Sp. zn. sukls117041/2024

Pribalova informace: informace pro uZivatele

Dexoket 50 mg/2 ml injekéni/infuzni roztok
dexketoprofen

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento pripravek pouZivat,
protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

Ponechte si pribalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potfebovat piecist znovu.
Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékate nebo 1€karnika.

Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdélte to svému lékati nebo
Iékarnikovi. Stejné postupujte v piipad€¢ jakychkoli nezadoucich tucinki, které nejsou
uvedeny v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci
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Co je pripravek Dexoket a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Dexoket pouzivat
Jak se pripravek Dexoket pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Dexoket uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Dexoket a k ¢emu se pouZziva

e w1

protizanétlivych 1é¢iv (NSA).
Pouziva se k 1écbé akutni bolesti stfedni az silné intenzity, napf. pii pooperacni bolesti, ledvinové
kolice (silna bolest ledvin) nebo bolesti v kiizi, jestlize uziti tablet neni vhodné.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete pripravek Dexoket pouZivat

NepouZivejte piipravek Dexoket:

jestlize jste alergicky(a) na dexketoprofen nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bod¢ 6);

jestlize jste alergicky(a) na kyselinu acetylsalicylovou nebo jina nesteroidni antiflogistika;
jestlize mate astma nebo trpite astmatickymi zachvaty, akutni alergickou rymou
(kratkodoby zanét nosni sliznice), nosnimi polypy (vybézky v nose zplisobené alergii),
koptivkou (kozni vyrazka), angioedémem (otok obliceje, oci, rtl nebo jazyka nebo dychaci
potize) nebo dusnosti na hrudi vyvolanymi po uziti kyseliny acetylsalicylové nebo jinych
nesteroidnich protizadnétlivych 1éciv;

jestlize trpite fotoalergickou nebo fototoxickou reakci (zvlastni forma zclervenani kize
a/nebo puchyili na kizi vystavené slune¢nimu zatreni) pti uzivani ketoprofenu (nesteroidni
protizanétlivé 1é¢ivo) nebo fibratl (1éky ke snizeni hladiny tukt v krvi);

jestlize mate pepticky vied/krvaceni do Zzaludku nebo stfev nebo jste v minulosti
prodélal(a) krvaceni do Zaludku nebo stiev, vied nebo perforaci (prodéravéni);

jestlize mate chronické zazivaci obtiZe (napft. travici potize, paleni zahy);

jestlize mate nebo jste v minulosti prodélal(a) krvaceni do zaludku nebo stfev nebo
perforaci ve vztahu k pfedchozi 1é¢bé nesteroidnimi protizanétlivymi lécivy (NSA);

jestlize mate stievni onemocnéni s chronickym zanétem (Crohnova choroba, ulcerézni
kolitida);

jestlize mate zavazné srdecni selhani, stfedné zavazné nebo zavazné onemocnéni ledvin
nebo zavazné onemocnéni jater;



jestlize mate poruchy krvacivosti nebo poruchy krevni srazlivosti;

jestlize jste siln¢ dehydrovan(a) (ztratil(a) jste hodné télnich tekutin) kvtli zvraceni, prijmu
nebo nedostate¢nému piijmu tekutin;

jestlize jste v tfetim trimestru t€hotenstvi nebo kojite.

Upozornéni a opatieni
Pted uzitim ptipravku Dexoket se porad’te se svym lékafem nebo lékarnikem:

pokud jste n€kdy trpél(a) chronickym zénétem stfev (Crohnova choroba, ulcerdzni
kolitida);

trpite-1i nebo jste trpél(a) jinym onemocnénim Zaludku nebo stiev.

