Sp.zn. sukls388009/2025

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Dexoket 25 mg granule pro peroralni roztok

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jeden sacek granuli pro peroralni roztok obsahuje 25 mg dexketoprofenu, ve formé¢ dexketoprofen-
trometamolu.

Pomocné latky se zndmym ucinkem:
Sacharo6za: 2,418 g
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Granule pro peroralni roztok
citronove zluté granule

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Kratkodoba symptomaticka 1éCba akutni bolesti mimmé az stfedni intenzity, jako je akutni
muskuloskeletalni bolest, dysmenorea a bolesti zubi.

4.2 Davkovani a zpisob podani

Déavkovani

Dospeli

Podle charakteru a zavaznosti bolesti se doporucuje uzivat 25 mg kazdych 8 hodin. Celkova denni davka
nesmi pfesahnout 75 mg.

Nezadouci u¢inky mohou byt minimalizovany uzivanim nejniz§i ucinné davky po co nejkrat$i dobu
pottebnou ke kontrole pfiznakt (viz bod 4.4).

Pripravek Dexoket je uréen pouze ke kratkodobé 1écbé a smi byt uzivan pouze po dobu pfitomnosti
ptiznakd.

Starsi pacienti

U starsich pacientti se doporucuje zahajit 1é¢bu davkou na spodni hranici davkového rozmezi (celkova
denni davka 50 mg). Davkovani mtze byt zvySeno na davky doporucené pro dospé€lé pouze po
predchozim ujisténi se, Ze pacient 1¢k dobfe snasi. Vzhledem k profilu moznych nezadoucich t€inkti (viz
bod 4.4) je u starSich pacientl zapotiebi peclivé sledovani.

Porucha funkce jater
U pacientl s mirnou az stfedné zavaznou poruchou funkce jater musi byt 1écba zahajena nizsi davkou
(celkova denni davka 50 mg) a pacienti maji byt peclivé sledovani. Pacienti se zdvaznou poruchou funkce
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jater nesmi piipravek Dexoket uzivat.

Porucha funkce ledvin

U pacientll s mirnou poruchou funkce ledvin (clearance kreatininu 60-89 ml/min) musi byt pocatecni
davka snizena na celkovou denni davku 50 mg (viz bod 4.4). Pacienti se stfedn¢ zavaznou nebo zavaznou
poruchou funkce ledvin (clearance kreatininu < 59 ml/min) nesmi piipravek Dexoket uzivat (viz bod 4.3).

Pediatricka populace
Uzivani ptipravku Dexoket granule détmi a dospivajicimi nebylo studovano. Bezpecnost a t€innost tak
nebyla stanovena, a proto pripravek nema byt podavan détem a dospivajicim.

Zptsob podani

Rozpust'te cely obsah jednoho sacku ve sklenici vody; dobfe protiepejte/zamichejte, abyste pomohli
rozpusténi. Vznikly roztok je tfeba vypit ihned po jeho piiprave.

Uzivani pfipravku soucasné s potravou zpomaluje jeho vstiebavani (viz Farmakokinetické vlastnosti), a
proto se v piipadech akutni bolesti doporucuje uzivat ptipravek alespoii 15 minut pted jidlem.

4.3 Kontraindikace

Pripravek Dexoket nesmi byt podavan v nasledujicich piipadech:

¢ Pacientim s hypersenzitivitou na léc¢ivou latku, jina NSA nebo na kteroukoli pomocnou latku
uvedenou v bodé¢ 6.1.

¢ Pacientim, u kterych latky s podobnym ucinkem (napt. kyselina acetylsalicylova nebo jina NSA)
vyvolavaji astmaticky zachvat, bronchospasmus, akutni rymu, tvorbu nosnich polypt, koptivku nebo
angioedém.

¢ Pacientim se zndmymi fotoalergickymi nebo fototoxickymi reakcemi béhem 1écby ketoprofenem
nebo fibraty.

¢ Pacientim s gastrointestinalnim krvacenim nebo perforaci v anamnéze spojenymi s piedchozi 1é¢bou
NSA.

¢ Pacientim s aktivnim peptickym viedem/gastrointestinalnim krvacenim nebo anamnézou

gastrointestinalniho krvaceni, ulcerace nebo perforace.

Pacientlim s chronickou dyspepsii.

Pacientlim, ktefi maji jiné aktivni krvaceni nebo krvacivé poruchy.

Pacienttim s Crohnovou chorobou nebo ulcer6zni kolitidou.

Pacientiim se zdvaznym srdecnim selhanim.

Pacientim se stiedné¢ zavaznou az zavaznou poruchou funkce ledvin (clearance kreatininu < 59

ml/min).

Pacientim se zadvaznou poruchou funkce jater (Child-Pugh skore 10-15).

Pacientim s hemoragickou diatézou nebo jinou poruchou srazlivosti krve.

