Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
DEKTAC, 25 mg, tabletki powlekane
Deksketoprofenum

Nalezy uwaznie zapozné si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewa

zawiera ona informacje wane dla pacjenta.

Lek ten naley zawsze stosowadoktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pagdab

wedtug zalece lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowa tg ulotkg, aby w razie potrzeby mog ponownie przeczyta

- Jeli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacjdexyazwrécic sie do farmaceuty.

- Jeli u pacjenta wysipia jakiekolwiek objawy niepmdane, w tym wszelkie nitiwe
objawy niepgadane niewymienione w ulotce, naygpowiedzi€ o tym lekarzowi lub
farmaceucie. Patrz punkt 4.

- Jeli nie nasgpita poprawa lub pacjent czuje gjorzej, naley skontaktowa sie z
lekarzem.

Spis tresci ulotki

1. Coto jest lek DEKTAC i w jakim celugsgo stosuje

. Informacje wane przed zastosowaniem leku DEKTAC
. Jak stosowedlek DEKTAC

. Mozliwe dziatania niepmdane

. Jak przechowywdek DEKTAC

. Zawarté¢ opakowania i inne informacje
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1. Coto jest lek DEKTAC i w jakim celu sk go stosuje

Lek DEKTAC jest lekiem przeciwbdlowym z grupy niestidowych lekow
przeciwzapalnych (NLPZ). Jest on stosowany do lgezkeolu o nasileniu tagodnym do
umiarkowanego, takiego jak bél ani, b6l menstruacyjny (bolesne migsikowanie), bol
Zeba.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku DEKTAC

Kiedy nie stosow# leku DEKTAC:

Jesli pacjent ma uczulenie na deksketoprofen lub Bvaykblwiek z pozostatych

sktadnikéw tego leku (wymienionych w punkcie 6);

Je&li pacjent ma uczulenie na kwas acetylosalicylouly inne niesteroidowe leki
przeciwzapalne;

Jezeli u pacjenta wygpuje astma lub w przesZld wystepowaty napady astmy, ostry
alergiczny nieyt nosa (krotki okres stanu zapalnego bilagowej nosa), polipy nosa (guzki
wewnatrz jamy nosowej spowodowane alejgipokrzywka (wysypka na skorze), okkz
naczynioruchowy (obkk twarzy, oczu, wargggyka lub zesp6t zaburaeoddechowych) lub
swiszczicy oddech po podaniu kwasu acetylosalicylowegdnnkgo leku z grupy
niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych;

Jezeli u pacjenta w przes&o wyskpowaty reakcje nadwediwosci naswiatto lub
reakcje fototoksyczne (w postaci zaczerwienielfial) ztuszczania siskéry po narzeniu
naswiatto stoneczne) podczas przyjmowania ketoprofgnesteroidowego leku
przeciwzapalnego) lub fibratéw (lekéw stosowanychelu obnienia stzenia ttuszczow we
krwi);

Jezeli u pacjenta wyspuje choroba wrzodow#otadka i (lub) dwunastnicy lub
krwawienie z jelit lub jéli w przeszidci wyskpowato krwawienie zotadka lub jelit,
owrzodzenie lub perforacja przewodu pokarmowego;

Jezeli u pacjenta wyspuja przewlekle choroby trawienne (np. niestravin@gaga);

Jezeli u pacjenta wygpowato krwawienie zotadka lub jelit lub perforacje przewodu
pokarmowego z powodu wcgeejszego przyjcia lekow z grupy NLPZ stosowanych w



leczeniu bolu;

Jezeli u pacjenta wyspuja choroby jelit przebiegage z przewleklym stanem zapalnym
(choroba Léniowskiego - Crohna lub wrzodzige zapalenie jelita grubego);

Jezeli u pacjenta wyspuje ckzka niewydolné¢ serca, umiarkowane lubegkie
zaburzenia nerek lubatroby;

