NAZWY PRODUKTOW LECZNICZYCH: Dexak, 25 mg, tabletki powlekane; Dexak SL, 25 mg, granulat
do sporzadzania roztworu doustnego. SKEAD JAKOSCIOWY | ILOSCIOWY: kazda tabletka zawiera: 25
mg deksketoprofenu (dexketoprofenum) w postaci deksketoprofenu z trometamolem; kazda saszetka
granulatu do sporzadzania roztworu doustnego zawiera: deksketoprofen 25 mg (dexketoprofenum)
w postaci soli deksketoprofenu z trometamolem. Substancje pomocnicze: sacharoza 2,418 g. POSTAC
FARMACEUTYCZNA. Dexak: biate, okragte, wypukte po obu stronach powlekane tabletki z linig
dzielgca. Tabletki mozna dzielié na réwne dawki. Dexak SL- granulat do sporzadzania roztworu
doustnego, w kolorze zéttocytrynowym. Wskazania do stosowania: Dexak - objawowe leczenie bdlu
o nasileniu tagodnym do umiarkowanego np. bélu w uktadzie miesniowym i kostno-stawowym,
bolesnego miesigczkowania, bélu zebdw. Dexak SL- krétkotrwate leczenie objawowe ostrego bélu o
nasileniu tagodnym do umiarkowanego np. ostrego bélu w ukfadzie mie$niowym i kostno-
stawowym, bolesnego miesigczkowania oraz bélu zebéw. Dawkowanie i sposéb podawania:

Dorosli: w zaleznosci od rodzaju i stopnia nasilenia bélu, zalecana dawka wynosi 25 mg co 8 godzin.
Nie nalezy stosowac catkowitej dawki dobowej wiekszej niz 75 mg. Przyjmowanie produktu
leczniczego w najmniejszej dawce skutecznej przez najkrotszy okres konieczny do tagodzenia
objawéw zmniejsza ryzyko dziatan niepozadanych. Produkty lecznicze nie sg przeznaczone do
dtugotrwatego stosowania, a leczenie nalezy ograniczy¢ do okresu wystepowania objawdw. Tabletke
nalezy potknaé, popijajgc odpowiednig iloscig ptynu(np. szklanka wody). Catg zawartos¢ kazdej
saszetki nalezy rozpuscié w szklance wody i dobrze rozmieszaé¢ w celu utatwienia rozpuszczenia.
Uzyskany roztwdr nalezy wypi¢ natychmiast po przygotowaniu. Jednoczesne podawanie z pokarmem
opdznia wchtanianie produktéw leczniczych i dlatego w leczeniu ostrego boélu zaleca sie podawanie:
Dexak- co najmniej 30 minut przed positkami; Dexak SL- co najmniej 15 minut przed positkami.
Osoby w podesztym wieku: u oséb w podesztym wieku zaleca sie rozpoczynanie leczenia od
najmniejszej wartosSci zakresu dawek (catkowitej dawki dobowej 50 mg). Dawke mozna zwiekszy¢ do
zalecanej dla ogdlnej populacji tylko wtedy, kiedy produkty lecznicze sg dobrze tolerowane. Dexak SL
—ze wzgledu na mozliwy profil dziatan niepozadanych pacjenci w podesztym wieku powinni by¢
szczegdlnie wnikliwie monitorowani przez caty okres leczenia. Zaburzenia czynnosci watroby: u
pacjentow z tagodnymi lub umiarkowanymi zaburzeniami czynnosci watroby leczenie nalezy zaczynac
od mniejszej dawki (catkowitej dawki dobowej 50 mg), a pacjentdéw uwaznie monitorowac. Nie nalezy
stosowac u pacjentéw z ciezkimi zaburzeniami czynnosci watroby. Zaburzenia czynnosci nerek: u
pacjentow z tagodnymi zaburzeniami czynnosci nerek (klirens kreatyniny 60 — 89 ml/min) poczatkowa
dawke nalezy zmniejszy¢ do catkowitej dawki dobowej 50 mg, nie nalezy stosowac u pacjentéw z
umiarkowanymi lub ciezkimi zaburzeniami czynnosci nerek (klirens kreatyniny <59 ml/min) Dzieci i
miodziez: produkty lecznicze nie zostaty przebadane u dzieci i mtodziezy. Dlatego, ze wzgledu na
brak danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci nie nalezy go stosowacd u dzieci i
mtodziezy. Przeciwwskazania: nie wolno stosowaé w nastepujgcych przypadkach: u pacjentow z
nadwrazliwoscig na deksketoprofen, inne leki z grupy niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych
(NLPZ) lub na ktérakolwiek substancje pomocniczg; u pacjentow, u ktdrych substancje o podobnym
mechanizmie dziatania (np. kwas acetylosalicylowy lub inne NLPZ) wywotujg napad astmy, skurcz
oskrzeli, ostry niezyt btony sluzowej nosa lub powodujg wystgpienie polipdw nosa, pokrzywki lub
obrzeku naczynioruchowego; u pacjentdw z reakcjami fotoalergicznymi lub fototoksycznymi podczas
stosowania ketoprofenu lub fibratéw w wywiadzie; u pacjentéw, u ktérych w wywiadzie stwierdzono
krwawienie z przewodu pokarmowego lub perforacje, zwigzane z wczesniejszym leczeniem NLPZ; u
pacjentéw z czynng chorobg wrzodowg zotgdka lub krwawieniem lub ich podejrzeniem, jak réwniez
wywiadem krwawienia z przewodu pokarmowego, owrzodzenia lub perforacji; u pacjentéw z
przewlekta niestrawnoscia; u pacjentéw, u ktérych wystepuje inne czynne krwawienie lub zaburzenia
przebiegajgce z krwawieniami; u pacjentow z chorobg Lesniowskiego- Crohna lub wrzodziejgcym



