Uputa o lijeku: Informacije za korisnika

Dexomen 25 mg granule za oralnu otopinu
deksketoprofen

PaZljivo procitajte cijelu uputu prije nego po¢nete uzimati ovaj lijek jer sadrzi Vama vazne podatke.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda Cete je trebati ponovno procitati.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lije¢niku ili ljekarniku.

- Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. Moze im na$koditi, ¢ak i ako Su
njihovi znakovi bolesti jednaki Vasima.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To ukljuéuje i
svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

to se nalazi u ovoj uputi:

Sto su Dexomen granule i za §to se koriste

Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati Dexomen granule
Kako uzimati Dexomen granule

Moguce nuspojave

Kako ¢uvati Dexomen granule

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

O U WN P U

1. Sto su Dexomen granule i za $to se koriste

Dexomen je lijek protiv bolova iz skupine lijekova koji se zovu nesteroidni protuupalni lijekovi (NSAIL-i).
Koristi se za kratkotrajno ublaZavanje blage do umjerene akutne boli, poput boli u misi¢ima ili zglobovima,
bolnih mjesecnica (dismenoreje) i zubobolje.

2. Sto morate znati prije nego §to po¢nete uzimati Dexomen granule

Nemojte uzimati Dexomen 25 mg granule

« ako ste alergi¢ni na deksketoprofen ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6.);

« ako ste alergi¢ni na acetilsalicilatnu Kiselinu ili druge nesteroidne protuupalne lijekove;

. ako imate astmu ili ste imali napadaje astme, akutni alergijski rinitis (kratkotrajna upala nosne sluznice),
polipe u nosu (izrasline u nosu kao posljedica alergije), urtikariju (kozni osip), angioedem (oteceno lice,
o¢i, usne ili jezik ili poteskoce u disanju), ili piskanje u prsistu nakon uzimanja acetilsalicilatne kiseline
ili drugih nesteroidnih protuupalnih lijekova;

« ako ste imali fotoalergijske ili fototoksi¢ne reakcije (crvenilo i/ili pojava mjehuri¢a na kozi koja je bila
izlozena sunCevu svjetlu) tijekom uzimanja ketoprofena (nesteroidni protuupalni lijek) ili fibrata (lijek
za snizavanje masnoce u krvi);

« ako imate pepticki ulkus/ krvarenje u zelucu ili crijevu, ili ste ranije imali krvarenje u zelucu ili crijevu,
ulceracije ili perforacije;

« ako imate kroni¢ne probavne smetnje (npr. loSu probavu, Zgaravicu);

. ako ste prije imali krvarenje u Zzelucu ili crijevu, te perforaciju Zeluca ili crijeva zbog koriStenja
nesteroidnih protuupalnih lijekova (NSAIL-a) za ublazavanje bolova;

« ako imate kroni¢nu upalnu bolest crijeva (Crohnovu bolest ili ulcerozni kolitis);

« ako imate ozbiljno zatajivanje srca, umjerene ili ozbiljne poteskoc¢e s bubrezima ili ozbiljne poteskoce s
jetrom;

« ako imate poremecaj prac¢en krvarenjem ili poremecaj zgruSavanja krvi;

« ako ste jako dehidrirani (izgubili ste mnogo tjelesne tekucine) zbog povracanja, proljeva ili nedostatnog
unosa tekuéine;

« ako ste u trecem tromjesecju trudnoce ili dojite;
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Obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku prije nego uzmete Dexomen granule:

« ako imate alergiju ili ako ste ranije imali alergijske smetnje;

« ako imate ili ste ranije imali probleme s bubrezima, jetrom ili srcem (hipertenzija i/ili zatajenje srca), te
sa zadrzavanjem tekucine;

« ako uzimate diuretike ili ako imate smanjenu koli¢inu tekuéine u tijelu i smanjen volumen krvi zbog
prevelika gubitka teku¢ine (npr. kod pretjerana mokrenja, proljeva ili povracanja);

« ako imate sréanih problema, ako ste ranije imali mozdani udar ili mislite da kod Vas postoji rizik od tih
stanja (primjerice, ako imate visok krvni tlak, Secernu bolest, poviSen kolesterol ili ste pusac),
posavjetujte se s lije¢nikom ili ljekarnikom o nacinu lije¢enja. Lijekovi poput Dexomen granula mogu
biti povezani s malo povec¢anim rizikom od sréanog udara (infarkta miokarda) ili mozdanog udara. Svaki
je rizik vjerojatniji kod visokih doza i produljenog lijeCenja. Nemojte prijeéi preporuc¢enu dozu ili
trajanje lijecenja.

