ULOTKA DLA PACJENTA



Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Dexketoprofen Sopharma, 50 mg/2 ml
roztwor do wstrzykiwan/ do infuzji

Dexketoprofenum

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano scisle okre§lonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jezeli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi
lub farmaceucie. Dotyczy to rowniez wszelkich mozliwych objaw6éw niepozadanych
niewymienionych w tej ulotce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Dexketoprofen Sopharma i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Dexketoprofen Sopharma
Jak stosowac lek Dexketoprofen Sopharma

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Dexketoprofen Sopharma

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Dexketoprofen Sopharma i w jakim celu si¢ go stosuje

Dexketoprofen Sopharma jest lekiem przeciwbolowym z grupy niesteroidowych lekéw
przeciwzapalnych (NLPZ).

Stosuje si¢ go w leczeniu ostrego bolu o nasileniu umiarkowanym do cigzkiego w sytuacjach, gdy
przyjmowanie tabletek nie jest zalecane, na przyktad w bolu pooperacyjnym, kolce nerkowej (silny
bol nerek) czy bolu plecéw w okolicy ledzwiowo-krzyzowe;.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Dexketoprofen Sopharma

Kiedy nie stosowa¢ leku Dexketoprofen Sopharma:

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

- Jesli pacjent ma uczulenie na kwas acetylosalicylowy lub inne niesteroidowe leki
przeciwzapalne;

- Jesli po przyjeciu kwasu acetylosalicylowego lub innych niesteroidowych lekow
przeciwzapalnych u pacjenta wystgpuje: astma lub napady astmy, ostry alergiczny niezyt nosa
(krotkotrwaty stan zapalny btony $luzowej nosa), polipy nosa (guzki w obregbie nosa
spowodowane uczuleniem), pokrzywka (wysypka skorna), obrzgk naczynioruchowy (obrzgk
twarzy, oczu, warg lub jezyka badz niewydolno$¢ oddechowa) lub $wiszczacy oddech;

- Jesli u pacjenta wystapily reakcje fotoalergiczne lub fototoksyczne (szczegdlna postaé
zaczerwienienia i (lub) pecherzy na skorze wystawionej na dziatanie $wiatta stonecznego)
podczas przyjmowania ketoprofenu (niesteroidowego leku przeciwzapalnego) lub fibratow
(lekow stosowanych w celu obnizenia poziomu tluszczoéw we krwi);

- Jesli u pacjenta wystepuje wrzdod trawienny lub krwawienie z zotadka lub jelit badz w
przesztosci wystapito krwawienie z zotadka lub jelit, owrzodzenie lub perforacja;

- Jesli u pacjenta wystepuja przewlekle zaburzenia trawienne (np. niestrawnos$¢, zgaga)

- Jesli u pacjenta wystepuja lub wystepowaty w przesztosci krwawienia lub perforacja zotadka
lub jelit z powodu wczesniejszego stosowania niesteroidowych lekow przeciwzapalnych
(NLPZ) w celu ztagodzenia bolu;



- Jesli u pacjenta wystgpuje choroba jelit z przewlektym stanem zapalnym (choroba
Les$niowskiego-Crohna lub wrzodziejace zapalenie jelita grubego);

- Jesli u pacjenta wystegpuje cigzka niewydolnos¢ serca, umiarkowana lub cigzka choroba nerek
lub ciezkie zaburzenia czynno$ci watrobys;

- Jesli u pacjenta wystgpuja zaburzenia krzepnigcia krwi;

- Jesli pacjent jest silnie odwodniony (stracit duza ilo§¢ wody zawartej w organizmie) z powodu
wymiotow, biegunki lub niewystarczajacej ilosci przyjmowanych plynow;

- Jesli pacjentka jest w trzecim trymestrze cigzy lub karmi piersig.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Dexketoprofen Sopharma nalezy omowic¢ to z lekarzem lub
farmaceuta.

