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

Pisomna informéacia pre pouZivatela

Dexadol 25 mg tbl
filmom obalené tablety

dexketoprofén

Pozorne si precitajte celu pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informécie.

- Tuto pisomnu informéaciu 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 rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi u¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich Gi¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informaécii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informécii sa dozviete:

Co je Dexadol a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uzijete Dexadol
Ako uzivat’ Dexadol

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Dexadol

Obsah balenia a d’alsie informéacie

U Wb

1. Co je Dexadol a na &o sa pouZiva
Dexadol je liek proti bolesti, patri do skupiny nazyvanej nesteroidné protizapalové lieky (NSAID).

Pouziva sa na symptomaticku liecbu bolesti miernej az stredne silnej intenzity, ako je bolest’ svalov a
kosti, bolestiva menstrudcia, bolest’ zubov.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Dexadol

NeuZivajte 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 acetylsalicylovd alebo na iné nesteroidné lieky;

- ak mate astmu alebo ste mali astmatické zachvaty, akatnu alergickd nadchu (kratkodoby zépal
nosovej sliznice), nosové polypy (vyrastky na nosovej sliznici spdsobené alergiou), zihl'avku
(kozné vyrazky), angioedém (opuch tvare, oci, pier alebo jazyka, alebo stazené dychanie) alebo
sipot v hrudniku po uziti kyseliny acetylsalicylovej alebo iného nesteroidného protizapalového
lieku;

- ak sa u vas vyskytli fotoalergické alebo fototoxické reakcie (uréita 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 peptické vredy (zalido¢né vredy)/krvacanie zo zaltidka alebo
¢riev, ulceraciu (tvorbu vredov, vredovatenie) alebo perforaciu (prederavenie);

- ak mate chronickeé problémy s trdvenim (napr. zIé travenie, palenie zahy);

- ak ste v minulosti mali krvacanie alebo prederavenie zaludka alebo ¢riev v dosledku
predchadzajucej liecby bolesti nesteroidnymi protizapalovymi liekmi (NSAID);

- ak mate ochorenie ¢riev s chronickym zapalom (Crohnova choroba alebo vredova kolitida);
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- ak maéte zavazné srdcoveé zlyhavanie, stredne zavaznU az zavaznU poruchu funkcie obli¢iek alebo
zavaznu 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 tretom trimestri (poslednych troch mesiacoch) tehotenstva alebo dojcite.

Upozornenia a opatrenia

Predtym ako zacnete uzivat’ Dexadol, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika:

- ak méte alebo ste v minulosti mali alergiu;

- ak mate ochorenie obliciek, peCene alebo srdca (vysoky krvny tlak a/alebo zlyhanie srdca),
hromadenie tekutin alebo ste tieto problémy mali v minulosti;

- ak uzivate diuretikd (mocopudné lieky) alebo méate vyrazny nedostatok tekutin v tele a znizeny
objem krvi spdsobeny nadmernou stratou tekutin (t.j. nadmerné mocenie, hnacka, vracanie);

- ak mate problémy so srdcom, mali ste mozgovu prihodu alebo si myslite, Ze mate riziko na ich
vznik (napriklad mate vysoky krvny tlak, cukrovku, vysoku hladinu cholesterolu alebo fajcite),
porad’te sa o vasej lie¢be so svojim lek&drom alebo lek&rnikom. Lieky ako Dexadol mézu byt
spojené s malym zvySenim rizika srdcového infarktu alebo mftvice. Riziko je viac pravdepodobné
pri pouzivani vysokych davok a dlhodobej lie¢be. Neprekracujte odpori¢ana davku alebo dizku
liecby.

- ak ste star$i: moze byt’ u vas vyssia pravdepodobnost’ vyskytu vedl'ajsich ucinkov (pozri Cast’ 4).
Ak sa niektory z nich u vas vyskytne, okamzite navstivte lekara.

