4.1.

4.2.

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Dexak 50
50 mg/2ml roztwor do wstrzykiwan lub koncentrat do sporzgdzania roztworu do infuzji.

SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda 2 ml amputka zawiera: deksketoprofen 50 mg (w postaci soli deksketoprofenu z
trometamolem).

Kazdy 1 ml roztworu do wstrzykiwan zawiera: deksketoprofen 25 mg (w postaci soli
deksketoprofenu z trometamolem).

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: 100 mg etanolu (96 %) i 4,0 mg sodu chlorku.
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do wstrzykiwan; droga podania: domigsniowa, dozylna lub koncentrat do sporzadzania
roztworu do infuzji; droga podania: dozylna

Przezroczysty i bezbarwny roztwor.

pH (7,0 — 8,0)

Osmolarno$¢ (270 — 328 mOsmol/l)

SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
Wskazania do stosowania

Objawowe leczenie ostrego bolu o nasileniu umiarkowanym do cigzkiego gdy doustne
podawanie nie jest odpowiednie np. bolu pooperacyjnego, bolu w przebiegu kolki nerkowej i
bolu okolicy ledzwiowo-krzyzowe;j.

Dawkowanie i sposéb podawania
Dawkowanie

Dorosli:

Zalecana dawka wynosi 50 mg co 8 do 12 godzin. Jezeli jest to konieczne, podawanie mozna
powtarzac co 6 godzin. Nie nalezy stosowac catkowitej dawki dobowej wigkszej niz 150 mg.
Produkt leczniczy Dexak 50 roztwér do wstrzykiwan lub koncentrat do sporzadzania roztworu
do infuzji jest przeznaczony do krotkotrwatego stosowania, a leczenie nalezy ograniczy¢ do
okresu wystgpowania ostrych objawow (nie dluzej niz 2 doby). U pacjentdéw nalezy wprowadzi¢
leczenie doustnymi lekami przeciwbolowymi, gdy tylko jest to mozliwe.

Przyjmowanie produktu leczniczego w najmniejszej dawce skutecznej przez najkrotszy okres
konieczny do tagodzenia objawow zmniejsza ryzyko dziatan niepozadanych (patrz punkt 4.4).

W przypadku bolu pooperacyjnego o nasileniu umiarkowanym do cigzkiego produkt leczniczy
Dexak 50 roztwor do wstrzykiwan lub koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji moze by¢
stosowany jednoczesnie z opioidowymi lekami przeciwbolowymi, jezeli istnieja wskazania, w
takich samych zalecanych dawkach u dorostych (patrz punkt 5.1).

Dzieci i mlodziez:
Nie badano stosowania produktu leczniczego Dexak 50 roztwor do wstrzykiwan lub koncentrat
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4.3.

do sporzadzania roztworu do infuzji u dzieci i mtodziezy. Dlatego tez nie ustalono
bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci u dzieci i mtodziezy, produktu nie nalezy stosowa¢ u
dzieci i mlodziezy.

Osoby w podesztym wieku:

U os6b w podesztym wieku modyfikacja dawki nie jest konieczna. Jednakze ze wzgledu na
fizjologiczne zmniejszenie czynnos$ci nerek u pacjentow w podesztym wieku, w przypadku
tagodnych zaburzen czynnos$ci nerek zalecana jest mniejsza dawka produktu leczniczego:
catkowita dawka dobowa 50 mg (patrz punkt 4.4).

Zaburzenia czynnosci watroby:

U pacjentéw z tagodnymi do umiarkowanych zaburzeniami czynno$ci watroby (wskaznik
Child-Pugh 5 do 9) dawke produktu leczniczego nalezy zmniejszy¢ do catkowitej dawki
dobowej 50 mg a czynno$¢ watroby nalezy starannie monitorowa¢ (patrz punkt 4.4). Dexak 50
roztwor do wstrzykiwan lub koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji nie powinien by¢
stosowany u pacjentow z cigzkimi zaburzeniami czynnosci watroby (wskaznik Child — Pugh 10
do 15) (patrz punkt 4.3).

Zaburzenia czynnosci nerek:

U pacjentow z tagodnymi zaburzeniami czynnos$ci nerek (klirens kreatyniny 60 do 89 ml/min)
dawke nalezy zmniejszy¢ do catkowitej dawki dobowej 50 mg (patrz punkt 4.4). Dexak 50
roztwor do wstrzykiwan lub koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji nie nalezy stosowaé
u pacjentow z umiarkowanymi i cigzkimi zaburzeniami czynnos$ci nerek (klirens kreatyniny <
59 ml / min) (patrz punkt 4.3).

Sposoéb podawania:

Produkt leczniczy Dexak 50 roztwor do wstrzykiwan lub koncentrat do sporzadzania roztworu

do infuzji moze by¢ podawany domie$niowo lub dozylnie:

e Podawanie domig$niowe: zawarto$¢ 1 ampuitki (2 ml) Dexak 50 roztworu do wstrzykiwan
lub koncentratu do sporzadzania roztworu do infuzji nalezy podawa¢ w powolnym
wstrzyknieciu gteboko w migsien.

e Podawanie dozylne:

- Infuzja dozylna: rozcienczony roztwor, przygotowany, jak opisano w punkcie 6.6,
nalezy podawac w postaci powolnej infuzji dozylnej, trwajacej od 10 do 30 minut.
Roztwor nalezy zawsze chroni¢ przed $wiattem dziennym.

- Bolus dozylny: w razie koniecznosci zawarto$¢ 1 amputki (2 ml) Dexak 50
roztworu do wstrzykiwan lub koncentratu do sporzadzania roztworu do infuzji
mozna poda¢ w powolnym bolusie dozylnym, nie krocej niz przez 15 sekund.

Instrukcja dotyczaca postepowania z produktem leczniczym:

Podczas podawania produktu leczniczego Dexak 50 domie$niowo lub w postaci dozylnego

bolusa, roztwor nalezy wstrzykiwaé niezwlocznie po pobraniu z barwionej ampulki (patrz takze

punkt 6.2 i 6.6).

W przypadku podawania w postaci wlewu dozylnego roztwor nalezy rozcienczy¢ w warunkach

aseptycznych i chroni¢ przed dziennym $wiatlem (patrz takze punkt 6.3 i 6.6). Instrukcja

dotyczaca rozcienczania produktu leczniczego przed podaniem, patrz punkt 6.6.

