twarzy, oczu, warg, jezyka lub zespét zaburzen oddechowych) lub $wiszczgcy oddech po podaniu
kwasu acetylosalicylowego lub innego leku z grupy niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych;- Jezeli u pacjenta w przesztosci
wystepowaty reakcje nadwrazliwosci na Swiatto lub reakcje fototoksyczne (rodzaj zaczerwienienia i (lub) ztuszczania sie skoéry po
ekspozycji na $wiatto stoneczne) podczas przyjmowania ketoprofenu (niesteroidowego leku przeciwzapalnego) lub fibratéw (leki
stosowane w celu obnizenia stezenia ttuszczdw we krwi);- Jezeli u pacjenta wystepuje choroba wrzodowa zotgdka i (lub) dwunastnicy
lub krwawienie z zotgdka lub jelit lub jesli w przesztosci wystepowato krwawienie z zotadka lub jelit, owrzodzenie lub perforacja;- Jezeli u
pacjenta wystepujg przewlekte problemy trawienne (np. niestrawnos$é, zgaga);- Jezeli u pacjenta wystepowato krwawienie z zotagdka lub
jelit lub perforacje z powodu wczesniejszego przyjecia lekéw z grupy NLPZ stosowanych w leczeniu bdlu;- Jezeli u pacjenta wystepuja
choroby jelit przebiegajace z przewlektym stanem zapalnym (choroba Le$niowskiego-Crohna lub wrzodziejgce zapalenie jelita grubego);-
Jezeli u pacjenta wystepuje ciezka niewydolnos¢ serca, umiarkowana lub ciezka niewydolno$¢ nerek lub ciezka niewydolno$¢ watroby;-
Jezeli u pacjenta wystepuje nadmierna sktonnos¢ do krwawien lub zaburzenia krzepniecia;- Jezeli pacjent jest w stanie ciezkiego
odwodnienia (duza utrata ptynéw) z powodu wymiotéw, biegunki lub niewystarczajgcej ilosci przyjetych ptyndw;- Jezeli pacjentka jest w
trzecim trymestrze cigzy lub karmi piersig.Ostrzezenia i $rodki ostroznosci:Przed rozpoczeciem stosowania leku Dexak SL nalezy
omaowic to z lekarzem lub farmaceuta.- Jezeli u pacjenta wystepuje alergia lub jesli u pacjenta wystepowaty problemy z alergig w
przesztosci;- Jezeli u pacjenta wystepujg zaburzenia czynnosci nerek, watroby lub serca (nadcisnienie i (lub) niewydolno$é serca) jak
rowniez zatrzymywanie ptynow lub, jesli ktorykolwiek z powyzszych problemdéw wystapit u pacjenta w przesztosci;- U pacjentow
otrzymujgcych leki moczopedne lub u pacjentéw, u ktérych wystepuje obnizone nawodnienie i zmniejszona objetos¢ krwi spowodowane
nadmierng utratg ptynéw (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 stezenia cholesterolu lub palenia tytoniu). W takich przypadkach przed zastosowaniem leku Dexak SL nalezy
skonsultowac¢ sie z lekarzem. Przyjmowanie takich lekéw, jak Dexak SL moze by¢ zwigzane z niewielkim zwigekszeniem ryzyka ataku
serca (,zawat serca”) lub udaru moézgu. Ryzyko to zwieksza dtugotrwate przyjmowanie duzych dawek leku. Nie nalezy stosowaé
wiekszych dawek i dtuzszego czasu leczenia niz zalecane;- Jezeli pacjent jest osobg w podesztym wieku: istnieje zwiekszone ryzyko
wystgpienia dziatan niepozadanych (patrz punkt 4). W takim przypadku nalezy niezwtocznie skontaktowac sie z lekarzem;- U kobiet
majacych problemy z zaj$ciem w cigze lub poddawanych badaniom z powodu nieptodnosci (Dexak SL moze zaburza¢ ptodnos$¢ kobiet i
nie nalezy stosowac go u kobiet planujacych cigze lub leczonych z powodu nieptodnosci);- Jezeli u pacjenta wystepujg zaburzenia
tworzenia krwi lub komadrek krwi;- Jezeli u pacjenta wystepuje toczen rumieniowaty uktadowy lub mieszana choroba tkanki tgcznej
(zaburzenia uktadu immunologicznego wptywajace na tkanke tgczng);- Jezeli u pacjenta wystepowaty przewlekte choroby zapalne jelit
(wrzodziejgce zapalenie jelita grubego, choroba Le$niowskiego-Crohna);- Jezeli u pacjenta wystepujg lub wystepowaty inne choroby
zotadka lub jelit;- Jezeli u pacjenta wystepuje zakazenie - patrz ponizej, punkt zatytutowany ,Zakazenia";- Jezeli pacjent stosuje inne leki
zwiekszajgce ryzyko wystapienia choroby wrzodowej zotgdka i (Ilub) dwunastnicy lub krwawienia np. doustne leki steroidowe, niektére
leki przeciwdepresyjne (leki z grupy SSRI, np. inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny), leki zapobiegajgce powstawaniu zakrzepéw
takie jak kwas acetylosalicylowy lub leki przeciwzakrzepowe takie jak warfaryna. W takich przypadkach przed przyjeciem leku nalezy
skonsultowac sie z lekarzem, ktéry moze podjaé decyzje o podaniu dodatkowego leku o mechanizmie ochronnym (np. mizoprostolu lub
lekéw hamujacych wytwarzanie soku zotgdkowego).- U pacjentéw z astma oraz przewlektym niezytem nosa, przewlektym 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 spowodowaé wystgpienie atakéw astmy lub skurcz oskrzeli, szczegdlnie u pacjentéw z uczuleniem
na kwas acetylosalicylowy i (lub) leki z grupy NLPZ.ZakazeniaDexak SL moze ukry¢ objawy zakazenia, takie jak goraczka i bol. W
zwigzku z tym Dexak SL moze opdZzni¢ zastosowanie odpowiedniego leczenia zakazenia, a w konsekwencji prowadzi¢ do zwiekszonego