- Jesli u pacjenta w przesztosci wystepowata przewlekta choroba zapalna jelit (wrzodziejace
zapalenie jelita grubego, choroba Le$niowskiego-Crohna);

- Jesli u pacjenta wystepuja lub wystgpowaty w przesztosci inne choroby dotyczace zotagdkam lub
jelit;

- Jesli pacjent przyjmuje inne leki zwigkszajace ryzyko wystgpienia choroby wrzodowej lub
krwawienia, np. doustne steroidy, niektore leki przeciwdepresyjne (np. SSRI, czyli selektywne
inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny), leki zapobiegajace powstawaniu zakrzepow krwi,
takie jak aspiryna, lub leki przeciwzakrzepowe, takie jak warfaryna. W takich przypadkach
przed rozpoczeciem stosowania leku Dexketoprofen Sopharma nalezy skonsultowac sig z
lekarzem: moze on zaleci¢ przyjmowanie dodatkowego leku w celu ochrony zotadka (np.
mizoprostolu lub lekow blokujacych wytwarzanie kwasu zotadkowego);

- Jesli pacjent ma choroby serca, przebyty udar mézgu lub podejrzewa, Ze istnieje u niego ryzyko
wystapienia tych schorzen (np. jesli ma wysokie ci$nienie krwi, cukrzyce, wysoki poziom
cholesterolu w krwi lub pali tyton), powinien oméwic leczenie z lekarzem lub farmaceuta;
przyjmowanie lekow takich jak Dexketoprofen Sopharma moze wigza¢ si¢ z niewielkim
zwigkszeniem ryzyka zawatu serca lub udaru mozgu. Ryzyko jest wigksze w przypadku
stosowania duzych dawek i dtugotrwatego leczenia. Nie przekracza¢ zalecanej dawki ani czasu
trwania leczenia;

- U o0s6b w podesztym wieku prawdopodobienstwo wystapienia dziatan niepozgdanych jest
wigksze (patrz punkt 4). W razie wystapienia ktoregokolwiek z tych objawow nalezy
natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem;

- Jesli pacjent ma alergie lub jesli w przeszto$ci wystepowala U niego alergia;

- Jesli u pacjenta wystepuja choroby dotyczace nerek, watroby lub serca (nadci$nienie i (lub)
niewydolno$¢ serca) badz zatrzymanie ptynéw w organizmie lub jesli w przesztosci
wystepowaly u niego ktorekolwiek z tych choréb;

- Jesli pacjent przyjmuje leki moczopedne lub jest odwodniony i ma zmniejszong objetos¢ krwi z
powodu nadmiernej utraty ptyndw (np. na skutek nadmiernego oddawania moczu, biegunki lub
Wymiotow);

- Jesli pacjentka ma problemy z ptodnoscia (lek Dexketoprofen Sopharma moze zaburzaé
ptodnosé, dlatego nie nalezy go stosowac w przypadku planowania cigzy lub w trakcie badan
ptodnosci);

- Jesli pacjentka jest w pierwszym lub drugim trymestrze ciazy;

- Jesli u pacjenta wystgpuja zaburzenia w procesie tworzenia krwi i krwinek;

- Jesli pacjent choruje na ukladowy toczen rumieniowaty lub mieszang chorobe tkanki taczne;
(zaburzenia uktadu odpornos$ciowego dotyczace tkanki tgcznej);

- Jesli pacjent choruje na ospg wietrzna, poniewaz w wyjatkowych przypadkach NLPZ moga
nasila¢ objawy zakazenia;

- Jesli u pacjenta wystepuje astma w potaczeniu z przewleklym zapaleniem btony §luzowej nosa,
przewlektym zapaleniem zatok i (lub) polipowato$cig nosa, poniewaz u takiego pacjenta ryzyko
wystapienia uczulenia na kwas acetylosalicylowy i (lub) NLPZ jest wyzsze niz w pozostatej
cze$ci populacji. Stosowanie tego leku moze wywotywac napady astmy lub skurcz oskrzeli,
szczegblnie u 0so6b uczulonych na kwas acetylosalicylowy lub NLPZ.