Przeciwwskazania

Nie wolno stosowa¢ produktu leczniczego Dexak 50 roztwor do wstrzykiwan lub koncentrat do
sporzadzania roztworu do infuzji w nastepujacych przypadkach:

- nadwrazliwos$¢ na substancje czynng, inne leki z grupy niesteroidowych lekoéw
przeciwzapalnych (NLPZ) lub na ktorakolwiek substancj¢ pomocnicza wymieniong
w punkcie 6.1;

- upacjentéw, u ktérych substancje o podobnym mechanizmie dziatania (np. kwas
acetylosalicylowy lub inne NLPZ) wywotuja napad astmy, skurcz oskrzeli, ostry
niezyt blony sluzowej nosa lub powoduja wystapienie polipow nosa, pokrzywki lub
obrzeku naczynioruchowego;

- upacjentow z reakcjami fotoalergicznymi lub fototoksycznymi podczas stosowania
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4.4

ketoprofenu lub fibratow w wywiadzie;

- upacjentéw, u ktoérych w wywiadzie stwierdzono krwawienie z przewodu
pokarmowego lub perforacje, zwigzane z wcze$niejszym leczeniem NLPZ;

- upacjentéow z czynng chorobg wrzodowa zotadka Iub krwawieniem lub ich
podejrzeniem, jak rowniez wywiadem krwawienia z przewodu pokarmowego lub
perforacji

- upacjentow z przewlekta niestrawnoscia;

- upacjentow, u ktorych wystepuje inne czynne krwawienie lub zaburzenia
przebiegajace z krwawieniami;

- upacjentéw z chorobg Lesniowskiego-Crohna lub wrzodziejagcym zapaleniem jelita
grubego;

- upacjentéw z ciezkg niewydolno$cia serca;

- upacjentow z umiarkowang lub cigzka niewydolnoscig nerek (klirens kreatyniny
<59 ml/min);

- upacjentéw z ciezkimi zaburzeniami czynno$ci watroby
(wskaznik Child-Pugh 10 do 15);

- upacjentow cigzko odwodnionych (z powodu wymiotdéw, biegunki lub
przyjmowania niedostatecznej ilosci ptyndéw);

- upacjentéw ze skaza krwotoczng i innymi zaburzeniami krzepniecia;

- u kobiet w trzecim trymestrze ciazy i w okresie laktacji (patrz punkt 4.6).

Centralne (dokanatowe lub nadtwardowkowe) podawanie produktu leczniczego Dexak 50
roztwor do wstrzykiwan lub koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji jest
przeciwwskazane ze wzgledu na zawartos$¢ etanolu w produkcie.

Specjalne ostrzezenia i $Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania
Produkt leczniczy nalezy podawac ostroznie pacjentom z alergia w wywiadzie.

Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania produktu leczniczego Dexak 50 z innymi lekami z
grupy NLPZ w tym selektywnymi inhibitorami cyklooksygenazy-2.

Przyjmowanie leku w najmniejszej dawce skutecznej przez najkrotszy okres konieczny do
tagodzenia objawow zmniejsza ryzyko dziatan niepozadanych (patrz punkt 4.2 oraz wptyw na
przewod pokarmowy i uktad krazenia ponizej).

Wplyw na bezpieczenstwo stosowania dotyczace przewodu pokarmowego.

Dla wszystkich lekow z grupy NLPZ istniejg doniesienia o spowodowaniu wystgpienia
krwawienia z przewodu pokarmowego, owrzodzenia lub perforacji ze skutkiem $miertelnym.
Moga one wystepowaé w dowolnym okresie leczenia, z objawami ostrzegawczymi lub bez jak
rowniez bez wezesniejszego wywiadu dotyczacego ciezkich objawodw dotyczacych przewodu
pokarmowego. W przypadku wystapienia krwawienia z przewodu pokarmowego lub
owrzodzenia u pacjentow przyjmujacych Dexak 50, produkt nalezy odstawic.

U pacjentéw z chorobg wrzodowa zotadka i (lub) dwunastnicy w wywiadzie, szczegdlnie w
polaczeniu z krwawieniem lub perforacja (patrz punkt 4.3) oraz u 0s6b w podeszlym wieku,
ryzyko krwawienia z przewodu pokarmowego, owrzodzenia lub perforacji jest zwigkszone
podczas przyjmowania duzych dawek NLPZ. Tacy pacjenci powinni rozpoczyna¢ leczenie od
mozliwie najmniejszej dostgpnej dawki.

Leki z grupy NLPZ nalezy podawac ostroznie pacjentom z chorobami przewodu pokarmowego
(wrzodziejace zapalenie okreznicy, choroba Lesniowskiego-Crohna) w wywiadzie, poniewaz
stan pacjentow moze ulec pogorszeniu (patrz punkt 4.8).

Tak jak w przypadku wszystkich lekéw z grupy NLPZ, przed rozpoczeciem leczenia
trometamolem deksketoprofenu nalezy zebra¢ wywiad dotyczacy zapalenia przetyku, zapalenia
btony sluzowej zotadka i (lub) choroby wrzodowej zotadka, aby upewnic¢ sie, ze zostaty
catkowicie wyleczone. Pacjentdw z objawami dotyczacymi zotadka i jelit lub zaburzeniami
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zotadka i jelit w wywiadzie nalezy kontrolowaé¢ pod wzgledem zaburzen zotagdkowo-jelitowych,
szczegOlnie pod wzgledem krwawienia z przewodu pokarmowego.

W przypadku tych pacjentéw oraz pacjentdéw wymagajacych rownoczesnego podawania matych
dawek kwasu acetylosalicylowego lub innych lekéw zwigkszajacych prawdopodobienstwo
ryzyka zaburzen zotadka i jelit (patrz ponizej oraz punkt 4.5) nalezy rozwazy¢ jednoczesne
stosowanie produktu leczniczego Dexak 50 z innymi lekami o ochronnym mechanizmie
dziatania (np. mizoprostolem lub inhibitorami pompy protonowe;j).

Pacjenci z dzialaniami niepozadanymi dotyczacymi uktadu pokarmowego w wywiadzie,
szczegolnie pacjenci w podesztym wieku, powinni zgtasza¢ kazde niepokojace objawy brzuszne
(szczegolnie krwawienie z przewodu pokarmowego) przede wszystkim w poczatkowej fazie
leczenia.

