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Pribalova informace: informace pro pacienta

Xeldinor 25 mg potahované tablety
dexketoprofen

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, neZ zacnete tento pripravek uZzivat,

protoZe obsahuje pro Vas duilezité udaje.

Vzdy uzivejte tento pripravek ptesné v souladu s ptibalovou informaci nebo podle pokyni svého

1ékate, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Pozadejte svého Iékarnika, pokud potiebujete dalsi informace nebo radu.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich Gcinkd, sdélte to svému Iékaii, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejn¢ postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Viz bod 4.

- Pokud se do 4 dnil nebudete citit 1épe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit s Iékarem.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Xeldinor a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Xeldinor uZivat
Jak se pripravek Xeldinor uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Xeldinor uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace
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1. Co je pripravek Xeldinor a k ¢emu se pouzZiva

-----

léciva (NSA).
Pouziva se u dospélych ke kratkodobé symptomatické 1é€bé mirné az sttedné silné bolesti jako je
bolest svali, menstruacni bolest (dysmenorea), bolest zub.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete pripravek Xeldinor uZivat

Neuzivejte pripravek Xeldinor:

» Jestlize jste alergicky(4) na dexketoprofen nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku
(uvedenou v bod¢ 6);

» Jestlize jste nékdy mél(a) alergickou reakci jako astma, akutni alergickou rymu (kratkodoby zanét
nosni sliznice), nosni polypy (vyklenuti nosni sliznice zplisobené alergii), koptivku (kozni
vyrazka), angioedém (otok obliceje, oci, rtil nebo jazyka ¢i dychaci obtize) nebo pocit stisnénosti
v hrudi vyvolanou uzitim kyseliny acetylsalicylové nebo jinych nesteroidnich protizanétlivych
1é¢iv;

» JestliZe trpite fotoalergickou nebo fototoxickou reakci (zvlastni forma z¢ervenani kiize a/nebo
puchyit na kiizi vystavené slunecnimu zafeni) pii uzivani ketoprofenu (nesteroidni protizanétlivé
1é¢ivo) nebo fibrath (1éky ke snizeni hladiny tukd v krvi);

» JestliZze mate nebo jste nékdy mel(a) pepticky vied, krvaceni do zaludku nebo stfev nebo mate
chronické zaZivaci obtize (napf. travici potize, paleni zahy);

+ Jestlize jste prodélal(a) krvaceni do Zaludku nebo stfev nebo perforaci v souvislosti s predchozi
1éEbou nesteroidnimi protizanétlivymi 1é€Civy (NSA) uzivanymi k 1€¢bé bolesti;

» Jestlize mate onemocneéni stiev s chronickym zanétem (Crohnova choroba, ulcer6zni kolitida);

» Jestlize mate zavazné srde¢ni selhani, sttedné zavazné nebo zavazné problémy s ledvinami nebo



zavazné problémy s jatry;

JestliZe trpite poruchami krvacivosti nebo poruchami krevni srazlivosti;

JestliZe jste siln€ dehydrovan(a) (ztratil(a) jste hodn¢ télnich tekutin) kvuli zvraceni, prijmu nebo
nedostate¢nému piijmu tekutin;

Jestlize jste ve tfetim trimestru t€hotenstvi nebo kojite.

Upozornéni a opatieni
Pted uzitim ptipravku Xeldinor se porad’te se svym lé¢karfem nebo lékarnikem:

Jestlize trpite nebo jste nekdy trpél(a) alergiemi;

Jestlize mate problémy s ledvinami, jatry nebo srdcem (vysoky krevni tlak a/nebo srde¢ni
selhani), trpite-li zadrzovanim tekutin v téle nebo jste trpél(a) takovymi problémy v minulosti;
Jestlize uzivate mocopudné 1éky (diuretika) nebo pokud jste velmi mélo zavodnéni (hydratovani)
a mate sniZzeny objem krve kviili nadmérnym ztradtdm tekutin (napt. kvli nadmérnému moceni,
prijmu nebo zvraceni);