« ako ste starija osoba: vjerojatnija je moguc¢nost pojave nuspojava (vidjeti dio 4). Ako se pojave bilo
kakve nuspojave, odmah se posavjetujte sa svojim lije¢nikom;

« ako ste Zena i imate problema s plodno$¢u (Dexomen 25 mg granule mogu smanjiti plodnost te ih stoga
ne smijete uzimati ako planirate trudnocu ili obavljate pretrage za ispitivanje plodnosti);

« ako imate poremecaj stvaranja krvi i krvnih stanica;

« ako imate sistemski eritemski lupus ili mjeSovitu bolest vezivnog tkiva (poremecaje imunoloskog
sustava koji zahvacaju vezivno tkivo);

« ako ste ranije imali kroni¢nu upalnu bolest crijeva (ulcerozni kolitis, Crohnovu bolest);

« ako imate ili ste ranije imali neke druge probleme sa Zelucem ili crijevima;

« ako imate infekciju- vidjeti dio ,,Infekcije* u nastavku;

« ako uzimate druge lijekove koji povecavaju rizik od peptickog ulkusa ili krvarenja, npr. oralne steroide,
neke antidepresive (iz skupine SSRI, tj. selektivne inhibitore ponovne pohrane serotonina), lijekove koji
sprjeavaju zgruSavanje krvi, poput acetilsalicilatne kiseline ili antikoagulanse, poput varfarina. U tim se
slucajevima, prije nego $to uzmete Dexomen 25 mg granule posavjetujte sa svojim lije¢nikom: on/ona
¢e mozda preporuciti da uzimate dodatni lijek za zaStitu zeluca (npr. misoprostol ili lijekove Kkoji
sprjecavaju stvaranje zeluCane kiseline);

« ako bolujete od astme u kombinaciji s kroni¢nim rinitisom, kroni¢nim sinusitisom i/ili nosnom
polipozom jer imate visi rizik od alergije na acetilsalicilatnu kiselinu i/ili NSAIL-e u odnosu na ostalu
populaciju. Primjena ovog lijeka moze uzrokovati napadaje astme ili bronhospazam, osobito kod
bolesnika koji su alergi¢ni na acetilsalicilatnu kiselinu ili NSAIL-e.

Infekcije

Deksketoprofen moze prikriti znakove infekcija kao §to su vru€ica i bol. Stoga je moguce da ovaj lijek moze
odgoditi odgovarajuce lijeCenje infekcije, §to moze dovesti do povecanog rizika od komplikacija. To je
opazeno kod upale pluca uzrokovane bakterijama i bakterijskih koznih infekcija povezanih s vodenim
kozicama. Ako uzimate ovaj lijek dok imate infekciju, a simptomi infekcije ustraju ili se pogorSaju, odmah
se obratite lijecniku.

Djeca i adolescenti
Dexomen 25 mg granule nisu ispitivane u djece i adolescenata. Stoga sigurnost i djelotvornost nisu
ustanovljene i lijek se ne smije primjenjivati u djece i adolescenata.

Drugi lijekovi i Dexomen 25 mg granule

Obavijestite svog lije¢nika ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje druge
lijekove, ukljucujuéi i one koje ste nabavili bez recepta. Neki lijekovi se ne smiju uzimati istodobno, a
nekim lijekovima se doze mozda trebaju prilagoditi kada se uzimaju istodobno.

Uvijek obavijestite svog lije¢nika, stomatologa ili ljekarnika ako uz Dexomen 25 mg granule uzimate ili
dobivate neki od sljedecih lijekova:

Kombinacije koje se ne preporucuju:
. acetilsalicilatna kiselina, kortikosteroidi ili drugi protuupalni lijekovi
« varfarin, heparin ili drugi lijekovi koji se koriste za sprje¢avanje stvaranja krvnih ugrusaka

« litij, koji se koristi za lije¢enje odredenih poremecaja raspolozenja
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« metotreksat (lijek za rak ili imunosupresiv) u visokim dozama od 15 mg/tjedan
« hidantoini i fenitoin, koji se koriste za epilepsiju
« sulfametoksazol, koji se koristi za bakterijske infekcije.

