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

Pisomn4 informécia pre pouzivatel’a

Dexadol 50 mg/2 ml sol ijf
injek¢ny/infdzny roztok

dexketoprofén

Pozorne si preditajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Thto pisomnu informéciu 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. M6ze mu uskodit’, dokonca
aj vtedy, ak méa rovnakeé prejavy ochorenia ako vy.

- 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 G¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej
informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informécii sa dozviete:

Co je Dexadol a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet predtym, ako pouzijete Dexadol
Ako pouzivat’ Dexadol

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Dexadol

Obsah balenia a d’alSie informacie

Sk wdE

1. Co je Dexadol a na ¢o sa pouziva

Dexadol je liek proti bolesti, ktory patri do skupiny liekov nazyvanej nesteroidné protizapalové lieky
(NSAID).

Pouziva sa na symptomaticku liecbu akutnej bolesti strednej az silnej intenzity, ako je bolest’ po
operacii, pri oblickovej kolike (silna bolest’ obli¢iek) a bolest’ v dolnej Casti chrbta, ak uzivanie tabliet
nie je vhodné.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Dexadol

Nepouzivajte Dexadol

- ak ste alergicky na dexketoprofén alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloZiek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6);

- ak ste alergicky na kyselinu acetylsalicylovu alebo na iné nesteroidné protizapalové lieky;

- ak mate astmu alebo ste mali astmatické zachvaty, akatnu alergicku nadchu (kratkodoby zapal
nosovej sliznice), nosové polypy (vyrastky na nosovej sliznici spdsobené alergiou), zihl'avku
(kozné vyrazky) alebo angioedém (opuch tvare, oci, pier alebo jazyka alebo st'azené dychanie)
alebo sipot v hrudniku po uziti kyseliny acetylsalicylovej alebo inych nesteroidnych
protizapalovych liekov;

- ak sa u vas vyskytli fotoalergické alebo fototoxické reakcie (urcita forma zaCervenania koze
a/alebo pl'uzgierov na koZi po vystaveni koZe slne¢nému Ziareniu) pocas uzivania ketoprofénu
(nesteroidny protizapalovy liek) alebo fibratov (lieky znizujtce hladinu tukov v krvi);

- ak mate alebo ste v minulosti mali zalado¢né vredy/krvacanie zo zaludka alebo ¢riev, ulceraciu
(tvorbu vredov, vredovatenie) alebo perforéaciu (prederavenie);

- ak mate chronickeé problémy s travenim (napr. tazkosti s travenim, péalenie zahy);
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- ak ste mali v minulosti mali krvacanie alebo prederavenie zaludka alebo ¢riev v désledku
predchadzajlceho uzivania nesteroidnych protizapalovych liekov (NSAID) proti bolesti;

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

- ak mate zavazné srdcové zlyhavanie, stredne zavaznU alebo zavazn( poruchu funkcie obli¢iek
alebo zavazn( poruchu funkcie pecene;

- ak mate poruchu krvacania alebo poruchu zrazania Krvi;

- ak ste zavazne dehydratovany (stratili ste vel'a telesnych tekutin) v dosledku vracania, hnacky
alebo nedostato¢ného prijmu tekutin;

- ak ste v poslednych troch mesiacoch tehotenstva alebo dojcite.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zaénete pouzivat' Dexadol, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekéarnika:

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

- ak mate alebo ste v minulosti mali iné problémy so zaludkom alebo s ¢revami;

- ak uzivate iné lieky, ktoré zvySuju riziko vzniku zaludo¢ného vredu alebo krvacania, napr.
peroralne (istami uzivané) steroidy, niektoré antidepresiva (typu SSRI, t. j. selektivne inhibitory
spatného vychytavania sérotoninu), lie¢iva na prevenciu zrazania krvi, ako je kyselina
acetylsalicylova alebo antikoagulancia (lieky proti zraZanlivosti krvi) ako je warfarin. V takychto
pripadoch sa porad’te so svojim lekarom skor ako za¢nete uzivat’ Dexadol: lekar mozno bude
chciet’, aby ste uzivali d’al$i liek na ochranu vasho zaltdka (napr. misoprostol alebo lieky, ktoré
zabranuju tvorbe zaludoc¢nej kyseliny.