Jestlize mate onemocnéni srdce, jestlize jste prodélal(a) cévni mozkovou piihodu nebo jestlize si
myslite, ze byste mohl(a) byt takovymi onemocnénimi ohrozen(a) (napt. pokud mate vysoky
krevni tlak, cukrovku nebo vysoky cholesterol nebo pokud koufite), musite se poradit se svym
lé¢katem nebo 1ékarnikem; léky jako ptipravek Xeldinor mohou byt spojeny mirnym zvySenim
rizika srde¢niho infarktu nebo cévni mozkové piihody. Jakékoli riziko je pravdépodobné;jsi pti
uzivani vysokych davek a dlouhodobé 1écbé. Neprekracujte doporucené ddvkovani a délku 1écby;
JestliZe jste star$i: nezadouci ucinky se u Vas mohou vyskytnout s vyssi pravdépodobnosti (viz
bod 4). Pokud se néjaky nezadouci ucinek objevi, ihned se porad’te se svym lékafem;

JestliZe jste Zena a trpite problémy s plodnosti (tento 1écivy ptipravek muze narusit Vasi plodnost,
proto byste jej neméla uzivat, jestlize chcete otéhotnét nebo jste vysSetfovana pro neplodnost);
Jestlize mate poruchu tvorby krve a krvinek;

Jestlize mate systémovy lupus erythematodes nebo smiSené onemocnéni pojivové tkdné (poruchy
imunitniho systému, které postihuji pojivovou tkar);

Jestlize jste v minulosti prodélal(a) chronicky zanét stiev (ulcerdzni kolitida, Crohnova choroba);
Jestlize mate nebo jste prodélal(a) jiné onemocnéni zaludku ¢i stiev;

Jestlize uzivate jiné 1€ky, které zvysuji riziko peptického viedu nebo krvaceni, napfi. kortikoidy
uzivané usty, néktera antidepresiva (typu SSRI, tj. selektivnich inhibitord zpétného vychytavani
serotoninu), 1éky k prevenci tvorby krevnich srazenin jako kyselina acetylsalicylova nebo
antikoagulancia (Iéky tlumici krevni srazlivost) jako warfarin. V takovém ptipade se poradte s
lékatem, nez zacnete tento 1é¢ivy pripravek uzivat: 1ékai mize pozadovat, abyste uzival(a) dalsi
1€k, ktery bude chranit Vas Zaludek (napt. misoprostol nebo 1éky, které potlacuji tvorbu
zaludec¢nich kyselin);

Jestlize trpite astmatem kombinovanym s chronickou rymou, chronickym zanétem vedlejsich
nosnich dutin a/nebo nosnimi polypy, protoze jste vice ohrozen(a) alergii na kyselinu
acetylsalicylovou a/nebo NSA nez zbytek populace. Poddvani tohoto 1é¢ivého piipravku mlize
vyvolat astmatické zachvaty nebo zizeni pridusek zejména u pacientl alergickych na kyselinu
acetylsalicylovou nebo NSA;

JestliZze mate infekéni onemocnéni — viz nadpis ,,Infekce* nize.

Infekce

Dexketoprofen mtize zakryt ptiznaky infekéniho onemocnéni, jako jsou horecka a bolest. Tento 1éCivy
ptipravek tak maze zpisobit opozdéni vhodné 1écby infekce, coz miize vést ke zvySenému riziku
komplikaci. Tato skutecnost byla pozorovana u zapalu plic zptisoben¢ho bakteriemi a u bakterialnich
koznich infekci souvisejicich s planymi nestovicemi. Pokud tento 1é¢ivy ptipravek uzivate, kdyZ mate
infekEni onemocnéni a ptiznaky infekce pretrvavaji nebo se zhorsi, porad’te se neprodlené s Iékafem.
V prub¢hu onemocnéni planymi nestovicemi se uzivani tohoto 1é¢ivého ptipravku nedoporucuje.