zapaleniem jelita grubego; u pacjentdw z ciezkg niewydolnoscia serca; u pacjentéw z umiarkowang
lub ciezkg niewydolnoscig nerek (klirens kreatyniny <59 ml/min); u pacjentdw z ciezkimi
zaburzeniami czynnosci watroby (10-15 punktéw w skali Child’a — Pugh’a); u pacjentéw ze skazg
krwotoczng i innymi zaburzeniami krzepniecia krwi; u pacjentéw ciezko odwodnionych (z powodu
wymiotdw, biegunki lub przyjmowania niedostatecznej ilosci ptynéw); u kobiet w trzecim trymestrze
cigzy i w okresie karmienia piersig. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczgce stosowania:
Nalezy podawac ostroznie pacjentom z alergig w wywiadzie. Nalezy unika¢ jednoczesnego
stosowania z innymi lekami z grupy NLPZ w tym selektywnymi inhibitorami cyklooksygenazy-2.
Przyjmowanie leku w najmniejszej dawce skutecznej przez najkrotszy okres konieczny do tagodzenia
objawéw zmniejsza ryzyko dziatan niepozadanych. Wptyw na bezpieczerstwo stosowania dotyczace

przewodu pokarmowego. Dla wszystkich lekéw z grupy NLPZ istniejg doniesienia o spowodowaniu