Jezeli u pacjenta wygpuje nadmierna sktonsédo krwawie lub zaburzenia krzepgtia;

Jezeli pacjent jest w staniegzkiego odwodnienia (dia utrata ptynéw) z powodu
wymiotow, biegunki lub niewystarczgijej ilosci przyjetych ptynow;

Jezeli pacjentka jest w trzecim trymestrzazgi lub karmi piersi;

Ostrzezenia isrodki ostroznosci:
Przed rozpoagxiem stosowania leku DEKTAC naleomdéwit to z lekarzem lub farmaceut

Jezeli u pacjenta wygpuje alergia lub j@i u pacjenta wysipowalty problemy z alergiw
przeszidgci,

Jezeli u pacjenta wygpuja zaburzenia czynidoi nerek, vatroby lub serca (nadaiienie i
(lub) niewydolnd¢ serca) jak rowniezatrzymywanie ptynow lub §& ktorykolwiek z
powyzszych problemoéw wyspit u pacjenta w przeszoi;

U pacjentéw otrzymujcych leki moczopdne lub u pacjentow, u ktérych wgptije
obnizone nawodnienie i zmniejszona etog¢ krwi spowodowane nadmiefmtrat, ptyndw
(np. z powodu zbyt ggtego oddawania moczu, biegunki lub wymiotéwy);

Jezeli u pacjenta wyspuja choroby serca, ma przebyty udar mézgu lub istnieje
podejrzenie,z nalezy do grupy ryzyka zwizanego z tymi chorobami (np. w przypadku
wystepowania podwyszonego énienia krwi, cukrzycy, podwiszonego stenia
cholesterolu lub palenia tytoniu), przed zastosograrieku DEKTAC naley skonsultowa
sie z lekarzem lub farmaceutPrzyjmowanie takich lekow jak DEKTAC me byt zwiazane
Z niewielkim zwekszeniem ryzyka ataku serca (zawatu serca) lubuugidzgu. Dlugotrwate
leczenie oraz przyjmowanie zigch dawek leku zwksza to ryzyko. Nie naky stosowa
wigkszych dawek i diiszego czasu leczeniazrralecane;

Jezeli pacjent jest osabw podesziym wieku: istnieje zekiszone ryzyko wyapienia
dziatar niepazadanych (patrz punkt 4). W takim przypadku rglaiezwtocznie
skontaktowa sie z lekarzem;

U kobiet magcych problemy z zagiem w chze lub poddawanych badaniom z powodu

nieptodndci (lek DEKTAC maze zaburzé ptodna¢ kobiet i nie naley stosowa go u

kobiet planugcych chzg lub wykonupcych badania z powodu nieptodie;

Jezeli u pacjenta wygpuja zaburzenia tworzenia krwi lub komorek krwi;

Jezeli u pacjenta wygpuje toczé rumieniowaty uktadowy lub mieszana choroba tkanki

tacznej (zaburzenia uktadu immunologicznego wptaeajna tkanktaczr);

Jezeli u pacjenta wygpowaly przewlekte choroby zapalne jelit (wrzodzog zapalenie

jelita grubego, choroba keiowskiego—Crohna);

Jezeli u pacjenta wyspuja lub wystpowaly inne chorobyotadka lub jelit;

- Jezeli u pacjenta wyspuje ospa wietrzna, gdy rzadkich przypadkach stosowanie
niesteroidowych lekow przeciwzapalnych ragowodowé zaostrzenie przebiegu infekcii;

Jezeli pacjent stosuje inne leki zgiiszapce ryzyko wysipienia choroby wrzodowej
zotadka i (lub) dwunastnicy lub krwawienia z przewodikgrmowego np. doustne leki
steroidowe, niektére leki przeciwdepresyjne (legrapy SSRI, np. inhibitory wychwytu
zwrotnego serotoniny), leki zapobiegzg powstawaniu zakrzepdow takie jak kwas
acetylosalicylowy lub leki przeciwzakrzepowe tajik warfaryna. W takich przypadkach
przed przy¢ciem leku DEKTAC nalgy skonsultowé sig z lekarzem, ktéry mae podaé
decyzg o podaniu dodatkowego leku o dziataniu ochronngmaatadek (np. mizoprostolu
lub lekéw hamujcych wytwarzanie sokiotadkowego).