- ak ste zena, ktord ma problémy s plodnost'ou (tento liek méze zhorsit’ plodnost’, preto by ste ho
nemali uzivat’, ak planujete otehotniet’ alebo ak podstupujete testy plodnosti);

- ak mate poruchu krvotvorby alebo krvnych buniek;

- ak mate systémovy lupus erythematosus alebo zmieSané ochorenie spojivového tkaniva (choroby
imunitného systému, ktoré postihujd spojivové tkanivo);

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

- ak méte alebo ste v minulosti mali iné zalado¢né alebo ¢revné problémy;

- ak mate infekciu — pozri Cast’ ,,Infekcie nizsie;

- ak uZivate iné lieky, ktoré zvySuju riziko zaliido¢ného vredu alebo krvacania, napr. ustami uzivané
steroidy, niektoré lieky na liecbu depresie (typu SSRI, t. j. selektivne inhibitory spatného
vychytdvania sérotoninu), lieky na prevenciu zrazania krvi, ako je kyselina acetylsalicylova alebo
lie¢iva proti zrazaniu krvi, ako je warfarin. V takychto pripadoch sa pred uzitim tohto lieku porad’te
S lekarom, ktory vam méze na ochranu zaludka pridat’ d’alsi liek (napr. misoprostol alebo lieky,
ktoré zabrainuju tvorbe Zaludo¢nej kyseliny).

- ak mate astmu kombinovan( s chronickym zapalom nosovej sliznice, chronickym zapalom
prinosovych dutin a/alebo nosovymi polypmi, mate vysSie riziko alergie na kyselinu
acetylsalicylovu a/alebo iné NSAID ako ostatna populacia. Uzivanie tohto licku méze vyvolat’
astmatické zachvaty alebo kfcée svalstva priedusiek, najmé u 'udi alergickych na kyselinu
acetylsalicylovu alebo NSAID.

Infekcie

Dexketoprofén méze maskovat’ prejavy infekcii, ako je horucka a bolest’. Preto moze tento liek
oddialit’ vhodnu liecbu infekcie, ¢o moze viest’ k zvySenému riziku vzniku komplikacii. Tato
skuto¢nost’ sa pozorovala pri zapale pluc spdsobenom baktériami a pri bakteridlnych koznych
infekciach stvisiacich s ov¢imi kiahnami. Ak uzivate tento liek pocas infekcie a priznaky infekcie u
vas pretrvavajl alebo sa zhorsuju, bezodkladne sa obrat’te na lekara.

Pri ov¢ich kiahnach sa odporaca vyhnut sa uzivaniu tohto lieku.

Kounisov syndrom

Pri dexketoproféne boli hlasené prejavy alergickej reakcie na tento liek vratane problémov s
dychanim, opuchu tvéare a krku (angioedém) a bolesti na hrudniku. Ak spozorujete niektory z tychto
prejavov, okamzite prestaite dexketoprofén uzivat’ a ihned’ kontaktujte svojho lekara alebo lekarsku
pohotovost’.
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Deti a dospievajuci
Tento liek nebol hodnoteny u deti a dospievajucich. Bezpeénost’ a Gi¢innost’ preto nebola 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, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Niektor¢ lieky sa nesmu uzivat’ stibezne a davky niektorych liekov sa pri sibeznom uZzivani musia
upravit’.

Vzdy informujte svojho lekara, zubara alebo lekarnika, ak uzivate, alebo vam je podavany spolu
s tymto liekom akykol'vek z nasledujucich liekov:

Kombinacie, ktoré sa neodporucaju:

Kyselina acetylsalicylova, kortikosteroidy alebo iné protizépalové lieky

Warfarin, heparin alebo iné lieky pouzivané na prevenciu vzniku krvnych zrazenin
Litium, ktoré sa pouziva na lie¢bu uréitych porich néalady

Metotrexat (lick proti rakovine alebo na potlacenie imunitnej odpovede), pouzivany vo
vysokych davkach 15 mg/tyzden

