Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Dexak 25 mg tabletki powlekane
Dexketoprofenum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Lek ten nalezy zawsze przyjmowac dokladnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub

wedtug zalecen lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jag ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwréci¢ si¢ do farmaceuty.

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

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

Spis tresci ulotki:

1. Coto jest lek Dexak i w jakim celu si¢ go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Dexak
3. Jak stosowac¢ lek Dexak

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac lek Dexak

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

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

Dexak jest lekiem przeciwbdlowym nalezagcym do grupy lekéw zwanych niesteroidowymi lekami
przeciwzapalnymi (NLPZ).

Stosowany jest w objawowym leczeniu bolu o nasileniu tagodnym do umiarkowanego np. bélu
migséni, bolesnego miesigczkowania, bolu zgbow.

Jesli po uplywie 3 - 4 dni nie nastgpita poprawa lub jesli pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy zwrocic si¢
do lekarza.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Dexak

Kiedy nie stosowa¢ leku Dexak:

- Jesli pacjent ma uczulenie na deksketoprofen lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6);

- Jezeli pacjent ma uczulenie na kwas acetylosalicylowy lub inne niesteroidowe leki
przeciwzapalne (NLPZ);

- Jezeli u pacjenta wystepuje astma lub w przesztosci wystepowaty napady astmy, ostry
alergiczny niezyt nosa (krotki okres stanu zapalnego wysciotki nosa), polipy nosa (guzki we
wnetrzu nosa spowodowane alergia), pokrzywka (wysypka pecherzykowa), obrzek
naczynioruchowy (obrzek twarzy, oczu, warg, jezyka lub zespdt zaburzen oddechowych) lub
$wiszczacy oddech po podaniu kwasu acetylosalicylowego lub innego leku z grupy NLPZ;

- Jezeli u pacjenta w przesztosci wystepowatly reakcje nadwrazliwosci na $wiatto stoneczne:
reakcje fotoalergiczne lub reakcje fototoksyczne (w szczegdlno$ci w postaci zaczerwienienia
i/lub pecherzy na skorze poddanej ekspozycji na stonce) podczas przyjmowania ketoprofenu
(niesteroidowy lek przeciwzapalny) lub fibratow (leki stosowane w celu obnizenia st¢zenia
lipidow we krwi);

- Jezeli u pacjenta wystepuje choroba wrzodowa Zotadka i (lub) dwunastnicy lub krwawienie z
zoladka lub jelit lub jesli w przesztosci wystgpowato krwawienie z zotadka lub jelit,
owrzodzenie lub perforacja;




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

- Jezeli u pacjenta wystgpowato 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 Lesniowskiego-Crohna lub wrzodziejace zapalenie jelita grubego);

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

- Jezeli u pacjenta wystepuje nadmierna sklonno$¢ do krwawien lub zaburzenia krzepnigcia;

- Jezeli pacjent jest cigzko odwodniony (nadmierna utrata ptynéw z organizmu) z powodu
wymiotow, biegunki lub przyjmowania niedostatecznej ilosci ptynow;

- Jezeli pacjentka jest w trzecim trymestrze cigzy lub karmi piersia.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem przyjmowania leku Dexak nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta:

- Jezeli u pacjenta wystepuje alergia lub jesli u pacjenta wystepowaly problemy zwigzane z
alergia;

- Jezeli u pacjenta wystepuja zaburzenia czynnosci nerek, watroby lub serca (nadcisnienie i
(lub) niewydolno$¢ serca) jak rowniez zatrzymywanie ptynow lub jesli ktérykolwiek z
powyzszych problemow wystapil u pacjenta w przesztosci,

- U pacjentdéw otrzymujacych leki moczopedne lub u pacjentow, u ktoérych wystepuje obnizone
nawodnienie i zmniejszona objetos¢ krwi spowodowane nadmierng utratg ptynéw (np. zbyt
czeste oddawanie moczu, biegunka lub wymioty);

- Jezeli pacjent ma problemy z sercem, przebyty udar lub podejrzenie, iz nalezy do grupy
ryzyka zwigzanego z tymi stanami (np. w przypadku wystgpowania podwyzszonego ci$nienia
krwi, cukrzycy, podwyzszonego stgzenia cholesterolu Iub palenia tytoniu). W takich
przypadkach przed zastosowaniem leku Dexak nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.
Przyjmowanie takich lekow, jak Dexak moze by¢ zwigzane z niewielkim zwigkszeniem
ryzyka ataku serca (,,zawat serca”) lub udaru moézgu. Ryzyko to zwigksza dtugotrwate
przyjmowanie duzych dawek leku. Nie nalezy stosowac¢ wiekszych dawek i dtuzszego czasu
leczenia niz zalecane;

