Sp. zn. sukls104052/2023
Ptibalova informace: informace pro uZivatele

Dexoket 25 mg potahované tablety
dexketoprofen

Prectéte si pozorné tuto piibalovou informaci diive, neZ zacnete tento piipravek uzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Pozadejte svého lékarnika, pokud potfebujete dalsi informace nebo radu.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdélte to svému lékaii nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinkl, které nejsou
uvedeny v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

- Pokud se do 3—4 dni nebudete citit 1épe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit
s lékatem.

Co naleznete v této pfibalové informaci:

1 Co je pripravek Dexoket a k cemu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Dexoket uzivat
3. Jak se pripravek Dexoket uziva

4. Mozné nezadouci tcinky
5
6

Jak ptipravek Dexoket uchovavat
Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Dexoket a k ¢emu se pouZiva

Pripravek Dexoket je 18k proti bolesti ze skupiny 1€kt oznacovanych jako nesteroidni protizanétliva
léciva (NSA). Uziva se k 1é€bé mirné az sttedné silné bolesti, napt. bolesti svall, bolesti zubtl a pfi
menstruacnich bolestech (dysmenorea).

Pokud se do 3—4 dnti nebudete citit 1épe nebo pokud se Vam ptitizi, musite se poradit s 1ékarem.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zanete pripravek Dexoket uZivat

Neuziveite piipravek Dexoket:

- Jestlize jste alergicky(a) na dexketoprofen nebo na kteroukoli dal$i slozku tohoto pfipravku
(uvedenou v bodg 6);

- Jestlize jste alergicky(d) na kyselinu acetylsalicylovou nebo jina nesteroidni antiflogistika;

- Jestlize mate astma nebo trpite astmatickymi zachvaty, akutni alergickou rymou (kratkodoby
zanét nosni sliznice), nosnimi polypy (vyklenuti nosni sliznice zptisobené alergii), koptivkou
(kozni vyrazka), angioedémem (otok obliceje, o¢i, rtl nebo jazyka ¢i dychaci obtize) nebo
dusnosti na hrudi vyvolanymi po uziti kyseliny acetylsalicylové nebo jinych nesteroidnich
protizanétlivych léciv;

- Jestlize trpite fotoalergickou nebo fototoxickou reakei (zvlastni forma z¢ervenani kiize a/nebo
puchyit na kazi vystavené sluneCnimu zafeni) pii uzivani ketoprofenu (nesteroidni
protizanétlivé 1é¢ivo) nebo fibratl (1€ky ke snizeni hladiny tukii v krvi);

- Jestlize mate pepticky vied/krvaceni do Zaludku nebo stiev nebo jste v minulosti prodélal(a)
krvaceni do Zaludku nebo stiev, vied nebo perforaci (prodéravéni);

- Jestlize mate chronické zaZivaci obtize (napf. zazivaci potize, paleni zahy);

- Jestlize jste prodélal(a) krvaceni do Zaludku nebo stfev nebo perforaci ve vztahu k predchozi
16¢bé nesteroidnimi protizanétlivymi 1é¢ivy (NSA) uzivanymi k 1é€bé bolesti;

- Jestlize mate onemocnéni stfev s chronickym zanétem (Crohnova choroba, ulcerdzni kolitida);

- Jestlize mate z&dvazné srdecni selhani, stfedné¢ zavazné nebo zavazné problémy s ledvinami
nebo zavazné problémy s jatry;

- Jestlize trpite poruchami krvacivosti nebo poruchami krevni srazlivosti;
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Jestlize jste silné dehydrovan(a) (ztratil(a) jste hodné télnich tekutin) kvuli zvraceni, prijmu
nebo nedostateénému piijmu tekutin,;
Jestlize jste ve tfetim trimestru t€hotenstvi nebo kojite.

Upozornéni a opatieni
Pted uzitim pfipravku Dexoket se porad’te se svym 1ékafem nebo 1ékdrnikem:

Jestlize trpite nebo jste n¢kdy trpél(a) alergiemi;

Jestlize mate problémy s ledvinami, jatry nebo srdcem (vysoky krevni tlak a/nebo srdecni
selhani), trpite-li zadrzovanim tekutin v téle nebo jste trpél(a) takovymi problémy v minulosti;
Jestlize uzivate mocopudné léky (diuretika) nebo pokud jste velmi malo zavodnéni
(hydratovani) a mate snizeny objem krve kvili nadmémym ztratdm tekutin (napt. kvili
nadmérnému moceni, prijmu nebo zvraceni);