Hydantoiny a fenytoin, pouZivané na lie¢bu epilepsie

e Sulfametoxazol na lie¢bu bakterialnych infekcii

Kombinécie, ktoré vyzaduju opatrnost’:
e ACE inhibitory, diuretikd a antagonisty angiotenzinu II, pouzivané na lie¢bu vysokého krvného
tlaku a chordb srdca
Pentoxifylin a oxpentifylin na lie¢bu chronickych vredov zil
Zidovudin na lie¢bu virusovych infekcii
Aminoglykozidové antibiotika na liecbu bakterialnych infekcii
Derivaty sulfonylmocoviny (napr. chlorpropamid a glibenklamid), pouZivané na lie¢bu
cukrovky
e Metotrexat, pouzivany v nizkych davkach, menej ako 15 mg/tyzden

Kombindcie, ktoré je potrebné starostlivo zvazit’.
¢ Chinol6nové antibiotika (napr. ciprofloxacin, levofloxacin) na lie¢bu bakterialnych infekcii
o Cyklosporin alebo takrolimus, pouzivané na liecbu choréb imunitného systému a pri
organovych transplantaciach
o Streptokinaza a iné trombolytika alebo fibrinolytika, t.j. lieky pouzivané na rozpustanie
krvnych zrazenin
Probenecid na lieCbu dny
Digoxin, pouzivany na lie¢bu chronického zlyhavania srdca
Mifepriston, pouzivany na ukonéenie tehotenstva
Antidepresiva typu selektivnych inhibitorov spatného vychytavania sérotoninu (SSRI)
Lieky proti zhlukovaniu krvnych dosti¢iek, pouzivané na znizenie agregacie (zhlukovanie)
krvnych dostic¢iek a tvorby krvnych zrazenin
Betablokatory, pouZivané na lie¢bu vysokého krvného tlaku a problémov so srdcom
e Tenofovir, deferasirox, pemetrexed

Ak mate akékol'vek pochybnosti 0 sibeznom uZivani inych liekov s Dexadolom, porad’te sa so svojim
lek&rom alebo lekarnikom.

Dexadol a jedlo a napoje

Uzivajte tablety s dostatocnym mnozstvom vody. Uzivajte tablety s jedlom, co napomoze znizit’ riziko
vedl'ajSich u€inkov na zaludok a ¢reva. AvSak ak je vasa bolest’ akutna, uZite tablety na prazdny
zaludok, t. j. aspon 30 minut pred jedlom, ¢o umozni, aby liek zacal uc¢inkovat’ o nieco rychlejsie.
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Tehotenstvo, dojcenie 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 zacénete uzivat’ tento liek.

Neuzivajte tento liek pocas poslednych troch mesiacov tehotenstva, alebo ak dojcite. Moze spdsobit’
problémy s oblickami a srdcom u vasho nenarodeného dietata. M6ze 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’ tento liek, pokial to nie je absolutne 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 moze viest’ k nizkej hladine plodovej vody, ktora obklopuje diet’a (oligohydramnion)
alebo k zuzeniu 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 neodporuca, ak sa pokusate otehotniet’ alebo ak ste vySetrovand pre
neplodnost’.
Vzhl'adom na mozné G¢inky na plodnost’ Zien, pozri tiez ¢ast’ 2. ,,Upozornenia a opatrenia“.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Tento liek moze mierne ovplyvnit’ vasu schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje z dovodu
moznych vedl'ajsich ucinkov liecby, ako su zavraty alebo ospalost’. Ak sa u vas vyskytnu tieto G¢inky,
neved'te vozidla alebo neobsluhujte stroje pokial’ priznaky nevymiznU. Porad’te sa so svojim lekarom.

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

3. Ako uzivat’ Dexadol

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

Davka Dexadolu, ktort potrebujete, zavisi od typu, intenzity a dizky trvania vasej bolesti. Va3 lekar
vam povie, kol’ko tabliet musite denne uzivat’ a ako dlho.

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).

Tablety sa mozu rozdelit’ na rovnaké davky rozlomenim podl'a deliacej ryhy.

Odportac¢ana davka je zvycajne polovica tablety (12,5 mg) kazdych 4 az 6 hodin alebo 1 tableta
(25 mg) kazdych 8 hodin, nie viac ako 3 tablety denne (75 mg).

AKk ste starsi pacient, alebo ak mate problémy s oblickami alebo peceiiou, mate zacat’ lie¢bu
s celkovou dennou davkou nie viac ako 2 tablety (50 mg).