Zaleca si¢ zachowanie ostroznosci u pacjentéw otrzymujacych rownoczesnie leki mogace
zwigkszac ryzyko wystapienia owrzodzenia lub krwawienia, takich jak: doustne leki
antykoncepcyjne, leki przeciwzakrzepowe takie jak warfaryna, selektywne inhibitory wychwytu
zwrotnego serotoniny lub leki antyagregacyjne takie jak kwas acetylosalicylowy (patrz punkt
4.5).

Wplyw na bezpieczenstwo stosowania dotyczace nerek

Nalezy zachowac ostrozno$¢ w przypadku pacjentéw z zaburzeniami czynno$ci nerek. U tych
pacjentow stosowanie lekow z grupy NLPZ moze prowadzi¢ do pogorszenia czynnos$ci nerek,
zatrzymania ptynow i obrzekow. Nalezy rowniez zachowaé ostrozno$¢ w przypadku pacjentéw
otrzymujacych leki moczopedne lub u pacjentéw zagrozonych hipowolemia gdyz w takich
przypadkach istnieje zwigkszone ryzyko wystapienia dziatan nefrotoksycznych. Podczas
leczenia nalezy przyjmowac odpowiednig ilos¢ ptynéw aby zapobiec odwodnieniu i zwigzanym
z tym zwigkszeniem nefrotoksycznosci.

Tak jak wszystkie leki z grupy NLPZ, ten produkt leczniczy moze prowadzi¢ do zwickszenia w
0S0Czu stezenia azotu mocznikowego i kreatyniny. Tak jak w przypadku innych inhibitoréw
syntezy prostaglandyn, niepozadane dziatania moga dotyczy¢ nerek i mogg prowadzi¢ do
kigbuszkowego zapalenia nerek, srédmigzszowego zapalenia nerek, martwicy brodawek
nerkowych, zespotu nerczycowego i ostrej niewydolno$ci nerek.

U pacjentdow w podesztym wieku istnieje wigksze prawdopodobienstwo wystepowania zaburzen
czynnosci nerek (patrz punkt 4.2).

Wplyw na bezpieczenstwo stosowania dotyczace watroby

W przypadku pacjentéw z uszkodzeniem czynnosci watroby nalezy zachowac ostrozno$eé.

Tak jak inne NLPZ ten produkt leczniczy moze powodowac przemijajace niewielkie
zwigkszenie niektorych wskaznikow czynnos$ci watroby, a takze znaczace zwigkszenie
aktywnosci AspAT i AIAT. W przypadku wystgpienia istotnego zwigkszenia wartosci tych
wskaznikow nalezy przerwac leczenie tym produktem leczniczym.

U pacjentow w podesztym wieku istnieje wigksze prawdopodobienstwo wystepowania zaburzen
czynnosci watroby (patrz punkt 4.2).

Wplyw na uklad krazenia i naczynia mézgowe

Pacjentow z nadci$nieniem tetniczym w wywiadzie i (lub) tagodng do umiarkowanej
zastoinowg niewydolno$cig serca W wywiadzie nalezy odpowiednio kontrolowaé i wydawaé
wlasciwe zalecenia gdyz odnotowano przypadki zatrzymania ptyndw i obrzekow zwigzanych z
leczeniem NLPZ. Szczegdlng ostrozno$¢ nalezy zachowaé u pacjentow z chorobami serca w
wywiadzie, w szczegolnosci u tych, u ktérych wezesniej stwierdzono niewydolnos¢ serca, gdyz
wystepuje u nich podwyzszone ryzyko nasilenia objawow niewydolnosci serca.

Z badan klinicznych i danych epidemiologicznych wynika, ze przyjmowanie niektorych lekow z
grupy NLPZ (szczegdlnie w duzych dawkach i przez dlugi okres czasu) moze by¢ zwigzane z
niewielkim zwigkszeniem ryzyka zdarzen zakrzepowych tetnic (np. zawat serca lub udar). Brak
wystarczajgcych danych, aby wykluczy¢ takie ryzyko dla deksketoprofenu trometamolu.
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W zwiazku z powyzszym, pacjenci z niekontrolowanym nadci$nieniem tetniczym, zastoinowa
niewydolnos$cig serca, chorobg niedokrwienng serca, chorobg tetnic obwodowych i (lub)
chorobg naczyn mozgu powinni by¢ leczeni deksketoprofenem trometamolu bardzo rozwaznie.
Podobna rozwagg nalezy zachowac przed rozpoczeciem dlugotrwatego leczenia pacjentow z
czynnikami ryzyka choréb uktadu krazenia (np. nadcisnienie tetnicze, hiperlipidemia, cukrzyca,
palenie tytoniu).

Wszystkie nieselektywne leki z grupy NLPZ moga hamowac agregacje ptytek i wydtuzaé czas
krwawienia przez hamowanie syntezy prostaglandyn. Dlatego nie zaleca si¢ stosowania
trometamolu deksketoprofenu u pacjentow otrzymujacych inne leki, ktore wptywajg na
hemostazg, takie jak warfaryna i inne pochodne kumaryny lub heparyny (patrz punkt 4.5).

U pacjentéow w podesztym wieku istnieje wicksze prawdopodobienstwo wystepowania zaburzen
czynnosci watroby (patrz punkt 4.2).

Reakcje skorne

Po podaniu NLPZ zglaszano w bardzo rzadkich przypadkach wystgpowanie cigzkich reakcji
skornych (niektore z nich $miertelne), wlaczajac ztuszczajace zapalenie skory, zespot Stevens-
Johnsona i toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka. Wydaje sig, iz wicksze ryzyko
wystgpienia tych reakcji u pacjentow zwigzane jest z poczatkowym okresem leczenia, w
wiekszo$ci przypadkow objawy te wystapily w ciagu pierwszego miesigca od rozpoczecia
leczenia. Produkt leczniczy Dexak 50 nalezy odstawi¢ natychmiast po pojawieniu si¢
pierwszych objawow wysypki skornej, zmian bton §luzowych lub jakiegokolwiek innego
objawu nadwrazliwosci.

Inne informacje

Szczegodlng ostroznos¢ nalezy zachowaé w przypadku pacjentow z:
- wrodzonymi zaburzeniami metabolizmu porfiryn (ostra porfiria przerywana);
- odwodnieniem;
- bezposrednio po duzych zabiegach chirurgicznych.

