PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT

DEX 25 mg comprimate filmate
Dexketoprofen

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament
deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

Dacd aveti orice Intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor persoane.
Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.

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

Ce gasiti in acest prospect:
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1.

Ce este DEX si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa luati DEX
Cum sa luati DEX

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza DEX

Continutul ambalajului si alte informatii

Ce este DEX si pentru ce se utilizeaza

DEX este un medicament ce contine substanta activa numita dexketoprofen trometamol, care apartine
unui grup de medicamente denumit antiinflamatoare nesteroidiene (AINS).

DEX este utilizat pentru tratamentul durerilor de intensitate usoara pana la moderata, cum sunt dureri
musculo-scheletice, dureri menstruale (dismenoree), dureri dentare.

2.

Ce trebuie sa stiti inainte sa luati DEX

Nu luati DEX:

daca sunteti hipersensibil (alergic) la dexketoprofen trometamol sau la oricare dintre celelalte
componente ale acestui medicament (enumerate la punctul 6);

daca ati avut episoade de astm bronsic sau ati avut dificultate in respiratie, rinita alergica acuta
(inflamatie trecatoare a mucoasei nasului), polipi nazali (excrescentd pe suprafata mucoasei
nasului), reactie la nivelul pielii insotita de aparitia de papule eritematoase si pruriginoase care se
albesc la apasare (urticarie) sau umflare a fetei, ochilor, buzelor sau limbii si dificultati in
respiratie (angioedem) dupd utilizarea acidului acetilsalicilic sau a altor antiinflamatoare
nesteroidiene;

daca ati avut reactii alergice la lumina (fotoalergii) sau reactii fototoxice (o forma particulara de
inrosire si/sau aparitie de basici pe pielea expusa la soare) in timpul utilizarii de ketoprofen sau
fibrati (medicamente utilizate pentru scdderea nivelului grasimilor in sdnge);

dacd aveti ulcer peptic/gastric sau sangerari intestinale sau daca ati avut anterior sangerari la
nivelul stomacului sau intestinului, ulceratii sau perforatii;

daca ati avut antecedente de singerari sau perforatii gastro-intestinale, determinat de o terapie
anterioara cu AINS;

daca aveti probleme digestive cronice (de exemplu, indigestie, arsuri la stomac);

daca aveti sdngerari sau tulburari de coagulare;

daca aveti tulburari ale intestinului cu inflamatie cronica (boala Crohn sau colitd ulcerativa);

daca aveti afectiuni severe ale inimii (insuficienta cardiaca);



- daca aveti afectiuni moderate sau severe ale rinichilor sau probleme severe ale ficatului;

- daca aveti diateza hemoragica (o afectiune caracterizata prin tendinta la sdngerare);

- daca sunteti deshidratat sever (ati pierdut o cantitate mare de lichid din organism) prin varsaturi,
diaree sau consum insuficient de lichide;

- daca sunteti in al treilea trimestru de sarcind sau aldptati.

Nu luati acest medicament daca va aflati in oricare dintre situatiile enumerate mai sus. Daca nu
sunteti sigur, discutati cu medicul dumneavoastrda sau cu farmacistul inainte sia luati acest
medicament.

Atentionari si precautii

Adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului inainte de a lua acest medicament:

- daca aveti alergii sau dacd ati avut probleme alergice in trecut;

- daca suferiti sau ati suferit in trecut de alte afectiuni ale stomacului sau intestinului;

- daca aveti sau ati avut probleme ale rinichilor, ficatului sau inimii (tensiune arteriala mare si/sau
insuficienta cardiacd), precum si retentie de lichide in organism;

- daca aveti probleme ale inimii, accident vascular cerebral in antecedente sau considerati ca ati
putea fi in situatie de risc din cauza acestor afectiuni (de exemplu, daca aveti tensiunea arteriala
marita, diabet zaharat, valori crescute ale colesterolului sau sunteti fumator) trebuie sa discutati
despre tratament cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul. Medicamente precum DEX se pot
asocia cu un risc usor crescut de aparitie a atacului de cord (,,infarct miocardic’) sau a accidentului
vascular cerebral. Riscurile de orice tip sunt mai probabile la doze mari si in cazul tratamentului de
lunga durata. Nu depasiti doza recomandata si durata tratamentului;

- daca sunteti pacient varstnic: sunteti mai predispus in a prezenta reactii adverse. Daca oricare
dintre acestea apar, adresati-va imediat medicului dumneavoastra;

- daca aveti o tulburare congenitaldi a metabolismului porfirinei (de exemplu, porfiric acuta
intermitentd);