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

- U kobiet majacych problemy z zaj$ciem w cigze¢ lub poddawanych badaniom z powodu
nieptodnosci (ten lek moze zaburza¢ ptodno$¢ kobiet i nie jest zalecany u kobiet planujgcych
cigze lub leczonych z powodu nieptodnosci);

- Jezeli u pacjenta wystgpuja zaburzenia tworzenia krwi lub komorek krwi;

- Jezeli u pacjenta wystepuje toczen rumieniowaty uktadowy lub mieszana choroba tkanki
Tacznej (zaburzenia uktadu immunologicznego wptywajace na tkanke taczng);

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

- Jezeli u pacjenta wystepuja lub wystepowaty inne choroby dotyczace 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 przyjeciem tego leku
nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem, ktory moze podjac decyzje o podaniu dodatkowego leku
0 mechanizmie ochronnym (np. mizoprostolu lub lekéw hamujacych wytwarzanie soku
zotadkowego);

- Jezeli u pacjenta wystepuje astma oraz przewlekty niezyt nosa, przewlekte zapalenie zatok i
(lub) polipy w nosie, ryzyko wystapienia uczulenia na kwas acetylosalicylowy i (lub) leki z
grupy NLPZ jest wyzsze niz u reszty populacji. Podanie tego leku moze spowodowaé



wystgpienie atakow astmy lub skurcz oskrzeli, szczegblnie u pacjentow z uczuleniem na kwas
acetylosalicylowy i (lub) leki z grupy NLPZ.

Zakazenia

Deksketoprofen moze ukry¢ objawy zakazenia, takie jak goraczka i bol. W zwigzku z tym ten lek
moze op6zni¢ zastosowanie odpowiedniego leczenia zakazenia, a w konsekwencji prowadzi¢ do
zwigkszonego ryzyka powiklan. Zaobserwowano to w przebiegu wywotanego przez bakterie zapalenia
ptuc i bakteryjnych zakazen skory zwigzanych z ospa wietrzng. Jesli pacjent przyjmuje ten lek
podczas wystepujacego zakazenia, a objawy zakazenia utrzymujg si¢ lub nasilaja, nalezy natychmiast
skonsultowac si¢ z lekarzem.

Nalezy unika¢ stosowania tego leku podczas ospy wietrzne;j.

Podczas stosowania deksketoprofenu notowano wystepowanie objawow reakcji alergicznej na ten lek,
w tym trudnosci z oddychaniem, obrzek okolic twarzy i szyi (obrzek naczynioruchowy), bol w klatce

piersiowej. Jesli wystapi ktorykolwiek z tych objawow, nalezy natychmiast przerwac stosowanie leku
Dexak i niezwtocznie skontaktowac si¢ z lekarzem lub pogotowiem ratunkowym.

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

Lek Dexak a inne leki

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

Nalezy zawsze poinformowac lekarza, stomatologa lub farmaceute w przypadku przyjmowania
ktoregokolwiek z ponizej podanych lekow tacznie z tym lekiem:

o Nie zaleca si¢ jednoczesnego stosowania:
- Kwasu acetylosalicylowego, kortykosteroidow lub innych lekéw 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.
o Jednoczesne stosowanie, ktore wymaga zachowania ostroznos$ci:
- Inhibitory ACE, leki moczopedne i antagonisci 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 (hp. chlorpropamid i glibenklamid), stosowane w leczeniu
cukrzycy
- Metotreksat stosowany w matych dawkach, ponizej 15 mg na tydzien.

o Jednoczesne stosowanie wymagajace szczegolnego rozwazenia:

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

- Cyklosporyna i takrolimus stosowane w leczeniu chordob uktadu immunologicznego oraz w
transplantacjach

- Streptokinaza i inne leki trombolityczne lub fibrynolityczne tzn. leki stosowane do
rozpuszczania skrzepow

- Probenecyd stosowany w leczeniu dny moczanowej
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- Digoksyna stosowana w leczeniu przewlekltej niewydolnosci serca

- Mifepryston stosowany jako $rodek powodujacy poronienie (przerywajacy ciaze)

- Leki przeciwdepresyjne z grupy selektywnych inhibitorow wychwytu zwrotnego serotoniny
(SSRI)

- Leki przeciwptytkowe stosowane w celu zmniejszenia agregacji ptytek i tworzenia zakrzepow
Krwi

- Leki beta-adrenolityczne, stosowane w leczeniu wysokiego cisnienia krwi i chorob serca

- Tenefowir, deferazyroks, pemetreksed.

