PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT

Dexinal 12,5 mg/1g gel
Dexketoprofen

Cititi cu atentie si Tn Tntregime acest prospect Thainte de a incepe sa luati acest medicament,
deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

Luati intotdeauna acest medicament conform indicatiilor din acest prospect sau indicatiilor medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-| recititi.

- Intrebati farmacistul daca aveti nevoie de mai multe informatii sau recomandari.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vd medicului dumneavostra sau
farmacistului. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti Tn acest prospect:

Ce este Dexinal si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Dexinal
Cum sa utilizati Dexinal

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Dexinal

Continutul ambalajului si alte informatii

ok whE

1. Ce este Dexinal si pentru ce se utilizeaza

Dexinal este un medicament care confine substanta activa dexketoprofen si face parte din grupul de
medicamente antiinflamatoare nesteroidiene.

Dexinal impiedica sau reduce formarea elementelor care provoacd dureri si inflamatii la leziunile
articulatiilor, ligamentelor, tendoanelor sau muschilor. Cand gelul este aplicat local, se reduce dererea
si inflamatia zonei afectate.

Dexinal se utilizeazd pentru tratamentul afectiunilor dureroase, inflamatorii, traumatice sau
degenerative ale articulatiilor, tendoanelor, ligamentelor si muschilor.

2. Ce trebuie sa stiti Tnainte sa utilizati Dexinal
Nu utilizati daca:
— dacd sunteti alergic la dexketoprofen trometamol sau ketoprofen, fenofibrat, acid tiaprofenic,
acid acetilsalicilic sau alte AINS sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1;
— daca ati avut reactii alergice ca astm sau rinita alergica;
— daca aveti reactii de fotosensibilitate;
— dacd aveti reactii alergiice cutanate la dexketoprofen, ketoprofen, acid tiaprofenic, fenofibrat
sau blocante UV sau parfumuri;
— V-ati expus la soare, la lumina UV din solariu in timpul tratamentului si la 2 sdptamani dupa
ntreruperea acestuia;
— nu utilizati pe rani deschise, piele infectatd, pe membranele mucoase, eczema, acnee, zona
genitala si zona ochiului sau perioculara.



Atentionari si precautii

Intrerupeti imediat tratamentul dacd apar oricare reactii cutanate, inclusiv reactii cutanate dupa
aplicarea concomitenta cu produse care contin octocrilend (un filtru solar chimic inclus ih mai multe
produse cosmetice si de ingrijire).

Pentru a evita riscul de fotosensibilizare, se recomandda protejarea zonelor prin purtarea de
imbracaminte in timpul aplicarii acestui preparat si doud saptamani dupa intreruperea utilizarii.

Spalati-va foarte bine pe maini dupa fiecare aplicare a preparatului.
Dupa aplicare, nu trebuie de utilizat pansamente ocluzive si Imbracaminte stransa.

In cazul aparitiei eruptiilor cutanate, tratamentul trebuie sistat imediat.
Pot aparea reactii incrucisate in rezultatul administrarii produselor de protectie solara, fenofibrat si alte
preparate ce includ benzofenona in structura sa chimica.

Dexinal impreuni cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati
orice alte medicamente.

Este putin probabil ca sa interactiuneze cu alte medicamente, deoarece concentratia se administreaza
topic.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea
Nu se recomanda utilizarea Dexinal gel in timpul sarcinii.

Nu exista date suficiente referitor la excretia dexketoprofenului in laptele uman. Dexinal nu trebuie
administrat in timpul alaptarii.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Nu influenteaza capacitatea de a conduce vehicule si de a folosi utilaje.

3. Cum sa utilizati Dexinal
Utilizati ntotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra Ssau
farmacistul. Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Se recomanda administrarea de 2 sau 3 ori pe zi pe zona afectata si inflamata.
Doza zilnica nu trebuie sa depaseasca 7,5 g per zi, aproximativ 14 cm de gel.
Durata tratamentului continuu se va limita la maximum 7 zile.

Mod de administrare: Cutanat.

Utilizarea la copii
Dozele sau indicatiile recomandate pentru copii sub 6 ani nu au fost inca stabilite, deci utilizarea sa nu
este recomandata.

Daca utilizati mai mult Dexinal decét trebuie
Avind in vedere ca preparatul se utilizeaza topic, este putin probabil supradozajul. Daca ati ingerat
accidental acest medicament, spuneti-i imediat medicului dumneavoastra sau farmacistului sau mergeti



la departamentul de urgentd al celui mai apropiat spital. V4 rugdm sa nu uitati sa luafi cutia
medicamentului sau prospectul acesta cu dumneavoastra.

4.  Reactii adverse posibile
Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, Cu toate ca nu apar la toate
persoanele. Este important sa stiti care pot fi aceste reactii adverse.

Reactii adverse mai putin frecvente (pot afecta mai putin de 1 din 100 persoane): dermatita
(eritem, inflamatie, prurit, senzatie de arsurd).

Reactii adverse rare (pot afecta mai putin de 1 din 1000 persoane): cazuri de reactii mai severe,
cum ar fi eczema buloasa sau flictenulara care se poate raspandi sau deveni generalizata.

Reactii adverse foarte rare (pot afecta mai putin de 1 din 10000 persoane): reactii alergice
(urticarie, bronhospasm).

Reactii adverse cu frecventa necunoscuta: reactii de fotosensibilitate (eritem, inflamatie, eruptii
cutanate sub forma de vezicule).

Raportarea reactiilor adverse

Dacia manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt
publicate pe web-site-ul Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale: www.amed.md sau e-
mail: farmacovigilenta@amed.md

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind
siguranta acestui medicament.

5.  Cum se pastreaza Dexinal
Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.
A se pistra la temperaturi sub 25°C, Tn amabalaj original.

Nu utilizati dupa data de expirare inscrisa pe cutie, dupa “Valabil pana la”. Data de expirare se refera la
ultima zi a lunii respective.

Nu aruncati nici un medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6.  Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Dexinal

Substanta activa este dexketoprofen trometamol. Fiecare 1g de gel contine dexketoprofen 12,5 mg sub
forma de dexketoprofen trometamol 18,5 mg.

Celelalte componente sunt: Carbomer 974, dietilen glicol monometil eter, macrogol (polietilen glicol
8000 P), ulei de levantica, etanol, apa purificata.

Cum arata Dexinal si continutul ambalajului


http://www.amed.md/
mailto:farmacovigilenta@amed.md

Dexinal se prezintd sub forma gel transparent, cu miros cu levantica.
Cate 1 tub de 60g gel cu prospect in cutie de carton.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul

Detinitorul certificatului de inregistrare
Nobel ila¢ Sanayii ve Ticaret A.S.,

sec. Saray, str. Dr. Andan Buyukdeniz 14, 34768,
Umraniye, Istanbul, Turcia

Tel: +90 (216) 633 60 00

Fax: +90 (216) 633 60 01

Fabricantul

Nobel Ila¢ Sanayii ve Ticaret A.S.,
Duzce, Turcia

Acest prospect a fost aprobat in Decembrie 2018.

Informatii  detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amed.md/


http://nomenclator.amed.md/