- ak méte problémy so srdcom, prekonali ste mozgovu prihodu alebo si myslite, ze U vas existuje
riziko vzniku tychto stavov (hapr. ak mate vysoky krvny tlak, cukrovku alebo vysoku hladinu
cholesterolu alebo ste faj¢iar), porad’te sa 0 svojej liecbe so svojim lekarom alebo lekarnikom.
Lieky ako Dexadol mézu byt’ spojené s miernym zvysenim rizika srdcového zachvatu (,,infarkt
myokardu®) alebo cievnej mozgovej prihody (mftvice). Akékol'vek riziko je pravdepodobnejsie pri
vysokych davkach a dlhodobej lie¢be. Neprekracujte odporaéané davkovanie alebo dizku liecby.

- ak ste starsi pacient: je pravdepodobnejsie, Ze mozete mat’ vedl'ajsie G¢inky (pozri Cast’ 4).

V pripade vyskytu akéhokol'vek vedl'ajsieho u¢inku ihned’ kontaktujte lekara.

- ak mate alergiu alebo ste v minulosti mali alergiu;

- ak mate alebo ste v minulosti mali problémami s obli¢kami, pecetiou, alebo so srdcom (vysoky
krvny tlak a/alebo zlyhanie srdca), rovnako ako zadrziavanie tekutin v tele;

- ak uzivate diuretika (liecky na podporu mocenia) alebo ak mate vel'mi slabl hydrataciu a znizeny
objem krvi sp6sobeny nadmernou stratou tekutin (napr. z nadmerného mocenia, hnac¢ky alebo
vracania);

- ak ste zena a méate problémy s otehotnenim (Dexadol méze znizit’ vasu plodnost’, preto
nepouzivajte Dexadol, ak planujete otehotniet’ alebo podstupujete testy plodnosti);

- ak ste v prvom alebo druhom trimestri (v prvom az Siestom mesiaci) tehotenstva;

- ak mate poruchu tvorby krvi a krvnych buniek;

- ak méte systémovy lupus erythematosus alebo zmiesané ochorenie spojivovych tkaniv (poruchy
imunitného systému, ktoré ovplyviiuju spojivové tkanivo);

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

- ak méte astmu kombinovanu s chronickym zapalom nosovej sliznice, chronickym z&palom
prinosovych dutin a/alebo nosovymi polypmi, mate vyssie riziko alergie na kyselinu
acetylsalicylovu a/alebo iné NSAID ako ostatna populacia. Pouzivanie tohto lieku moze vyvolat
astmatické zachvaty alebo kice svalstva priedusiek, najma u pacientov alergickych na kyselinu
acetylsalicylovu alebo NSAID.

Infekcie

Dexadol moze maskovat prejavy infekcii, ako je horucka a bolest’. Preto moéze Dexadol oddialit’
vhodnt lie¢bu infekcie, o moze viest’ k zvySenému riziku vzniku komplikacii. Tato skuto¢nost’ sa
pozorovala pri zapale pl'ic spésobenom baktériami a pri bakterialnych koznych infekciach suvisiacich
s ov¢imi kiahnami. Ak uzivate tento liek pocas infekcie a priznaky infekcie u vas pretrvavaja alebo sa
zhorsuju, bezodkladne sa obratte na lekara.

Pri ovéich kiahnach sa odporaca vyhnat’ sa pouzivaniu tohto lieku.
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Kounisov syndrom

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

Deti a dospievajuci
Dexadol nebol hodnoteny u deti a dospievajucich. Bezpecnost’ a t¢innost’ preto nebola doteraz
stanovena a liek sa nema pouzivat’ u deti a dospievajucich.