¢ Zavazné dehydratovanym pacientim (dehydratace zplsobend zvracenim, prijmem nebo
nedostate¢nym piijmem tekutin).

¢ Ve tfetim trimestru t€hotenstvi a v obdobi kojeni (viz bod 4.6).
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4.4 Zv1astni upozornéni a opatieni pro pouZiti

U pacientl s alergiemi v anamnéze podavejte s opatrnosti.

Ptipravek Dexoket nema byt poddvan spolecné s jinymi nesteroidnimi protizanétlivymi léky (NSA) vcetné
selektivnich inhibitor cyklooxygenazy 2.

Nezadouci u¢inky mohou byt minimalizovany uzivanim nejnizsi u¢inné davky po co nejkratsi dobu
potiebnou ke kontrole pfiznakl (viz bod 4.2 a nize uvedend upozornéni tykajici se gastrointestinalniho
traktu a kardiovaskularniho systému).



Gastrointestinalni bezpecnost

Gastrointestinalni krvaceni, ulcerace a perforace, které mohou byt fatalni, byly hlaSeny u vSech NSA
kdykoli béhem lécby, s varujicimi pfiznaky, ale i bez nich, i bez piedchozi anamnézy zavaznych
gastrointestinalnich pfihod. Pokud se u pacienta uzivajiciho Dexoket objevi gastrointestinalni krvaceni
nebo ulcerace, 1é¢ba musi byt ukoncena.

Riziko gastrointestinalniho krvaceni, ulceraci nebo perforaci stoupa se zvySujici se davkou NSA, u
pacientli s peptickym viedem v anamnéze, zejména pokud byl komplikovan krvacenim nebo perforaci (viz
bod 4.3), a u starSich pacientt.

Stars$i pacienti: U starSich pacientd je zvySeny vyskyt nezadoucich reakci na NSA, zejména
gastrointestinalniho krvaceni a perforaci, které mohou byt fatalni (viz bod 4.2). Tito pacienti maji
zahajovat lécbu nejnizsi moznou davkou.

Stejné jako u ostatnich NSA, i pfed zahajenim 1écby dexketoprofen trometamolem je nutné patrat v
anamnéze pacienta po vyskytu ezofagitidy, gastritidy a/nebo peptického viedu a v piipad€ potieby zajistit,
aby pted zahdjenim 1écby byla tato onemocnéni Uplné vylécena. Pacienti s gastrointestindlnimi piiznaky
nebo gastrointestinalnim onemocnénim v anamnéze musi byt sledovani pro zazivaci obtiZe, a predev§im
pro moznost krvaceni do zazivaciho traktu.

NSA musi byt podavana s opatrnosti pacientim s gastrointestindlnimi chorobami v anamnéze (ulcer6zni
kolitida, Crohnova choroba), protoze jejich stav se mtize touto 1é¢bou zhorsit (viz bod 4.8).

U téchto pacientl a také u pacienti 1é¢enych soucasné antiagrega¢nimi davkami kyseliny acetylsalicylové
nebo jinymi 1éky zvySujicimi gastrointestinalni riziko (viz dale a bod 4.5) je tfeba zvazit soucasné
podavani protektivnich latek (napf. misoprostol nebo inhibitory protonové pumpy).

Pacienti s gastrointestinalni toxicitou v anamnéze, obzvlasté star$i pacienti, musi hlasit jakékoli neobvyklé
gastrointestinalni piiznaky (zejména gastrointestinalni krvaceni), pfedev§im na pocatku 1écby.

Opatrnost je doporucovana u pacientll uzivajicich soucasné 1é¢ivé ptipravky, které by mohly zvySovat
riziko ulceraci nebo krvéceni, jako peroraln€ podavané kortikoidy, antikoagulancia jako warfarin, SSRI
nebo antiagregancia jako kyselina acetylsalicylova (viz bod 4.5).

Renalni bezpecnost

Zvysenou opatrnost je nutné vénovat pacientim s poruchou funkce ledvin. U téchto pacientd mize mit
uzivani NSA za nésledek zhorSeni rendlnich funkei, zvySenou retenci tekutin a otok. Opatrnost je
nezbytna i u pacientd, kteti uzivaji diuretika, nebo u kterych by se mohla rozvinout hypovolemie, protoze
zde hrozi zvysené riziko nefrotoxicity.

Béhem [éCby je tieba zajistit adekvatni pfijem tekutin k prevenci dehydratace a mozné souvisejici zvySené
renalni toxicity.

Stejné jako pfi 1é€be€ jingymi NSA miZze dojit ke zvySeni hladiny mocovinového dusiku a kreatininu v
plazmé. Lécba miize byt spojena, stejn¢ jako u jinych inhibitorii syntézy prostaglandind, s vyskytem
nezadoucich u€inkli na rendlni systém, které mohou mit za nasledek glomerulonefritidu, intersticialni
nefritidu, nekrozu renalnich papil, nefroticky syndrom a akutni selhani ledvin.