uzivate-li soucasné léky, které zvySuji riziko tvorby peptickych viedl nebo krvaceni, napf.
peroralné podavané steroidy, nékteré 1éky proti depresi (typu SSRI, tj. selektivni inhibitory
zpétného vychytavani serotoninu), léky zabranujici tvorbé krevnich srazenin jako kyselina
acetylsalicylova nebo antikoagulancia, napt. warfarin. V takovych piipadech se pted
pouzitim piipravku Dexoket porad’te se svym lékafem: mlize po Vas vyzadovat, abyste
uzival/a dalsi 1€k chranici zaludek (napt. misoprostol nebo 1€k blokujici tvorbu zaludeéni
kyseliny);

mate-li onemocnéni srdce, prodélal(a) jste cévni mozkovou piithodu nebo si myslite, ze
byste mohl(a) byt ohrozen(a) takovymi onemocnénimi (napf. jestlize mate vysoky krevni
tlak, cukrovku, zvySeny cholesterol v krvi nebo koufite), mé¢l(a) byste se o 1é€b¢ poradit se
svym lékafem nebo lékarnikem. Léky jako Dexoket mohou byt spojovany s mirmnym
zvySenim rizika srde¢niho infarktu (,,infarkt myokardu®) nebo cévni mozkové piihody. S
vys§imi davkami nebo dlouhotrvajici 1éCbou je riziko vétsi. Nepiekracujte doporucenou
davku nebo délku 1é¢by;

patfite-li mezi star$i osoby, je u Vas pravdépodobnéjsi vyskyt nezadoucich ucinki (viz bod
4). Jestlize se néjaké nezadouci tCinky objevi, okamzité kontaktujte 1ékare;

trpite-1i nebo jste nekdy trpél(a) alergiemi;

trpite-li onemocnénim jater, ledvin nebo srdce (hypertenze a/nebo selhani srdce) ¢i
zadrzovanim tekutin v téle nebo jste v minulosti t€émito problémy trpél(a);

uzivate-li mocopudné 1éky (diuretika) nebo jste-li dehydratovani a mate-li snizeny objem
krve v disledku nadmérné ztraty tekutin (napf. z nadmérného moceni, prijmu nebo
zvraceni);

jste-1i Zena s problémy tykajicimi se plodnosti (Dexoket mize zhorsit Vasi plodnost, proto
byste pripravek neméla pouzivat, jestlize planujete ot¢hotnét nebo si délate testy
plodnosti);

jste-li v prvnim nebo druhém trimestru t€hotenstvi;

trpite-li poruchami krvetvorby;

mate-li systémovy lupus erythematodes nebo smiSené onemocnéni pojivové tkané (porucha
imunitniho systému postihujici pojivovou tkan);

mate-li infekéni onemocnéni — viz nadpis ,,Infekce® nize

trpite-1i astmatem kombinovanym s chronickou rymou, chronickym zanétem vedlejSich
nosnich dutin a/nebo nosnimi polypy, protoze jste vice ohrozen(a) alergii na
acetylsalicylovou kyselinu a/nebo NSA neZz zbytek populace. Poddvéani tohoto léku miize
vyvolat astmatické zachvaty nebo zizeni prudusek zejména u pacienti alergickych na
acetylsalicylovou kyselinu nebo NSA.

Infekce

Dexoket mize zakryt piiznaky infekéniho onemocnéni, jako jsou horecka a bolest. Dexoket tak
muze zpusobit opozdéni vhodné 1éCby infekce, coz mize vést ke zvySenému riziku komplikaci.
Tato skute¢nost byla pozorovana u zapalu plic zpusobeného bakteriemi a u bakterialnich koznich
infekci souvisejicich s planymi nestovicemi. Pokud tento 1éCivy pripravek pouzivate, kdyz mate
infekéni onemocnéni a piiznaky infekce pretrvavaji nebo se zhorsi, poradte se neprodlené
s Iékatem.

V prubéhu onemocnéni planymi nestovicemi se pouzivani tohoto 1é¢ivého pripravku nedoporucuje.