Jezeli w opinii lekarza konieczne jest dlugotrwale stosowanie produktu leczniczego, wymagane
jest regularne kontrolowanie wskaznikoéw czynno$ci watroby, czynnosci nerek oraz morfologii
Krwi.

Cigzkie i ostre reakcje nadwrazliwosci (np. wstrzas anafilaktyczny) obserwuje si¢ bardzo
rzadko. Po wystgpieniu pierwszych objawow nadwrazliwosci po podaniu produktu leczniczego,
nalezy przerwaé stosowanie produktu leczniczego. Wlasciwe leczenie, odpowiednie do
objawOw, powinno zostaé zastosowane przez personel medyczny.

U pacjentéw z astmg oraz przewlektym niezytem nosa, przewleklym zapaleniem zatok i (lub)
polipami nosa, ryzyko wystapienia uczulenia na kwas acetylosalicylowy i (lub) leki z grupy
NLPZ jest wyzsze niz u reszty populacji. Podanie tego leku moze spowodowac wystapienie
atakow astmy lub skurcz oskrzeli, szczeg6lnie u pacjentdw z uczuleniem na kwas
acetylosalicylowy i (lub) leki z grupy NLPZ (patrz punkt 4.3).

W wyjatkowych przypadkach, ospa wietrzna moze by¢ przyczyng powiktan prowadzacych do
cigzkich infekcji skory i tkanek miekkich. W zwigzku z tym, Ze nie mozna wykluczy¢ wptywu
lekow z grupy NLPZ na pogorszenie przebiegu tych infekcji zaleca si¢ unikanie stosowania
produktu leczniczego w przypadku ospy wietrznej.

Dexak 50 roztwor do wstrzykiwan lub koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji nalezy
podawac ostroznie pacjentom z zaburzeniami hematopoezy, uktadowym toczniem
rumieniowatym i mieszang chorobg tkanki taczne;.



Tak jak inne NLPZ deksketoprofen moze maskowa¢ objawy chorob zakaznych. W
pojedynczych przypadkach opisywano zwigkszone nasilenie objawow zakazenia tkanki tacznej
pozostajace w czasowym zwigzku z zastosowaniem NLPZ. Dlatego zaleca si¢, aby w przypadku
pojawienia si¢ lub pogorszenia objawdw zakazenia bakteryjnego podczas leczenia, pacjent
niezwlocznie skonsultowat si¢ z lekarzem.

Kazda amputka produktu leczniczego Dexak 50 roztwor do wstrzykiwan lub koncentrat do
sporzadzania roztworu do infuzji zawiera 200 mg etanolu, co odpowiada 5 ml piwa lub 2,08 ml
wina na dawke.

Moze to powodowac szkodliwe dziatanie u 0sob z chorobg alkoholowa.

Nalezy wzia¢ pod uwagg u kobiet w cigzy, karmiacych piersia, dzieci i 0s6b z grupy wysokiego
ryzyka takich jak pacjenci z chorobami watroby lub padaczka.

Ten produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na dawkeg, co oznacza, iz mozna
go oznaczy¢ jako ,,niezawierajacy sodu”.

Dzieci i mtodziez
Bezpieczenstwo stosowania produktu leczniczego u dzieci i mtodziezy nie zostato ustalone.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nastepujace interakcje dotycza catej grupy niesteroidowych lekow przeciwzapalnych (NLPZ):

Nie nalezy jednocze$nie stosowac:

- Inne NLPZ, w tym duze dawki salicylanow (= 3 g/dobe): jednoczesne podawanie kilku
NLPZ moze poprzez dziatanie synergistyczne zwigksza¢ ryzyko wystgpienia choroby
wrzodowej zotadka i (lub) dwunastnicy oraz krwawienia z przewodu pokarmowego.

- Leki przeciwzakrzepowe: NLPZ mogg zwigksza¢ dziatanie lekow przeciwzakrzepowych,
takich jak warfaryna (patrz punkt 4.4), ze wzgledu na wysoki stopien wigzania
deksketoprofenu z biatkami osocza i hamowanie czynnosci ptytek oraz uszkodzenie btony
sluzowej zotadka i (lub) dwunastnicy. Jezeli konieczne jest stosowanie takiego polaczenia
lekow, nalezy prowadzi¢ doktadna obserwacje kliniczng i monitorowanie wynikow badan
laboratoryjnych.

- Kortykosteroidy: zwickszone ryzyko wystgpienia owrzodzenia przewodu pokarmowego
oraz krwawienia (patrz punkt 4.4).

- Heparyny: zwigkszone ryzyko krwotoku (ze wzgledu na hamowanie czynnosci plytek i
uszkodzenie btony §luzowej zotadka i (lub) dwunastnicy). Jezeli nie mozna unikngé
stosowania takiego potaczenia, nalezy prowadzi¢ staranng obserwacje¢ kliniczng i
monitorowanie wynikow badan laboratoryjnych.

- Sole litu (interakcje opisywane dla kilku NLPZ): NLPZ zwigkszaja st¢zenie litu we krwi,
ktore moze osiggnac wartosci toksyczne (zmniejszone wydalanie litu przez nerki). Z tego
powodu ten wskaznik wymaga monitorowania na poczatku, podczas modyfikacji i
przerwania leczenia deksketoprofenem.

- Metotreksat, stosowany w duzych dawkach 15 mg/tydzien lub wigkszych: zwigkszone
dziatanie toksyczne metotreksatu na uktad krwiotworczy w wyniku zmniejszenia klirensu
nerkowego metotreksatu przez niesteroidowe leki przeciwzapalne.

- Pochodne hydantoin i sulfonamidy: moze nastapi¢ zwigkszenie dziatania toksycznego tych
substancji.

Jednoczesne stosowanie wymagajace zachowania srodkow ostroznosci:

- Leki moczopedne, ACE inhibitory, antybiotyki aminoglikozydowe i antagonis$ci receptora
angiotensyny II: deksketoprofen moze zmniejszaé¢ dziatanie lekow moczopednych i lekow
hipotensyjnych. U niektorych pacjentdw z zaburzeniami czynnosci nerek (np. pacjentow
odwodnionych lub pacjentdéw w podesztym wieku z zaburzeniami czynnos$ci nerek)
jednoczesne podawanie lekow hamujacych cyklooksygenaze i ACE inhibitorow,
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4.6.

antagonistow receptora angiotensyny II lub antybiotykdéw aminoglikozydowych moze
prowadzi¢ do dodatkowego pogorszenia czynnos$ci nerek, ktore zazwyczaj jest
przemijajace. W przypadku jednoczesnego podawania deksketoprofenu i leku
moczopegdnego kluczowe jest zapewnienie odpowiedniego nawodnienia pacjenta i kontrola
czynnosci nerek na poczatku leczenia (patrz punkt 4.4 Specjalne ostrzezenia i srodki
ostroznos$ci dotyczace stosowania).