- daca luati medicamente pentru eliminarea apei sau nu consumati suficiente lichide si aveti un
volum scazut de sange datoritd unor pierderi excesive de lichide (de exemplu, urinare excesiva,
diaree sau varsaturi);

- daca ati fost supus recent unei interventii chirurgicale majore;

- daca suferiti de astm bronsic in asociere cu rinitd cronicd, sinuzitd cronica si/sau polipoza nazala,
deoarece prezentati un risc mai mare pentru reactii alergice la AINS decat restul populatiei.
Administrarea acestui medicament poate determina crize astmatice sau bronhospasm, in special la
pacientii alergici la acid acetilsalicilic sau AINS;

- daca aveti variceld, deoarece antiinflamatoarele nesteroidiene pot agrava infectia;

- daca suferiti de o tulburare a sangelui sau de formare a celulelor sanguine;

- daca aveti lupus eritematos sistemic (boald inflamatorie autoimuna) sau boald mixta de tesut
conjunctiv (tulburari ale sistemului imunitar care afecteaza tesutul conjunctiv);

- daca ati suferit in trecut de o boald inflamatorie cronica a intestinului (colita ulcerativa, boala
Crohn).

Antiinflamatoarele nesteroidiene, precum dexketoprofenul, pot masca simptomele unei infectii sau
febra.

Daca nu sunteti sigur ca va aflati in oricare dintre situatiile enumerate mai sus, discutati cu medicul
dumneavoastra sau cu farmacistul inainte sa utilizati acest medicament.

DEX impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati
orice alte medicamente, inclusiv dintre cele eliberate fara prescriptie medicala.



Aceasta este necesar deoarece DEX poate afecta modul in care actioneaza alte medicamente. De
asemenea, alte medicamente pot afecta modul in care actioneaza DEX.

Intotdeauna informati-1 pe medicul dumneavoastra, pe dentist sau farmacist daca utilizati oricare

dintre urmatoarele medicamente:

- acid acetilsalicilic, ibuprofen, salicilati sau oricare alte medicamente antiinflamatoare
nesteroidiene;

- warfarind, heparina sau alte medicamente care previn formarea cheagurilor de sange;

- corticosteroizi (utilizati pentru tratamentul diferitelor afectiuni, inclusiv astmul bronsic sever si
poliartrita reumatoida);

- litiu (utilizat pentru tratarea unor tulburari psihice);

- metotrexat (utilizat in tratamentul poliartritei reumatoide si al cancerului);

- hidantoina (utilizata pentru tratamentul epilepsiei);

- sulfametoxazol (utilizat pentru tratamentul infectiilor bacteriene);

- inhibitori ai ECA, diuretice, beta-blocante si antagonisti de angiotensina II (utilizati pentru
tratamentul tensiunii arteriale mare si afectiunilor inimii);

- pentoxifilind si oxpentifilina (utilizate in tratamentul ulcerului venos cronic);

- zidovudina (utilizata pentru tratamentul infectiilor virale);

- clorpropamida si glibenclamida (utilizate pentru tratarea diabetului zaharat (hipoglicemiante
orale);

- ciclosporina sau tacrolimus utilizate in tratarea tulburarilor sistemului imunitar si in transplantul
de organe;

- streptokinazad si alte trombolitice sau fibrinolitice, cum sunt medicamentele utilizate pentru a
distruge cheagurile de sange;

- antidepresive de tipul inhibitorilor selectivi ai recaptarii serotoninei (ISRS) (de exemplu,
citalopram, fluoxetina, sertralina);

- antiagregante plachetare utilizate in reducerea agregarii plachetare si formarea cheagurilor de
sange;

- probenecid (utilizat Tn tratamentul gutei);

- digoxina (utilizata in tulburdarile cardiace cronice);

- mifepristona (utilizatd pentru intreruperea sarcinii (avort medicamentos));

- antibiotice din clasa chinolonelor (de exemplu, ciprofloxacina, levofloxacina - utilizate pentru
tratamentul infectiilor bacteriene);

- tenofovir (medicament antiretroviral sau antiviral utilizat in tratamentul infectiei cu HIV sau cu
virusul hepatitei B (VHB));

- deferasirox (utilizat pentru tratamentul supraincarcarii cronice cu fer dupa transfuzii frecvente cu
sange);

- pemetrexed (medicament utilizat in tratamentul cancerului).