Déti a dospivajici



Pripravek Dexoket nebyl studovan u déti a dospivajicich. Proto jeho bezpecnost a G¢innost nebyla
stanovena a tento piipravek by nemél byt podavan détem s dospivajicim.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Dexoket

Informujte svého 1ékafe nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které moznd budete uzivat, a to i o lécich, které jsou dostupné bez lékatského
predpisu. Nékteré 1éky nemaji byt uzivany dohromady a u nékterych je tieba upravit davku, nez je
uzijete souCasné. Vzdy informujte svého lékare, zubniho Iékafe nebo 1ékarnika, pokud soucasné
s ptipravkem Dexoket uzivate nebo je Vam aplikovan néktery z nasledujicich 1éki:

Nevhodné kombinace:

- warfarin, heparin nebo jiné 1éky uzivané k prevenci vzniku krevnich srazenin

- lithium (pouzivané k 1écbé nékterych psychickych onemocnéni)

- methotrexat (Iék proti rakoviné nebo k potlaceni imunitni reakce) uzivany ve vysokych davkach
15 mg/tyden

- hydantoiny a phenytoin (I€ky k 1é¢bé epilepsie)

- sulfamethoxazol (1€k proti bakteridlnim infekcim)

Kombinace vyZadujici opatrnost:

- ACE inhibitory, diuretika (mocopudné 1éky) a antagonisté angiotensinu II (I€ky na snizeni
krevniho tlaku a 1éky na onemocnéni srdce).

- pentoxifylin a oxpentifylin (Iéky uzivané k 1é¢bé chronické zilni nedostatecnosti).

- zidovudin (1€k k 1é¢bé virovych infekei)

- aminoglykosidova antibiotika (I€ky k 1é¢bé bakterialnich infekci)

- derivaty sulfonylmoc€oviny (napft. chlorpropamid a glibenklamid) uzivané k 1é¢bé cukrovky

- methotrexat uzivany v nizkych davkach, méné nez 15 mg/tyden.

Soucasné uzivani je tieba pecliveé zvazit:

- chinolonova antibiotika (napf. ciprofloxacin, levofloxacin) pouzivana k 1écbé bakterialnich
infekci

- cyklosporin a takrolimus (Iéky uzivané k 1é¢bé onemocnéni imunitniho systému a proti odhojeni
transplantatu)

- streptokinaza a jina trombolytika nebo fibrinolytika (tj. 1éky k rozpousténi krevnich sraZenin)

- probenecid (1€k k [é¢b¢ dny)

- digoxin (1ék k 1é¢bé chronického srde¢niho selhani)

- mifepriston (pfipravek na ukonceni t¢hotenstvi)

- antidepresiva (SSRI, selektivni inhibitory zpétné¢ho vychytdvani serotoninu)

- antiagregancia, léky uzivané k omezeni shlukovani krevnich destic¢ek a tvorby krevnich srazenin
- beta-blokatory pouzivané k 1é¢bé vysokého krevniho tlaku a pfi problémech se srdcem

- tenofovir, deferasirox, pemetrexed

Jestlize mate pochybnosti o uzivani dalSich 1ékd spole¢né s piipravkem Dexoket, porad’te se se
svym lékafem nebo I€karnikem.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t€éhotna, nebo planujete otéhotnét,
porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem diive, nez zaCnete tento pfipravek pouzivat.
Nepouzivejte piipravek Dexoket béhem poslednich tfi mésici t€¢hotenstvi nebo v obdobi kojeni.
Ptipravek muze vaSemu nenarozenému ditéti zplsobit problémy s ledvinami a se srdcem. Muze
ovlivnit sklon ke krvaceni jak u vas, tak u vaseho ditéte, a mlize zpiisobit, Ze porod probéhne
pozdéji nebo bude delsi, nez se o¢ekavalo.

Nepouzivejte ptipravek Dexoket béhem prvnich 6 mésict téhotenstvi, pokud to neni nezbytné
nutné a nedoporuci vam to lékar. Pokud 1é¢bu potiebujete béhem tohoto obdobi nebo v dobé, kdy
se snazite ot€hotnét, pouzivejte co nejnizsi davku po co nejkratsi dobu. Pokud pouzivate od 20.
tydne tehotenstvi piipravek Dexoket po dobu del§i nez nekolik dni, mlze to zpisobit
nenarozenému ditéti problémy s ledvinami, coz muze vést ke snizeni hladiny plodové vody, ktera
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dit¢ obklopuje (oligohydramnion), nebo ke zzeni tepny (ductus arteriosus) v srdci ditéte. Pokud
pottebujete 1é¢bu delsi nez né€kolik dni, 1ékai vam muze doporudit dalsi kontroly.