Kombinacije uz koje su potrebne mjere opreza:

« ACE inhibitori, diuretici i antagonisti angiotenzina I, koji se koriste za visoki krvni tlak i probleme sa
srcem

« pentoksifilin i okspentifilin, koji se koriste za lijecenje kroni¢nih venskih ulkusa

« zidovudin, koji se koristi za lijecenje virusnih infekcija

« aminoglikozidni antibiotici, koji se koriste za lijecenje bakterijskih infekcija

« sulfonilureje (primjerice klorpropamid i glibenklamid), koji se koriste za lijecenje Sec¢erne bolesti

« metotreksat, koriSten u niskim dozama, nize od 15 mg/tjedan

Kombinacije koje treba pazljivo razmotriti:

« antibiotici iz skupine kinolona (npr. ciprofloksacin, levofloksacin), koji se koriste za lijecenje
bakterijskih infekcija

« ciklosporin ili takrolimus, koji se koriste za lijeCenje bolesti imunolo§kog sustava i uzimaju u sluéaju
transplantacije organa

« streptokinaza i drugi tromboliticki ili fibrinoliticki lijekovi, tj. oni lijekovi koji se koriste za otapanje
krvnih ugrusaka

« probenecid, koji se koristi kod gihta

« digoksin, koji se koristi za lije¢enje kroni¢nog zatajenja srca

« mifepriston, koji se koristi kao abortiv (za prekid trudnoce)

 antidepresivi iz skupine selektivnih inhibitora ponovne pohrane serotonina (SSRI)

« antitrombocitni lijekovi koji se koriste za smanjenje agregacije trombocita i protiv stvaranja krvnih
ugrusaka

« beta blokatori, koji se koriste za visoki krvni tlak i probleme sa srcem

« tenofovir, deferasiroks, pemetreksed.

U slucaju bilo kakvih nejasnoc¢a u vezi s primjenom drugih lijekova s Dexomen 25 mg granulama, obratite
se Vasem lijecniku ili ljekarniku.

Dexomen 25 mg granule s hranom i pi¢em
Ako imate akutnu bol, uzmite sadrzaj vre¢ice na prazan Zeludac, tj. najmanje 15 minuta prije obroka, jer ¢e
tako lijek poceti brze djelovati.

Trudnoéa, dojenje i plodnost

Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se svom lijecniku
za savjet prije nego uzmete ovaj lijek.

Nemojte uzimati Dexomen 25 mg granule za vrijeme tre¢eg tromjesecja trudnoce ili tijekom dojenja.

Moze uzrokovati tegobe bubrega i srca VasSeg nerodenog djeteta. Moze utjecati na Vasu i djetetovu sklonost
krvarenju i uzrokovati kasnjenje ili produljenje trudova.

Dexomen ne smijete uzimati tijekom prvih 6 mjeseci trudnoc¢e osim ako nije apsolutno nuzno i ako Vam to
nije savjetovao Vas lijecnik. Ako Vam je u tom razdoblju potrebno lijecenje ili tijekom razdoblja kada
pokusavate ostati trudni, potrebno je primijeniti najnizu dozu tijekom najkra¢eg moguceg razdoblja. Od 20.
tjedna trudno¢e Dexomen moze uzrokovati tegobe bubrega kod VasSeg nerodenog djeteta ako se uzima dulje
od nekoliko dana, $to moZe izazvati niske amnionske tekuc¢ine koja okruzuje bebu (oligohidramnij) ili
suzavanje krvne zile u srcu djeteta (arterijski vod). Ako Vam je potrebno lijecenje dulje od nekoliko dana,
Vas lijecnik moZze preporuciti dodatno pracenje.

Ne preporucuje se primjena Dexomena 25 mg granula Zenama koje pokuSavaju zatrudnjeti ili koje prolaze
pretrage zbog neplodnosti.
Vezano na moguce ucinke na plodnost zena, pogledajte i dio 2. ,,Upozorenja i mjere opreza“.

Upravljanje vozilima i strojevima
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Dexomen 25 mg granule mogu blago utjecati na Vasu sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima,
zbog moguénosti pojave omaglice, pospanosti i poremecaja vida, §to su nuspojave lijecenja. Ako primijetite
takve nuspojave, nemojte upravljati vozilima ili strojevima sve dok se simptomi ne povuku. Obratite se
Vasem lijecniku za savjet.

Dexomen 25 mg granule sadrzZe saharozu

Ako Vam je lije¢nik rekao da ne podnosite neke Secere, savjetujte se s lije¢nikom prije uzimanja ovog
lijeka.

Sadrzi 2,418 g saharoze po dozi. O tome treba voditi raCuna u bolesnika sa Se¢ernom bolesti.

3. Kako uzimati Dexomen granule

Uvijek uzmite ovaj lijek tocno onako kako Vam je rekao lijecnik ili ljekarnik. Provjerite s lije¢nikom ili
ljekarnikom ako niste sigurni.