Dzieci i mlodziez



Nie badano stosowania leku Dexketoprofen Sopharma u dzieci i mtodziezy. Z tego wzgledu
bezpieczenstwo stosowania leku i jego skuteczno$¢ nie zostaty ustalone, a zatem nie nalezy go
stosowac w tej grupie wiekowe;.

Lek Dexketoprofen Sopharma a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach nabytych bez recepty. Niektore leki nie powinny by¢
przyjmowane jednoczes$nie, a inne leki moga wymaga¢ zmiany dawkowania, gdy sa przyjmowane
jednoczes$nie.

Nalezy poinformowac¢ lekarza, dentyste lub farmaceute o przyjmowaniu ktoregokolwiek z nizej
wymienionych lekow razem z lekiem Dexketoprofen Sopharma:

Niewskazane skojarzenia:

- Kwas acetylosalicylowy, kortykosteroidy lub inne leki przeciwzapalne;

- Warfaryna, heparyna lub inne leki stosowane w celu zapobiegania powstawaniu zakrzepow
krwi;

- Lit, stosowany w leczeniu niektdrych zaburzen nastroju;

- Metotreksat (lek przeciwnowotworowy, lek immunosupresyjny), stosowany w duzych dawkach
wynoszacych 15 mg/tydzien;

- Hydantoiny i fenytoina, stosowane w padaczce;

- Sulfametoksazol, stosowany w zakazeniach bakteryjnych.

Skojarzenia wymagajgce zachowania ostroznosci podczas stosowania:

- Inhibitory ACE, leki moczopedne, leki beta-adrenolityczne i antagonisty angiotensyny |1,
stosowane w leczeniu wysokiego cis$nienia krwi i chorob serca;

- Pentoksyfilina, stosowana w leczeniu przewleklych owrzodzen zylnych;

- 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, mniej niz 15 mg/tydzien.

Skojarzenia, ktorych stosowanie nalezy starannie rozwazyc:

- Antybiotyki chinolonowe (np. cyprofloksacyna, lewofloksacyna), stosowane w zakazeniach
bakteryjnych;

- Cyklosporyna lub takrolimus, stosowane w leczeniu chorob uktadu odpornosciowego oraz po
przeszczepach narzadow;

- Streptokinaza i inne leki trombolityczne lub fibrynolityczne, czyli leki stosowane do
rozpuszczania zakrzepow krwi;

- Probenecyd, stosowany w dnie moczanowej;

- Digoksyna, stosowana w leczeniu przewlektej niewydolnosci serca;

- Mifepryston, stosowany jako farmakologiczne zakonczenie cigzy (w celu przerwania cigzy);

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

- Leki przeciwptytkowe stosowane w celu zmniejszenia agregacji ptytek krwi i zapobiegania
tworzeniu si¢ zakrzepow krwi;

- Leki beta-adrenolityczne, stosowane w leczeniu wysokiego ci$nienia krwi i chordb serca;

- Tenofowir, deferazyroks, pemetreksed.

W razie jakichkolwiek watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem innych lekéw jednocze$nie z lekiem
Dexketoprofen Sopharma nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodno$¢
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 stosowa¢ leku Dexketoprofen Sopharma w czasie ostatnich trzech miesigcy cigzy, gdyz moze on
zaszkodzi¢ nienarodzonemu dziecku lub by¢ przyczyng probleméw podczas porodu. Moze on
powodowac zaburzenia zwigzane z nerkami i sercem u nienarodzonego dziecka. Moze on zwigkszaé
sktonnos¢ do krwawien pacjentki i dziecka oraz powodowac opdznienie lub wydtuzenie okresu
porodu. W ciagu pierwszych 6 miesiecy ciazy nie nalezy stosowac leku, chyba ze lekarz uzna uzycie
go za bezwzglednie konieczne. Jesli konieczne jest leczenie w tym okresie lub podczas starah o zajscie
W ciaze, nalezy zastosowac jak najmniejsza dawke przez mozliwie najkrotszy czas. Od 20. tygodnia
cigzy lek moze powodowac¢ zaburzenia czynno$ci nerek u nienarodzonego dziecka, jesli jest
przyjmowany dtuzej niz kilka dni. Moze to prowadzi¢ do 5 zmniejszenia ilo$ci ptynu owodniowego
otaczajacego dziecko (matowodzie). Jesli konieczne jest leczenie przez okres dtuzszy niz kilka dni,
lekarz moze zaleci¢ dodatkowg obserwacje.