Pouzivani ptipravku Dexoket se nedoporucuje, pokud zkousite otéhotnét nebo pokud jste
vySetfovana pro neplodnost.

Ohledné mozného vlivu na zenskou plodnost viz také bod 2 ,,Upozornéni a opatieni”.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Ptipravek Dexoket mlze mirné ovliviiovat schopnost fidit vozidla a obsluhovat stroje, protoze
muze vyvolat nezadouci U¢inky jako je zdvrat nebo ospalost. Pokud se u Vas tyto nezadouci
ucinky objevi, nefid’te motorova vozidla a neobsluhujte stroje, dokud pfiznaky neodezni. Porad’te
se se svym lékarem.

Piipravek Dexoket obsahuje ethanol a sodik.

Tento 1éCivy piipravek obsahuje az 200 mg alkoholu (ethanolu) v jedné 2 ml ampuli, coz odpovida
3 mg/kg/davku (10 % obj.). Mnozstvi v jedné ampuli (2 ml) tohoto 1é¢ivého pripravku odpovida 5
ml piva nebo 2 ml vina.

Toto malé mnozstvi alkoholu v tomto 1éCivém piipravku nema zadny pozorovatelny ucinek.

Tento 1é¢ivy pripravek obsahuje méné nez 1 mmol sodiku (23 mg) v jedné davce, to znamena, ze je
v podstaté ,,bez sodiku®.

3. Jak se pripravek Dexoket pouZiva

Vzdy pouzivejte tento piipravek piesné podle pokyni svého lékate nebo lékarnika. Pokud si nejste
jisty(4), porad’te se se svym lékaiem nebo Iékarnikem.

Je tfeba podavat nejnizs§i ucinnou davku po nejkrat$i dobu nutnou ke zmirnéni ptiznakt
onemocnéni. Mate-li infek¢éni onemocnéni, neprodlené se porad’te s 1€kaiem, jestlize piiznaky (jako
jsou horecka a bolest) pretrvavaji nebo se zhorsuji (viz bod 2).

Vas lékat Vam sdéli, jakou davku ptipravku Dexoket potfebujete v zavislosti na typu, vdzZnosti a
délce trvani Vasich pfiznaku.

Doporucena davka je obvykle 1 ampule (50 mg) pripravku Dexoket kazdych 8-12 hodin. V
ptipadé potteby mize byt podani opakovano po Sesti hodinach. V zadném ptipadé neptrekracujte
celkovou denni davku 150 mg ptipravku Dexoket (3 ampule).

Pripravek Dexoket uzivejte jen v dobé akutni faze obtizi (ne déle nez dva dny). Jakmile je to
mozné, prejdéte na peroraln€ podavana analgetika.

Starsi lidé s poruchou funkce ledvin a pacienti s onemocnénim ledvin €i jater nemaji prekracovat
celkovou denni davku 50 mg piipravku Dexoket (1 ampule).

Zpisob podani:

Pripravek Dexoket 50 mg/2 ml injekéni/infuzni roztok muze byt podan jak intramuskularné (do
svalu), tak intraven6zné (do Zily) (technické detaily pro intraven6zni podani jsou uvedeny v bodé
7).

Pokud je pfipravek Dexoket 50 mg/2 ml injekéni/infuzni roztok podavéan intramuskularné, roztok
by mél byt aplikovan pomalu a hluboko do svalu ihned po odebrani z barevné ampule.

Pouzit smi byt jen Ciry a bezbarvy roztok.

Pouziti u déti a dospivajicich
Tento pfipravek nemaji pouzivat déti a dospivajici (mladsi 18 let).

JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku Dexoket, neZ jste mél(a):

Jestlize jste uzil(a) pfilis mnoho tohoto pripravku, kontaktujte ihned svého 1ékafe nebo lékarnika
nebo vyhledejte okamzité nejbliz§i pohotovostni sluzbu. Nezapomente si vzit s sebou piipravek
nebo tuto piibalovou informaci.



JestliZe jste zapomnél(a) pouzit piipravek Dexoket:
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku. Pokracujte v pouzivani
dalsi obvyklou davkou v dob¢, kdy ma byt uzita (viz bod 3 ,,Jak se ptipravek Dexoket pouziva‘“).

Mate-l1i jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto pripravku, zeptejte se svého lékaie nebo
lékarnika.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky miize mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Mozné nezadouci U¢inky jsou uvedeny nize, a to podle pravdépodobnosti jejich vyskytu.

Casté neZadouci u¢inky: mohou postihnout az 1 z 10 lidi

Nevolnost a/nebo zvraceni, bolest v misté vpichu injekce, reakce v misté vpichu injekce, napf.
zanét, zhmozdéni nebo krvaceni.

Méné casté nezadouci ucinky: mohou postihnout az 1 ze 100 lidi

Zvraceni krve, nizky krevni tlak, horecka, neostré vidéni, zavrat’, ospalost, poruchy spanku, bolest
hlavy, anémie, bolest bficha, zacpa, zazivaci obtize, prijem, sucho v Ustech, zrudnuti, vyrazka,
zanét kize (dermatitida), svédéni, zvysené poceni, inava, bolest, pocit chladu.

Vzacné nezadouci ucinky: mohou postihnout az 1 z 1000 lidi

Vied Zaludku nebo dvanactniku, protrzeni viedu Zzaludku nebo dvanactniku nebo jeho krvaceni,
vysoky krevni tlak, mdloba, ptili§ pomalé dychani, zanét povrchovych zil kvili krevni srazeniné
(povrchové tromboflebitida), mimotradny srdecni stah (extrasystola), zrychleny tep, periferni edém,
otok hrtanu, ztrata chuti (anorexie), neobvykla citlivost, pocit horecky a tfesu, zvonéni v usich
(tinitus), svédici vyrazka, Zloutenka, akné, bolest zad, bolest ledvin, Cast&jsi moceni, menstruacni
obtize, prostatické obtize, svalova ztuhlost, ztuhlost kloubtl, svalové kiece, abnormalni jaterni testy
(krevni testy), zvySend hladina cukru v krvi (hyperglykemie), snizena hladina cukru v krvi
(hypoglykemie), zvySena hladina triglyceridovych tukti v krvi (hypertriglyceridemie), ketolatky v
moci (ketonurie), bilkoviny v moci (proteinurie), poskozeni jaternich bunék (hepatitida), akutni
selhani ledvin.

Velmi vzacné: mohou postihnout az 1 z 10000 lidi

Anafylaktické reakce (hypersenzitivni reakce, které mohou vést ke kolapsu), viedy na kizi, tstech,
v okoli o¢i a genitalii (Stevens-Johnsontiv syndrom, Lyelliv syndrom), otok obli¢eje nebo otok rt
a krku (angioedém), dusnost v dusledku stahu svalti kolem dychacich cest (bronchospasmus),
dusnost, zanét slinivky bfisni (pankreatitida), citlivost kGze a pfecitlivélost kiize na svétlo,
poskozeni ledvin, snizené mnozstvi bilych krvinek (neutropenie), snizené mnozstvi krevnich
desticek (trombocytopenie).

Oznamte, prosim, ihned svému lékafi, jestlize na pocatku lécby zaznamenate jakékoli nezaddouci
ucinky tykajici se zaludku/stiev (napt. bolesti zaludku, paleni zahy nebo krvaceni), nebo jestlize
jste diive trpé€l/a nezddoucimi uUcinky zplsobenymi dlouhodobym pouZivanim protizanétlivych
1€k, zejména pokud jste starSiho veku.