W przypadku jakichkolwiek watpliwo$ci zwigzanych z przyjmowaniem leku Dexak nalezy
skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceuts.

Stosowanie leku z jedzeniem i piciem

Tabletki leku Dexak nalezy potykaé popijajac wystarczajacg iloscig wody. Przyjmowanie tabletek z
jedzeniem umozliwia zmniejszenie ryzyka wystapienia dziatan niepozadanych dotyczacych zotadka
lub jelit. Jednakze, w przypadku ostrego bolu zaleca si¢ przyjmowanie leku na pusty zotadek np. co
najmniej 30 minut przed positkiem, co umozliwi szybsze rozpoczecie dziatania leku.

Ciaza, karmienie piersig i wplyw na plodnos¢

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Nie nalezy przyjmowac tego leku jesli pacjentka jest w ostatnich 3 miesigcach cigzy lub w okresie
karmienia piersig. Deksketoprofen moze powodowaé zaburzenia zwigzane z nerkami i sercem u
nienarodzonego dziecka. Lek ten moze zwicksza¢ sktonno$é¢ do krwawien u pacjentki i dziecka oraz
powodowac opdznienie porodu lub wydtuzenie jego czasu trwania.

W ciagu pierwszych 6 miesigcy cigzy nie nalezy stosowac tego leku, chyba ze lekarz uzna uzycie go
za bezwzglednie konieczne. Jesli konieczne jest leczenie w tym okresie lub podczas staran o zajsScie w
cigze, nalezy zastosowac jak najmniejszg dawke przez mozliwie najkrotszy czas.

Od 20. tygodnia ciagzy deksketoprofen, moze powodowaé: zaburzenia czynnosci nerek u
nienarodzonego dziecka - moze to prowadzi¢ do zmniejszenia ilosci ptynu owodniowego
otaczajacego dziecko (matowodzie), obserwowano réwniez zwezenie naczynia krwiono$nego
(przewodu tetniczego) w sercu dziecka. Jesli konieczne jest leczenie przez okres dtuzszy niz kilka dni,
lekarz moze zaleci¢ dodatkowg obserwacje.

Nie zaleca si¢ stosowania tego leku u kobiet planujacych cigze lub podczas diagnostyki nieptodnosci.
Informacje na temat potencjalnego wptywu na ptodno$¢ znajduja si¢ w punkcie 2. ,,Ostrzezenia i
srodki ostroznosci”.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Ten lek moze powodowa¢ zawroty gtowy i zmeczenie i dlatego moze mie¢ niewielki lub
umiarkowany wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i obstugiwania maszyn. W
przypadku zaobserwowania takich objawow nie nalezy prowadzi¢ pojazdow mechanicznych i
obstugiwa¢ urzadzen mechanicznych w ruchu az do ustgpienia objawow. W przypadku watpliwosci
nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.

Lek Dexak zawiera sod
Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od
sodu”.

3. Jak stosowaé lek Dexak

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



Nalezy stosowac najmniejszg skuteczng dawke przez najkrotszy okres konieczny do ztagodzenia
objawow. Jesli w przebiegu zakazenia jego objawy (takie jak goraczka i bdl) utrzymuja sie lub
nasilajg, nalezy natychmiast skonsultowac si¢ z lekarzem (patrz punkt 2).

Tabletki mozna podzieli¢ na rdowne dawki, przelamujac je na linii podziatu.
Zalecana dawka dobowa to zwykle <p¢t tabletki (12,5 mg) co 4 do 6 godzin lub> 1 tabletka (25 mg)
co 8 godzin, jednak nie wigcej niz 3 tabletki na dobe (75 mg).

Jesli po uptywie 3 do 4 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac si¢
z lekarzem. Lekarz poinformuje pacjenta ile tabletek nalezy przyjmowac na dobg i przez jaki okres
Czasu.

Dawka tego leku bedzie uzalezniona od typu, cigzkosci i okresu wystgpowania bolu u pacjenta.