DEX impreuna cu alimente, bauturi si alcool

Luati comprimatele in timpul mesei, acest lucru ajutand la scaderea riscului de reactii adverse asupra
stomacului si intestinului. Cu toate acestea, daca durerea este acutd luati comprimatele pe nemancate,
cu cel putin 30 minute Tnainte de masa, aceasta ajutand ca actiunea medicamentului s se manifeste
mai rapid.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea

Daca sunteti insarcinatd sau aldptati, credeti ca ati putea fi Insdrcinatd sau intentionati sd ramaneti
insarcinatd, adresati-vd medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest
medicament, deoarece se poate ca acest medicament sa nu fie potrivit pentru dumneavoastra.

Utilizarea acestui medicament este contraindicata in timpul ultimelor trei luni de sarcina sau cand
alaptati. Consultati medicul pentru recomandari.



Administrarea Dex trebuie evitatd de femeile care planificd o sarcind sau sunt gravide. In orice
moment Tn timpul sarcinii, tratamentul trebuie sa fie numai la indicatia medicului.

Utilizarea acestui medicament nu este recomandatd 1n timp ce Incercati sa concepeti un copil sau in
timpul investigatiilor pentru infertilitate.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

DEX poate determina stare de ameteala, vedere incetosata si somnolenta si, din acest motiv, poate
influenta negativ capacitatea de a conduce vehicule si de a folosi utilaje. Daca observati vreuna din
aceste reactii adverse nu conduceti vehicule si nu folositi utilaje pana la disparitia acestor simptome.
Adresati-va medicului dumneavoastra pentru recomandari.

3. Cum sa luati DEX
Luati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a indicat medicul dumneavoastra. Trebuie sa
discutati cu medicul dumneavoastrad sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Doza de DEX este in functie de natura, severitatea si durata durerii. Medicul dumneavoastra va va
spune cate comprimate filmate puteti lua pe zi si pentru cat timp.

Adulti
Doza recomandatd este, in general, de 12,5 mg dexketoprofen la fiecare 4-6 ore sau 25 mg
dexketoprofen la fiecare 8 ore. Doza zilnica maxima este de 75 mg.

Varstnici

La pacientii varstnici tratamentul trebuie initiat cu doza minima recomandata. Doza zilnicd maxima
este de 50 mg (2 comprimate filmate DEX). La pacientii varstnici aceasta doza initiala poate fi
crescutad la cea general recomandata (75 mg), daca DEX a fost bine tolerat.

Daca durerea este intensa si doriti un efect mai rapid, luati comprimatul filmat pe stomacul gol (cu cel
putin 30 minute inaintea mesei), deoarece acesta se va absorbi mai usor (vezi pct. 2 ,,DEX impreuna
cu alimente si bauturi”).

Reactiile adverse pot fi reduse la minimum prin utilizarea celei mai mici doze eficace pentru cea mai
scurtd perioada de timp necesara controlarii simptomelor. DEX nu se utilizeaza ca tratament de lunga
duratd. Administrarea trebuie limitata la perioada necesara pentru eliminarea durerii.

Daci luati mai mult DEX decat trebuie
Daca ati luat sau credeti ca ati luat o dozd mai mare decat trebuie (supradozaj), spuneti imediat
medicului dumneavoastra sau prezentati-vd la cea mai apropiatd unitate medicald. Aduceti
medicamentele ramase cu dumneavoastra.

Daca uitati sa luati DEX

Daca uitati sa luati medicamentul sau ati luat o doza mai mica decat cea recomandatd de medicul
dumneavoastrd nu luati o doza dubld pentru a compensa doza uitatd; asteptati momentul stabilit
pentru administrarea urmatoarei doze si continuati tratamentul asa cum v-a prescris medicul
dumneavoastra.

Dacd aveti orice Intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.



4, Reactii adverse posibile
Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Reactii adverse frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane): greatd si/sau varsaturi, dureri
abdominale, diaree, probleme digestive (dispepsie).

Reactii adverse mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 de persoane): tulburari de somn
(insomnie), stare de neliniste (anxietate), dureri de cap, ameteli, somnolenta, Senzatie de invartire
(vertij), palpitatii (Constientizarea batailor inimii,), inrosire a fetei, probleme de stomac, constipatie,
uscaciune a gurii, flatulenta, eruptii trecitoare pe piele, oboseald, durere, slabiciune generalizata
(astenie), frisoane, stare generala de rau (indispozitie).