Starsi pacienti pravdépodobnéji trpi poruchami funkce ledvin (viz bod 4.2).

Jaterni bezpec¢nost

Zvysenou opatrnost je nutné vénovat pacientim s poruchou funkce jater. Stejné jako u jinych NSA mize
dojit k pfechodnému mirnému zvyseni n¢kterych parametri funkce jater, a také k signifikantnimu zvySeni
ALT a AST. V ptipadé vyznamného zvySeni téchto parametrii musi byt 1écba preruSena.

Starsi pacienti pravdépodobnéji trpi poruchami funkce jater (viz bod 4.2).



Kardiovaskularni a cerebrovaskularni bezpe¢nost

U pacientd s hypertenzi a/nebo mirnym ¢i sttedn€ zavaznym srde¢nim selhanim v anamnéze je zapotiebi
nalezité monitorovani a poradenstvi. Zvlastni opatrnosti je zapotfebi u pacientd se srdeCnim onemocnénim
v anamnéze, zejména u pacientd s predchozim vyskytem epizod srdec¢niho selhani, protoze u nich existuje
zvySené riziko aktivace srdec¢niho selhani, protoze ve spojeni s 1écbou NSA byla hl4sena retence tekutin a
edém.

Klinické zkousky a epidemiologické tidaje poukazuji na to, Ze uzivani nékterych NSA (zejména ve
vysokych davkach a dlouhodob¢) mlize byt spojeno s mirnym zvysSenim rizika arterialnich trombotickych
ptihod (napf. infarkt myokardu nebo cévni mozkova prihoda). Nejsou dostatecné podklady pro vylouceni
tohoto rizika u dexketoprofenu.

Proto mohou byt pacienti s nekontrolovanou hypertenzi, méstnavym srde¢nim selhanim, prokazanou
ischemickou chorobou srde¢ni, onemocnénim perifernich arterii a/nebo cerebrovaskularnim onemocnénim
lé€eni dexketoprofenem pouze po peclivém uvazeni. Obdobné je tieba zvazit zahajeni dlouhodobé 1é€by u
pacientd s rizikovymi faktory pro kardiovaskuldrni onemocnéni (napt. hypertenze, hyperlipidemie,
diabetes mellitus, koufeni).

U pacientd 1é¢enych dexketoprofenem byly hlaseny piipady Kounisova syndromu. Kounisiiv syndrom je
definovan jako kardiovaskularni symptomy vzniklé sekundarné béhem alergické nebo hypersenzitivni
reakce na podklad€ vazospasmu korondrnich arterii a potencialné€ vedouci k infarktu myokardu.

Vsechna neselektivni NSA mohou inhibovat agregaci krevnich desticek a prodluzovat krvaceni skrze
inhibici syntézy prostaglandinii. Proto se uzivani dexketoprofenu pacientim, ktefi uzivaji jiné l1éky
ovliviiujici hemostazu, jako warfarin nebo jiné kumariny ¢i hepariny, nedoporucuje (viz bod 4.5).

Starsi pacienti pravdépodobnéji trpi poruchami funkce kardiovaskularniho systému (viz bod 4.2).
Kozni reakce

Velmi vzacné byly ve vztahu k 16¢b& NSA hlaSeny zavazné kozni reakce (n€které z nich byly fatalni),
vcetné exfoliativni dermatitidy, Stevens-Johnsonova syndromu a toxické epidermalni nekrolyzy. Témito
reakcemi jsou pacienti nejvice ohroZzeni na pocatku 1éCby, zacatek reakce se nejcastéji objevuje béhem
prvniho meésice lécby. Pripravek Dexoket musi byt pfi prvnich znamkach vyskytu kozni vyrazky,
slizni¢nich 1ézi nebo jakychkoli jinych znamek hypersenzitivity vysazen.

Maskovéani symptomu zakladniho infekéniho onemocnéni

Dexketoprofen mtize maskovat symptomy infekéniho onemocnéni, coz mize vést k opozdénému zahéjeni
vhodné 1é¢by a tim ke zhorSeni pribéhu infekce. Tato skutecnost byla pozorovana u bakterialni komunitni
pneumonie a bakteridlnich komplikaci varicelly. Kdyz se 1écivy pripravek podava ke zmirnéni bolesti
souvisejici s infekénim onemocnénim, doporucuje se sledovat pribéh infekce. V prostfedi mimo
nemocnici se ma pacient poradit s 1ékafem, jestlize symptomy onemocnéni pretrvavaji nebo se zhorsuji.
Varicella miZe vyjime¢né zpusobit zavazné infekéni komplikace kiize a mékkych tkani. Podil NSA na
zhorSeni stavu téchto infekci nelze zatim vyloucit. Proto se doporucuje neuzivat ptipravek Dexoket v
ptipad¢ varicelly.