wystgpienia krwawienia z przewodu pokarmowego, owrzodzenia lub perforacji ze skutkiem
Smiertelnym. Mogg one wystepowaé w dowolnym okresie leczenia, z objawami ostrzegawczymi lub
bez, jak réwniez bez wczesniejszego wywiadu dotyczgcego ciezkich objawdéw dotyczacych przewodu
pokarmowego. W przypadku wystgpienia krwawienia z przewodu pokarmowego lub owrzodzenia
produkty nalezy odstawié¢. U pacjentdéw z chorobg wrzodows zotgdka i (lub) dwunastnicy w
wywiadzie, szczegdlnie w potgczeniu z krwawieniem lub perforacjg oraz u oséb w podesztym wieku,
ryzyko krwawienia z przewodu pokarmowego, owrzodzenia lub perforacji jest zwiekszone podczas
przyjmowania duzych dawek NLPZ. Osoby w podesztym wieku sg bardziej narazone na wystgpienie
dziatan niepozadanych, szczegdlnie krwawienia z przewodu pokarmowego i perforacji, ktére mogg
zakonczyc sie $miercig . Tacy pacjenci powinni rozpoczynac leczenie od mozliwie najmniejszej
dostepnej dawki. 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 zotgdka, aby upewnic sie, ze zostaty catkowicie
wyleczone. Pacjentdw z objawami dotyczacymi zotadka i jelit lub zaburzeniami zotadka i jelit w
wywiadzie nalezy kontrolowac¢ pod wzgledem zaburzen zotgdkowo-jelitowych, szczegdlnie pod
wzgledem krwawienia z przewodu pokarmowego. Leki z grupy NLPZ nalezy podawac ostroznie
pacjentom z chorobami przewodu pokarmowego (wrzodziejgce zapalenie okreznicy, choroba
Lesniowskiego-Crohna) w wywiadzie, poniewaz stan pacjentéw moze ulec pogorszeniu. W przypadku
tych pacjentéw oraz pacjentéw wymagajacych réwnoczesnego podawania matych dawek kwasu
acetylosalicylowego lub innych lekéw zwiekszajgcych prawdopodobienstwo ryzyka zaburzen zotgdka i
jelit nalezy rozwazy¢ jednoczesne stosowanie produktéw leczniczych z innymi lekami o ochronnym
mechanizmie dziatania (np. mizoprostolem lub inhibitorami pompy protonowej). Pacjenci z
dziataniami niepozgdanymi dotyczgcymi uktadu pokarmowego w wywiadzie, szczegdlnie pacjenci w
podesztym wieku, powinni zgtaszaé kazde niepokojgce objawy brzuszne (szczegélnie krwawienie z
przewodu pokarmowego) przede wszystkim w poczatkowej fazie leczenia. Zaleca sie zachowanie
ostroznosci u pacjentdw otrzymujgcych réwnoczesnie leki moggce zwiekszaé ryzyko wystapienia
owrzodzenia lub krwawienia, takich jak: doustne leki (antykoncepcyjne, kortykosteroidy), leki
przeciwzakrzepowe takie jak warfaryna, selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny lub
leki antyagregacyjne takie jak kwas acetylosalicylowy. Wptyw na bezpieczeristwo stosowania

dotyczgce nerek. Nalezy zachowad ostroznosé w przypadku pacjentéw z zaburzeniami czynnosci

nerek. U tych pacjentow stosowanie lekow z grupy NLPZ moze prowadzi¢ do pogorszenia czynnosci
nerek, zatrzymania ptyndw i obrzekéw. Nalezy réwniez zachowac ostroznos¢ w przypadku pacjentéow
otrzymujacych leki moczopedne lub u pacjentéw zagrozonych hipowolemig gdyz w takich
przypadkach istnieje zwiekszone ryzyko wystgpienia dziatan nefrotoksycznych.

Podczas leczenia nalezy przyjmowac odpowiednig ilos¢ ptynéw aby zapobiec odwodnieniu i
zwigzanym z tym zwiekszeniem nefrotoksycznosci.



Tak jak wszystkie leki z grupy NLPZ, ten produkt leczniczy moze prowadzi¢ do zwiekszenia w osoczu
stezenia azotu mocznikowego i kreatyniny. Tak jak w przypadku innych inhibitoréw syntezy
prostaglandyn, niepozgdane dziatania mogg dotyczy¢ nerek i mogg prowadzi¢ do ktebuszkowego
zapalenia nerek, srédmigzszowego zapalenia nerek, martwicy brodawek nerkowych, zespotu
nerczycowego i ostrej niewydolnosci nerek. U pacjentéw w podesztym wieku istnieje wieksze
prawdopodobienstwo wystepowania zaburzen czynnosci nerek. Wptyw na bezpieczeristwo

stosowania dotyczgce watroby. Nalezy zachowac ostroznos¢ w przypadku pacjentdw z zaburzeniami

czynnosci watroby. Tak jak inne NLPZ te produkty lecznicze mogg powodowac przemijajace
niewielkie zwiekszenie niektérych wskaznikéw czynnosci watroby, a takze znaczace zwiekszenie
aktywnosci AspAT i AIAT. W przypadku wystgpienia istotnego zwiekszenia wartosci tych wskaznikéw
nalezy przerwac. U pacjentéw w podesztym wieku istnieje wieksze prawdopodobieristwo
wystepowania zaburzen czynnosci watroby. Wptyw na uktad krazenia i naczynia mézgowe.