Js&sli u pacjenta wysfpuje astma oraz przewlekly tig btonysluzowej nosa, przewlekte
zapalenie zatok i (lub) polipy w nosie, ryzyko wymenia uczulenia na kwas
acetylosalicylowy i (lub) leki z grupy NLPZ jest wsze nk u reszty populacji. Podanie tego
leku maze spowodowawystpienie napadow astmy lub skurcz oskrzeli, szczegdin
pacjentow z uczuleniem na kwas acetylosalicylo@iyb) leki z grupy NLPZ.

Dzieci i mtodziez



Nie badano stosowania leku DEKTAC u dzieci i miedyi Zatem nie ustalono
bezpieczéstwa stosowania i skuteczmdtego leku u dzieci i mtodzhy, dlatego nie nals
stosowé& go w tej grupie pacjentow.

Lek DEKTAC a inne leki

Nalezy powiedzi€ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach prywanych przez
pacjenta obecnie lub ostatnio, aalo lekach, ktére pacjent planuje stoséwatym o
lekach uzyskanych bez recepty. Niektérych lekownailezy stosowd rownoczénie z

lekiem DEKTAC, a w przypadku innych lekéw geoby konieczna zmiana dawkowania w
zwiazku z jednoczesnym przyjmowaniem leku.

Nalezy zawsze poinformowsalekarza, stomatologa lub farmacgut przypadku
przyjmowania ktéregokolwiek z parj podanych lekéwakznie z lekiem DEKTAC:

Produkty lecznicze, ktorych jednoczesne stosowate&iem DEKTAC nie jest zalecane:

Kwasu acetylosalicylowego (aspiryny), kortykostdw lub innych lekow
przeciwzapalnych

Warfaryny, heparyny lub innych lekéw przeciwdziatajch powstawaniu zakrzepow

Litu stosowanego w leczeniu niektérych zabudraastroju

Metotreksatu stosowanego w leczeniu reumatoidalzaegelenia stawow i chordb
nowotworowych

Hydantoiny i fenytoiny stosowanych w leczeniu patdac

Sulfametoksazolu stosowanego w leczeniu zakhakteryjnych

Produkty lecznicze, ktorych jednoczesne stosowate&iem DEKTAC wymaga zachowania
ostra@nosci:

Inhibitory ACE, leki moczogpdne, leki beta-adrenolityczne i antag@niangiotensyny I
stosowane w leczeniu podwgzonego éhienia krwi i choréb serca

Pentoksyfilina i oksypentyfilina stosowane w ledeemwrzodzé w przewlekiej
niewydolngci zylnej

Zydowudyna stosowana w leczeniu zad¢awirusowych

Antybiotyki aminoglikozydowe stosowane w leczenakaen bakteryjnych

Chlorpropamid i glibenklamid stosowane w leczenilareycy

Produkty lecznicze, ktorych jednoczesne stosowate&iem DEKTAC wymaga
szczegOlnego rozwenia:

Antybiotyki chinolonowe (np. cyprofloksacyna, lewaksacyna) stosowane w leczeniu
zakaen bakteryjnych

Cyklosporyna i takrolimus stosowane w leczeniu 6barktadu immunologicznego oraz u
pacjentow w transplantacjach

Streptokinaza i inne leki trombolityczne lub fibolityczne (tzn. leki stosowane do
rozpuszczania zakrzepow)

Probenecyd stosowany w leczeniu dny moczanowej

Digoksyna stosowana w leczeniu przewlektej niewgddadi serca

Mifepryston stosowany w celu farmakologicznego Zazenia cizy

Leki przeciwdepresyjne z grupy selektywnych inkahitwv wychwytu zwrotnego
serotoniny (SSRI)