Iné lieky a Dexadol

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, vratane
liekov, ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky predpis, povedzte to svojmu lekérovi alebo
lekarnikovi. Su lieky, ktoré sa nemajl uzivat’ stibezne a lieky, pri ktorych je nutna Gprava davky, ak sa
uzivaju subezne.
Vzdy informujte svojho lekara, zubara alebo lekérnika, ak uzivate, alebo vam je podavany spolu
s Dexadolom akykol'vek z nasledujucich liekov:
Kombinécie, ktoré sa neodporucaju:

o Kyselina acetylsalicylova, kortikosteroidy alebo iné protizapalové lieky

e Warfarin, heparin alebo iné lieky pouzivané na prevenciu tvorby krvnych zrazenin

e Litium, pouzivané na lie¢bu urc¢itych poruch nalady

e Metotrexat (liek proti rakovine alebo na potlacenie imunitnej odpovede), pouzivany vo vysokych
davkach 15 mg/tyzden
Hydantoiny a fenytoin, pouzivané na lie¢bu epilepsie
e Sulfametoxazol, pouzivany na lie¢bu bakterialnych infekcii

Kombindcie, ktoré vyzaduji opatrnost’:
¢ ACE inhibitory, diuretik& a antagonisty angiotenzinu Il, pouzivané na lie¢bu vysokého krvného
tlaku a problémov so srdcom
Pentoxifylin a oxpentifylin, pouzivané na lie¢bu chronickych Zilovych vredov
Zidovudin, pouzivany na lie¢bu virusovych infekcii
Aminoglykozidové antibiotika, pouzivané na liecbu bakterialnych infekcii
Derivaty sulfonylmocoviny (napr. chlérpropamid a glibenklamid), pouzivané na lie¢bu cukrovky
Metotrexat, pouzivany v nizkych davkach, menej ako 15 mg/tyzden

Kombinécie, ktoré je potrebné starostlivo zvazit’:
¢ Chinoldnové antibiotika (napr. ciprofloxacin, levofloxacin), pouzivané na lie¢bu bakterialnych
infekcii
e Cyklosporin alebo takrolimus, pouZivané na lie¢bu ochoreni imunitného systému a pri
transplantécii orgdnov
o Streptokinaza a iné trombolytika alebo fibrinolytika, t.j. lieky pouzivané na rozptstanie krvnych
zrazenin
Probenecid, pouzivany na lie¢bu dny
Digoxin, pouzivany na lie¢bu chronického zlyhania srdca
Mifepriston, pouzivany ako abortivum (na ukoncenie tehotenstva)
Antidepresiva typu selektivnych inhibitorov spatného vychytavania sérotoninu (SSRI)
Antiagrega¢né latky, pouzivané na znizenie agregacie (zhlukovania) krvnych dosti¢iek a tvorby
krvnych zrazenin
Beta-blokatory, pouzivané na lie¢bu vysokého krvného tlaku a problémov so srdcom
Tenofovir, deferasirox, pemetrexed
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Ak mate akékol'vek pochybnosti o uzivani inych lieckov s Dexadolom, porad’te sa so svojim lekarom
alebo lekarnikom.

Tehotenstvo, dojéenie a plodnost’

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete pouzivat’ tento liek.

Nepouzivajte Dexadol pocas poslednych troch mesiacov tehotenstva alebo ak doj¢ite. Moze spdsobit’
problémy s oblickami a srdcom u vasho nenarodeného dietat’a. Méze ovplyvnit’ sklon ku krvéacaniu u
vas a vasho dietat’a a spdsobit’, Ze porod bude neskorsi alebo dlhsi, ako sa ocakavalo.