U o0s6b w podesztym wieku Iub z chorobami nerek lub watroby zaleca si¢ rozpoczynanie leczenia od
mniejszej catkowitej dawki dobowej odpowiadajacej nie wigcej niz 2 tabletkom powlekanym (50 mg).
W przypadku dobrej tolerancji u 0séb w podesztym wieku te dawke poczatkowa mozna nastepnie
zwigkszy¢ do dawki zalecanej dla ogdlnej populacji (75 mg).

W przypadku ostrego bolu, kiedy potrzebna jest szybsza ulga, zaleca si¢ przyjmowanie leku na pusty
zotadek (co najmniej 30 minut przed positkiem), co spowoduje szybsze wchtanianie leku (patrz punkt
2 ,,Stosowanie leku z jedzeniem i piciem)”.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Tego leku nie nalezy stosowa¢ u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Dexak

W przypadku podejrzenia przedawkowania leku nalezy powiadomic lekarza lub farmaceute lub udaé
sie do oddziatu ratunkowego w najblizszym szpitalu. Nalezy pamigta¢, aby zabraé¢ ze soba
opakowanie leku lub ulotke dla pacjenta.

Pominigcie zastosowania leku Dexak
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™).

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic si¢
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Mozliwe dzialania niepozadane wymienione sg ponizej i uszeregowane w zaleznosci od tego jakie jest
prawdopodobienstwo ich wystapienia.

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

Niezbyt czesto wystepujace dzialania niepozadane (moga dotyczy¢ do 1 na 100 os6b):

Zawroty glowy (pochodzenia btednikowego), sennos¢, zaburzenia snu, nerwowosc, béle glowy,
kotatanie serca, zaczerwienienie twarzy, zapalenie btony §luzowej zotgdka (zapalenie zotagdka),
zaparcia, suchos$¢ btony sluzowej jamy ustnej, wzdecia z oddawaniem gazow, wysypka, zmgczenie,
bol, odczuwanie goraczki i dreszczy, zte samopoczucie.

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

Choroba wrzodowa zotadka, krwawienie lub perforacja wrzodu trawiennego (ktére moze objawiac si¢
krwawymi wymiotami lub czarnymi stolcami), omdlenia, nadci$nienie tetnicze, zwolnienie czestoSci
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oddechow, gromadzenie wody w konczynach i obrzgki obwodowe (np. spuchniete kostki), obrzek
gardta, utrata apetytu (jadtowstret), nieprawidtowe czucie, swedzaca wysypka, tradzik, zwigkszone
pocenie si¢, bol plecow, zwickszone oddawanie moczu, zaburzenia miesigczkowania, zaburzenia
gruczotu krokowego, nieprawidtowe wskazniki czynnosci watroby (testy krwi), uszkodzenie komorek
watroby (zapalenie watroby), ostra niewydolno$¢ nerek.

Bardzo rzadko wystepujace dzialania niepozadane (moga dotyczy¢ do 1 na 10000 os6b):

Reakcje anafilaktyczne (ostre reakcje nadwrazliwosci, ktore moga prowadzi¢ do wstrzasu
anafilaktycznego), owrzodzenie skory, warg, oczu i okolic narzadow piciowych (zespodt Stevens-
Johnsona i zespot Lyella), obrzgk twarzy lub obrzgk warg i gardta (obrzgk naczynioruchowy),
duszno$¢ spowodowana skurczem migs$ni oddechowych (skurcz oskrzeli), krotki oddech,
przyspieszony rytm serca, obnizone cisnienie krwi, zapalenie trzustki, nieostre widzenie, szumy uszne,
reakcje nadwrazliwosci skory i nadwrazliwos¢ skory na $wiatlo, swedzenie, uszkodzenie nerek,
zmniegjszona liczba biatych krwinek (neutropenia), zmniejszona liczba ptytek krwi (matoplytkowosc).

Czesto$¢ nieznana: nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych

Bol w klatce piersiowej, mogacy by¢ objawem reakcji alergicznej o mozliwym cigzkim przebiegu,
zwanej zespotem Kounisa.

Stata wysypka polekowa

Alergiczna reakcja skdrna znana jako stala wysypka polekowa, ktora moze obejmowac okragle lub
owalne obszary zaczerwienienia i obrzeku skory, powstawanie pecherzy i $wiad. Moze réwniez
wystapi¢ Sciemnienie skory w zajetych obszarach, co moze utrzymywac si¢ po wygojeniu. Stale
wysypki polekowe zwykle nawracajg w tym samym miejscu (miejscach) po ponownym zazyciu leku.