Leki przeciwptytkowe stosowane w celu zmniejszeageegacji ptytek i tworzenia
zakrzepow Kkrwi

W razie jakichkolwiek wtpliwosci zwiazanych z przyjmowaniem innych lekow jedncgre
z lekiem DEKTAC naley skonsultowd si¢ z lekarzem lub farmaceyut

DEKTAC z jedzeniem i piciem



Lek nalery przyjmowa popijajpc odpowiedry iloscia wody. Zaleca siprzyjmowanie leku z
positkiem, gdy pomaga to obay¢ ryzyko wystpienia dziatda niepazadanych dotyczcych
zotadka i jelit. W przypadku ostrego bolu zaleca przyjmowanie leku na pustptadek np.
co najmniej 30 minut przed positkiem, co utlii szybsze rozpoegie dziatania leku.

Ciaza, karmienie piersi i wplyw na ptodnosé
Nie stosowa leku DEKTAC w trzecim trymestrzezy lub w okresie karmienia piessi
Nalezy poradzt si¢ lekarza.

Je&li pacjentka jest w aiy lub karmi piersi, przypuszczaze mae by w ciazy lub planuje
zajscie w chzg, powinna poradzisig lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tdgg le
by¢ maze stosowanie leku DEKTAC oka sk niewtasciwe.

Nalezy unikat stosowania leku DEKTAC u pacjentek, ktére plaraigze lub s w ciazy.
Niezaleznie od zaawansowaniaagy, leczenie powinno odbywasie wytacznie zgodnie z
zaleceniami lekarza. Nie zaleca stosowania tego leku u pacjentek prabugh zagé w
ciazg ani w okresie badezwiazanych z nieptodnizia.

Prowadzenie pojazddw i obstuga maszyn

Lek DEKTAC maze mi& niewielki wptyw na zdolnéc prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn, gdynoze powodowa zawroty gtowy i senri@ bedace dziataniami
niepazadanymi lekuW przypadku zaobserwowania takich objawéw nie zyapgowadzé
pojazdéw ani obstugiwaurzadzeh mechanicznychzado usipienia objawow. W przypadku
watpliwosci nalezy poradzé sie lekarza.

3. Jak stosowéd lek DEKTAC

Ten lek naley zawsze przyjmowadoktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pa@dob
wedtug zaleck lekarza. W razie wipliwosci nalery zwréck sie do lekarza.

Lek DEKTAC tabletki jest przeznaczony wgknie do krétkotrwalego stosowania, a leczenie
nalezy ograniczy do okresu wyspowania objawow.

Dorasli
Dawka leku DEKTAC zalgy od rodzaju, stopnia nasilenia i czasu trwanigglohosci
bélowych.

W zaleznosci od rodzaju i stopnia nasilenia bélu, zalecanakdawynosi 12,5 mg co 4 do 6
godzin lub 25 mg co 8 godzin.

Nie nalery stosowa catkowitej dawki dobowej vekszej nk 75 mg.

W przypadku pacjentéw w podesztym wieku, z chambrek lub wtroby, pocatkowa
catkowita dawka dobowa nie powinna przekr&c2aabletek (50 mg).

U pacjentéw w podesztym wieka tlawk; poczatkowa mazna nastpnie zwikszye do dawki
zalecanej dla populacji ogélnej (75 mg) pod warankize lek jest dobrze tolerowany.

W przypadku ostrego bolu, kiedy potrzebne jest szglilziatanie, zalecaggirzyjmowanie
leku na pustyotadek (co najmniej 30 minut przed positkiem), co spduje szybsze
wchianianie leku (patrz punkt 2 DEKTAC z jedzeniepiciem).