Pocas prvych 6 mesiacov tehotenstva neméte pouzivat’ Dexadol, pokial’ to nie je absolutne nevyhnutné
a ak vam to neodporuéi vas lekar. Ak potrebujete lie¢bu v tomto obdobi alebo kym sa snazite

pouziva dlhsie ako niekol'ko dni, m6ze spdsobit’ u vasho nenarodeného diet’ata problémy s oblickami,
¢o moze viest k nizkej hladine plodovej vody, ktora obklopuje diet’a (oligohydramnion) alebo k
zzeniu krvnej cievy (ductus arteriosus) v srdci dietata. Ak potrebujete liecbu dlhsiu ako niekol'’ko
dni, lekdr vam mdze odporucit’ d’alsie sledovanie.

Pouzivanie Dexadolu sa neodportca, ak sa poktsate otehotniet’ alebo ak ste vySetrovand pre
neplodnost’. S ohl'adom na mozné u¢inky na plodnost’ zien, pozri tiez ¢ast’ 2 ,,Upozornenia a
opatrenia“.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Dexadol moze mierne ovplyvnit’ vasu schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje, vzh'adom na
moznost’ vyskytu vedl'ajsich u¢inkov lie¢by ako z&vraty alebo ospalost’. Ak spozorujete takéto Gc¢inky,
neved'te vozidlo alebo neobsluhujte stroje, kym priznaky nevymiznl. Porad’te sa so svojim lekarom.

Dexadol obsahuje etanol a sodik

Tento liek obsahuje az 200 mg etanolu (alkohol) v kazdej ampulke s objemom 2 ml, ¢o zodpoveda

3 mg/kg/davka (10 % m/V). MnozZstvo v jednej ampulke (2 ml) tohto lieku zodpoveda 5 ml piva alebo
2 ml vina.

Malé mnozstvo alkoholu v tomto lieku nema ziadny pozorovatel'ny vplyv.

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej davke, t. j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

3. AKo pouzivat’ Dexadol

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im
isty, overte si to u svojho lekéra alebo lekarnika.

Ma sa pouzit’ najnizsia ucinna davka pocas najkratSieho obdobia, ktoré je potrebné na zmiernenie
priznakov. Ak mate infekciu, bezodkladne sa obrat'te na lekara, pokial’ priznaky (napriklad horticka a
bolest’) pretrvavaju alebo sa zhorSuju (pozri Cast’ 2).

Va3 lekar vam povie, ak davku Dexadolu potrebujete, zavisi to od typu, zavaznosti a dizky trvania
bolesti. Odporucana davka je zvyéajne 1 ampulka Dexadolu (50 mg) kazdych 8 — 12 hodin. Ak je
potrebné, d’alsia davka sa moze opakovat’ az po 6 hodinach. V ziadnom pripade neprekracujte celkovu
dennt davku 150 mg Dexadolu (3 ampulky).

Injekcie pouZivajte na lie¢bu len v akitnom obdobi (t. j. nie dlhsie ako dva dni). Ak je to mozné,
prejdite na lie€bu peroralnymi analgetikami (lieky proti bolesti podavané ustami).

Starsi pacienti s poruchou funkcie obliciek a pacienti s ochorenim obli¢iek alebo pecene nemaju
prekro¢it’ celkovi dennit davku 50 mg Dexadolu (1 ampulka).

Spdsob podavania
Dexadol sa méze podavat’ bud’ intramuskularne (do svalu) alebo intravendzne (do zily) (odborné
podrobnosti st uvedené v Casti 7).
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Ak sa Dexadol pouziva intramuskularne (do svalu), roztok ma byt’ vpichnuty ihned’ po jeho natiahnuti
z farebnej ampulky do striekacky, pomalym podanim injekcie hlboko do svalu.
Pouzit’ sa ma len ¢iry a bezfarebny roztok.

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

Ak pouZijete viac Dexadolu, ako mate

Ak pouzije prili$ vel'a tohto lieku, ihned’ kontaktujte svojho lekéra alebo lekérnika, alebo chod’te na
pohotovost’ do vasej najbliZz$ej nemocnice. Nezabudnite si vziat’ so sebou toto balenie lieku alebo tdto
pisomnu informéciu.