Pacjentéw z nadcisnieniem tetniczym w wywiadzie i (lub) tagodng do umiarkowanej zastoinowg
niewydolnoscig serca, nalezy odpowiednio kontrolowad i wydawa¢ wtasciwe zalecenia. Szczegdlng
ostroznos¢ nalezy zachowacé w przypadku pacjentéw z chorobami serca w wywiadzie, w szczegdlnosci
u tych, u ktérych wczesniej stwierdzono niewydolnosé serca, gdyz wystepuje u nich podwyzszone
ryzyko nasilenia objawdéw niewydolnosci serca w zwigzku z odnotowanymi przypadkami zatrzymania
ptyndw i obrzekéw zwigzanych z leczeniem NLPZ. Z badan klinicznych i danych epidemiologicznych
wynika, ze przyjmowanie niektorych lekdw z grupy NLPZ (szczegdlnie w duzych dawkach i przez dtugi
okres czasu) moze by¢ zwigzane z niewielkim zwiekszeniem ryzyka zdarzen zakrzepowych tetnic (np.
zawat serca lub udar). Brak wystarczajgcych danych, aby wykluczy¢ takie ryzyko dla deksketoprofenu.
W zwiazku z powyzszym, pacjenci z niekontrolowanym nadci$nieniem tetniczym, zastoinowg
niewydolnoscig serca, chorobg niedokrwienng serca, chorobg tetnic obwodowych i (lub) choroba
naczyn mézgu powinni by¢ leczeni deksketoprofenem bardzo rozwaznie. Podobng rozwage nalezy
zachowac przed rozpoczeciem dtugotrwatego leczenia pacjentéw z czynnikami ryzyka choréb uktadu
krgzenia (np. nadcisnienie tetnicze, hiperlipidemig, cukrzyca, palenie tytoniu).

Wszystkie nieselektywne leki z grupy NLPZ mogg hamowac agregacje ptytek i wydtuzac czas
krwawienia przez hamowanie syntezy prostaglandyn. Dlatego nie zaleca sie stosowania
deksketoprofenu u pacjentéw otrzymujacych inne leki, ktére wptywajg na hemostaze, takie jak
warfaryna i inne pochodne kumaryny lub heparyny. U pacjentéw w podesztym wieku istnieje wieksze
prawdopodobienstwo wystepowania zaburzen uktadu sercowo-naczyniowego. Reakcije skérne.

Po podaniu NLPZ zgtaszano w bardzo rzadkich przypadkach wystepowanie ciezkich reakcji skornych
(niektdre z nich Smiertelne), witgczajgc ztuszczajgce zapalenie skory, zespét Stevens-Johnsona i
toksyczne martwicze oddzielanie sie naskdrka . Wydaje sie, iz wieksze ryzyko wystgpienia tych reakc;ji
u pacjentow zwigzane jest z poczagtkowym okresem leczenia, w wiekszosci przypadkow objawy te
wystgpity w ciggu pierwszego miesigca od rozpoczecia leczenia. Produkty lecznicze nalezy odstawic
natychmiast po pojawieniu sie pierwszych objawdw wysypki skérnej, zmian bton sluzowych lub
jakiegokolwiek innego objawu nadwrazliwosci. Maskowanie objawdéw zakazenia podstawowego

Deksketoprofen moze maskowac objawy zakazenia, co moze prowadzi¢ do opdznionego rozpoczecia
stosowania witasciwego leczenia, a przez to pogarszaé skutki zakazenia. Zjawisko to zaobserwowano
w przypadku pozaszpitalnego bakteryjnego zapalenia ptuc i powiktan bakteryjnych ospy wietrznej.
Jedli te leki stosowane sg z powodu bélu zwigzanego z zakazeniem, zaleca sie kontrolowanie
przebiegu zakazenia. W warunkach pozaszpitalnych pacjent powinien skonsultowac sie z lekarzem,
jesli objawy utrzymuja sie lub nasilajg. W wyjatkowych przypadkach, ospa wietrzna moze by¢
przyczyng powiktan prowadzacych do ciezkich infekcji skory i tkanek miekkich. W zwigzku z tym, ze
nie mozna wykluczyé wptywu lekéw z grupy NLPZ na pogorszenie przebiegu tych infekcji zaleca sie
unikanie stosowania produktéw leczniczych w przypadku ospy wietrznej.



Szczegblng ostroznosc nalezy zachowadé w przypadku pacjentdw z: wrodzonymi zaburzeniami
metabolizmu porfiryn (ostra porfiria przerywana); odwodnieniem; bezposrednio po duzych zabiegach
chirurgicznych. Jezeli w opinii lekarza konieczne jest dtugotrwate stosowanie produktu leczniczego,
wymagane jest regularne kontrolowanie wskaznikéw czynnosci watroby, czynnosci nerek oraz
morfologii krwi.