Dalsi informace

Zvlastni opatrnosti je zapotfebi u pacientd s témito stavy:

- kongenitalni porucha metabolismu porfyrinti (napt. akutni intermitentni porfyrie)
- dehydratace

- ptimo po rozsahlé operaci



JestliZe 1ékaf usoudi, Ze je nezbytna dlouhodoba terapie dexketoprofenem, je tieba pravidelné kontrolovat
funkce jater a ledvin a krevni obraz.

Ve velmi vzacnych piipadech byly pozorovany zavazné akutni hypersenzitivni reakce (napt. anafylakticky
$ok). Pfi prvnich znamkach zdvazné hypersenzitivni reakce po uziti ptipravku Dexoket musi byt 1é€ba
ukoncena. V zavislosti na ptiznacich musi odborny zdravotnicky personal zahajit vSechny potiebné
postupy, které jsou z 1ékatského hlediska zapotiebi.

Pacienti s astmatem kombinovanym s chronickou rinitidou, chronickou sinusitidou a/nebo nosni
polyp6zou maji vyssi riziko alergie na acetylsalicylovou kyselinu a/nebo NSA nez zbytek populace.
Podani tohoto 1é¢ivého piipravku mize zptisobit astmatické zdchvaty nebo bronchospasmus a to zejména
u pacientii alergickych na acetylsalicylovou kyselinu nebo NSA (viz bod 4.3).

Ptipravek Dexoket je tfeba podavat s opatrnosti pacientiim, kteti maji poruchy krvetvorby, systémovy
lupus erythematodes nebo smiSené onemocnéni pojivovych tkéni.

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje sacharozu. Pacienti se vzacnou dédi¢nou poruchou intolerance fruktozy,
malabsorpci glukdzy a galaktdézy nebo nedostatkem sachar6zy-izomaltazy nemaji tento 1€¢ivy pripravek
uzivat. To je nutno vzit v tvahu u pacientl s diabetem mellitus.

Pediatricka populace
Bezpecné pouziti u déti a dospivajicich nebylo stanoveno.