Stosowanie u dzieci i mtodzje
Tego leku nie nalgy stosowad u dzieci i mtodziey (w wieku ponkej 18 lat)



Zastosowanie wgkszej niz zalecana dawki leku DEKTAC

W przypadku wtkszej niz zalecana dawki leku nadg niezwtocznie powiadoniilekarza lub
farmaceut lub ud& sig do najblzszego szpitalnego oddziatu ratunkowego. Bafgmmitac,
aby zabré ze soh opakowanie leku lub ulotkdla pacjenta.

Pominigcie zastosowania leku DEKTAC

Nie nalery stosowa dawki podwdéjnej w celu uzupetnienia pomitej dawki. Nasgpna
dawka powinna zostgpodana zgodnie z planem dawkowania (patrz pupkald stosowéa
lek DEKTAC”).

W razie jakichkolwiek dalszych atpliwosci zwiazanych ze stosowaniem leku DEKTAC
nalezy zwrock sig do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dziatania niepazadane

Jak kady lek, lek ten mge powodowa dziatania niepzadane, chocianie u kadego one
wystapia.

Mozliwe dziatania niepzadane wymienioneasponizej i uszeregowane w zait@osci od tego,
jakie jest prawdopodohistwo ich wysgpienia.

Czesto wyskpujace dziatania niepgadane (mog dotyczy do 1 na 10 0sdb):
Nudnaci i (lub) wymioty, bole brzucha, biegunka, niestresc.

Niezbyt czsto wyskpujace dziatania niepdgadane (mog dotyczy¢ do 1 na 100 os6b)
Uczucie wirowania, zawroty gtowy, seridpzaburzenia snu, nerwow bole gltowy,
kotatanie serca, zaczerwienienie twarzy, choraiydka, zaparcia, suckodw ustach,
wzdkecia, wysypka, zreczenie, bdl, uczucie podwsgzonej temperatury ciata, dreszcze, zte
samopoczucie.

Rzadko wysgpujace dziatania niepd@adane (mog dotyczy do 1 na 1000 oséb):
Choroba wrzodowaotadka, krwawienie lub perforacja wrzodatadka, ktére mog objawi&
sie krwawymi wymiotami lub czarnymi stolcami, omdleniedcénienie ttnicze, zwolnienie
czgstasci oddechoéw, gromadzenie wody i okzobwodowe (np. spuchgte kostki), obrzk
krtani, utrata apetytu (jadtowst), nieprawidtowe czucie, sslzaca wysypka, #dzik,
zwiekszona potliwéé, bol plecéw, zwikszone oddawanie moczu, zaburzenia
miesiczkowania, zaburzenia gruczotu krokowego, niepréomid wskaniki czynnaci
watroby (testy krwi), uszkodzenie komérelgtwoby (zapalenie wiroby), ostra niewydolrig
nerek.

Bardzo rzadko wyskpujace dziatania niepgadane (mog dotyczy do 1 na 10 000 osdéb)
Reakcja anafilaktyczna (reakcja nadsinsiosci, ktora mae prowadza do wstrasu
anafilaktycznego), owrzodzenie skoéry, ust, oczkdlic haraddw pitciowych (zespét Stevens
- Johnsona i zesp6t Lyella), obkztwarzy lub obrzk warg i gardta (obrgk

naczynioruchowy), duszgé spowodowana zgg¢eniem drég oddechowych (skurcz oskrzel),
krotki oddech, przyspieszony rytm serca, égbnie cénienia krwi, zapalenie trzustki, nieostre
widzenie, dzwonienie w uszach (szumy uszne), nadiw@s¢ skory, nadwrdiwosé na
swiatto, swiad, choroby nerek, zmniejszona liczba biatych krki(@eutropenia),
zmniejszona liczba ptytek krwi (matoptytkowd).

Nalezy niezwtocznie poinformowalekarza, jeeli pacjent zaobserwuje na patk leczenia
jakiekolwiek dziatania niepadane dotyczce zotadka lub jelit (np. bokotadka, zgag lub
krwawienie), jeeli w przesziéci u pacjenta wysapity jakiekolwiek podobne dziatania
niepazadane z powodu dtugotrwatego przyjmowania lekéw prgeapalnych, szczegoélnie



dotyczy to os6b w podesztym wieku.