- Metotreksat stosowany w matych dawkach, mniejszych niz 15 mg/tydzien: zwigkszone
dzialanie toksyczne metotreksatu na uktad krwiotwdrczy w wyniku zmniejszenia klirensu
nerkowego przez niesteroidowe leki przeciwzapalne. Konieczna jest cotygodniowa kontrola
wskaznikéw morfologii krwi podczas pierwszych tygodni stosowania skojarzonego. Nalezy
zachowac szczegdlng ostrozno$¢ w przypadku zaburzen czynnosci nerek nawet jesli sa
tagodne oraz u pacjentéw w podesztym wieku.

- Pentoksyfilina: zwigkszone ryzyko krwawienia. Nalezy prowadzi¢ doktadng obserwacje
kliniczng i czgsciej kontrolowaé czas krwawienia.

- Zydowudyna: ryzyko zwigkszenia toksycznego dziatania na uktad czerwonokrwinkowy. W
wyniku niekorzystnego wplywu na retikulocyty w okresie jednego tygodnia od rozpoczecia
stosowania NLPZ moze wystapi¢ cigzka niedokrwisto$¢. Nalezy kontrolowac¢ wskazniki
morfologii krwi i liczbe retikulocytow w okresie od jednego do dwoch tygodni od
rozpoczgcia leczenia NLPZ.

- Pochodne sulfonylomocznika: NLPZ moga zwigksza¢ dziatanie hipoglikemizujace
pochodnych sulfonylomocznika przez wypieranie ich z potaczen z biatkami osocza.

Jednoczesne stosowanie wymagajace rozwazenia:

- Leki beta-adrenolityczne: podawanie NLPZ moze zmniejsza¢ dziatanie hipotensyjne w
wyniku hamowania syntezy prostaglandyn.

- Cyklosporyna i takrolimus: dzialanie nefrotoksyczne moze si¢ zwigksza¢ w wyniku
zahamowania przez NLPZ syntezy prostaglandyn nerkowych. Nalezy kontrolowac
czynnos$¢ nerek podczas leczenia skojarzonego.

- Leki trombolityczne: zwigkszone ryzyko krwawienia.

- Leki przeciwptytkowe i selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny: zwiekszone
ryzyko krwawienia z zotadka i (lub) dwunastnicy (patrz punkt 4.4).

- Probenecyd: stezenie deksketoprofenu w osoczu moze si¢ zwiekszy¢; interakcja ta moze
by¢ spowodowana hamujacym wptywem probenecydu na wydalanie cewkowe w nerce oraz
sprzgganie z glukuronianami i wymaga modyfikacji dawki deksketoprofenu.

- Glikozydy nasercowe: NLPZ mogg zwicksza¢ stezenie glikozydow w osoczu.

- Mifepryston: poniewaz teoretycznie istnieje ryzyko, ze niesteroidowe leki przeciwzapalne
moga zmienia¢ skutecznos¢ mifeprystonu, nie powinno si¢ stosowa¢ NLPZ przez 8 do
12 dni od podania mifeprystonu.

- Antybiotyki chinolonowe: dane z badan u zwierzat wskazuja, ze duze dawki chinolonow
podawane w potaczeniu z NLPZ moga zwigksza¢ ryzyko wystgpienia drgawek.

Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Produkt leczniczy Dexak 50 roztwér do wstrzykiwan lub koncentrat do sporzadzania roztworu
do infuzji jest przeciwwskazany podczas trzeciego trymestru ciazy i laktacji (patrz punkt 4.3).

Cigza

Dziatanie hamujace na synteze prostaglandyn moze mie¢ negatywny wpltyw na przebieg cigzy i
(lub) rozwoj embrionu lub ptodu. Dane z badan farmakoepidemiologicznych sugeruja
zwickszone ryzyko poronienia i zaburzen budowy serca oraz wytrzewienia po zastosowaniu
inhibitora syntezy prostaglandyn we wczesnej cigzy. Calkowite ryzyko zaburzen budowy
uktadu sercowo-naczyniowego zwiekszato si¢ z mniej niz 1% do okoto 1,5%. Uwaza sig, iz
ryzyko zwigksza si¢ wraz ze zwigckszaniem dawki i czasu trwania leczenia. W badaniach na
zwierzetach wykazano, ze podawanie inhibitora syntezy prostaglandyn powodowato poronienie
przed lub po zagniezdzeniu si¢ jaja ptodowego oraz $miertelnos¢ embrionu lub ptodu.
Dodatkowo u zwierzat, ktérym podawano inhibitor syntezy prostaglandyn w okresie
organogenezy obserwowano zwigkszong cz¢stos¢ wystepowania roznych wad ptodu wlaczajac
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zaburzenia budowy uktadu sercowo-naczyniowego. Mimo to, badania na zwierzgtach, ktorym
podawano trometamol deksketoprofenu nie wykazaly toksycznego wptywu na reprodukcje
(patrz punkt 5.3). Podczas pierwszego i drugiego trymestru cigzy trometamol deksketoprofenu
nalezy podawac tylko w przypadku zdecydowanej koniecznosci. Jezeli trometamol
deksketoprofenu jest stosowany u kobiet planujacych zajscie w cigzg lub podczas pierwszego
lub drugiego trymestru cigzy nalezy stosowa¢ mozliwie najmniejszg dawke przez mozliwie
najkrotszy okres.

Podczas trzeciego trymestru cigzy wszystkie inhibitory syntezy prostaglandyn moga narazac
ptod na:

- dziatanie toksyczne na serce i pluca (z przedwczesnym zamknigciem przewodu tetniczego i
nadci$nieniem ptucnym),

- zaburzenia czynnos$ci nerek, ktore mogg prowadzi¢ do niewydolnos$ci nerek z
matowodziem,

kobietg i ptéd pod koniec cigzy na:

- mozliwos¢ wydtuzenia czasu krwawienia, dzialanie antyagregacyjne, ktoére moze wystgpic¢
nawet po zastosowaniu matych dawek

- hamowanie skurczéw macicy, co moze powodowa¢ opdznianie lub przedtuzanie porodu.

