Priloha €. 2 potvrdenia prijatia ozndmenia o zmene, ev. ¢.: 2025/04716-Z1A

Pisomna informacia pre pouZivatela
Dexadol 25 mg peroréalny roztok vo vrecku
dexketoprofén

Pozorne si precitajte celd pisomnt informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tato pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak méa rovnakeé prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii. Pozri ¢ast’
4.

V tejto pisomnej informécii sa dozviete:

1 Co je Dexadol a na ¢o sa pouziva

2 Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Dexadol
3. Ako uzivat’ Dexadol

4. Mozné vedlajsie tcinky

5 Ako uchovavat’ Dexadol

6 Obsah balenia a d’alSie informacie

1. Co je Dexadol a na ¢o sa pouZziva

Tento liek tlmi bolest’, patri do skupiny liekov nazyvanej nesteroidové protizapaloveé lieky (NSAID).
Pouziva sa na kratkodobu symptomaticku liecbu aktitnej bolesti miernej az stredne silnej intenzity, ako
je akiitna bolest’ svalov alebo bolest’ kibov, bolestiva menstruacia (dysmenorea), bolest’ zubov. Tento
liek je indikovany dospelym.

2. Co potrebuje vediet’ predtym, ako uZijete Dexadol

Neuzivajte Dexadol

- ak ste alergicky na dexketoprofén alebo na ktorukol'vek z d’al$ich zloziek tohto lieku (uvedenych v
Casti 6);

- ak ste alergicky na kyselinu acetylsalicylovl alebo na iné nesteroidové protizapalové lieky;

- ak mate astmu alebo astmatické zachvaty, akutnu alergick rinitidu (kratkodoby zapal nosovej
sliznice), nosové polypy (Utvary v nose sposobené alergiou), zihl'avku (koZzna vyrazka), angioedém
(opuch tvare, o¢i, pier alebo jazyka alebo tazkosti s dychanim) alebo piskanie na hrudniku po uziti
kyseliny acetylsalicylovej alebo inych nesteroidovych protizapalovych liekov;

- ak sa u vas vyskytli fotoalergické alebo fototoxické reakcie (urcita forma za¢ervenania koze a/alebo
pluzgierov na kozi po vystaveni koze slne¢nému ziareniu) pocas uzivania ketoprofénu (nesteroidovy
protizapalovy liek) alebo fibratov (lieky znizujice hladinu tukov v krvi);

- ak méte alebo ste v minulosti mali peptické vredy (Zalado¢né vredy)/krvacanie zo zaludka alebo
Criev, ulceraciu (tvorbu vredov, vredovatenie) alebo perforaciu (prederavenie);

- ak mate chronické problémy s travenim (napr. tazkosti s travenim, palenie zahy);

- ak ste mali v minulosti zaludo¢né alebo ¢revné krvacanie alebo perforaciu (prederavenie) v désledku
predchadzajiceho uzivania nesteroidovych protizapalovych liekov (NSAID) proti bolesti;

- ak mate ochorenie ¢riev s chronickym zapalom (Crohnova choroba alebo ulcer6zna (vredova)
kolitida);

- ak mate zadvazné zlyhavanie srdca, stredne zavazné alebo zavazné problémy s oblickami alebo
zavazné problémy s pecenou;

- ak mate poruchu krvacania alebo poruchu zrazania krvi;

- ak ste zadvazne dehydratovany (stratili ste vel’a telesnych tekutin) v dosledku vracania, hnacky alebo
nedostatoéného prijmu tekutin;
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- ak ste v poslednych troch mesiacoch tehotenstva alebo dojcite.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete uzivat’ Dexadol, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika:

- ak mate alebo ste v minulosti mali alergiu;

- ak mate problémy s obli¢kami, pecetiou alebo so srdcom (vysoky krvny tlak a/alebo zlyhavanie
srdca) rovnako ako zadrziavanie tekutin, alebo ste v minulosti mali niektory z tychto problémov;

- ak uzivate diuretikd (mocopudné lieky) alebo mate vel'mi slabu hydrataciu organizmu a znizeny
objem krvi v dosledku nadmernej straty tekutin (napr. z nadmerného mocenia, hnacky alebo
vracania;