Kobiety planujace ciaze lub bedace w cigzy powinny unika¢ stosowania leku Dexketoprofen
Sopharma. Leczenie na ktérymkolwiek etapie cigzy moze by¢ prowadzone wylgcznie zgodnie z
zaleceniami lekarza.

Nie zaleca si¢ stosowania leku Dexketoprofen Sopharma podczas prob zajscia w cigze lub w trakcie
badan dotyczacych nieptodnosci.

Wigcej informacji na temat ptodnosci kobiet znajduje si¢ w punkcie 2, ,,Ostrzezenia i §rodki
ostroznos$ci”.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Dexketoprofen Sopharma moze nieznacznie wptywac na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obslugiwania maszyn ze wzgledu na mozliwo$¢ wystgpienia zawrotow gtowy lub sennosci jako
dziatan niepozadanych leczenia. W przypadku zaobserwowania takich objawow nie nalezy prowadzi¢
pojazddéw ani obslugiwaé maszyn, dopdki objawy nie ustapia. Nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.

Dexketoprofen Sopharma zawiera etanol i sod

Kazda ampulka leku Dexketoprofen Sopharma zawiera 12,35% objgtosciowych etanolu (alkoholu), tj.
do 200 mg na dawke, co jest rownowazne 5 ml piwa lub 2,08 ml wina na dawkg. Jest to szkodliwe dla
0s0b z chorobg alkoholowa. Fakt ten nalezy uwzgledni¢ w przypadku kobiet w cigzy i karmigcych
piersig, dzieci i 0s6b z grup wysokiego ryzyka, takich jak pacjenci z chorobami watroby lub padaczka.

Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) w kazdej ampulce, co oznacza, ze zasadniczo jest
,»wolny od sodu”.

3. Jak stosowa¢ lek Dexketoprofen Sopharma

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lekarz powie pacjentowi, jaka dawke leku Dexketoprofen Sopharma powinien przyjmowac, w
zaleznosci od rodzaju, nasilenia i czasu trwania objawow. Zalecana dawka to zwykle 1 amputka (50
mg) leku Dexketoprofen Sopharma co 8-12 godzin. W razie potrzeby wstrzykniecie mozna powtorzy¢
juz po 6 godzinach. W zadnym przypadku nie nalezy przekracza¢ catkowitej dawki dobowej 150 mg
(3 amputiki) leku Dexketoprofen Sopharma.

Wstrzyknigcia nalezy wykonywac tylko w okresie wystepowania ostrych objawow (tj. nie dhuzej niz
dwa dni). W miar¢ mozliwo$ci pacjent powinien przej$¢ na doustne leczenie przeciwbolowe.

Pacjenci w podesztym wieku z zaburzeniami czynnos$ci nerek oraz pacjenci z chorobami nerek lub
watroby nie powinni przekracza¢ catkowitej dawki dobowej 50 mg leku Dexketoprofen Sopharma (1

amputka).

Sposéb podawania



Dexketoprofen Sopharma mozna podawa¢ domigsniowo lub dozylnie (szczegdtowe informacje
dotyczace wstrzyknigcia dozylnego podane sa w czesci ,,Informacje przeznaczone wylgcznie dla
fachowego personelu medycznego:”).

W przypadku, gdy lek Dexketoprofen Sopharma jest podawany domigsniowo, roztwor nalezy uzy¢
bezposrednio po pobraniu z kolorowej amputki, wykonujac powolne wstrzyknigcie glteboko do
miesnia.

Roztworu mozna uzy¢ tylko jesli jest przezroczysty i bezbarwny.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Nie stosowac tego leku u dzieci i mtodziezy (w wieku ponizej 18 lat).