Karmienie piersig
Nie wiadomo, czy deksketoprofen przenika do mleka kobiet karmigcych piersig.

Ptodnosc¢.

Tak jak w przypadku innych lekow z grupy NLPZ, stosowanie trometamolu deksketoprofenu
moze zaburza¢ plodno$¢ kobiet i nie jest zalecane u kobiet planujacych cigze. Nalezy rozwazy¢
odstawienie trometamolu deksketoprofenu u kobiet, ktore maja problemy z zajsciem w ciaze lub
ktore s3 poddawane badaniom z powodu nieptodnosci.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwania maszyn
Dexak 50 roztwor do wstrzykiwan lub koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji wywiera
niewielki lub umiarkowany wplyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i
obslugiwania maszyn w zwiagzku z mozliwos$cia wystapienia zawrotow gtowy lub sennosci.

4.8. Dzialania niepozgdane
Zdarzenia niepozadane, ktore zgtaszano w badaniach klinicznych jak réwniez po wprowadzeniu

produktu do obrotu, ktorych zwiazek z podawaniem trometamolu deksketoprofenu uznano za co
najmniej mozliwy, podano ponizej grupujac je wedtug uktadow narzadow i czestosci

wystepowania:
KLASYFIKACJA | Czesto Niezbyt czesto Rzadko Bardzo rzadko
UKLADOW I (>1/100 do (>1/1 000 do (>1/10 000 do (<1/10000)
NARZADOW <1/10) <1/100) <1/1 000)
Zaburzenia krwii |--- Niedokrwisto$¢ Neutropenia,
ukladu chlonnego matoptytkowosc
Zaburzenia ukladu | --- --- Obrzek gardta Reakcje
immunologicznego anafilaktyczne,
obejmujgce wstrzas
anafilaktyczny
Zaburzenia Hiperglikemia,
metabolizmu i hipoglikemia,
odzywiania hipertriglicerydemia,
jadtowstret
Zaburzenia Bezsennos¢
psychiczne




Zaburzenia ukladu
nerwowego

Boéle glowy, zawroty
glowy, sennos¢

Parestezje, omdlenia

Zaburzenia oka

Nieostre widzenie

Zaburzenia ucha i
blednika

Szumy uszne

Zaburzenia serca

Skurcze dodatkowe,
tachykardia

Zaburzenia
naczyniowe

Hipotonia,
zaczerwienienie
twarzy

Nadcisnienie tetnicze,
zakrzepowe zapalenie
zyl powierzchownych

Zaburzenia ukladu

Zwolnienie czestosci

Skurcz oskrzeli,

oddechowego, oddechow dusznos¢
klatki piersiowej i
Srédpiersia
Zaburzenia Nudnosci, Bél brzucha, Choroba wrzodowa Zapalenie trzustki
zoladka i jelit wymioty niestrawnos¢, zotadka, krwawienie

biegunka, zaparcia, |lub perforacja (patrz

wymioty z krwia, punkt 4.4)

suchos$¢ btony

sluzowej jamy

ustnej
Zaburzenia --- --- Zapalenie watroby, Miazszowe
watroby i drog z6Mtaczka watrobowokomorko-
Z6kciowych we uszkodzenie

watroby

Zaburzenia skory i

Zapalenie skory,

Pokrzywka, tradzik

Zespot Stevens

tkanki podskornej swiad, wysypka, Johnsona, toksyczne
nasilone pocenie martwiccze

oddzielanie si¢
naskorka (zesp6t
Lyell'a), obrzgk
naczynioruchowy,
obrzek twarzy,
reakcje
nadwrazliwos$ci na
$wiatlto

Zaburzenia --- --- Sztywno$¢ miegsni, ---

mieSniowo- sztywnos¢ stawow,

szkieletowe i kurcze migs$ni, bol

tkanki lacznej plecow

Zaburzenia nerek i
drég moczowych

Ciezkie zaburzenia
czynnosci nerek,
wielomocz, bol w
okolicy nerek,
ketonuria, biatkomocz

Zapalenie nerek lub
zespol nerczycowy

Zaburzenia ukladu
rozrodczego i piersi

Zaburzenia
miesigczkowania,
tagodny rozrost
gruczohu krokowego

Zaburzenia ogolne
i stany w miejscu
podania

Bol w miejscu
wstrzyknigcia,
reakcje w
miejscu
wstrzyknigcia,
obejmujace
zapalenie,
krwiaki lub

Gorgczka,
zmeczenie, bol,
uczucie zimna

Sztywno$¢, obrzeki
obwodowe




krwotok

Badania — — Nieprawidtowe -

wskazniki czynnosci
watroby

4.9.

5.1.

Zaburzenia dotyczace przewodu pokarmowego: najczesciej obserwowano dziatania
niepozadane dotyczace zotadka i (Iub) dwunastnicy. Szczegdlnie u oséb w podesztym wieku
moze wystapi¢ choroba wrzodowa zotadka, perforacja lub krwawienia z zotadka i (lub)
dwunastnicy, w niektorych przypadkach ze skutkiem $miertelnym (patrz punkt 4.4). Po
zastosowaniu produktu leczniczego wystgpowaty: nudnosci, wymioty, biegunka, wzdecia,
zaparcia, niestrawnos¢, bol w podbrzuszu, smoliste stolce, krwawe wymioty, wrzodziejace
zapalenie btony §luzowej jamy ustnej, zaostrzenie zapalenia okrgznicy oraz choroby
Lesniowskiego-Crohna (patrz punkt 4.4 Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace
stosowania). Rzadziej obserwowano zapalenie blony sluzowej zotadka. Po zastosowaniu lekow
z grupy NLPZ obserwowano obrzgki, nadcisnienie krwi i niewydolno$¢ serca.

Tak jak w przypadku innych NLPZ moga wystapi¢ nastepujace dzialania niepozadane: jalowe
zapalenie opon mézgowo-rdzeniowych, gtownie u pacjentéw z toczniem rumieniowatym
uktadowym lub mieszang choroba tkanki tacznej; oraz reakcje hematologiczne (plamica,
niedokrwisto$¢ aplastyczna i hemolityczna, rzadko agranulocytoza i hipoplazja szpiku).

Reakcje pecherzowe tacznie z zespotem Stevensa Johnsona i toksycznym martwiczym
oddzielaniem sie naskorka (bardzo rzadko).