Déti a dospivajici
Tento 1éCivy pfipravek nebyl studovan u déti a dospivajicich. Proto jeho bezpecnost a i€¢innost nebyla
stanovena a tento pfipravek nema byt poddvan détem a dospivajicim.



Dalsi 1é¢ivé pripravky a piipravek Xeldinor

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uZzivat, a to i o 1écich, které jsou dostupné bez 1ékaiského predpisu.
Nekteré 1éky nesméji byt uzivany soucasné s timto ptipravkem a u nekterych jinych 1€kt mize byt
potieba uprava jejich davkovani, jsou-li uzivany soucasne.

Uzivate-li n¢ktery z nasledujicich 1éka soucasné s timto 1éCivym piipravkem, vzdy informujte svého
lékare, zubare nebo 1ékarnika:

Nevhodné kombinace:
» kyselina acetylsalicylova, kortikosteroidy nebo jiné protizanétlivé 1éky
» warfarin, heparin nebo jiné 1éky pouzivané k prevenci tvorby krevnich srazenin
* lithium, které se pouziva k 1é¢bé nékterych poruch nalad
* methotrexat pouzivany k 1é¢b¢ revmatoidni artritidy (zanétu kloubtt) a rakoviny
* hydantoiny a fenytoin pouzivané pfi epilepsii
» sulfametoxazol pouzivany k 1écbé bakterialnich infekci

Kombinace vyzadujici opatrnost:
* ACE inhibitory, mocopudné 1éky (diuretika), beta-blokatory a antagonisté angiotenzinu II, Iéky
pouzivané k 1é¢be vysokého krevniho tlaku a onemocnéni srdce
» pentoxifylin a oxpentifylin pouzivané k 1écbé chronickych Zilnich vieda
» zidovudin pouzivany k 1écbée virovych infekci
» aminoglykosidova antibiotika pouzivana k 1é¢b¢ bakterialnich infekci
+ derivaty sulfonylmocoviny (napf. chlorpropamid a glibenklamid) pouzivané k 1é¢b¢ cukrovky

Kombinace, které je tieba peclivé zvazit:

» chinolonova antibiotika (napt. ciprofloxacin, levofloxacin) pouzivana k 1é¢b¢ bakterialnich
infekei

» cyklosporin nebo takrolimus, které se uzivaji pfi onemocnénich imunitniho systému a pii
transplantacich organti

» streptokinaza a jina trombolytika nebo fibrinolytika, tj. 1éky pouzivané k rozpousténi krevnich
srazenin

» probenecid k 1écbé dny

» digoxin pouZzivany k 1é¢b¢ chronického srde¢niho selhani

*  mifepriston pouzivany jako abortivum (k ukonceni t€¢hotenstvi)

* antidepresiva ze skupiny selektivnich inhibitor zpétného vychytavani serotoninu (SSRI)

* antiagregancia pouzivana ke snizeni shlukovani krevnich desti¢ek a tvorby krevnich srazenin

» tenofovir, deferasirox, pemetrexed

Mate-l1i jakékoli pochybnosti o uzivani jinych 1ékd soucasné s pripravkem Xeldinor, porad’te se se
svym lékafem nebo I¢karnikem.

Piipravek Xeldinor s jidlem, pitim a alkoholem

Uzivani NSA v kombinaci s alkoholem muize zhorsit nezadouci G¢inky zptisobené 1éCivou latkou,
zejména ty, které postihuji zaZivaci ustroji nebo centralni nervovy systém. Pro vice informaci viz bod
3 ,,Zpusob podavani*.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze miZete byt t€hotna, nebo planujete otchotnét, porad'te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zaCnete tento pripravek uzivat.

Tchotenstvi
Neuzivejte ptipravek Xeldinor béhem poslednich tfi mésicti t€hotenstvi, protoze miize ublizit VaSemu



nenarozenému ditéti nebo zplsobit potize pii porodu. Piipravek mlize vaS§emu nenarozenému ditéti
zpusobit problémy s ledvinami a se srdcem. MiiZe ovlivnit sklon ke krvaceni jak u vas, tak u vaseho
ditéte, a muZe zplsobit, ze porod probéhne pozdéji nebo bude delsi, neZ se ocekavalo.