4.5 Interakce s jinymi 1é¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

rrrrr

~~~~~

¢ Jiné nesteroidni protizanétlivé latky, (v€etn€ selektivnich inhibitorti cyklooxygenazy-2) a vysoké
davky salicylatt (> 3 g/den): podavani nékolika NSA dohromady muze synergicky zvySovat riziko
gastrointestinalnich ulceraci a krvaceni.

¢ Antikoagulancia: NSA mohou zvySovat ucinek antikoagulancii, napf. warfarinu (viz bod 4.4), z
davodu vysoké vazby dexketoprofenu na plasmatické bilkoviny a inhibice funkci krevnich desticek a
poskozeni gastroduodenalni sliznice. Pokud se nelze této kombinaci vyhnout, je tfeba peclive sledovat
klinicky stav pacienta a hodnoty laboratornich vysetteni.

¢ Hepariny: zvySené riziko krvaceni (jako dusledek inhibice funkce krevnich desticek a poskozeni
gastroduodenalni sliznice). Pokud se nelze této kombinaci vyhnout, je tfeba peclivé sledovat klinicky
stav pacienta a hodnoty laboratornich vysetreni.

¢ Kortikoidy: zvySuji riziko gastrointestinalnich ulceraci nebo krvaceni (viz bod 4.4).

¢ Lithium (popsano u nékolika NSA): NSA zvySuji hladinu lithia v krvi, kterd tak mize dosahnout az
toxickych hodnot (snizené vyluCovani lithia ledvinami). Proto je nutné tento parametr sledovat pti
zahajovani, uprave i ukoncovani 1écby dexketoprofenem.

¢ Methotrexat ve vysokych davkach 15 mg/tyden nebo vice: zvySeni hematologické toxicity

rrrrr

¢ Hydantoiny a sulfonamidy: toxické ucinky téchto latek mohou byt zvyseny.

Kombinace vyZzadujici opatrnost:
¢ Diuretika, inhibitory ACE, antibakterialni aminoglykosidy a antagonisté receptorti angiotensinu II:
dexketoprofen mize snizovat ucinek diuretik a antihypertenziv. U nékterych pacientti s oslabenymi
funkcemi ledvin (napf. dehydratovanych pacientl nebo starSich pacientii s oslabenymi funkcemi
ledvin) muze soucasné podavani latek, které inhibuji cyklooxygenazu a inhibitort ACE, antagonisti
receptort angiotensinu II nebo antibakteridlnich aminoglykosidi, vyustit v dalsi zhorSeni funkce
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ledvin, které je obvykle reverzibilni. V pfipadé kombinované preskripce diuretik a dexketoprofenu je
nezbytné se ujistit, ze pacient je dostateéné hydratovan, a pfi zahdjeni 1é€by a nasledné

v pravidelnych intervalech je nutné sledovat funkce ledvin. Spole¢né podani ptipravku Dexoket a
draslik Setiicich diuretik mtize vést k hyperkalemii. Je zapotiebi monitorovat hladiny drasliku v krvi
(viz bod 4.4).
Methotrexat v davkach nizSich nez 15 mg/tyden: zvySend hematologicka toxicita methotrexatu v
dasledku snizeni jeho rendlni clearance nesteroidnimi protizanétlivymi léky. Pfi této kombinaci je
nutné v prvnich tydnech lécby tydn¢ sledovat krevni obraz. Zvysené sledovani je nutné nejen u
pacientti s mirnou poruchou funkce ledvin, ale i u starSich pacientt.

Pentoxifylin: zvySené riziko krvaceni, a proto je nutné castéjSi sledovani klinického stavu a
krvacivosti.

Zidovudin: riziko zvySeni toxicity pro ¢ervené krvinky skrze ptisobeni na retikulocyty se zavaznou
anémii vyskytujici se tyden po zahdjeni terapie NSA. Kontrola Gplného krevniho obrazu a poctu
retikulocytl je nutna béhem prvniho az druhého tydne po zahajeni 1écby NSA.

Derivaty  sulfonylmocCoviny: NSA mohou zvySovat hypoglykemicky 0c¢inek derivati
sulfonylmocoviny, a to vytésiiovanim z vazebnych mist na plasmatickych proteinech.

Kombinace, které je nutné brat v uvahu

¢

Beta-blokatory: 1écba NSA miiZe snizovat jejich antihypertenzni pisobeni v disledku inhibice syntézy
prostaglandint.

Cyklosporin a takrolimus: NSA mohou zvySovat nefrotoxicitu skrze UcCinky zprostfedkované
prostaglandiny v ledvindch. V prib&hu kombinované 1écby je nutné sledovat funkce ledvin.
Trombolytika: zvysené riziko krvaceni.

Antiagregacni latky a selektivni inhibitory zpétného vychytavani serotoninu (SSRI): zvySuji riziko
gastrointestinalniho krvaceni (viz bod 4.4).

Probenecid: koncentrace dexketoprofenu v plasmé¢ muize byt zvysSena; tato interakce mize byt
zpusobena inhibici renélni tubularni sekrece a konjugaci s kyselinou glukuronovou a vyzaduje tipravu
davky dexketoprofenu.

Kardioglykosidy: NSA mohou zvySovat koncentrace kardioglykosidl v plasmé.

Mifepriston: existuje teoretické riziko ovlivnéni ucinnosti mifepristonu inhibitory syntézy
prostaglandinti.

Omezené diikazy naznacuji, Zze spolecné podani NSA ve stejny den, kdy dojde k podani prostaglandinu,