- ak mate problémy so srdcom, mali ste mozgovu prihodu alebo si myslite, Ze u Vas existuje riziko
vzniku tychto stavov (hapr. ak mate vysoky krvny tlak, cukrovku alebo vysoky cholesterol alebo ste
faj¢iar), porad’te sa o svojej lietbe so svojim lekarom alebo lekarnikom. Lieky ako Dexadol mozu
byt spojené s miernym zvysenim rizika srdcového zachvatu ("infarkt myokardu") alebo
cerebrovaskularnej prihody (mrtvica). Akékol'vek riziko je pravdepodobnejsie pri vysokych davkach
a dlhodobej lieébe. Neprekradujte odpora¢anti davku alebo dizku liecby;

- ak ste v starSom veku: moze byt u vas pravdepodobnejsi vyskyt vedlajsich uc¢inkov (pozri Cast’ 4).
V pripade vyskytu akéhokol'vek vedl'ajsieho u€inku ihned’ kontaktujte lekéara;

- ak ste Zena a mate problémy s plodnost'ou (tento liek moze znizit' vasu plodnost’, preto ho neuZzivajte,
ak planujete otehotniet’, alebo ak podstupujete testy na plodnost);

- ak mate poruchu tvorby krvi a krvnych buniek;

- ak mate systémovy lupus erythematosus alebo zmie$ané ochorenie spojivového tkaniva (porucha
imunitného systému, ktoré postihuje spojivové tkanivo);

- ak ste v minulosti mali chronické zapalové ochorenie ¢reva (vredova kolitida, Crohnova choroba);

- ak mate alebo ste v minulosti mali iné zalidoéné alebo ¢revné problémy;

- ak mate infekciu — pozri ¢ast’ ,,Infekcie® nizsie;

- ak uzivate iné lieky, ktoré zvysuju riziko zalidocného vredu alebo krvacania, napr. ustami uzivané
steroidy, niektoré antidepresiva (typu SSRI, t.j. selektivne inhibitory spatného vychytavania
sérotoninu), lie¢iva zabrafiujuce vzniku krvnych zrazenin, ako je aspirin (kyselina acetylsalicylova)
alebo antikoagulancia, ako warfarin. V tychto pripadoch sa pred uzitim tohto lieku porad’te so
svojim lekdrom: mozno bude potrebné, aby ste uzivali d’alsie lieky na ochranu sliznice zalidka
(napr. misoprostol alebo lieky, ktoré¢ zabrafiuju tvorbe zaludoénej kyseliny).

- ak mate astmu kombinovanu s chronickym zapalom nosovej sliznice, chronickym zépalom
prinosovych dutin a/alebo nosovymi polypmi, mate vyssie riziko alergie na kyselinu
acetylsalicylovu a/alebo iné NSAID ako ostatnd populdcia. UZivanie tohto liecku méze vyvolat
astmatické zachvaty alebo kice svalstva priedusiek, najméa u l'udi alergickych na kyselinu
acetylsalicylovu alebo NSAID.

Infekcie

Dexketoprofén moze maskovat’ prejavy infekcii, ako je horti¢ka a bolest’. Je preto pravdepodobné, ze
tento lieck méze oddialit’ vhodnu lie¢bu infekcie, o moze viest’ k zvySenému riziku vzniku
komplikacii. Tato skutocnost’ sa pozorovala pri zapale pl'uc spodsobenom baktériami a pri
bakterialnych koznych infekciach stivisiacich s ov¢imi kiahiiami. Ak uzivate tento liek pocas infekcie
a priznaky infekcie u vas pretrvavaju alebo sa zhorsuja, bezodkladne sa obrat'te na lekara.

Kounisov syndrom

Pri dexketoproféne boli hlasené prejavy alergickej reakcie na tento liek vratane problémov s dychanim,
opuchu tvére a krku (angioedém) a bolesti na hrudniku. Ak spozorujete niektory z tychto prejavov,
okamzite prestanite dexketoprofén uzivat’ a ihned’ kontaktujte svojho lekara alebo lekarsku pohotovost’.

Deti a dospievajuci
Dexketoprofén nebol studovany u deti a dospievajucich. Bezpe¢nost’ a Gi¢innost’ preto nebola doteraz
stanovena a liek nemaju pouzivat’ deti a dospievajuci.

Iné lieky a Dexadol
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Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’al$ie lieky na alebo bez
predpisu, povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi. Niektoré licky sa nemaju uzivat’ sibezne
a iné moézu vyzadovat’ Gpravu davkovania, ak sa uzivaju subezne.