Ak zabudnete pouzit’ Dexadol
Nepouzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanti davku. UzZite nasledujiicu pravidelni
davku tak, ako mate (podra ¢asti 3 ,,Ako pouzivat’ Dexadol).

Ak méte akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouZitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekérnika.

4, Mozné vedPajsie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento liek moze sposobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Mozné vedrlajsie ucinky st uvedené nizsie podla toho, ako ¢asto sa mézu vyskytnat'.

Casté vedPajsie u¢inky: mdZu postihovat’ menej ako 1 z 10 0s0b
Nevol'nost’ a/alebo vracanie, bolest’ v mieste podania injekcie, reakcie v mieste podania, napr. zapal,
modriny alebo krvacanie.

Menej ¢asté vedPajSie Gcinky: mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 0sdb

Vracanie krvi, nizky krvny tlak, hori¢ka, rozmazané videnie, zavraty, ospalost’, poruchy spanku,
bolest’ hlavy, anémia (chudokrvnost), bolest’ brucha, zapcha, problémy s travenim, hnac¢ka, sucho
Vv Gstach, s¢ervenenie, vyrazka, dermatitida (zapal koze), svrbenie, zvySené potenie, unava, bolest,
pocit chladu.

Zriedkavé vedPajsie u¢inky: mézu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 0s6b

Zaludoény (pepticky) vred, krvéacanie zo zaludo&ného vredu alebo perforacia (prederavenie)
Zaltdo¢ného vredu, vysoky krvny tlak, mdloby, ve'mi spomalené dychanie, zapal povrchovej Zily v
désledku krvnej zrazeniny (povrchova tromboflebitida), izolovana srdcova akcia (extrasystola),
zrychlenie srdcovej ¢innosti, periférny opuch (koncatin), opuch hrtana, strata chuti do jedla (anorexia),
abnormalne pocity, pocit horticky a triasky, zvonenie v usiach (tinitus), svrbiva vyrazka, zltacka, akné,
bolest’ chrbta, bolest” obliciek, casté mocenie, poruchy menstruécie, poruchy prostaty, stuhnutost’
svalov, stuhnutost kibov, ki¢e svalov, abnormalne vysledky peceiovych funkénych testov (krvné
testy), zvysenie hladiny cukru v krvi (hyperglykémia), znizenie hladiny cukru v krvi (hypoglykémia),
zvySenie triglyceridov v krvi (hypertriglyceridémia), pritomnost’ ketolatok v moc¢i (ketonuria),
bielkoviny v mo¢i (proteindria), poskodenie pecenovych buniek (hepatitida), akutne zlyhanie obli¢iek.

VePmi zriedkavé vedlajSie u¢inky: mézu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osdb

Anafylakticka reakcia (reakcia z precitlivenosti, ktora moze tiez viest’ ku kolapsu), otvorené rany na
kozi, v Ustach, v o¢iach a v oblasti genitélii (Stevensov-Johnsonov syndrém a Lyellov syndrém),
opuch tvare alebo opuch pier a hrdla (angioedém), tazkosti s dychanim spdsobené zazenim dychacich
ciest (bronchospazmus), dychavi¢nost’, zapal pankreasu (podzaludkovej zl'azy), reakcie koznej
precitlivenosti a precitlivenost’ koze na svetlo, poskodenie obli¢iek, znizeny pocet bielych krviniek
(neutropénia), znizeny pocet krvnych dosti¢iek (trombocytopénia).
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Nezname: ¢astost’ vyskytu sa neda odhadnut’ z dostupnych adajov

Bolest’ na hrudniku, ktora méze byt prejavom moznej zavaznej alergickej reakcie nazyvanej Kounisov
syndrom.