Jezeli wystpi wysypka skorna lub jakiekolwiek uszkodzenie bdhrzowych wewatrz ust
lub na narzdach ptciowych lub jakiekolwiek objawy alergii, B2y natychmiast przerwa
stosowanie leku.

Podczas stosowania niesteroidowych lekéw przecialngph mog wystapi¢: zatrzymanie
ptynéw i obrzki (szczegdlnie kostek i ndg), ztiszenie dinienia krwi i niewydolnéé serca.

Przyjmowanie takich lekdw jak DEKTAC me wiazat si¢ z niewielkim zwgkszeniem
ryzyka ataku serca (zawatu serca) lub udaru mézgu.

U pacjentéw, u ktérych wyspuja zaburzenia uktadu immunologicznego dotygeztkanki

tacznej (toczé rumieniowaty uktadowy lub mieszana choroba tkamiinej), podawanie
lekéw przeciwzapalnych nie powodowda wystpienie gosczki, bolu gtowy i sztywn£ci

Szyi.

Zgtaszanie dziata niepazadanych
Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepmdane, w tym wszelkie objawy niepglane
niewymienione w ulotce, natg powiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Dziatania niepeadane mana zgtaszabezpdrednio do Departamentu Monitorowania
Niepazadanych Dziata Produktéw Leczniczych Uedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail:ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepeadane mana réwnie zgtaszé podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zgtaszaniu dziakaniepazadanych mana kgdzie zgromadZi wiecej informacji na
temat bezpieczsstwa stosowania leku

5. Jak przechowywd lek DEKTAC

Lek nalery przechowywé w miejscu niewidocznym i niedaginym dla dzieci.

Nie nalery stosowa tego leku po uptywie terminu vaosci zamieszczonego na pudetku i na
blistrze po EXP. Termin waosci 0znhacza ostatni dzigpodanego miesca.

Nie przechowywéw temperaturze powgj 25°C.Blistry nalezy przechowywa w
opakowaniu zewgtrznym w celu ochrony przeaviattem.

Lekow nie naley wyrzuca do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpablalery
zapyta farmaceut, jak usum¢ leki, ktorych s juz nie wywa. Takie posipowanie pomege
chroni srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek DEKTAC?

Substangj czynry leku jestdeksketoprofen (25 mg), w postaci 36,90 mg dekgkefenu z
trometamolem.



Pozostate skfadniki to skrobia kukurydziana, cedalmikrokrystaliczna,
karboksymetyloskrobia sodowa (typ A), glicerolutd@ynianptoczka tabletki (Opadry Y-
1-7000): hypromeloza, tytanu dwutlenek (E 171), makrog&GR400.

Jak wyglada lek DEKTAC i co zawiera opakowanie

Lek DEKTAC jest dosipny w postaci biatych, obustronnie wypuklych, cglipcznych
tabletek z lini podziatu oraz z wyttoczonym oznaczeniem DT2 naggdtronie Tabletki
mozna podzielt na réwne dawki.

Lek DEKTAC jest dostarczany w opakowaniach zawignaih 10 lub 30 tabletek
powlekanych w blistrach (PVC/PVDC/Aluminium), w tekowym pudetku.

Nie wszystkie wielkéci opakowa musz znajdowa sic w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny

TACTICA Pharmaceuticals Sp. z 0.0.
ul. Bankowa 4

44-100 Gliwice

Logo podmiotu odpowiedzialnego

Wytworca

SAG MANUFACTRUING S.L.U.

Crta N-I, Km 36

28750 San Agustin de Guadalix, Madrid
Hiszpania

Galenicum Health, S.L.

Avda. Cornella 144, 7°-12 Edificio LEKLA
Esplugues de Llobregat

08950 Barcelona

Hiszpania

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