Najnizu uc¢inkovitu dozu potrebno je primjenjivati tijekom najkraceg razdoblja potrebnog za ublazavanje
simptoma. Ako imate infekciju, odmah se obratite lije¢niku ako simptomi (kao §to su vrucica i bol) ustraju
ili se pogorsaju (vidjeti dio 2.).

Odrasli iznad 18 godina
Potrebna doza Dexomena 25 mg ovisi 0 vrsti, tezini i trajanju Vase boli. Lije¢nik ¢e Vam reci koliko vreéica
morate uzimati dnevno i koliko dugo.

Preporucena doza je 1 vrecica (25 mg) svakih 8 sati, ali ne vise od 3 vrecice dnevno (75 mg).

Ako ste starija osoba ili imate problema s bubrezima ili jetrom, trebali biste zapoceti lijeCenje ukupnom
dnevnom dozom od najvise 2 vrecice (50 mg).

Kod starijih bolesnika pocetna doza mozZe se poslije povecati na uobicajenu preporuc¢enu dozu (75 mg
deksketoprofena), ako se Dexomen 25 mg granule dobro podnose.

Osjecate li jaku bol i trebate brze olakSanje, uzmite vreéicu na prazan zeludac (najmanje 15 minuta prije
unosa hrane) jer ¢e se tako lijek lakSe apsorbirati (vidjeti dio 2 ,,Dexomen 25 mg granule s hranom i
picem”).

Primjena u djece i adolescenata
Ovaj lijek ne smiju uzimati djeca i adolescenti (mladi od 18 godina).

Upute za pravilnu primjenu
Otopite cijeli sadrzaj vre¢ice u ¢asi vode; dobro promuckati/promijesati kako bi se olaksalo otapanje.
Otopinu popiti odmah nakon pripreme.

Ako uzmete vise Dexomen 25 mg granula nego §to ste trebali

Ako ste uzeli preveliku dozu ovog lijeka, odmah se obratite lijecniku ili ljekarniku ili otidite u hitnu sluzbu
najblize bolnice. Ne zaboravite ponijeti sa sobom pakiranje lijeka ili ovu uputu o lijeku.

Ako ste zaboravili uzeti Dexomen 25 mg granule

Nemojte uzeti dvostruku dozu kako biste nadoknadili zaboravljenu vrecicu. Sljedecu redovitu dozu uzmite u
vrijeme kad trebate uzeti sljedec¢u dozu (prema dijelu 3 ,,Kako uzimati Dexomen 25 mg granule”).

U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se lije¢niku ili ljekarniku.

4, Moguée nuspojave

Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.
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Mogucée nuspojave navedene su u nastavku, prema vjerojatnosti kojom se javljaju. S obzirom da se popis
nuspojava djelomi¢no odnosi na nuspojave Dexomena 25 mg u obliku tableta, a Dexomen 25 granule se
brze apsorbiraju od tableta, moguce je da je ucestalost (gastrointestinalnih) nuspojava veca pri uzimanju
granula.

Odmah prestanite uzimati Dexomen, obavijestite svog lije¢nika ili otidite u najblizu bolnicu ako primijetite
sljedece nuspojave:

- astmatski napad, otok lica, usnica i zdrijela, Sto otezava gutanje i disanje, zvizdanje u plu¢ima kod disanja
ili osjecaj stezanja u prsima, svrbez i osip. Ove nuspojave mogu biti simptomi teske alergijske reakcije.

- bilo kakve lezije (mjehurici, ljustenje, krvarenje) na sluznicama (primjerice u usnoj Supljini) ili kozi sa ili
bez osipa koji svrbi. Istovremeno se mogu pojaviti simptomi nalik gripi.

- povracéanje krvi, jaka bol u trbuhu, tamna katranasta stolica

Odmah recite svom lije¢niku ako na pocetku lijeCenja primijetite bilo kakve nuspojave povezane sa zelucem
ili crijevima (npr. bolovi u Zelucu, Zgaravica ili krvarenje), ako ste ranije imali bilo kakve nuspojave kao
posljedicu dugotrajne primjene protuupalnih lijekova, a osobito ako ste starija osoba.

Lijekovi poput Dexomena mogu biti povezani s malo povecanim rizikom od sré¢anog udara (infarkta
miokarda) ili mozdanog udara.

Prijavljene su sljedece nuspojave:

Cesto: mogu se javiti u manje od 1 na 10 osoba
- mucnina i/ili povracanje
- bolovi u gornjem dijelu trbuha, proljev, probavne smetnje (dispepsija).