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Dexketoprofen Sopharma

W przypadku zastosowania wigkszej niz zalecana dawki leku, nalezy natychmiast poinformowac o
tym lekarza lub farmaceute albo zglosi¢ si¢ do najblizszego szpitala. Nalezy pamigtac, aby wzia¢ ze
soba opakowanie leku lub niniejszg ulotke.

Pominiecie zastosowania leku Dexketoprofen Sopharma

Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki. Nalezy przyjac kolejna
zwykta dawke o okreslonej porze (zgodnie z informacjami zawartymi w punkcie 3 ,,Jak stosowa¢ lek
Dexketoprofen Sopharma”).

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

4. Mozliwe dzialania niepozgdane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Mozliwe dziatania niepozadane wymieniono ponizej i pogrupowano w zaleznosci od
prawdopodobienstwa ich wystapienia.

Czesto: moga wystapié nie czeSciej niz u 1 na 10 oséb
Nudnosci i (lub) wymioty, bol w miejscu wstrzyknigcia, reakcje w miejscu wstrzyknigcia, np. stan
zapalny, zasinienie lub krwotok.

Niezbyt czesto: moga wystapié nie czeSciej niz u 1 na 100 os6b

Wymiotowanie krwig, niskie ci$nienie krwi, goraczka, niewyrazne widzenie, zawroty glowy, sennos¢,
zaburzenia snu, bol glowy, niedokrwisto$¢, bol brzucha, zaparcia, problemy trawienne, biegunka,
suchos$¢ w jamie ustnej, uderzenia gorgca z zaczerwienieniem, wysypka, zapalenie skory, swiad,
wzmozona potliwo$¢, zmeczenie, bol, uczucie zimna.

Rzadko: moga wystapi¢ nie czesciej niz u 1 na 1000 osob

Wrzod trawienny, krwawienie lub perforacja wrzodu trawiennego, wysokie cisnienie krwi, omdlenia,
zbyt wolne oddychanie, zapalenie zyty powierzchownej spowodowane zakrzepem (zakrzepowe
zapalenie zyl powierzchownych), pojedyncze dodatkowe uderzenia serca (ekstrasystolia),
przyspieszona praca serca, obrzgk obwodowy, obrzek krtani, nieprawidlowe odczuwanie, goraczka i
dreszcze, dzwonienie w uszach (szumy uszne), swedzgca wysypka, zottaczka, tradzik, bdl plecow, bol
nerek, czeste oddawanie moczu, zaburzenia miesigczkowania, problemy z prostata, sztywno$¢ miesni,
sztywnos¢ stawow, skurcze migéni, nieprawidlowe wyniki testow watrobowych (badania krwi),
podwyzszone stezenie cukru we krwi (hiperglikemia), obnizone stgzenie cukru we krwi
(hipoglikemia), podwyzszone stezenie triglicerydow we krwi (hipertriglicerydemia), utrata apetytu
(jadtowstret), obecnos¢ ciat ketonowych w moczu (ketonuria), obecnos¢ biatlek w moczu (proteinuria),
uszkodzenie komorek watroby (zapalenie watroby), ostra niewydolno$¢ nerek.

Bardzo rzadko: mogg wystapi¢ nie czesciej niz u 1 na 10 000 osob
Reakcja anafilaktyczna (reakcja nadwrazliwos$ci, ktora moze rowniez doprowadzi¢ do zapasci),
owrzodzenie skory, jamy ustnej, oczu 1 narzadow piciowych (zespoty Stevensa i Johnsona oraz



Lyella), obrzgk twarzy lub obrzgk warg i gardla (obrzek naczynioruchowy), dusznos¢ spowodowana
skurczem mig$ni wokét drog oddechowych (skurcz oskrzeli), zadyszka, zapalenie trzustki, reakcje
nadwrazliwosci skory i nadwrazliwos¢ skory na $wiatto, uszkodzenie nerek, zmniejszenie liczby
biatych krwinek (neutropenia), zmniejszenie liczby plytek krwi (matoptytkowose).