nepiizniveé neovliviiuje ucinky mifepristonu nebo prostaglandinu na cervikalni zrani nebo délozni
kontraktilitu, ani nesnizuje klinickou G¢innost medikament6zniho preruseni t€hotenstvi.

¢

4.6

Chinolonova antibiotika: z idaji ziskanych u zvitat vyplyva, ze vysoké davky chinolonti v kombinaci
s NSA mohou zvySovat riziko vzniku kieci.

Tenofovir: soucasné uzivani s NSA muize zvysit hladiny mocovinového dusiku a kreatininu. Funkce
ledvin ma byt sledovana za Gc¢elem kontroly potencialniho synergického vlivu na funkci ledvin
Deferasirox: soucasné uzivani s NSA muze zvysit riziko gastrointestinalni toxicity. Pfi kombinaci
deferasiroxu s t€émito latkami je tieba ditkladné klinické sledovani.

Pemetrexed: soucasné uzivani s NSA miiZe snizit eliminaci pemetrexedu, proto je tfeba opatrnost pfi
uzivani vysSich davek NSA. Pacienti s mirnou az stfedn¢ zdvaznou poruchou funkce ledvin (clearance
kreatininu 45-79 ml/min) se maji vyvarovat soucasného podani pemetrexedu s NSA 2 dny pted a 2
dny po podani pemetrexedu.

Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Ptipravek Dexoket je kontraindikovén ve tfetim trimestru t€hotenstvi a behem kojeni (viz bod 4.3).

Téhotenstvi



Inhibice syntézy prostaglandinl miize negativné ovlivnit t&hotenstvi a/nebo vyvoj embrya/plodu. Udaje z
epidemiologickych studii informuji o zvySeném riziku potratu, srde¢nich malformaci a gastroschizy po
uzivani inhibitorG syntézy prostaglandinii v casné fazi t€¢hotenstvi. Absolutni riziko kardiovaskularnich
malformaci se zvySilo z mén¢ nez 1% az na piiblizné 1,5%. Predpoklada se, Ze riziko se zvysuje s davkou
a délkou lécby. U zvitat bylo prokdzano, ze podavani inhibitori syntézy prostaglandini mé za nasledek
zvySeni pre- a postimplantacnich ztrat a embryofetalni imrtnosti.

Navic byla u zvitat po podavani inhibitorti syntézy prostaglandind v priilbéhu organogeneze zaznamenana
zvySena incidence ruznych malformaci vcetné kardiovaskuldrnich. Nicméné studie na zvifatech
s dexketoprofenem neprokdzaly reprodukéni toxicitu (viz bod 5.3).

Od 20. tydne t¢hotenstvi mlze uzivani dexketoprofenu zptsobit oligohydramnion v disledku poruchy
funkce ledvin u plodu. K tomu miize dojit kratce po zah4jeni 1€cby a po jejim ukonceni tento stav obvykle
odezni. Krom¢ toho byly po 1é¢bé ve druhém trimestru hlaseny piipady konstrikce ductus arteriosus,
z nichz vétsina po ukonceni 1écby odeznéla. Z téchto diivodii nema byt béhem prvniho a druhého trimestru
t¢hotenstvi dexketoprofen podévan, pokud to neni absolutné nutné. Pokud dexketoprofen uziva Zena
v dobé, kdy se snazi ot€¢hotnét, nebo béhem prvniho a druhého trimestru t€hotenstvi, ma uzivat co nejnizsi
davku po co nejkratsi dobu. Pti podavani dexketoprofenu po dobu nékolika dnii od 20. gestacniho tydne je
tteba zvazit ptredporodni monitorovani z diivodu mozného vyskytu oligohydramnia a konstrikce ductus
arteriosus. V pfipadé nalezu oligohydramnia nebo konstrikce ductus arteriosus ma byt podéavani
dexketoprofenu ukonceno.

Béhem tfetiho trimestru téhotenstvi mohou vSechny inhibitory syntézy prostaglandinu
vystavit plod:
- kardiopulmonalni toxicit¢ (pfedCasna konstrikce/uzavér ductus arteriosus a pulmonalni
hypertenze);
- rendlni dysfunkci (viz vyse);

matku a novorozence na konci té¢hotenstvi:
- moznému prodlouzeni doby krvécivosti, antiagrega¢nimu u¢inku na trombocyty, ktery se miize
objevit i pti velmi nizkych davkach;
- inhibici déloznich kontrakci vedouci k oddalenému nebo prodlouzenému porodu.

Kojeni
Neni zndmo, zda je dexketoprofen vyluCovan do mateiského mléka. Pripravek Dexoket je béhem kojeni
kontraindikovan (viz bod 4.3).

Fertilita

Stejné jako u jinych NSA miize uzivani pfipravku Dexoket narusit fertilitu Zen, a neni proto doporucovano
zenam, které se pokouseji ot€¢hotnét. U Zen, které maji potize s ot€hotnénim nebo jsou vySetfovany pro
neplodnost, je tfeba zvazit vysazeni dexketoprofenu.

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Ptipravek Dexoket granule mtize vyvolat nezadouci ucinky, jako jsou zavraté, postizeni zraku nebo
ospalost. V téchto piipadech mize byt narusena schopnost reagovat a aktivné se ucastnit silni¢niho
provozu a schopnost obsluhovat stroje.

4.8 NeZadouci ucinky

Nezadouci ucinky hlaSené v klinickych studiich majici alesponi pravdépodobnou souvislost
s dexketoprofenem (ve formé tablet), stejn¢ jako nezadouci G¢inky hlasené po uvedeni ptipravku Dexoket