Reactii adverse rare (pot afecta pand la 1 din 1000 de persoane): umflare a gatului (edem laringian),
pierdere a poftei de mancare (anorexie), senzatii anormale de furnicaturi, arsuri, senzatii de amorteala
in maini si picioare (parestezii), stare de lesin, tensiune arteriala mare, respiratie prea lentd, ulcer
peptic, ulcer perforat sau care sangereaza, care se poate manifesta sub forma de varsaturi cu sange sau
scaun inchis la culoare, tulburari ale ficatului, senzatie de mancarime pe piele (urticarie), acnee,
transpiratie excesiva, dureri de spate, insuficienta renala acuta, urinare in cantitate mai mare decat cea
normald, tulburari ale menstruatiei, afectiuni ale prostatei, retinere de apa in organism si umflarea
extremitatilor (de exemplu, umflarea gleznelor), rezultate anormale ale testelor functionale hepatice.

Reactii adverse foarte rare (pot afecta pana la 1 din 10000 de persoane): scadere a numarului de
celule albe din sange (neutropenie), scddere a numarului de plachete (trombocitopenie), reactii
anafilactice (reactii alergice care pot merge pana la soc sau tulburare generald, brusca si violenta, a
functiilor organismului), vedere incetosatd, tiuit in urechi (tinitus), accelerare a ritmului batailor
inimii, tensiune arteriald micd, dificultdti in respiratie din cauza ingustarii cdilor respiratorii
(bronhospasm), senzatie de sufocare (dispnee), inflamatie a pancreasului, leziuni la nivelul pielii,
gurii, ochilor si in zona genitald (sindrom Stevens-Johnson si sindrom Lyell), umflarea fetei sau

.....

Spuneti medicului dumneavoastra imediat daca observati orice reactii adverse la nivelul stomacului si
intestinelor la inceputul tratamentului (de exemplu, dureri la nivelul stomacului, arsuri sau sangerari),
mai ales dacd ati avut in trecut una din aceste reactii adverse dupa o lungad administrare a unui
medicament antiinflamator si, in special, daca sunteti In varsta.

Opriti administrarea medicamentului DEX cat mai curand posibil daca observati o eruptie la nivelul
pielii sau orice leziune pe suprafata mucoasei gurii sau organelor genitale sau orice alt semn care
indica alergie.

Tn timpul tratamentului cu medicamente antiinflamatoare nesteroidiene s-a observat retentie de
lichide si umflare (in special a gleznelor si picioarelor), cresterea tensiunii arteriale si insuficienta
cardiaca.

AINS, in special in doze mari si la utilizarea pe termen lung, pot duce la un risc nesemnificativ de
dezvoltare a infarctului miocardic acut sau accidentului vascular cerebral.

La pacientii cu tulburari ale sistemului imunitar care afecteaza tesutul conjunctiv (lupus eritematos
sistemic sau boald mixta de tesut conjunctiv), medicamentele antiinflamatoare pot determina, foarte
rar, febra, dureri de cap si rigiditate a cefei.

Ca si 1n cazul altor AINS, pot aparea reactii hematologice (purpurd, anemie aplastica si hemolitica si
rareori agranulocitoza si hipoplazie medulard).



Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastrd 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 DEX
A nu se lasa la vederea si indemana copiilor
A se pastra la loc uscat, ferit de lumina, la temperaturi sub 25°C.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare Inscrisa pe cutie, dupa EXP. Data de expirare se
referd la ultima zi a lunii respective.

Medicamentele nu trebuie aruncate pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul
cum sa eliminati medicamentele care nu va mai sunt necesare. Aceste masuri vor ajuta la protejarea
mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine DEX

Substanta activa este dexketoprofen trometamolul. Fiecare comprimat filmat contine 25 mg
dexketoprofen (sub forma de dexketoprofen trometamol).

Celelalte componente sunt: amidonglicolat de sodiu, stearat de magneziu, celuloza microcristalina,
Opadry Il 85F18422 alb (alcool polivinilic, dioxid de titan, polietilenglicol, talc).

Cum arata DEX si continutul ambalajului
DEX se prezinta sub forma de comprimate filmate de culoare alba, rotunde, biconvexe.

DEX este disponibil in cutii de carton ce contin 1 blister din folie de polimer/folie de aluminiu a céte
10 comprimate filmate si prospectul pentru utilizator/pacient.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul

Detinatorul certificatului de inregistrare
Lekpharm SRL

str. Minskaya 2a, or. Logoisk 223141,
Republica Belarus

Tel./fax: +375 1774 53801

e-mail: office@lekpharm.by

Fabricantul

Lekpharm SRL

str. Minskaya 2a, or. Logoisk 223141,
Republica Belarus

Acest prospect a fost aprobat n aprilie 2019

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