U starSich pacientov, ktori tento liek dobre znasaju, sa moze tato Uvodné davka neskor zvysit' na
vSeobecne odporucanu davku 75 mg.

Ak je vaSa bolest’ intenzivna a potrebujete rychlu ul’avu, uzite tablety na prazdny zaladok (najmenej
30 minut pred jedlom), pretoze vtedy je absorpcia rychlejsia (pozri ast’ 2 ,,Dexadol a jedlo a ndpoje*).

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

AK uZijete viac Dexadolu, ako mate
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Ak uZijete prili§ vel'a tohto lieku, ihned” kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika, alebo vyhladajte
pohotovostnu sluzbu najbliZsej nemocnice, Prosim, nezabudnite si zobrat’ so sebou toto balenie lieku
alebo tuto pisomnu informaciu.

Ak zabudnete uzit’ Dexadol
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechand. Uzite az nasledujucu pravideln( davku
podrla lieGebného planu (podla ¢asti 3. ,,Ako uzivat’ Dexadol*).

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

4. Mozné vedPajSie u¢inky

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

Casté vedPajsie u¢inky (médZu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sdb)
Nevol'nost” a/alebo vracanie, bolest” hlavne v hornej ¢asti brucha , hnacka, traviace t'azkosti

(dyspepsia).

Menej ¢asté vedl’ajSie ucinky (mdZu postihovat’ menej ako 1 zo 100 0s6b)

Pocit to¢enia hlavy (vertigo), zavraty, ospalost’, poruchy spanku, nervozita, bolest’ hlavy, basenie
srdca, s¢ervenenie, zapal zalido¢nej sliznice (gastritida), z&pcha, sucho v Ustach, nadivanie, kozna
vyrazka, inava, bolest’, pocit hortucky a triasky, celkovy pocit choroby (malatnost).

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

Zaludoény vred, prederavenie zalidoéného vredu alebo krvéacanie z vredu (ktoré sa moze prejavit ako
vracanie krvi alebo Cierna stolica), mdloba, vysoky tlak krvi, velmi pomalé dychanie, zadrziavanie
vody a periférne opuchy (napr. opuchy ¢élenkov), opuch hrtanu, strata chuti do jedla (anorexia),
poruchy citlivosti, 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), akatne zlyhanie obliciek.

Velmi zriedkavé vedlajSie icinky (moZu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osdb)

Anafylakticka reakcia (reakcia z precitlivenosti, ktora moze viest’ ku kolapsu), otvorené rany na kozi,
v Ustach, oc¢iach a v oblasti genitalii (Stevensov-Johnsonov a Lyellov syndrém), opuch tvare alebo pier
a hrdla (angioedém), dychavi¢nost’ sposobena zizenim dychacich ciest (bronchospazmus), skrateny
dych, rychly pulz, znizeny krvny tlak, zapal pankreasu (podzaludkovej zl'azy), nejasné videnie,
zvonenie v usiach (tinitus), citliva koza, citlivost’ na svetlo, svrbenie, problémy s oblickami. Znizeny
pocet bielych krvnych buniek (neutropénia), znizeny pocet krvnych dosti¢iek v krvi
(trombocytopénia).

Nezname: Castost’ 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 zahinat’
okruhle alebo ovalne skvrny s¢ervenania a opuchu koze, pluzgiere a svrbenie. V postihnutych
oblastiach méze dojst’ k stmavnutiu koze, ktoré mdze pretrvavat’ aj po vylieceni. Fixna liekova erupcia
sa obvykle znovu objavi na tom istom mieste (miestach), ak sa liek uzije znova.
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Thned’ informujte lekéra, ak sa u vas na zaciatku lie¢by vyskytne akykol'vek vedlajsi ucinok tykajuci
sa zaladka/Criev (napr. bolest’ Zaludka, palenie zahy alebo krvacanie), ak sa u vas takyto vedlajsi
ucinok vyskytol v ramci predchadzajicej dlhodobej liecby protizapalovym liekom, a najmé ak ste
star§i pacient.