Pokud se u Vas objevi kozni vyrazka nebo jakékoli poskozeni sliznic nebo jakykoli jiny pfiznak
alergie, musite okamzité ukoncit 1é¢bu piipravkem Dexoket.

Pti 1é¢bé nesteroidnimi protizanétlivymi 1éky bylo zaznamenano zadrzovani tekutin v téle, vznik
otokil (zvlasté kotnikti a nohou), zvyseni krevniho tlaku a srde¢ni selhdni.

Léky jako Dexoket mohou pusobit mirné zvyseni rizika srde¢niho infarktu (,,infarkt myokardu‘)
nebo cévni mozkové piihody.



U pacienti se systémovym lupus erythematodes nebo smiSenym onemocnénim pojivové tkané
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vyvolat horecku, bolest hlavy a ztrnulost v tylni oblasti.

Nejcastéji pozorované nezadouci ucinky se tykaji zazivaciho traktu. Mohou se objevit viedy
zaludku nebo dvanactniku, perforace (prodéravéni) nebo krvaceni do zazivaciho traktu, nékdy
s nasledkem smrti, zejména u starSich pacientti. Po podani byly hlaSeny pocit na zvraceni, zvraceni,
prijem, zvySeny odchod stfevnich plynd, zdcpa, travici potize (dyspepsie), bolesti bticha, cerna
dehtovita stolice (meléna), zvraceni krve (hematemeze), zanét sliznice dutiny ustni (ulcerdzni
stomatitida), zhorSeni zanétlivych stfevnich onemocnéni — kolitidy a Crohnovy choroby. Mén¢
Casto byl pozorovan zanét zaludecni sliznice (gastritida).

Stejn¢ jako u jinych NSA se mohou objevit hematologické reakce (purpura, aplasticka a
hemolyticka anemie, vzacné agranulocyt6za a hypoplazie kostni dfen¢).

Pokud se u Vas béhem pouzivani pripravku Dexoket objevi priznaky infekce nebo pokud se
zhorsuji, okamzité to oznamte Vasemu 1ékati.

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich uc¢inki, sdélte to svému 1ékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich t€inkd, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci. Nezadouci ucinky muzete hlasit také pfimo na adresu: Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv,
Srobarova 48, 100 41 Praha 10, webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.
NahlaSenim nezadoucich ucinki mtzete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Dexoket uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento pfipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabi¢ce a na ampuli.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte ampule v krabicce, aby byl pfipravek chranén pted svétlem.

Nepouzivejte tento pripravek, pokud si vSimnete, ze roztok neni Ciry a bezbarvy, ale vykazuje
znamky zkazeni (napt. ¢astecky). Piipravek Dexoket je uréen pouze k jednorazovému pouziti a ma
byt pouzit ihned po otevieni. Nespotifebovany piipravek musi byt zlikvidovan (viz bod ,,Likvidace*
uvedeny nize).

Nevyhazujte zadné 1éCivé ptipravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Dexoket obsahuje

Lécivou latkou je dexketoprofen (ve formé dexketoprofen-trometamolu). Jedna ampule obsahuje
50 mg dexketoprofenu.

Pomocnymi latkami jsou alkohol (ethanol, viz bod 2 ,Piipravek Dexoket obsahuje ethanol a
sodik*), chlorid sodny, hydroxid sodny a voda na injekci.

Jak pripravek Dexoket vypada a co obsahuje toto baleni:
Ptipravek Dexoket je injekéni/infuzni roztok.