Vzdy informujte svojho lekara, zubéra alebo lekarnika, ak uzivate, alebo vam je podéavany spolu
s tymto liekom akykol'vek z nasledujdcich liekov:

Kombinacie, ktoré sa neodporucaju:

¢ Kyselina acetylsalicylovd, kortikosteroidy alebo iné protizapalové lieky

e Warfarin, heparin alebo in¢ lieky pouZzivané na prevenciu vzniku krvnych zrazenin

e Litium, pouzivané na liecbu uréitych porach nalady

e Metotrexat (liek proti rakovine alebo na potla¢enie imunitnej odpovede), pouzivany vo vysokych
davkach 15 mg/tyzden

¢ Hydantoiny a fenytoin, pouZivané na lie¢bu epilepsie

¢ Sulfametoxazol, pouzivany na liecbu bakterialnych infekcii

Kombinacie, ktoré vyzaduji opatrnost’:

o ACE inhibitory, diuretikd a antagonisty angiotenzinu II, pouzivané na lie¢bu vysokého krvného
tlaku a problémov so srdcom

e Pentoxyfilin a oxpentifilin, pouzivané na lie¢bu chronickych zilovych vredov

e Zidovudin, pouzivany na liecbu virusovych infekcii

¢ Aminoglykozidové antibiotika, pouzivané na lieCbu bakterialnych infekcii

e Derivaty sulfonylmocoviny (napr. chlérpropamid a glibenklamid), pouzivané na lie¢bu cukrovky

e Metotrexat, pouzivany v nizkych davkach, menej ako 15 mg/tyzden

Kombinécie, ktoré je potrebné starostlivo zvazit’:

¢ Chinolonové antibiotika (napr. ciprofloxacin, levofloxacin), pouzivané na liecbu bakterialnych
infekcii

¢ Cyklosporin alebo takrolimus, pouzivané na lieCbu ochoreni imunitného systému a pri transplantacii
organov

e Streptokinaza a iné trombolytika alebo fibrinolytika, t.j. liecky pouZivané na rozklad krvnych
zrazenin

e Probenecid, pouzivany pri dne

e Digoxin, pouzivany na liecbu chronického zlyhavania srdca

e Mifepriston, pouzivany na ukoncenie tehotenstva

o Antidepresiva typu selektivnych inhibitorov spatného vychytavania sérotoninu (SSRI)

e Lieky proti zhlukovaniu krvnych dosti¢iek, pouzivané na znizenie agregacie (zhlukovania) krvnych
dosticiek a tvorby krvnych zrazenin

¢ Betablokatory pouZivané na lieGbu vysokého krvného tlaku a problémov so srdcom.

e Tenofovir, deferasirox, pemetrexed

Ak mate akékol'vek pochybnosti o uzivani inych liekov su¢asne s Dexadolom, porad’te sa so svojim
lekarom alebo lekarnikom.

Dexadol a jedlo, napoje a alkohol

Odporuca sa uzivat ho s jedlom, aby sa znizila moznost’ vzniku zaludo¢nych t'azkosti (pozri tieZ

Cast’ 3.,,Sposob podavania®).

Pocas uzivania tohto lieku nekonzumujte alkohol. Vyskyt niektorychvedrajsich a¢inkov, ako napriklad
ucinkov na gastrointestinalny trakt alebo centralny nervovy systém, moze byt pravdepodobnejsi, ak sa
Dexadol uziva sucasne s alkoholom.

Tehotenstvo, dojéenie a plodnost’
Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekdrnikom predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek.
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Neuzivajte tento liek pocas poslednych troch mesiacov tehotenstva, alebo ak doj¢ite. M6Ze spdsobit’
problémy s oblickami a srdcom u vasho nenarodeného dietat’a. Mdze ovplyvnit’ sklon ku krvacaniu u
vas a vasho dietat’a a spdsobit’, Ze porod bude neskorsi alebo dlhsi, ako sa ocakavalo.