Z badan klinicznych i danych epidemiologicznych wynika, ze przyjmowanie niektorych NLPZ
(szczego6lnie dlugotrwale w duzych dawkach) jest zwigzane z niewielkim zwigkszeniem ryzyka
zatorowosci tetniczej (np. zawat serca lub udar), patrz punkt 4.4.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka
stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego
powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem
Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw 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.

Przedawkowanie

Objawy przedawkowania sg nieznane. Podobne produkty lecznicze wywolywaly zaburzenia
zotadkowo-jelitowe (wymioty, jadtowstret, bol brzucha) i neurologiczne (sennos¢, zawroty
glowy, dezorientacja, bol glowy).

W przypadku przypadkowego zazycia produktu leczniczego lub przedawkowania, niezwlocznie
wdrozy¢ leczenie objawowe dostosowane do stanu pacjenta.

Trometamol deksketoprofenu mozna usuna¢ z organizmu na drodze dializy.

WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Wilasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Niesteroidowe leki przeciwzapalne i przeciwreumatyczne,
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5.2.

Pochodne kwasu propionowego.

Kod ATC: M 01 AE 17.

Trometamol deksketoprofenu jest solg trometaminowa kwasu S-(+)-2-(3-
benzoilofenylo)propionowego, jest lekiem przeciwbolowym, przeciwzapalnym i
przeciwgorgczkowym, ktoéry nalezy do niesteroidowych lekow przeciwzapalnych (MO1AE).

Mechanizm dziatania
Mechanizm dzialania niesteroidowych lekow przeciwzapalnych jest zwigzany ze zmniejszeniem
syntezy prostaglandyn w wyniku zahamowania aktywnosci cyklooksygenazy.

NLPZ hamujg przeksztatcanie kwasu arachidonowego do cyklicznych endonadtlenkow, PGG?2 i
PGH2, z ktérych powstajg prostaglandyny PGE1, PGE2, PGF2q i PGD2 oraz takze
prostacyklina PGI2 i tromboksany (TxA2 i TxB2). Ponadto zahamowanie syntezy

prostaglandyn moze wplywac na inne mediatory stanu zapalnego, takie jak kininy, powodujgc
posrednie dziatania, ktére mogg by¢ dodatkowe w stosunku do dziatania bezposredniego.

Dziatanie farmakodynamiczne
W badaniach wykazano, ze deksketoprofen hamuje aktywno$¢ COX-1 i COX-2 u zwierzat i u
ludzi.

Skutecznos¢ kliniczna i bezpieczenstwo stosowania

Badania kliniczne przeprowadzone na kilku modelach bolu wykazaty skuteczne dziatanie
przeciwbdlowe trometamolu deksketoprofenu.

Skutecznos¢ przeciwbolows podawanego domigsniowo i dozylnie trometamolu
deksketoprofenu w leczeniu umiarkowanego i cigzkiego bolu badano w kilku modelach bélu
chirurgicznego (zabiegi ortopedyczne, ginekologiczne i brzuszne) oraz bolu miesniowo-
kostnego (model ostrego bolu okolicy ledzwiowo-krzyzowej) oraz kolki nerkowe;j.

W przeprowadzonych badaniach poczatek dzialania przeciwbolowego nastepowat szybko a
maksymalne dzialanie przeciwbolowe pojawiato si¢ w ciggu pierwszych 45 minut. Czas trwania
dziatania przeciwbolowego po podaniu 50 mg deksketoprofenu zazwyczaj wynosi 8 godzin.

Badania kliniczne przeprowadzone w opanowaniu bolu pooperacyjnego wykazaty, ze Dexak 50
roztwor do wstrzykiwan lub koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, podawany
jednoczesnie z opioidami pozwalal na istotne zmniejszenie dawki opioidow. W badaniach nad
boélem pooperacyjnym, w ktorych pacjenci otrzymywali morfing za pomoca pompy infuzyjne;j,
kontrolowanej przez pacjenta, pacjenci leczeni deksketoprofenem wymagali istotnie mniejszej
dawki morfiny (od 30% do 45% mniej), niz pacjenci w grupie placebo.

Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Maksymalne st¢zenie produktu leczniczego wystepuje po 20 minutach (zakres od 10 do 45
minut) od domie$niowego podania trometamolu deksketoprofenu. Dla pojedynczych dawek 25
mg do 50 mg wykazano, ze pole powierzchni pod krzywa (AUC) jest proporcjonalne do dawki,
zaro6wno po podaniu domigsniowym jak i dozylnym.

Dystrybucja
Tak jak w przypadku innych produktéw leczniczych charakteryzujacych si¢ duzym stopniem

wigzania z biatkami osocza (99%), srednia objetos¢ dystrybucji jest mniejsza od 0,25 I/kg.
Okres poéttrwania w fazie dystrybucji wynosit okoto 0,35 godzin a okres pottrwania w fazie
eliminacji od 1 do 2,7 godzin.

W badaniu farmakokinetyki po podaniu dawek wielokrotnych obserwowano, ze st¢zenie
maksymalne Cmax i AUC po ostatnim podaniu domi¢sniowym lub dozylnym nie ro6znity si¢ od
uzyskanych po podaniu pojedynczej dawki, co wskazuje, ze produkt leczniczy nie kumuluje si¢
w organizmie.
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5.3.

6.1.

6.2.

6.3.

Biotransformacja i eliminacja

Po podaniu trometamolu deksketoprofenu w moczu wystepuje tylko S-(+) enancjomer, co
oznacza, ze u ludzi nie wystepuje przeksztatcanie go do R-(-) enancjomeru.

Gloéwna droga eliminacji deksketoprofenu jest sprzeganie z glukuronidami a naste¢pnie
wydalanie przez nerki.

Osoby w podesztym wieku

U zdrowych os6b w podesztym wieku (65 lat i starszych), po podaniu dawki pojedynczej i
dawek wielokrotnych doustnych, ekspozycja na produkt leczniczy byta istotnie wyzsza, niz u
mtodych ochotnikow (do 55%), natomiast nie obserwowano statystycznie istotnej réznicy pod
wzgledem maksymalnego stezenia i czasu do osiagniecia maksymalnego stezenia. Sredni okres
péltrwania w fazie eliminacji po podaniu dawki pojedynczej i dawek wielokrotnych byt
wydtuzony (do 48%) a catkowity rzeczywisty klirens byt zmniejszony.

Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane przedkliniczne, uzyskane na podstawie konwencjonalnych badan farmakologicznych
dotyczacych bezpieczenstwa stosowania, toksycznosci po podaniu wielokrotnym,
genotoksycznosci, toksycznego wptywu na reprodukcje i immunofarmakologii nie ujawnity
wystepowania szczegodlnych zagrozen dla cztowieka poza tymi juz wymienionymi w innych
punktach Charakterystyki Produktu Leczniczego. Badania przewlekltej toksycznosci
przeprowadzone na myszach i malpach wykazaly poziom NOAEL (poziom, na ktérym nie
obserwowano zadnych dziatan niepozadanych) podczas podawania dawki 3 mg/kg/dobe.
Glownym dziataniem niepozadanym obserwowanym po podaniu duzych dawek produktu
leczniczego byly nadzerki btony §luzowej zotadka i (lub) dwunastnicy oraz choroba wrzodowa,
wystepujace w sposob zalezny od dawki.

Jak stwierdzono dla catej grupy farmakologicznej NLPZ, trometamol deksketoprofenu moze
powodowac zmiany czasu przezycia zarodka-ptodu w modelach zwierzecych, zaréwno
posrednio, w wyniku dziatania toksycznego na Zotadek i jelita u ciezarnych matek, i
bezposrednio poprzez wptyw na rozwoj ptodu.

DANE FARMACEUTYCZNE
Wykaz substancji pomocniczych

Etanol (96 %)

Sodu chlorek

Sodu wodorotlenek
Woda do wstrzykiwan

Niezgodno$ci farmaceutyczne

Produktu leczniczego Dexak 50 roztwor do wstrzykiwan lub koncentrat do sporzadzania
roztworu do infuzji nie wolno miesza¢ w niewielkiej objetosci (np. w strzykawce) z roztworami
dopaminy, prometazyny, pentazocyny, petydyny ani hydroksyzyny, gdyz doprowadzi to do
stracenia roztworu.

Rozcienczonego roztworu do wstrzykiwan, uzyskanego jak podano w punkcie 6.6, nie wolno
miesza¢ z prometazyng ani pentazocyna.

Niniejszego produktu leczniczego nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi, poza
tymi wymienionymi w punkcie 6.6.

OKkres waznosci

4 lata.
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6.4.

6.5.

Wykazano, ze po rozcienczeniu zgodnie z zaleceniami podanymi w punkcie 6.6, rozcienczony
roztwor, przechowywany w temperaturze 25°C, zachowuje chemiczng stabilnos$¢ przez 24
godziny, pod warunkiem, ze jest chroniony przed §wiatlem dziennym.

Z mikrobiologicznego punktu widzenia produkt leczniczy nalezy zuzy¢ bezposrednio po
rozcienczeniu. Jezeli produkt leczniczy nie zostanie zuzyty bezposrednio po rozcienczeniu,
okres i warunki przechowywania przed uzyciem zaleza od uzytkownika i zwykle nie powinny
przekracza¢ 24 godzin w temperaturze 2°C do 8°C, chyba Ze rozcienczenie odbyto si¢ w
kontrolowanych i zwalidowanych warunkach aseptycznych.

Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Ampuitki przechowywaé w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed swiattem. W celu
zapoznania si¢ z warunkami przechowywania produktu leczniczego po rozcienczeniu patrz
punkt 6.3.

Warunki przechowywania produktu leczniczego po rozcienczeniu, patrz 6.3.

Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Barwione, szklane ampuiki typu I, zawierajace 2 ml roztworu do wstrzykiwan lub koncentratu
do sporzadzania roztworu do infuzji. Ampulki znajduja si¢ w blistrze PVC/Aluminium.
Opakowanie zewngtrzne — pudetko tekturowe.

Opakowania zawierajace: 1, 5, 6, 10, 20, 50 lub 100 amputek.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Wykazano, ze Dexak 50 roztwor do wstrzykiwan lub koncentrat do sporzadzania roztworu do
infuzji jest zgodny, gdy zostanie wymieszany w niewielkich objetosciach (np. w strzykawce) z
roztworami do wstrzykiwan heparyny, lidokainy, morfiny i teofiliny.

W celu podania w postaci wlewu dozylnego zawarto$¢ 1 amputki (2 ml) Dexak 50 roztworu do
wstrzykiwan lub koncentratu do sporzadzania roztworu do infuzji nalezy rozcienczy¢ w
objetosci 30 ml do 100 ml roztworu soli fizjologicznej, glukozy lub roztworu Ringera. Roztwor
nalezy rozcienczy¢ w warunkach aseptycznych i chroni¢ od naturalnego dziennego §wiatta
(patrz takze punkt 6.3). Rozcienczony roztwor jest przezroczysty.

Wykazano, ze Dexak 50 roztwor do wstrzykiwan lub koncentrat do sporzadzania roztworu do
infuzji, rozcienczony w objetosci 100 ml normalnego roztworu soli fizjologicznej, jest zgodny z
nastepujacymi lekami: dopaming, heparyng, hydroksyzyna, lidokaing, morfing, petydyna i
teofiling.

Nie stwierdzono wchtaniania substancji czynnej, gdy rozcienczone roztwory produktu
leczniczego Dexak 50 roztworu do wstrzykiwan lub koncentratu do sporzagdzania roztworu do
infuzji przechowywano w plastikowych torebkach Iub urzadzeniach do podawania
sporzadzonych z octanu etylowinylu (EVA), propionianu celulozy (CP), polietylenu o niskiej
gestosci (LDPE) i chlorku poliwinylu (PVC).

Dexak 50 roztwor do wstrzykiwan lub koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji jest
przeznaczony wylacznie do jednokrotnego zastosowania i calo$¢ nieuzytego roztworu nalezy
usuna¢ w sposob zgodny z lokalnymi przepisami. Przed zastosowaniem produktu, roztwor
nalezy obejrze¢, aby si¢ upewnié, ze jest przezroczysty i bezbarwny: nie wolno stosowac, jezeli
wystepuja jakiekolwiek zanieczyszczenia.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usungé
zgodnie z lokalnymi przepisami.

PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Berlin-Chemie AG (Menarini Group)
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10

Glienicker Weg 125

12489 Berlin, Niemcy

NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

12356

DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 17.08.2006 r.
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 25.03.2009, wazne na czas nieokre$lony.

DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

28.04.2015
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