Ukongite uzivanie tohto lieku, hned” ako zaznamenate vznik vyrazky na kozi alebo akejkol'vek rany na
slizniciach ust alebo genitalii alebo akékol'vek priznaky alergie.

Pocas liecby nesteroidnymi protizapalovymi liekmi bolo hlasené hromadenie tekutin
a opuchy (najmaé ¢lenkov a n6h), zvySeny tlak krvi a zlyhanie srdca.

Lieky ako je Dexadol m6zu byt spojené s malym zvySenim rizika srdcového infarktu alebo cievnej
mozgovej prihody (mozgova mitvica).

U pacientov s chorobami imunitného systému, ktoré postihuju spojivové tkanivo (systémovy lupus
erythematosus alebo zmieSané ochorenie spojivového tkaniva), mozu protizapalové lieky zriedkavo
vyvolat’ horucku, bolest’ hlavy, stuhnutost’ krku.

Najcastejsie pozorované vedlajsie ti¢inky st zalido¢no-crevného pdvodu. Mo6zu sa objavit’ zalidocné
vredy, prederavenie alebo krvacanie zo zalidka a Criev, ktoré hlavne u starSich I'udi moze byt aj
smrtel'né.

Po podani lieku boli hlasené 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 casto bol pozorovany zépal zaludoénej sliznice
(gastritida).

Tak ako u inych nesteroidnych protizapalovych lickov (NSAID) m6Zu sa objavit’ rozne poruchy krvi
(pocetné bodkovité krvacanie, chudokrvnost’ z nedostato¢nej tvorby alebo rozpadu krviniek, vyrazné
znizenie poctu bielych krviniek, Gitlm kostnej drene).

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

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

5. Ako uchovavat’ Dexadol

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Neuzivajte tento liek po datume exspirécie, ktory je uvedeny na skatulke a na blistri po EXP. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny dent v danom mesiaci.

PVC-Aluminium blister:
Liek uchovéavajte pri teplote neprevysujucej 30 °C. Blister uchovavajte vo vonkajsom obale na
ochranu pred svetlom.

Aclar-Aluminium blister alebo Aluminium-Aluminium blister:

Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne teplotné podmienky na uchovavanie. Uchovavajte v pvodnom
obale na ochranu pred svetlom.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.

Tieto opatrenia pomdzu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie


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

Co Dexadol obsahuje

- Liecivo je dexketoprofén (ako dexketoprofén-trometamol). Jedna filmom obalena tableta
obsahuje 25 mg dexketoprofénu.

- Dalsie zlozky si:
Jadro tablety: kukuri¢ny $krob, mikrokrystalicka celul6za, sodna sol’ karboxymetylskrobu,
glycerol-distearat.
Filmovy obal: suchy lak (zloZeny z: hypromeldza, oxid titani¢ity, makrogol 6000),
propylénglykol.

Ako vyzera Dexadol a obsah balenia

Biele, okruhle, filmom obalena tablety s ryhou a s vypuklymi stranami, balené v blistroch.
Dexadol 25 mg je dostupny v baleniach 4, 10, 20, 30, 50 a 500 filmom obalenych tabliet.
Na trh nemusia byt’ uvedené vSetky velkosti balenia.

Drzitel rozhodnutia o registracii

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

L-1611 Luxemburg

Luxembursko

Vyrobca

Laboratorios Menarini S.A.
Alfonso XI1 587, 08918 Barcelona
Spanielsko

A. Menarini Manufacturing Logistics and Services S.r.l.
Via Campo di Pile s/n Loc. Campo di Pile, L"Aquila
Taliansko

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru a v Spojenom
kraPovstve (Severnom Irsku) pod nasledovnymi nazvami:

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

Cyprus, Grécko: Nosatel

Ceska republika: Dexoket

Nemecko: Sympal

Estonsko, LotysSsko, Litva: Dolmen

Mad’arsko: Ketodex

irsko, Malta, Spojené kralovstvo (Severné irsko): Keral
Holansko: Stadium

Pol'sko: Dexak

Slovensko: Dexadol

Slovinsko: Menadex

Tato pisomna informécia bola naposledy aktualizovana v septembri 2025.