ryzyka powiktan. Zaobserwowano to w przebiegu wywotanego przez bakterie zapalenia ptuc i bakteryjnych zakazen skory zwigzanych z
ospa wietrzna. Jesli pacjent przyjmuije ten lek podczas wystepujacego zakazenia, a objawy zakazenia utrzymuja sie lub nasilaja, nalezy
natychmiast skonsultowac sie z lekarzem.Nalezy unika¢ stosowania tego leku podczas ospy wietrznej.Dzieci i mtodziezNie badano
stosowania tego leku u dzieci i mtodziezy. Nie ustalono bezpieczeristwa i skutecznosci stosowania tego leku i dlatego nie nalezy
stosowac leku u dzieci i mtodziezy.Lek Dexak SL a inne lekiNalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach
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przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac. Niektérych lekdéw 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 ktéregokolwiek z ponizej podanych lekéw tgcznie z lekiem Dexak SL:Nie zaleca sie jednoczesnego stosowania:- Kwasu
acetylosalicylowego (aspiryny), kortykosteroidéw lub innych lekéw przeciwzapalnych- Warfaryny, heparyny lub innych lekéw
przeciwdziatajgcych wystapieniu zakrzepdw- Litu stosowanego w leczeniu niektérych 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 bakteryjnychJednoczesne stosowanie, ktére
wymaga zachowania ostroznosci:- Inhibitory ACE, leki moczopedne i antagonisci angiotensyny Il stosowane w leczeniu
podwyzszonego cisnienia krwi i choréb serca- Pentoksyfilina i oksypentyfilina stosowane w leczeniu owrzodzen w przewlektej
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 tydzieri.Jednoczesne stosowanie wymagajgce szczegdélnego rozwazenia:-
Antybiotyki chinolonowe (np. cyprofloksacyna, lewofloksacyna) stosowane w leczeniu zakazen bakteryjnych- Cyklosporyna i takrolimus
stosowane w leczeniu chordb uktadu immunologicznego oraz w transplantacjach- Streptokinaza i inne leki trombolityczne lub
fibrynolityczne tzn. leki stosowane do rozpuszczania zakrzepdw- Probenecyd stosowany w leczeniu dny moczanowej- Digoksyna
stosowana w leczeniu przewlektej niewydolnosci serca- Mifepryston stosowany jako srodek powodujgcy poronienie (przerywajacy
ciaze)- Leki przeciwdepresyjne z grupy selektywnych inhibitoréw wychwytu zwrotnego serotoniny (SSRI)- Leki przeciwptytkowe
stosowane w celu zmniejszenia agregacji ptytek i tworzenia zakrzepdw krwi- Leki beta-adrenolityczne stosowane w leczeniu wysokiego
cisnienia krwi i choréb serca- Tenefowir, deferazyroks, pemetreksed.W razie jakichkolwiek watpliwosci zwigzanych z przyjmowaniem
leku Dexak SL nalezy skonsultowac sie z lekarzem lub farmaceuta.Dexak SL z jedzeniem i piciemW przypadku ostrego bélu zaleca sie
przyjmowanie leku na pusty zotadek np. co najmniej 15 minut przed positkiem, co umozliwi szybsze rozpoczecie dziatania leku.Lek
Dexak SL a cigza, karmienie piersig i wptyw na ptodno$éNie stosowac leku Dexak SL w ostatnich trzech miesigcach cigzy lub w okresie
karmienia piersig.Jesli pacjentka jest w cigzy, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢ dziecko, powinna poradzi¢ sie
lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku gdyz w tej sytuacji zastosowanie leku Dexak SL moze okazaé sie
niewtasciwe.Kobiety w cigzy lub planujgce zajscie w cigze powinny unika¢ stosowania tego leku. Stosowanie leku w kazdym etapie cigzy
musi odbywac sie wytacznie zgodnie z zaleceniem lekarza.Nie zaleca sie stosowania leku Dexak SL u kobiet planujgcych cigze lub
podczas diagnostyki nieptodnosci.Informacje na temat potencjalnego wptywu na ptodnosé znajduja sie w punkcie 2. ,Ostrzezenia i
srodki ostroznosci’.Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszynDexak SL moze mie¢ niewielki wptyw na zdolno$é prowadzenia
pojazdéw mechanicznych i obstugiwania maszyn, poniewaz moze powodowac zawroty gtowy i zaburzenia wzroku. W przypadku
zaobserwowania takich objawéw nie nalezy prowadzi¢ pojazdéw mechanicznych i obstugiwaé urzgdzern mechanicznych w ruchu az do
ustgpienia objawow. W przypadku watpliwosci nalezy poradzi¢ sie lekarza.Lek Dexak SL zawiera sacharozeJesli lekarz poinformowat
pacjenta, ze wystepuje u niego nietolerancja niektérych cukréw, przed zastosowaniem leku nalezy skontaktowac sie z lekarzem.Kazda
dawka zawiera 2,418 g sacharozy. Nalezy to rowniez wzig¢ pod uwage w przypadku pacjentdw z cukrzyca.

Sktadniki

- Substancjg czynna 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, Dexak SL zawiera sacharoze).

Podmiot odpowiedzialny

Podmiot odpowiedzialnyBerlin-Chemie AGGlienicker Weg 12512489 BerlinNiemcyWytwércaLABORATORIOS MENARINI S.A.C/ Alfons XII
587,08918-Badalona (Barcelona),

Hiszpania
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