Velikost baleni: 1, 5, 6, 10, 20, 50 nebo 100 sklenénych zabarvenych ampuli (Typ I) obsahujici
2 ml ¢irého bezbarvého roztoku.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

DrZzitel rozhodnuti o registraci:
Menarini International Operations Luxembourg S.A., Avenue de la Gare 1, 1611 Luxembourg,
Lucembursko

Vyrobce

A. Menarini Manufacturing Logistics and Services S.r.l., via Sette Santi 3, 50131 Florencie, Italie
nebo

Alfasigma S.p.A., via Enrico Fermi 1, 65020 Alanno (Pescara), Italie

nebo

Zambon S.p.A., via della Chimica 9, 36100 Vicenza, Italie

Tento lécivy pripravek je v Cclenskych statech Evropského hospodarského prostoru
registrovan pod témito nazvy:

Spanélsko (RMS), Belgie, Finsko, Francie, Italie, Lucembursko, Portugalsko: Ketesse
Kypr, Recko: Nosatel

Rakousko, Ceska republika: Dexoket

Estonsko, LotySsko, Litva: Dolmen

Némecko: Sympal

Madarsko: Ketodex forte

Irsko, Malta: Keral

Polsko: Dexak

Slovenska republika: Dexadol

Slovinsko: Menadex

Nizozemsko: Stadium
Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 21. 8. 2024.

Dalsi zdroje informaci
Podrobné informace o tomto ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach Statniho Ustavu
pro kontrolu 1é¢iv, www.sukl.cz.


http://www.sukl.cz/

7. Informace pouze pro zdravotnické pracovniky

Nésledujici informace jsou urc¢eny pouze pro zdravotnické pracovniky:
Intravené6zni podani:

Intraven6zni inftize: Obsah jedné ampule (2 ml) pfipravku Dexoket 50 mg/2 ml
injek¢ni/infuzni roztok se zfedi 30 az 100 ml roztoku chloridu sodného, 5% roztoku glukézy
nebo roztoku Ringer-laktat. Ztedény roztok se podava pomalou nitrozilni infuzi po dobu 10
az 30 minut. Roztok musi byt vzdy chrdnén pted pfirozenym dennim svétlem.

Jednorazové intraven6zni podani: Je-li to nutné, Ize podat obsah jedné ampule (2 ml)
ptipravku Dexoket 50 mg/2 ml injekéni/infuzni roztok jednordzové nitrozilng. V takovém
ptipad¢ se ptipravek aplikuje pomalu po dobu ne kratsi nez 15 sekund.

Piipravek Dexoket 50 mg/2 ml injekéni/infuzni roztok je kontraindikovan pro
neuroaxialni (intratekalni nebo epiduralni) podani kvili obsahu ethanolu.

Informace pro zachazeni s pfipravkem:

Pokud je ptipravek Dexoket 50 mg/2 ml injekéni/infuzni roztok podavan jednorazove
intravenozné, je nutné ho aplikovat ihned po naséti do injekéni stiikacky ze zbarvené
ampule.

V piipad¢ intravendzni infuze by roztok m¢l byt zfedén za aseptickych podminek a za
ochrany pied ptirozenym dennim svétlem.

Pouzit smi byt pouze Ciry a bezbarvy roztok.

Kompatibility:

Je prokazano, ze pfipravek Dexoket 50 mg/2 ml injek¢ni/infuzni roztok, je
kompatibilni, kdyz je smichan v malych objemech (napf. injekéni stfikacce) s
injek¢énimi roztoky heparinu, lidokainu, morfinu a theofylinu.

Ztedény roztok je Ciry. U pfipravku Dexoket 50 mg/2 ml injek¢ni/infuzni roztok,
ziedéného 100 ml infuzniho roztoku chloridu sodného nebo roztoku glukédzy bylo
prokazano, Ze je kompatibilni s nasledujicimi injekénimi roztoky: dopamin, heparin,
hydroxyzin, lidokain, morfin, pethidin a theofylin.

Pfi uchovavani zfedénych roztokii ptipravku Dexoket 50 mg/2 ml injekéni/infuzni
roztok, v plastovych vacich nebo aplikacnich zafizenich vyrobenych =z
ethylvinylacetdtu (EVA), propiondtu celulozy (CP), polyetylénu s nizkou hustotou
(LDPE) a polyvinylchloridu (PVC) nebyla zjisténa absorpce 1é¢ivé latky.