Neuzivejte tento 1éCivy pripravek béhem prvnich 6 mésica t€hotenstvi, pokud to neni nezbytné nutné a
nedoporuci vam to 1ékat. Pokud 1écbu potiebujete béhem tohoto obdobi nebo v dobé, kdy se snazite
ot¢hotnét, uzivejte co nejnizsi davku po co nejkratsi dobu. Pokud uzivate dexketofen od 20. tydne
tehotenstvi po dobu delsi nez nékolik dni, miiZze to zptisobit nenarozenému ditéti problémy s
ledvinami, coz mize vést ke snizeni hladiny plodové vody, ktera dit¢ obklopuje (oligohydramnion),
nebo ke zazeni tepny (ductus arteriosus) v srdci ditéte. Pokud potiebujete 1écbu delsi nez nékolik dni,
lékat vam mtze doporucit dalsi kontroly.

Kojeni
Tento 1é¢ivy ptipravek se béhem kojeni nesmi uzivat.

Plodnost

Uzivani ptipravku Xeldinor se maji vyhnout zZeny, které planuji t€hotenstvi nebo jsou t€hotné.
Lécba v kterémkoli obdobi t€hotenstvi ma probihat pouze podle pokynti 1ékate. Uzivani tohoto
1é¢ivého pripravku se nedoporucuje, pokud se pokousite otéhotnét nebo pokud jste vysSetfovana pro
neplodnost.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji

Ptipravek Xeldinor miize mirné ovliviiovat schopnost fidit a obsluhovat stroje, a to vzhledem k
moznym nezadoucim ucinkiim 1é¢by jako jsou zavrat’ nebo ospalost. Pokud se takové ucinky objevi,
netid’te ani neobsluhujte stroje, dokud priznaky nevymizi. Porad’te se se svym lékafem.

Pripravek Xeldinor obsahuje sodik
Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tableté, to znamena, Ze je v
podstaté ,,bez sodiku*.

3. Jak se pripravek Xeldinor uZiva

Vzdy uzivejte tento pripravek presné v souladu s ptibalovou informaci nebo podle pokyni svého
1ékate nebo lékarnika. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Tabletu Ize rozdé¢lit na stejné davky.

Dospeli od 18 let
Doporucena davka je obvykle jedna polovina (1/2) tablety (12,5 mg) kazdych 4 — 6 hodin nebo
1 tableta (25 mg) kazdych 8 hodin. Celkova denni davka nesmi piekrocit 3 tablety (75 mg).

Pokud jste stars$i, nebo pokud trpite onemocnénim ledvin ¢i jater, musite 1é¢bu zahajit celkovou denni
davkou nepiekracujici 2 tablety denné (50 mg).

Pti dobré snasenlivosti ptipravku Xeldinor star§imi pacienty miize byt tato pocateéni davka pozdéji
zvy$ena na obvykle doporu¢ovanou davku 3 tablety denné (75 mg).

Neuzivejte tento 1éCivy pripravek, pokud trpite stfedné t€zkou nebo tézkou poruchou funkce ledvin
nebo tézkou poruchou funkce jater. Pokud si nejste jisty(a), porad'te se se svym Iékafem, lékarnikem
nebo zdravotni sestrou.

Pouziti u déti a dospivajicich
Tento pripravek nemaji uzivat déti a dospivajici do 18 let.



Trvani lécby

Pokud se do 3-4 dnii nebudete citit 1épe nebo pokud se Vam pfitiZi, porad’te se s 1ékafem.

Tento 1é¢ivy ptipravek neni uréen k dlouhodobému podavani a 1é¢ba musi byt omezena na obdobi
trvani ptiznakd.