Fixna liekova erupcia. Alergicka kozna reakcia znama ako fixna liekova erupcia, ktora moze zahfiat’
okruhle alebo ovalne skvrny sCervenania a opuchu koze, pluzgiere a svrbenie. V postihnutych
oblastiach mo6ze dojst’ k stmavnutiu koZze, ktoré moze pretrvavat’ aj po vylieeni. Fixnd liekova erupcia
sa obvykle znovu objavi na tom istom mieste (miestach), ak sa liek uzije znova.

Thned’ oznamte svojmu lekérovi, ak na zaciatku lieCby spozorujete akykol'vek vedl'ajsi u¢inok
stvisiaci so zaladkom/Erevami (napr. bolest’ zaludka, palenie zahy alebo krvacanie), ak ste v minulosti
mali podobny vedrl'aj$i G¢inok spésobeny dlhodobym uzivanim protizapalovych liekov, a najmé ak ste
star§i pacient.

Ak spozorujete vyskyt koznej vyrazky alebo akékol'vek ranky na slizniciach alebo akykol'vek priznak
alergie, ihned’ ukoncite pouzivanie Dexadolu .

Pocas liecby nesteroidnymi protizapalovymi liekmi bolo hlasené zadrziavanie tekutin v tele a opuchy
(najmaé Elenkov a n6h), zvyseny krvny tlak a zlyhanie srdca.

Lieky ako Dexadol mo6zu byt’ spojené s malym zvySenim rizika srdcového zachvatu (,,infarkt
myokardu“) alebo cievnej mozgovej prihody (mozgova mftvica).

U pacientov s poruchami imunitného systému, ktoré postihuju spojivové tkaniva (systémovy lupus
erythematosus alebo zmiesané ochorenie spojivového tkaniva), mozu protizapalové lieky zriedkavo
sposobit’ horacku, bolest’ hlavy a stuhnutost’ v zadnej ¢asti krku.

Najcastejsie pozorované vedlajsie ¢inky s zalido¢no-¢revného charakteru. Mozu sa objavit
zaludo¢né vredy, prederavenie alebo krvacanie zo zaludka a ¢riev, nickedy smrtel'né, najma u starSich
pacientov.

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 aj u inych NSAID, mo6zu sa objavit’ rozne poruchy krvi (pocetné bodkovité krvacanie,
chudokrvnost’ z nedostatocnej tvorby alebo rozpadu krviniek, vyrazné znizenie poctu bielych krviniek,
atlm kostnej drene).

Thned’ ozndmte svojmu lekérovi, ak sa pocas pouzivania Dexadolu objavia priznaky infekcie alebo ak
sa zhor$ia.

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. Hldsenim
vedrlajSich u¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Dexadol

Tento liek uchovévajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na skatul’ke a na ampulke po EXP.
Datum exspiracie sa vztahuje na posledny den v danom mesiaci.

Ampulky uchovavajte vo vonkajSom obale (v $katul’ke) na ochranu pred svetlom.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Nepouzivajte tento liek, ak spozorujete, Ze roztok nie je ¢iry a bezfarebny alebo spozorujete zndmky
znecCistenia (napr. Ciastocky). Dexadol injekény/infdzny roztok je uréeny iba na jednorazové pouzitie
a ma sa spotrebovat’ ihned” po otvoreni. Akékol'vek nespotrebované mnozstvo lieku zlikvidujte.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity lick vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomozu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’al$ie informacie
Co Dexadol obsahuje

- Liecivo je dexketoprofén (ako dexketoprofén-trometamol).
Kazda ampulka obsahuje 50 mg dexketoprofénu.

- Dalsie zlozky st etanol (alkohol, pozri ¢ast’ 2, Dexadol obsahuje etanol a sodik), chlorid
sodny, hydroxid sodny a voda na injekcie.