Nalezy 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 wystagpily jakiekolwiek podobne dziatania niepozadane z powodu dtugotrwatego
przyjmowania lekow przeciwzapalnych, szczegdlnie dotyczy to 0sob w podesztym wieku.

Jezeli wystapi wysypka skorna lub jakikolwiek ubytek bton sluzowych (np. wewnatrz ust) lub
jakiekolwiek objawy alergii nalezy natychmiast przerwac leczenie tym lekiem.

Podczas podawania niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych moze wystapic: zatrzymanie ptynow i
obrzeki (szczegolnie kostek 1 ndg), zwigkszenie cisnienia krwi i niewydolnos¢ serca.

Przyjmowanie takich lekow, jak ten lek moze by¢ zwigzane z niewielkim zwigkszeniem ryzyka ataku
serca (,,zawal serca”) lub zdarzen mozgowo-naczyniowych (udaru mozgu).

U pacjentow, u ktorych wystepuje toczen rumieniowaty uktadowy lub mieszana choroba tkanki
lacznej (zaburzenia uktadu immunologicznego dotyczace tkanki tgcznej), podawanie lekow
przeciwzapalnych moze rzadko spowodowaé wystapienie gorgczki, bolu glowy i sztywno$ci szyi.

Najczgéciej obserwowane dziatania niepozadane dotyczyty zaburzen zotadka i jelit. Szczegdlnie u
0s0b w podesztym wieku moze wystgpi¢ 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 blony §luzowej jamy
ustnej, zaostrzenie zapalenia okreznicy oraz choroby Lesniowskiego-Crohna. Rzadziej obserwowano
zapalenie btony $luzowej zotadka.

Tak jak w przypadku innych lekow z grupy NLPZ moga wystgpi¢ reakcje hematologiczne (plamica,
niedokrwistos¢ 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 Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobdéw 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 réwniez zglasza¢ podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywa¢ lek Dexak
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu hiewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku tekturowym i na
blistrze. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

[Blister PVVC/Aluminium:]

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 30°C. Blistry przechowywa¢ w opakowaniu zewngtrznym
w celu ochrony przed swiattem.

[Blister Aclar/Aluminium lub blister Aluminum/Aluminium:]

Brak specjalnych zalecen dotyczacych temperatury przechowywania leku. Przechowywaé¢ w
oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed swiattem.

Lekow nie nalezy wyrzucac do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg co zrobi¢ z lekami, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Dexak
- Substancjg czynng leku jest deksketoprofen (w postaci trometamolu deksketoprofenu). Kazda
tabletka powlekana zawiera 25 mg deksketoprofenu.

- Inne sktadniki to:
Rdzen tabletki: skrobia kukurydziana, celuloza mikrokrystaliczna, karboksymetyloskrobia
sodowa, glicerolu distearynian.
Otoczka: suchy lakier (o sktadzie: hypromeloza, tytanu dwutlenek, makrogol 6000), glikol

propylenowy.

Jak wyglada lek Dexak i co zawiera opakowanie

Biate, okragte, wypukte po obu stronach powlekane tabletki z rowkiem dzielacym, w blistrach.
Lek jest dostepny w opakowaniach zawierajgcych 10, 20 lub 30 tabletek powlekanych.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Berlin-Chemie AG (Menarini Group)
Glienicker Weg 125

12489 Berlin

Niemcy

Wytworca
A. Menarini Manufacturing Logistics and Services s.r.l.
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Campo di Pile, L’ Aquila, Wlochy

lub
Laboratorios Menarini S.A.
C/Alfonso XII, 587 E-08918-Badalona (Barcelona), Hiszpania

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego i w Zjednoczonym Krolestwie (Irlandii Pélnocnej) pod nastepujacymi nazwami:
Hiszpania (RMS), Austria, Belgia, Finlandia, Francja, Wtochy, Luksemburg, Portugalia: Ketesse
Cypr, Grecja: Nosatel

Czechy: Dexoket

Niemcy: Sympal

Estonia, Lotwa, Litwa: Dolmen

Wegry: Ketodex

Irlandia, Malta, Wielka Brytania (Irlandia Po6tnocna): Keral

Holandia: Stadium

Polska: Dexak

Stowacja: Dexadol

Stowenia: Menadex

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrécic si¢ do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego:

Berlin-Chemie/Menarini Polska Sp. z 0.0.

Tel. (22) 566 21 00

Fax.(22) 566 21 01

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 09/2025