Je tieba uzivat nejnizsi ucinnou davku po nejkratsi dobu nutnou ke zmirnéni piiznakd onemocnéni.
Mate-li infekéni onemocnéni, neprodlené se porad’te s Iékafem, jestlize pfiznaky (jako jsou horecka a
bolest) pretrvavaji nebo se zhorsuji (viz bod 2).

Zpusob podavani

Tabletu spolknéte a zapijte dostatenym mnozstvim tekutiny (napf. sklenice vody). Tablety uzivejte s
jidlem, protoZe to napomaha ke snizeni rizika vzniku zalude¢nich nebo stfevnich nezadoucich ucinki.
Je-li bolest silna a potiebujete rychlejsi tilevu od bolesti, uzijte tablety nalacno (nejméné 30 minut pred
jidlem), protoze tak budou snadné&ji vstiebany.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Xeldinor, nez jste mél(a)

Jestlize uzijete ptilis mnoho tablet tohoto ptipravku, ihned se porad'te se svym Iékafem nebo
lékarnikem nebo vyhledejte prvni pomoc v nejblizsi nemocnici. Nezapomeiite, prosim, vzit s sebou
baleni tohoto pfipravku nebo tuto piibalovou informaci.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Xeldinor
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou tabletu. Uzijte az nasledujici
pravidelnou dévku v ptisluSnou dobu (podle bodu 3 ,,Jak se ptipravek Xeldinor uziva‘).

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékare nebo
1ékarnika.

4. MoZné neZadouci ucinky

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

Mozné nezadouci ucinky jsou uvedeny nize, a to podle pravdépodobnosti jejich vyskytu.

Casté nezadouci u¢inky (mohou postihnout az 1 z 10 osob):
Pocit na zvraceni a/nebo zvraceni, bolest zejména v horni ¢asti bticha, prijjem, travici potize

(dyspepsie).

Méné ¢asté nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 ze 100 osob):

Zavrat', ospalost, poruchy spanku, nervozita, bolesti hlavy, buSeni srdce, z¢ervenani, zanét zalude¢ni
sliznice (gastritida), zacpa, sucho v Ustech, nadymani, kozni vyrazka, inava, bolest, pocit horecky a
zimnice, celkové se necitit dobie (malatnost).

Vzacné nezadouci Gcinky (mohou postihnout az 1 z 1000 osob):

Pepticky vied, protrzeni peptického viedu nebo krvaceni, které se miize projevit jako zvraceni krve
nebo ¢erna stolice, mdloby, vysoky krevni tlak, velmi pomalé dychéni, zadrzovani vody a periferni
otoky (napft. oteklé kotniky), otok hrtanu, nechutenstvi (anorexie), neobvyklé vnimani, svédiva
vyrazka, akné, zvySené poceni, bolest zad, ¢asté moceni, poruchy menstruace, obtize s prostatou,
vysledky jaternich funk¢nich testi odlisné od normalu (krevni testy), posSkozeni jaternich bun¢k
(hepatitida), akutni selhdni ledvin.

Velmi vzacné neZadouci u¢inky (mohou postihnout az 1 z 10000 osob):
Anafylakticka reakce (reakce z precitlivélosti, ktera mize vést také ke kolapsu), oteviené bolaky na
kazi, v ustech a na o€ich a v oblasti pohlavnich organti (Stevenstiv-Johnsoniiv syndrom a Lyellav



syndrom), otok obliceje nebo otok rtil a hrdla (angioedém), duSnost zplisobend zizenim dychacich cest
(bronchospasmus), nedostatek dechu (dusnost), rychly tep, nizky krevni tlak, zanét slinivky biisni,
neostré vidéni, zvonéni v usich (tinitus), citlivost kiize, citlivost na svétlo, svédéni, problémy s
ledvinami.

Snizeny pocet bilych krvinek (neutropenie), mén¢ krevnich desticek v krvi (trombocytopenie).

Jestlize zaznamenate na zaCatku 1é¢by jakékoli nezadouci ucinky tykajici se zaludku/sttev (napf. bolest
zaludku, paleni Zahy nebo krvaceni), jestlize se u Vas takové nezadouci u€inky vyskytly jiz v
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star$i, ihned informujte svého 1ékare.