Manje ¢esto: mogu se javiti u manje od 1 na 100 osoba

- Osjecaj vrtnje (vrtoglavica)

- omaglica, izrazita pospanost

- nesanica, tjeskoba

- glavobolja

- 0Sjecaj lupanja srca

- navale/ naleti crvenila

- upala sluznice Zeluca (gastritis), zatvor, suhoca usta, vjetrovi

- kozni osip

- umor, bol, opéa slabost, tresavica, opée lose stanje (malaksalost).

Rijetko: mogu se javiti u manje od 1 na 1000 osoba
- pepticki ulkus

- nesvjestica

- visoki krvni tlak

- usporeno disanje

- zadrzavanje vode i periferno oticanje (npr. oteeni gleznjevi)
- gubitak apetita (anoreksija)

- nenormalan osjecaj

- osip sa svrbezi, akne, poja¢ano znojenje

- bol u ledima

- uCestalo mokrenje

- menstrualni poremecaji

- problemi s prostatom

- abnormalni nalazi funkcije jetre (krvne pretrage)

- oStecenje jetrenih stanica (hepatitis)

- akutno zatajenje bubrega.

Vrlo rijetko: mogu se javiti u manje od 1 na 10 000 osoba

- nedostatak zraka
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- ubrzan puls, nizak krvni tlak

- upala gusterace

- zamagljen vid, Sum u uhu (tinitus)

- osjetljivost na svjetlost, svrbez

- bubrezne smetnje. Smanjen broj leukocita u krvi (neutropenija), smanjen broj trombocita u Krvi
(trombocitopenija).

Tijekom lije¢enja nesteroidnim protuupalnim lijekovima zabiljezeni su zadrzavanje tekucine i oticanje
(osobito gleznjeva i nogu), poviseni krvni tlak i zatajenje srca.

Kod bolesnika s poremecajima imunoloskog sustava koji zahvacaju vezivno tkivo (sistemski eritemski lupus
ili mjesovita bolest vezivnog tkiva), protuupalni lijekovi mogu rijetko izazvati vrucicu, glavobolju i
ukocenost straznjeg dijela vrata.

Najcescée zapazeni Stetni dogadaji su gastrointestinalne naravi. Mogu se pojaviti pepti¢ki ulkusi, perforacije
ili gastrointestinalno krvarenje, ponekad sa smrtnim ishodom, osobito u starijih osoba.

Nakon primjene zabiljeZeni su mu¢nina, povraéanje, proljev, Vvjetrovi, zatvor, losa probava, bol u trbuhu,
crna stolica (melena), povra¢anje krvi (hematemeza), ulcerozni stomatitis, pogorsanje kolitisa i Chronove
bolesti.

S manjom ucestalo$¢u je zabiljeZena upala sluznice zeluca (gastritis).

Kao i kod drugih NSAIL-a, mogu se javiti hematoloske reakcije (purpura, aplasti¢na i hemoliticka anemija,
a rijetko agranulocitoza i medularna hipoplazija).

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To ukljucuje i svaku
mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti izravno, putem nacionalnog
sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V.

Prijavljivanjem nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5.  Kako ¢uvati Dexomen granule

Lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na kutiji ili vrecici iza oznake
,,EXP*. Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Lijek ne zahtijeva posebne uvjete ¢uvanja.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako baciti
lijekove koje vise ne Koristite. Ove ¢e mjere pomoci u oéuvanju okolisa.

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto Dexomen 25 mg granule sadrze
Jedna vreéica sadrzi 25 mg deksketoprofena (u obliku deksketoprofentrometamola).

Pomoc¢ne tvari: amonijev glicirizat, neohesperidindihidrohalkon, boja kinolin zuta (E 104), aroma limuna,
saharoza

Kako Dexomen 25 mg granule izgledaju i sadrzaj pakiranja
Lijek Dexomen 25 mg granule pakiran je u vrecice koje sadrze limun zuto obojane granule.

Dexomen 25 mg granule dostupne su u pakiranju s 10 vreéica i pakiranju s 20 vreéica.

U prometu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine pakiranja.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvoda¢

Nositelj odobrenja

Berlin-Chemie Menarini Hrvatska d.o.o.
Horvatova 80A

10 020 Zagreb

Proizvodac

Laboratorios Menarini, S.A.
Alfons XII 587
08918-Badalona (Barcelona)
Spanjolska

Nacin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Ova uputa je posljednji put revidirana u svibnju 2023.
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