Ciezkie i ostre reakcje nadwrazliwosci (np. wstrzgs anafilaktyczny) obserwuje sie bardzo rzadko. Po
wystgpieniu pierwszych objawdéw nadwrazliwosci po podaniu produktu leczniczego, nalezy przerwac
stosowanie produktu leczniczego. Wtasciwe leczenie, odpowiednie do objawdw, powinno zostaé
zastosowane przez personel medyczny. U pacjentéw z astmg oraz przewlektym niezytem nosa,
przewlektym zapaleniem zatok i (lub) polipami nosa, ryzyko wystgpienia uczulenia na kwas
acetylosalicylowy i (lub) leki z grupy NLPZ jest wyzsze niz u reszty populacji. Podanie lekéw moze
spowodowac wystgpienie atakow astmy lub skurcz oskrzeli, szczegdlnie u pacjentéw z uczuleniem na
kwas acetylosalicylowy i (lub) leki z grupy NLPZ. Produkty lecznicze nalezy podawac z zachowaniem
ostroznosci pacjentom z zaburzeniami krwiotworzenia, uktadowym toczniem rumieniowatym (SLE) i
mieszang chorobg tkanki facznej. Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke, to
znaczy lek uznaje sie za ,wolny od sodu”. Dzieci i mfodziez Bezpieczenstwo stosowania produktu

leczniczego u dzieci i mtodziezy nie zostato ustalone. Osoby w podesztym wieku. Osoby w podesztym
wieku sg bardziej narazone na wystgpienie dziata niepozgdanych, szczegdlnie krwawienia z
przewodu pokarmowego i perforacji, ktére moga zakonczy¢ sie Smiercig. Tacy pacjenci powinni
rozpoczynacd leczenie od mozliwie najmniejszej dostepnej dawki.

Dziatania niepozgdane: Zdarzenia niepozadane, ktére zgtaszano w badaniach klinicznych jak rowniez
po wprowadzeniu produktow do obrotu, ktdrych zwigzek z podawaniem trometamolu
deksketoprofenu uznano za co najmniej mozliwy, podano ponizej grupujac je wedtug uktadow
narzadéw i czestoséci wystepowania: KLASYFIKACJA UKEADOW | NARZADOW: Czesto(21/100 do
<1/10) Niezbyt czesto(>1/1 000 do <1/100) Rzadko(>1/10000 do <1/1 000) Bardzo rzadko <1/10 000
Dexak SL- poniewaz poziom maksymalnego stezenia (Cmax) deksketoprofenu w osoczu jest wyzszy

dla granulatu w stosunku do poziomu odnotowanego dla tabletek, nie mozna wykluczy¢
potencjalnego zwiekszenia ryzyka wystgpienia zdarzen niepozgdanych (zotadek i jelita). Zaburzenia
krwi i uktadu chtonnego: bardzo rzadko -neutropenia, matoptytkowos¢; zaburzenia uktadu
immunologicznego: bardzo rzadko- reakcje anafilaktyczne, w tym wstrzgs anafilaktyczny, rzadko-
obrzek gardta, obrzek krtani; zaburzenia metabolizmu i odzywiania: rzadko- jadtowstret; zaburzenia
psychiczne: niezbyt czesto- bezsennosé, niepokdj; zaburzenia uktadu nerwowego: niezbyt czesto- bél
gtowy, zawroty gtowy, sennos¢; rzadko: parestezje, omdlenia; zaburzenia oka: bardzo rzadko-
nieostre widzenie; zaburzenia ucha i btednika: niezbyt czesto- zawroty gtowy, bardzo rzadko- szumy
uszne; zaburzenia serca: niezbyt czesto- kotatanie serca, bardzo rzadko- tachykardia; zaburzenia
naczyniowe: niezbyt czesto- zaczerwienienie, rzadko- nadcisnienie tetnicze, bardzo rzadko-
hipotonia; zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i srodpiersia: rzadko- zwolnienie
czestosci oddechéw, bardzo rzadko- skurcz oskrzeli, dusznos¢; zaburzenia zotgdka i jelit: czesto-
nudnosci i (lub) wymioty, bole brzucha, biegunka, niestrawnos$é, niezbyt czesto- zapalenie btony
$luzowej zotadka, zaparcia, suchos¢ btony sluzowej jamy ustnej, wzdecia, rzadko- choroba wrzodowa
zofadka, krwawienie lub perforacja, bardzo rzadko- zapalenie trzustki; zaburzenia watroby i drog
26tciowych: rzadko- migzszowe (watrobowokomérkowe) uszkodzenie watroby; zaburzenia skéry i
tkanki podskoérnej: niezbyt czesto- wysypka, rzadko- pokrzywka, tradzik, zwiekszone pocenie sie,
bardzo rzadko- Zespét Stevens Johnsona, toksyczne martwicze oddzielanie sie naskdrka (zespét
Lyell'a), obrzek naczynioruchowy, obrzek twarzy, reakcje nadwrazliwosci na swiatto, Swiad;
zaburzenia miesniowo-szkieletowe i tkanki tgcznej: rzadko- bdl plecéw; zaburzenia nerek i drog