granule na trh, jsou uvedeny v tabulce niZe a jsou klasifikovany podle tfid organovych systémt a fazené
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dle frekvence:
Vzhledem k tomu, Ze maximalni plazmaticka koncentrace (Cmax) dexketoprofenu u 1ékové formy granuli
je vyssi nez u tablet, nelze vyloucit potencialné zvysené riziko nezadoucich (gastrointestinalnich) ucinkd.

TRIDA Casté Méné casté Vzacné Velmi vzacné / | Neni znamo
ORGANOVEHO | (21/100a% | (=1/1000 az | (=1/10000 aZ (<1/10000) (z
SYSTEMU <1/10) <1/100) <1/1000) dostupnych
udaju nelze
urdit)
Poruchy krve a - - - Neutropenie, -
lymfatického trombocytopeni
systému e
Poruchy - --- Laryngealni Anafylakticka | ---
imunitniho edém reakce, véetné
systému anafylaktického
Soku
Poruchy - -—- Anorexie -- -
metabolismu a
VvyZivy
Psychiatrické - Nespavost, - -- -
poruchy uzkost
Poruchy - Bolesti hlavy, |Parestezie, - -
nervového systému zavrate, synkopa
spavost
Poruchy oka - - - Rozmazané -
vidéni
Poruchy ucha a - Vertigo - Tinitus -
labyrintu
Srde¢ni poruchy | --- Palpitace --- Tachykardie Kounistv
syndrom
Cévni poruchy o Zcervenani Hypertenze Hypotenze -
Respiracni, hrudni | --- -—- Bradypnoe Bronchospasmu | ---
a mediastinalni s, dyspnoe
poruchy
Gastrointestindlni | Nauzea a/nebo| Gastritida, Pepticky vied, Pankreatitida | ---
poruchy zvraceni, zacpa, sucho | krvaceni z
bolesti bricha, | v ustech, peptického viedu
prajem, flatulence nebo perforace
dyspepsie peptického viedu
(viz bod 4.4)
Poruchy jater a - -—- Hepatocelularni | --- -
Zlucovych cest poskozeni
Poruchy kiize a -- Vyrazka Koptivka, akné, | Stevens- Fixni 1ékovy
podkoZni tkané ZvySena potivost | Johnsontv exantém
syndrom,
toxicka
epidermalni
nekrolyza
(Lyellav
syndrom),
angioedém,




otok obliceje,
fotosenzitivni
reakce, pruritus

Poruchy svalové a

pojivové tkané

kosterni soustavy a

Bolest zad

Poruchy ledvina | --- - Polyurie, Akutni | Nefritida nebo | ---
mocovych cest ledvinové selhani | nefroticky
syndrom
Poruchy - - Menstruacni - -
reprodukéniho poruchy, poruchy
systému a prsu prostaty
Celkové poruchy a | --- Unava, bolest, | Periferni edém --- ---
reakce v misté astenie,
aplikace ztuhlost,
malatnost
Vysetireni — — Abnormalni — -—-
jaterni  funk¢ni
testy

Nejcastéji pozorované nezadouci U¢inky se tykaji gastrointestinalniho traktu. Mohou se objevit peptické
viedy, perforace nebo gastrointestindlni krvaceni, nékdy fatalni, zejména u starSich pacientil (viz bod 4.4).
Po podani byly hlaSeny nauzea, zvraceni, prijem, flatulence, zacpa, dyspepsie, abdominalni bolesti,
meléna, hematemeza, ulcer6zni stomatitida, exacerbace kolitidy a Crohnovy choroby (viz bod 4.4). Mén¢
Casto byla pozorovana gastritida. V souvislosti s 1écbou nesteroidnimi protizanétlivymi latkami byly také
hlaSeny otoky, hypertenze a srde¢ni selhani.

Na zakladé¢ klinickych zkousek a epidemiologickych udaju lze predpokladat, Zze uzivani nékterych NSA
(zejména ve vysokych davkach a dlouhodob€) mize byt spojeno s mirnym zvySenim rizika arterialnich
trombotickych ptihod (napft. infarkt myokardu nebo cévni mozkova ptihoda) (viz bod 4.4).

Stejné jako u jinych NSA se mohou objevit nasledujici nezadouci ucinky: asepticka meningitida, ktera by
se mohla vyskytnout pfevazné u pacientli se systémovym lupus erythematodes nebo smiSenym
onemocnénim pojivové tkan¢; hematologické reakce (purpura, aplastickd a hemolytickd anémie, vzacné
agranulocytoza a hypoplazie dieng).

Hlaseni podezieni na nezddouci ucinky

HlaSeni podezieni na nezadouci U¢inky po registraci 1éCivého ptipravku je dilezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru ptinosii a rizik 1é¢ivého piipravku. Zaddme zdravotnické pracovniky, aby
hlasili podezieni na nezadouci ucinky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobéarova 48

100 41 Praha 10

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

4.9 Predavkovani

Symptomatologie po predavkovani neni znama. Podobné 1é¢ivé piipravky vyvolavaji gastrointestinalni
(zvraceni, anorexie, bolest bficha) a neurologické (somnolence, vertigo, dezorientace, bolest hlavy)
poruchy.

V ptipadé¢ nahodného nebo nadmérného uziti ptipravku zahajte okamzité symptomatickou 1é¢bu podle
klinického stavu pacienta. Pokud dospé€ly pacient nebo dité¢ uzilo vice nez 5 mg/kg, do jedné hodiny
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podejte zivoc¢isné uhli.