Pocas prvych 6 mesiacov tehotenstva nemaéte uzivat’ Dexadol, pokial’ to nie je absolitne nevyhnutné a
ak vam to neodporuci vas lekar. Ak potrebujete lieCbu v tomto obdobi alebo kym sa snazite

Dexadol uziva dlhsie ako niekol'ko dni, m6ze sposobit’ u vasho nenarodeného dietat’a problémy s
obli¢kami, ¢o modze viest’ k nizkej hladine plodovej vody, ktora obklopuje diet’a (oligohydramnion)
alebo k zizeniu krvnej cievy (ductus arteriosus) v srdci dietata. Ak potrebujete liecbu dlhsiu ako
niekol’ko dni, lekar vam méze odporucit’ d’alsie sledovanie.

Uzivanie tohto lieku sa neodportca, ak sa pokusate otehotniet’ alebo ak ste vySetrovana pre
neplodnost’.

S ohl'adom na mozné u¢inky na plodnost’ zien, pozri tiez ¢ast’ 2. ,,Upozornenia a opatrenia“.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Tento liek m6ze mierne ovplyvnit’ vasu schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje z dovodu
moznych vedl'aj§ich ucinkov lie¢by, ako s zavraty alebo ospalost’ a poruchy videnia. Ak spozorujete
tieto neziaduce ucinky, neved’te vozidla alebo neobsluhujte stroje pokial’ priznaky nevymiznua. Porad’te
sa s lekarom.Dexadol obsahuje metyl-parahydroxybenzoat (E 218)

Tento lieck moze vyvolat’ alergické reakcie (mozno oneskorené), pretoze obsahuje metyl-
parahydroxybenzoat.

Dexadol obsahuje sachar6zu

Ak vam vas lekar povedal, Ze neznasate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto
lieku.

Tento liek obsahuje 2,0 g sachardzy v davke. Musi sa to vziat’ do ivahy u pacientov s diabetes
mellitus.

Dexadol obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednom vrecku, t. j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

3. AKko uzivat’ Dexadol

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to
u svojho lekara. Davka, ktort potrebujete, zavisi od typu, intenzity a doby trvania vasej bolesti. V4s
lekar vam povie kol’ko vreciek lieku musite denne uzivat’ a ako dlho.

Ma sa uzivat’ najniz$ia €inna davka pocas najkratSieho obdobia, ktoré je potrebné na zmiernenie
priznakov. Ak mate infekciu, bezodkladne vyhl'adajte lekara, ak priznaky (ako hortic¢ka a bolest)
pretrvavaju alebo sa zhor$uju (pozri Cast’ 2).

Dospeli starsi ako 18 rokov
Odporucana davka je zvycajne 1 vrecko (25 mg dexketoprofenu) kazdych 8 hodin, pri¢om sa nesmu
prekrocit’ 3 vrecka denne (75 mg).

AKk ste starsi, alebo ak mate problémy s obli¢kami alebo s peéefiou, mate zacat’ lie¢bu s celkovou
dennou davkou, ktora nema prekrocit’ 2 vrecuska denne (50 mg dexketoprofenu).

U starSich pacientov, ak je dexketoprofén dobre znasany, moze byt tato zaciato¢na davka neskor
zvy$ena na zvyc¢ajne odportc¢ant davku (75 mg).

Pouzitie u deti a dospievajucich
Tento liek sa nema pouzivat’ u deti a dospievajtcich (mladsich ako 18 rokov).

Spbsob podavania
Peroralny roztok sa méze uzit' priamo z vrecka alebo po zamieSani celého obsahu do pohara s vodou.
Po otvoreni vrecka, uzite cely obsah.
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Obsah vrecka uzite s jedlom, to pomoze znizit’ riziko vedlajSich ¢inkov na zaludok a ¢reva (pozri tiez
Cast’ 2). Ak mate silné bolesti a potrebujete rychlejsiu tl'avu, uzite obsah vrecka na prazdny zaludok,
t.j. najmenej 15 mint pred jedlom, to pomoze, aby liek zacal G€inkovat o trochu rychlejsie.

Ak uZijete viac Dexadolu, ako mate

Ak uzijete prili$ vela lieku, ihned’ kontaktujte svojho lekéra alebo lekarnika, alebo chod’te na
pohotovost’ do najbliz§ej nemocnice. Prosim, nezabudnite si so sebou vziat’ balenie tohto lieku alebo
tato pisomnu informéciu.

Ak zabudnete uzit’ Dexadol
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanti davku. Dalsiu pravidelnu davku uzite
podrla predpisu (podl’a ¢asti 3. ,,Ako uzivat’ Dexadol).