Nalezy natychmiast poinformowac¢ lekarza, je§li w poczatkowym okresie leczenia u pacjenta wystapia
jakiekolwiek dziatania niepozadane dotyczace zotadka lub jelit (np. bol brzucha, zgaga lub
krwawienie) lub jesli u pacjenta wystepowaty wczesniej ktorekolwiek z tych dziatan niepozadanych
przy dlugotrwalym stosowaniu lekéw przeciwzapalnych; dotyczy to zwlaszcza os6b w podesztym
wieku.

Nalezy przerwac¢ stosowanie leku Dexketoprofen Sopharma natychmiast po wystapieniu wysypki
skornej, jakichkolwiek zmian na powierzchni bton sluzowych (np. wewnatrz jamy ustnej) lub
jakichkolwiek objawow uczulenia.

Podczas leczenia niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi zgtaszano zatrzymanie ptynéw i obrzeki
(szczegolnie nog 1 w okolicy kostek), podwyzszenie ci$nienia tetniczego krwi i niewydolnos¢ serca.

Leki takie jak Dexketoprofen Sopharma moga powodowa¢ niewielki wzrost ryzyka zawalu serca lub
incydentu naczyniowo-moézgowego (udaru mozgu).

U pacjentéw z toczniem rumieniowatym uktadowym lub mieszang chorobg tkanki tagcznej (choroby
uktadu odpornosciowego dotyczace tkanki tacznej) leki przeciwzapalne mogg w rzadkich przypadkach
powodowac gorgczke, bol glowy i sztywnos¢ w tylnej czesci szyi.

Najczesciej obserwowane dzialania niepozadane majg charakter zotadkowo-jelitowy. Moga wystapié¢
wrzody trawienne, perforacja lub krwawienie z przewodu pokarmowego (niekiedy ze skutkiem
$miertelnym), zwlaszcza u 0s6b w podeszlym wieku. Po podaniu leku zgtaszano nudnosci, wymioty,
biegunke, wzdecia, zaparcia, niestrawnos$¢, bol brzucha, smoliste stolce, wymioty krwawe,
wrzodziejace zapalenie jamy ustnej, zaostrzenie zapalenia okreznicy i choroby Lesniowskiego-
Crohna. Rzadziej obserwowano zapalenie btony Sluzowej zotadka (zapalenie zotadka).

Tak jak w przypadku innych NLPZ moga wystapi¢ reakcje hematologiczne (plamica, niedokrwisto$¢
aplastyczna i hemolityczna, rzadko agranulocytoza i hipoplazja szpiku kostnego).

W przypadku wystapienia lub nasilenia si¢ objawdw zakazenia podczas stosowania leku
Dexketoprofen Sopharma nalezy natychmiast zglosi¢ si¢ do lekarza.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi. Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do
Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych, 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 zgtasza¢ rowniez podmiotowi
odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywac¢ lek Dexketoprofen Sopharma
Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku i na ampulce po:
,EXP”. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Brak specjalnych zalecen dotyczacych temperatury przechowywania leku.
Przechowywac¢ amputki w opakowaniu zewng¢trznym w celu ochrony przed §wiattem.

Nie stosowac tego leku, jesli roztwor nie jest przejrzysty i bezbarwny, a widoczne sa oznaki zepsucia
(np. czastki state). Deksketoprofen Sopharma roztwor do wstrzykiwan/infuzji jest przeznaczony
wylacznie do jednorazowego uzycia i powinien by¢ wykorzystany natychmiast po otwarciu.
Niewykorzystang pozostato$¢ produktu nalezy wyrzucic.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani do domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa, i jak w odpowiedni sposob pozby¢ si¢ zuzytych
igiet i strzykawek. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Dexketoprofen Sopharma

- Substancjg czynna leku jest deksketoprofen (w postaci deksketoprofenu z trometamolem).

- Kazdy ml roztworu zawiera 25 mg deksketoprofenu. Kazda amputka o pojemnosci 2 ml zawiera
50 mg deksketoprofenu.