Jakmile zpozorujete kozni vyrazku nebo jakékoli poSkozeni v ustech nebo na pohlavnich organech ¢i
jakékoli znamky alergie, ukoncete uzivani tohoto 1é¢ivého ptipravku.

Pti 1é¢be nesteroidnimi antiflogistiky byly hlaseny zadrzovani tekutin a otoky (zejména kotnikli a
nohou), zvySeni krevniho tlaku a srde¢ni selhani.

Lécivé piipravky jako Xeldior mohou byt spojeny s mirnym zvysenim rizika srde¢niho infarktu nebo
cévni mozkové ptihody.

U pacientl s poruchami imunitniho systému, které postihuji pojivové tkané (systémovy lupus

-----

vyvolavat horecku, bolest hlavy a strnulost Sije.

Nejcastéji pozorované nezadouci u¢inky se tykaji zazivaciho traktu. Mohou se objevit peptické viedy
(viedy zaludku nebo dvanactniku), perforace (prodéravéni) nebo krvaceni do zazivaciho traktu, nékdy
s nasledkem umrti, zejména u starSich pacienti. Po podani byly hlaseny pocit na zvraceni, zvraceni,
prajem, zvySeny odchod stievnich plynd, zacpa, travici potize (dyspepsie), bolest biicha, cerna
dehtovita stolice (meléna), zvraceni krve (hematemeze), zanét sliznice dutiny ustni (ulcer6zni
stomatitida), zhorSeni zanétlivych stfevnich onemocnéni - kolitidy a Crohnovy choroby. Méné¢ Casto
byl pozorovan zanét zaludecni sliznice (gastritida).

Stejné jako u jinych NSA se mohou objevit krevni poruchy reakce (te¢kovité krvaceni do kiize a
sliznic, utlum krvetvorby, chudokrevnost z rozpadu ¢ervenych krvinek a utlum riistu kostni dfen¢).

Hlaseni nezadoucich Gcinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdé€lte to svému lékati nebo lékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich G€inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u¢inky mizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich u¢inki mtizete ptispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
pripravku.

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

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a blistru. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte pii teploteé do 30 °C. Uchovavejte blistr v krabicce, aby byl ptipravek chranén pred


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

svétlem.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostfedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Xeldinor obsahuje

Lécivou latkou je dexketoprofen-trometamol (36,90 mg), odpovidajici 25 mg dexketoprofenu.
Pomocnymi latkami jsou: kukufi¢ny skrob, mikrokrystalicka celulosa (E460), sodna stl
karboxymethylskrobu (typ A), glycerol-distearat, hypromelosa/HPMC 2910 (E464), oxid titani¢ity
(E171) a makrogol 400.

Jak pripravek Xeldinor vypada a co obsahuje toto baleni

Bil¢, valcovité, bikonvexni potahované tablety s ptlici ryhou s vyrazenym DT2 na jedné strané.
Tablety se dodédvaji v blistrovych balenich (PVC-PVDC/ALl blistr).

Pripravex Xeldinor se dodava v balenich obsahujich 10 potahovanych tablet.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Olpha AS,

Rupnicu iela 5,

Olaine, Olaines novads, LV-2114,
Lotyssko

Vyrobce

SAG MANUFACTURING, S.L.U.
Carretera Nacional 1 Km 36

San Agustin Del Guadalix

28750 Madrid

Spanélsko

Galenicum Health S.L.U.
Carrer De Sant Gabriel 50
Esplugues De Llobregat
08950 Barcelona
Spanélsko

Tento léCivy pFipravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodarského prostoru registrovan
pod témito nazvy:

Polsko, Portugalsko, Némecko, Spanélsko, Italie: Delprofex

Ceska republika, Slovenské republika: Xeldinor

Estonsko, Litva, LotySsko: Xeldaxin

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 4. 3. 2025