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento lick méze sposobovat’ vedlajsie ti¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Mozné vedlajsie u¢inky st uvedené nizsie podla Castosti vyskytu. Vzhl'adom na to, Ze maximalne
plazmatické hladiny dexketoprofenu po podani peroralneho roztoku st vyssie, ako tie ktoré boli
pozorované po tabletovej liekovej forme, nemozno vylucit’ mozné zvysené riziko vedl'ajsich
(zalado¢no-Crevnych) ucinkov.

Casté vedPajsie u¢inky (médZu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sdb):
Nevol'nost’ a/alebo vracanie, bolest’ hlavne v hornej ¢asti brucha, hnacka, problémy s travenim

(dyspepsia).

Menej ¢asté vedl’ajSie icinky (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 0s6b):

Pocit to¢enia hlavy (vertigo), zavraty, ospalost’, porucha spanku, nervozita, bolest’ hlavy, palpitacie
(busenie srdca), sCervenenie, zapal zalido¢nej sliznice (gastritida), zdpcha, sucho v ustach, plynatost,
kozna vyrdzka, tinava, bolest’, pocit horucky a triasky, celkovy pocit choroby (nevolnost).

Zriedkavé vedlajsie u¢inky (moZu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 0s6b):

Zaludoény vred, perforacia zalado&ného vredu alebo krvacanie (ktoré sa moze pozorovat ako vracanie
krvi alebo ¢ierna stolica), mdloby, vysoky krvny tlak, prili§ pomalé dychanie, zadrziavanie vody

a periférny opuch (napr. opuchnuté ¢lenky), opuch hrtanu, strata chuti do jedla (anorexia), zmenena
citlivost’, svrbiaca vyrazka, akné, zvysené potenie, bolest’ chrbta, ¢asté mocenie, poruchy menstruacie,
problémy s prostatou, hodnoty testov funkcie pec¢ene mimo normy (krvné testy), poSkodenie
pecenovych buniek (hepatitida), akitne zlyhanie obliciek.

Velmi zriedkavé vedlajsie icinky (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 0sdb)

Anafylakticka reakcia (reakcia precitlivenosti, ktora moze viest’ ku kolapsu), otvorené rany na kozi,

v ustach, o¢iach a v oblasti genitalii (Stevensov-Johnsonov syndrém a Lyellov syndrém), opuch tvare
alebo opuch pier a hrdla (angioedém), dychavica v désledku ziZenia dychacich ciest
(bronchospazmus), kratky dych, rychly tep, nizky krvny tlak, zapal pankreasu (podzaludkovej zl'azy),
rozmazané videnie, zvonenie v usiach (tinitus), citliva koZa, citlivost’ na svetlo, svrbenie, problémy

s oblickami. ZniZenie poctu bielych krviniek (neutropénia), znizenie poctu krvnych dosticiek v krvi
(trombocytopénia).

Nezname: ¢astost’ vyskytu sa neda odhadnut’ z dostupnych udajov

Bolest’ na hrudniku, ktora mdze byt prejavom moznej zavaznej alergickej reakcie nazyvanej Kounisov
syndrém.

Fixna liekova erupcia. Alergicka kozna reakcia znama ako fixna liekova erupcia, ktora moze zahtnat’
okruhle alebo ovalne $kvrny s¢ervenania a opuchu koze, pluzgiere a svrbenie. V postihnutych oblastiach
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moze dojst’ k stmavnutiu koze, ktoré moze pretrvavat’ aj po vylieCeni. Fixna lickova erupcia sa obvykle
znovu objavi na tom istom mieste (miestach), ak sa liek uzije znova.

Ihned’ informujte svojho lekara, ak na zaciatku liecby spozorujete akykol'vek vedl'ajsi ucinok suvisiaci
so zaludkom/Crevami (napr. bolest’ zaludka, palenie zdhy alebo krvacanie), ak ste v minulosti zazili
takéto vedl'ajsie G¢inky v désledku dlhodobého uzivania protizipalovych liekov a najma ak ste starsi.

Ak spozorujete vyskyt koznej vyrazky alebo akejkol'vek 1ézie (rany) v Ustach alebo na genitaliach
alebo akykol'vek priznak alergie, ihned’ prestante uzivat tento liek.

Pocas lie¢by nesteroidovymi protizapalovymi lieckmi bolo hlasené zadrziavanie tekutin a opuch (najma
¢lenkov a nodh), zvyseny krvny tlak a zlyh&vanie srdca.