- Inne sktadniki leku to etanol 96%, sodu chlorek, sodu wodorotlenek i woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Dexketoprofen Sopharma i co zawiera opakowanie
Roztwor do wstrzykiwan/ do infuzji (do wstrzykiwan/infuzji), przejrzysty, bezbarwny roztwor,
praktycznie niezawierajacy czasteczek statych.

Pojedyncza dawka leku znajduje si¢ w ampulce z oranzowego szkta (typu 1) o objetosci 2 ml, z
oznaczeniem miejsca otwarcia ampuitki. Na kazdej ampulce znajduje si¢ samoprzylepna etykieta.

Blistry z folii PVC moga zawiera¢ 1 (jedna), 2 (dwie), 5 (pi¢¢) lub 10 (dziesig¢) amputek.
Opakowania zawierajg: 1, 5, 6, 10, 20, 25, 50 lub 100 amputek.
Odpowiednia liczba blistrow i ulotka z instrukcjg stosowania umieszczone sg w tekturowym pudetku.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny posiadajacy pozwolenie na dopuszczenie do obrotu

Sopharma Warszawa Sp. z 0. 0.
Al. Jerozolimskie 136, 02-305 Warszawa

Wytworca

SOPHARMA AD
16, lliensko Shosse str.
1220 Sofia, Bulgaria

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach cztonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Butgaria: [Texckeronpoper Codapma 50 mg/2 ml umkeximonen/nupy3noHeH pa3TBOP
Estonia: Dexketoprofen Sopharma

Lotwa: Dexketoprofen Sopharma 50 mg/2 ml $kidums injekciju/infuziju pagatavosanai
Litwa: Dexketoprofen Sopharma 50 mg/2 ml injekcinis ar infuzinis tirpalas

Polska: Dexketoprofen Sopharma

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 20.01.2023



Informacje przeznaczone wytacznie dla fachowego personelu medycznego:
Podanie dozylne

Wilew dozylny: zawarto$¢ jednej ampuiki (2 ml) produktu Dexketoprofen Sopharma nalezy
rozcienczy¢ w objetosci od 30 do 100 ml 0,9% roztworu chlorku sodu, 5% roztworu glukozy lub
mleczanu Ringera. Rozcienczony roztwor nalezy podawa¢ w powolnym wlewie dozylnym trwajacym
od 10 do 30 minut. Roztwor nalezy zawsze chroni¢ przed naturalnym §wiatlem dziennym.

Bolus dozylny: w razie potrzeby zawartos$¢ jednej amputki (2 ml) produktu Dexketoprofen Sopharma
mozna podawa¢ w powolnym bolusie dozylnym, trwajacym nie krocej niz 15 sekund.

Ze wzgledu na zawartos$¢ etanolu, Dexketoprofen Sopharma jest przeciwwskazany do
podawania do oSrodkowego ukladu nerwowego (dooponowo lub zewngtrzoponowo).

Instrukcja dotyczaca postepowania z produktem:

W przypadku, gdy produkt Dexketoprofen Sopharma jest podawany jako bolus dozylny, roztwor
nalezy wstrzykna¢ bezposrednio po pobraniu z kolorowej amputki.

W celu podania we wlewie dozylnym, roztwér nalezy rozcienczy¢ w warunkach aseptycznych i
chroni¢ przed naturalnym §wiatlem dziennym.

Roztworu mozna uzy¢ tylko jesli jest przezroczysty i bezbarwny.

Zgodnosci farmaceutyczne

Wykazano zgodnoé¢ produktu Dexketoprofen Sopharma roztwoér do wstrzykiwan/infuzji po
zmieszaniu w malych objetosciach (np. w strzykawce) z roztworami do wstrzykiwan heparyny,
lidokainy, morfiny i teofiliny.

Wykazano zgodnos$¢ produktu Dexketoprofen Sopharma roztwor do wstrzykiwan/infuzji z
nastepujgcymi materiatami: polipropylen, polietylen o wysokiej gestosci (HDPE) i polietylen o niskiej
gestosci (LDPE).