Dexketoprofen trometamol mutize byt odstranén dialyzou.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: derivaty kyseliny propionové

ATC kod: MO1AE17

Dexketoprofen trometamol je tromethaminova sul S-(+)-2-(3-benzoylfenyl)propionové kyseliny s

rrrrr

ey w1

rrrrr

nasledek redukci syntézy prostaglandinti. Konkrétné je to inhibice transformace arachidonové kyseliny na
cyklické endoperoxidy PGG: a PGHo, které vytvareji prostaglandiny PGE,, PGE,, PGF,, a PGD: a také
prostacykliny PGI, a tromboxany (TxA> a TxB,). Inhibice syntézy prostaglandini mlize navic ovlivnit i
jiné mediatory zanétu, jako jsou kininy, které ptisobi nepfimo, pficemz toto pisobeni by mohlo dopliovat
primy tcinek.

Farmakodynamické uéinky

Ve studiich provedenych u zvitat i u lidi bylo prokazano, ze dexketoprofen je inhibitorem COX-1 i COX-
2.

Klinick4 ti¢innost a bezpecnost

Klinické studie provedené na nékolika modelech bolestivych stavii prokéazaly ucinné analgetické ptisobeni
dexketoprofenu. Nastup analgetického uc¢inku byl v nékterych studiich pozorovan jiz za 30 minut po
podani. Analgeticky ucinek pietrvava po dobu 4 az 6 hodin.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce
Po peroralnim podani ve formé granuli se dexketoprofen trometamol rychle vstiebava a maximalni

plasmatické koncentrace dosahuje za 0,25—0,33 hodiny.

Porovnani mezi dexketoprofenem se standardnim uvoliiovanim lécivé latky v 1ékové formée peroralnich
tablet a granuli v davce 25 mg naznacilo, Ze ob¢€ 1ékové formy jsou bioekvivalentni z hlediska biologické
dostupnosti (AUC). Maximalni koncentrace (Cmax) po podani ve form¢ granuli byly pfiblizn€ o 30 %
vys$§i nez po podani tablet.

Pokud je piipravek podavéan soucasné s jidlem, AUC se neméni, avSak Cmnax dexketoprofenu klesa a
rychlost absorpce se zpomaluje (zvySuje se tmax).

Distribuce

Distribucni polocas dexketoprofenu je 0,35 hodiny, eliminacni polocas je 1,65 hodiny. Obdobné jako u
jinych 1€kt s vysokou vazebnou schopnosti na plasmatické bilkoviny (99 %) je priméma hodnota
distribu¢niho objemu nizsi nez 0,25 1/kg.

Biotransformace a eliminace
Eliminace dexketoprofenu probiha hlavné konjugaci na glukuronidy a naslednou renalni exkreci.

Po podani dexketoprofen-trometamolu byl v moci nalezen pouze S-(+) enantiomer, coz doklada, ze u lidi
nedochazi ke konverzi na R-(-) enantiomer.

Pti studiu farmakokinetiky po opakovaném podani bylo zjisténo, ze AUC ziskana po posledni aplikaci se
nelisi od AUC po jednorazovém podani, coz svédci o tom, Ze nedochazi k akumulaci 1éCivé latky v
organismu.
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5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Neklinické udaje ziskané na zakladé konvencnich farmakologickych studii bezpecnosti, genotoxicity a
imunofarmakologie neodhalily zadné zvlastni riziko pro ¢loveka. Ve studiich chronické toxicity na mysich
a opicich byla stanovena hodnota NOAEL (No Observed Adverse Effect Level) pfi ddvkach dvakrat
vyS$8ich, neZ je maximalni doporucena davka pro ¢lovéka. Hlavnim pozorovanym nezadoucim t¢inkem u
opic pii vysSich davkach byly krev ve stolici, snizeny pfirtistek télesné hmotnosti a pii nejvyssi davece
erozivni gastrointestinalni 1éze. Tyto ucinky se objevily pfi dévkach stanovujicich 14-18krat vyssi
expozici 1éku nez pii maximalni doporuc¢ené davce u cloveéka.

Neexistuji studie o karcinogennim potencialu u zvifat.

Dexketoprofen, stejné jako ostatni 1éky z farmakologické skupiny NSA, miize vyvolat zmény prezivani
embrya a plodu u zvifecich modelt, jak nepfimo prostfednictvim gastrointestinalni toxicity u bfezich
samic, tak i pfimo ovlivnénim vyvoje plodu.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych litek

Amonium-glycyrrhizat

Neohesperidin-dihydrochalkon

Chinolinova zlut’ (E104)

Citronové aroma

Sacharoza

6.2 Inkompatibility

Neuplatiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti

3 roky

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani

Tento 1éCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Granule pro peroralni roztok se dodavaji v jednodavkovych zatavenych vrstvenych saccich Al-PE.

Baleni obsahuje 2, 4, 10, 20, 30, 40, 50, 100 a 500 sackt

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pFipravku a pro zachazeni s nim

Veskery nepouzity 1€Civy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Menarini International Operations Luxembourg S.A.
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