Lieky ako Dexadol mézu byt’ spojené s miernym zvySenym rizikom srdcového infarktu ("infarkt
myokardu") alebo cerebrovaskuldrnej prihody (mftvica).

Protizapalové lieky mozu u pacientov s poruchami imunitného systému postihujdcimi spojivové
tkanivo (systémovy lupus erythematosus alebo zmieSané ochorenie spojivového tkaniva) zriedkavo
spdsobovat’ horucku, bolest’ hlavy a stuhnutost” krku.

Najcastejsie pozorované vedlajsie €inky s zalido¢no-¢revného charakteru. Mozu sa objavit’
zaludo¢né vredy, prederavenie alebo krvacanie zo zaltdka a ¢riev, ktoré hlavne u star$ich F'udi mézu
byt aj smrtelné.

Po podani lieku boli hldsené nevol'nost, vracanie, hnacka, plynatost’, zapcha, porucha travenia, bolest’
brucha, ¢ierna stolica, vracanie krvi, zapal sliznice Ustnej dutiny s tvorbou vredov, zhorSenie zapalu
hrubého ¢reva a Crohnovej choroby. Menej ¢asto bol pozorovany zépal zalidoénej sliznice
(gastritida).

Tak ako u inych NSAID moze sa objavit’ asepticka meningitida (horacka, bolest’ hlavy a stuhnutost’

v zadnej Casti krku), ktord sa moze vyskytnit’ predovsetkym u pacientov so systémovym lupus
erythematosus alebo zmieSanymi ochoreniami spojivovych tkaniv (poruchy imunitného systému, ktoré
postihuju spojivové tkaniva) a mozu sa objavit’ r6zne poruchy krvi (pocetné bodkovité krvacanie,
malokrvnost’ Z nedostatocnej tvorby alebo rozpadu krviniek, vyrazné znizenie poctu bielych krviniek,
atlm kostnej drene).

Hlasenie vedl’ajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi G¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informéacii. Vedlajsie
u¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedrlajsich u¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Dexadol

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke alebo na vrectskach po EXP.
Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny deni v danom mesiaci.

Tento liek nevyzaduje Zziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Dexadol obsahuje


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Priloha €. 2 potvrdenia prijatia ozndmenia o zmene, ev. ¢.: 2025/04716-Z1A

- Liecivo je dexketoprofén (vo forme dexketoprofén-trometamolu).

Kazdé vrecko s peroralnym roztokom obsahuje 25 mg dexketoprofénu ako dexketoprofén
trometamol.

- Dalsie zlozky st: glycyrizan aménny, neohesperidin-dihydrochalkén, metyl-parahydroxybenzoat (E-
218), sodna sol sacharinu, sachar6za, makrogol 400, citronova aréma, povidon K-90, bezvody
hydrogenfosfore¢nan sodny; dihydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodného; ¢istena voda (pozri Cast’ 2.
Dexadol obsahuje sachardzu).

Ako vyzera Dexadol a obsah balenia

Jemne sfarbeny roztok s citronovou vonou a sladkou citronovo-citrusovou chutou, dodava sa
v baleniach obsahujucich 2, 4, 10 alebo 20 vreciek.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

DriziteP rozhodnutia o registréacii a vyrobca

Drzitel rozhodnutia o reqgistracii:

Menarini International Operations Luxembourg S.A.,
1, Avenue de la Gare, L-1611 Luxemburg,
Luxembursko

Vyrobca:
Laboratorios Menarini S.A.,

Alfonso XI11 587, 08918-Badalona (Barcelona),
Spanielsko

Liek je schvaleny v ¢lenskych $tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru a v Spojenom
kralovstve (Severnom Irsku) pod nasledovnymi nazvami:

Rakisko, Belgicko, Finsko, Franctizsko, Taliansko, Luxembursko, Portugalsko, Spanielsko: Ketesse
Cyprus, Grécko: Nosatel

Estonsko, LotysSsko, Litva: Dolmen

Nemecko: Sympal

Mad’arsko: Ketodex

frsko, Malta, Vel’ka Britania (Severné Irsko): Keral

Holandsko: Stadium

Pol'sko: Dexak

Slovenska republika: Dexadol

Slovinsko: Menadex

Tato pisomné informacia bola naposledy aktualizovana v septembri 2025.