Ako vyzera Dexadol a obsah balenia

Dexadol je injekény/infuzny roztok.
Je dostupny v baleniach s 1, 5, 6, 10, 20, 50 alebo 100 ampulkami z farebného skla typu I, kazda
ampulka obsahuje 2 ml ¢ireho a bezfarebného roztoku.

Na trh nemusia byt’ uvedené vSetky velkosti balenia.
Drzitel’ rozhodnutia o registréacii

Menarini International Operations Luxembourg S.A.
1, Avenue de la Gare

L-1611 Luxemburg

Luxembursko

Vyrobca

A. Menarini Manufacturing Logistics and Services S.r.l.
Via Sette Santi, 3

50131 Florencia

Taliansko

alebo

Alfasigma S.p.A.

Via Enrico Fermi, 1
65020 Alanno (Pescara)
Taliansko

alebo

Zambon S.p.A.

Via della Chimica 9
36100 Vicenza (VI)
Taliansko

Liek je schvaleny v €lenskych Statoch Europskeho hospodarskeho priestoru a v Spojenom kral’ovstve
(Severnom Irsku)pod nasledovnymi nazvami:

Spanielsko (RMS), Belgicko, Finsko, Franctizsko, Taliansko, Luxembursko, Portugalsko: Ketesse

Cyprus, Grécko: Nosatel
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Ceska republika: Dexoket
Estonsko, Lotyssko, Litva: Dolmen
Nemecko: Sympal

Mad’arsko: Ketodex forte

irsko, Malta: Keral

Holansko: Stadium

Pol'sko: Dexak

Slovenska republika: Dexadol
Slovinsko: Menadex

Této pisomné informécia bola naposledy aktualizovana v septembri 2025.

7. Informaécie pre zdravotnickych pracovnikov
Nasledujuce informécie st uréené iba pre zdravotnickych pracovnikov:
Intraven6zne podanie:

Intravendzna infuzia: obsah jednej ampulky (2 ml) Dexadolu sa ma rozriedit’ v objeme 30 az 100 ml
fyziologického roztoku, 5 % gluk6zového alebo Ringerovho laktatového roztoku. Nariedeny roztok sa
podéava ako pomald intraven6zna inflizia po dobu 10 — 30 min. Roztok musi byt’ vzdy chraneny pred
prirodzenym dennym svetlom.

Intraven6zny bolus: ak je to nutné, obsah jednej ampulky (2 ml) Dexadolu mé6ze byt podany ako
pomaly intraven6zny bolus, nie krat$ie ako 15 sekiind.

Dexadol je kontraindikovany pre neuraxialne (intratekalne alebo epiduralne) podanie, pretoze
obsahuje etanol.

Instrukcie na zaobchadzanie s liekom:

Ak sa Dexadol podava ako intravendzny bolus, roztok sa ma podat’ ihned’ po vynati z farebnej
ampulky.

Pre podanie v intraven6znej inflzii sa ma roztok rozried’ovat’ za aseptickych podmienok a chranit’
pred prirodzenym dennym svetlom.

Ma byt pouzity len bezfarebny a Ciry roztok.

Kompatibility:
Dexadol sa ukézal ako kompatibilny pri zmiesavani v malych objemoch (napr. v striekacke)
s injektovate'nymi roztokmi heparinu, lidokainu, morfinu a teofylinu.

Rozriedeny roztok je ¢iry. Dexadol rozriedeny v objeme 100 ml fyziologického alebo gluk6zového
roztoku sa preukazal byt kompatibilny s nasledujucimi injekénymi roztokmi: dopamin, heparin,
hydroxyzin, lidokain, morfin, petidin a teofylin.

Nebola zistena Ziadna absorpcia u¢innej latky, ked’ rozriedeny roztok Dexadolu bol skladovany
v plastickych vakoch alebo aplikaénych zariadeniach z etylvinylacetatu (EVA), propionatu celulozy
(CP), polyetylénu nizkej hustoty (LDPE) a polyvinylchloridu (PVC).