moczowych: rzadko- wielomocz (Dexak- ciezkie zaburzenia czynnosci nerek, Dexak SL —ostra
niewydolnos¢ nerek), bardzo rzadko- zapalenie nerek lub zespét nerczycowy; zaburzenia uktadu
rozrodczego i piersi: rzadko- zaburzenia miesigczkowania, zaburzenia gruczotu krokowego;
zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania: niezbyt czesto- zmeczenie, bdl, ostabienie, sztywnosé,
zte samopoczucie, rzadko- obrzeki obwodowe; badania: rzadko- nieprawidtowe wskazniki czynnosci
watroby. Tak jak w przypadku innych NLPZ, najczesciej obserwowane dziatania niepozgdane
dotyczyty zaburzen zotagdka i jelit. Szczegdlnie u 0séb w podesztym wieku moze wystgpié¢ choroba
wrzodowa zotgdka, perforacja lub krwawienia z zotgdka i (lub) dwunastnicy, w niektérych
przypadkach ze skutkiem $miertelnym Po zastosowaniu produktéw leczniczych wystepowaty:
nudnosci, wymioty, biegunka, wzdecia, zaparcia, niestrawnos¢, bél w podbrzuszu, smoliste stolce,
krwawe wymioty, wrzodziejgce zapalenie btony sluzowej jamy ustnej, zaostrzenie zapalenia okreznicy
oraz choroby Lesniowskiego-Crohna. Rzadziej obserwowano zapalenie btony $luzowej zotgdka. Po
zastosowaniu lekdw z grupy NLPZ obserwowano obrzeki, nadcisnienie krwi i niewydolnos¢ serca.

Tak jak w przypadku innych NLPZ moga wystgpic¢ nastepujgce dziatania niepozgdane: jatowe
zapalenie opon mdézgowo-rdzeniowych, gtéwnie u pacjentéw z toczniem rumieniowatym uktadowym
lub mieszang chorobg tkanki tgcznej; oraz reakcje hematologiczne (plamica, niedokrwistos¢
aplastyczna i hemolityczna, rzadko agranulocytoza i hipoplazja szpiku). Reakcje pecherzowe tacznie z
zespotem Stevensa Johnsona i toksycznym martwiczym oddzielaniem sie naskoérka (bardzo rzadko). Z
badan klinicznych i danych epidemiologicznych wynika, ze przyjmowanie niektérych NLPZ
(szczegodlnie dtugotrwate w duzych dawkach) jest zwigzane z niewielkim zwiekszeniem ryzyka zdarzen
zakrzepowych tetnic (np. zawat serca lub udar). Aktualizacja: Dexak 12.2021, Dexak SL 12.2021
PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU Berlin -
Chemie AG (Menarini Group) Glienicker Weg 125, 12489 Berlin, Niemcy. NUMERY POZWOLEN NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU wydane przez Prezesa URPLWMIPB: Dexak, tabletki powlekane 25 mg:
12419; Dexak SL, 25 mg, granulat do sporzadzania roztworu doustnego: 18370. Leki dostepne bez
recepty (OTC). Petna informacja o lekach dostepna na zgdanie. Informacja naukowa: BERLIN-
CHEMIE/MENARINI POLSKA Sp. z 0. 0. ul.Stominskiego 4, 00-204 Warszawa, tel. 22 566 21 00