Jestlize mate onemocnéni srdce, jestlize jste prodélal(a) cévni mozkovou piihodu nebo jestlize
si myslite, Ze byste mohl(a) byt takovymi onemocnénimi ohrozen(a) (napi. pokud mate
vysoky krevni tlak, cukrovku nebo vysoky cholesterol nebo pokud koufite), musite se poradit
se svym lékatem nebo lékarnikem; 1€ky jako ptipravek Dexoket mohou mirné zvySovat riziko
infarktu myokardu nebo cévni mozkové prihody. Jakékoli riziko je pravdépodobnéjsi pti
vysokych davkach a dlouhodobé 1écbé. Nepiekracujte doporucené davkovani a délku 1écby;
Jestlize jste starsi: nezadouci ucinky by se u Vas mohly vyskytnout s vyssi pravdépodobnosti
(viz bod 4). Pokud se né&jaky nezadouci ucinek objevi, ihned se porad’te se svym lékarem;
JestliZze jste Zena a trpite problémy s plodnosti (tento 1é¢ivy piipravek by mohl narusit Vasi
plodnost, proto byste jej neméla uzivat, jestlize chcete otéhotnét nebo jste vySetfovana pro
neplodnost);

Jestlize mate poruchu tvorby krve a krvinek;

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

Jestlize jste v minulosti prodé€lal(a) chronicky zanét stfev (ulcerdzni kolitida, Crohnova
choroba);

Jestlize mate nebo jste prodélal(a) jiné onemocnéni zaludku ¢i stiev;

Jestlize mate infekéni onemocnéni — viz nadpis ,,Infekce® nize;

Jestlize uzivate jiné léky, které zvySuji riziko peptického viedu nebo krvaceni, napft.
kortikoidy uzivané Usty, n€ktera antidepresiva (typu SSRI, tj. selektivnich inhibitor zpétného
vychytavani serotoninu), léky k prevenci tvorby krevnich srazenin jako kyselina
acetylsalicylovd nebo antikoagulancia (Iéky tlumici krevni srazlivost) jako warfarin. V
takovém ptipade€ se porad’te s I€kafem, nez zacnete tento 1éCivy piipravek uzivat: lékat muze
pozadovat, abyste uzival(a) dalsi 1€k, ktery bude chranit Vas zaludek (napt. misoprostol nebo
1éky, které potlacuji tvorbu zaludecnich kyselin)

Jestlize trpite astmatem kombinovanym s chronickou rymou, chronickym zanétem vedlejsich
nosnich dutin a/nebo nosnimi polypy, protoze jste vice ohrozen(a) alergii na acetylsalicylovou
kyselinu a/nebo NSA nez zbytek populace. Podavani tohoto 1éku muze vyvolat astmatické
zachvaty nebo zuzeni pridusek zejména u pacientli alergickych na acetylsalicylovou kyselinu
nebo NSA.

Infekce

Dexketoprofen muze zakryt pfiznaky infekéniho onemocnéni, jako jsou horecka a bolest. Tento
1écivy ptipravek tak mize zptsobit opozdéni vhodné 1écby infekce, coz mlze vést ke zvySenému
riziku komplikaci. Tato skute¢nost byla pozorovana u zapalu plic zptsobeného bakteriemi a u
bakterialnich koznich infekei souvisejicich s planymi neStovicemi. Pokud tento 1éCivy pripravek
pouzivate, kdyz mate infek¢ni onemocnéni a ptiznaky infekce pretrvavaji nebo se zhorsi, porad'te
se neprodlené s 1ékafem.

V prubéhu onemocnéni planymi neStovicemi se uzivani tohoto 1é¢ivého ptipravku nedoporucuje.

Déti a dospivajici
Tento 1éCivy pripravek nebyl studovan u déti a dospivajicich. Proto jeho bezpecnost a ucinnost
nebyla stanovena a tento piipravek nema byt podavan détem a dospivajicim.



Dalsi 1é¢ivé pripravky a piipravek Dexoket

Informujte svého 1ékafe nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat, a to i o lécich, které jsou dostupné bez lékatského
predpisu. Nekteré 1éky nesméji byt uzivany soucasné s timto ptipravkem a u n€kterych jinych léka
muze byt potfeba uprava jejich davkovani, jsou-li uzivany soucasné.

Uzivate-li néktery z nasledujicich 1ékti soucasn¢ s timto léCivym piipravkem, vzdy informujte
svého lékare, zubare nebo 1ékarnika:

Kombinace, které se nedoporucuji:

- acetylsalicylova kyselina, kortikosteroidy nebo jiné protizanétlivé léky

- warfarin, heparin nebo jiné 1€ky uzivané k prevenci tvorby krevnich srazenin

- lithium, které se uziva k 1écb¢é nékterych poruch nalad

- methotrexat (1ék proti rakoviné nebo k potlaceni imunitni reakce) uzivany ve vysokych
davkach 15 mg/tyden

- hydantoiny a fenytoin uzivané pii epilepsii

- sulfametoxazol uzivany k 1é¢bé bakterialnich infekci

Kombinace vyzadujici opatrnost:

- ACE inhibitory, mocopudné 1éky (diuretika) a antagonisté angiotenzinu II, 1éky uzivané k 1écbe
vysokého krevniho tlaku a onemocnéni srdce

- pentoxifylin a oxpentifylin uzivané k 1é¢bé chronickych zilnich vieda

- zidovudin uzivany k 1écbé virovych infekci

- aminoglykosidova antibiotika pouZzivana k 1é¢b¢ bakterialnich infekci

- derivaty sulfonylmocoviny (napft. chlorpropamid a glibenklamid) uzivané k 1écbé cukrovky

- methotrexat uzivany v nizkych davkach, méné nez 15 mg/tyden.

Kombinace, které je tieba peclivé zvazit:

- chinolonova chemoterapeutika (napi. ciprofloxacin, levofloxacin) uzivana k 1écbé bakterialnich
infekei

- cyklosporin nebo takrolimus, které se uzivaji pfi onemocnénich imunitniho systému a pfi
transplantacich organt

- streptokindza a jina trombolytika nebo fibrinolytika, tj. léky uzivané k rozpousténi krevnich
srazenin

- probenecid k 1é¢bé dny

- digoxin uzivany k 1é¢bé chronického srde¢niho selhani

- mifepriston uzivany jako abortivum (k ukonéeni téhotenstvi)

- antidepresiva ze skupiny selektivnich inhibitord zpétného vychytavani serotoninu (SSRI)

- antiagregancia uzivana ke snizeni shlukovani krevnich desti¢ek a tvorby krevnich srazenin

- beta-blokatory pouzivané k 1€¢bé vysokého krevniho tlaku a pfi problémech se srdcem

- tenofovir, deferasirox, pemetrexed

Mate-li jakékoli pochybnosti o uzivani jinych 1ékli soucasné s ptipravkem Dexoket, porad’te se se
svym lékafem nebo I¢karnikem.

Piipravek Dexoket s jidlem a pitim

Tablety zapijejte dostate¢nym mnozstvim vody. Tablety uzivejte s jidlem, protoZze takové uzivani
napomaha snizeni rizika zalude¢nich nebo stfevnich nezddoucich ucinki. Pti akutni bolesti vSak
uZzijte tablety nalacno, tj. alesponn 30 minut pied jidlem, protoze tak bude 1€k moci zacit uc¢inkovat
trochu rychleji.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mlzete byt t€éhotna, nebo planujete otehotnét,
porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete tento piipravek uzivat.

Neuzivejte tento 1éCivy piipravek béhem poslednich tii mésich téhotenstvi nebo v obdobi kojeni.
Pfipravek muze vasemu nenarozenému ditéti zpisobit problémy s ledvinami a se srdcem. Muze



ovlivnit sklon ke krvaceni jak u vas, tak u vaseho ditéte, a muze zpisobit, Ze porod prob&hne
pozdéji nebo bude delsi, nez se o¢ekavalo.

Neuzivejte tento 1éCivy piipravek béhem prvnich 6 meésicl t€hotenstvi, pokud to neni nezbytné
nutné a nedoporuci vam to lékat. Pokud 1é¢bu potiebujete béhem tohoto obdobi nebo v dobé¢, kdy
se snazite ot¢hotnét, uzivejte co nejnizsi davku po co nejkratsi dobu. Pokud uzivate od 20. tydne
té¢hotenstvi piipravek Dexoket po dobu delsi nez nékolik dni, mize to zplisobit nenarozenému ditéti
problémy s ledvinami, coz mize vést ke snizeni hladiny plodové vody, ktera dité obklopuje
(oligohydramnion), nebo ke zuzeni tepny (ductus arteriosus) v srdci ditéte. Pokud pottebujete 1écbu
delsi nez nékolik dni, 1ékai vdm muze doporucit dalsi kontroly.

Uzivani tohoto 1éCivého piipravku se nedoporucuje, pokud zkousSite otéhotnét nebo pokud jste
vySetfovana pro neplodnost.
Ohledné mozného vlivu na zenskou plodnost viz také bod 2 ,,Upozornéni a opatieni”.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Tento 1é¢ivy ptipravek by mohl mirn€ ovlivitovat schopnost fidit a obsluhovat stroje, a to vzhledem
k moznym nezadoucim u¢inktim 1é¢by jako jsou zavrat nebo ospalost. Pokud se takové Gc¢inky
objevi, nefid’te ani neobsluhujte stroje, dokud pifiznaky nevymizi. Porad’te se se svym Iékafem.

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

3. Jak se pripravek Dexoket uziva

Vzdy uzivejte tento ptipravek presné v souladu s ptibalovou informaci nebo podle pokynt svého
Iékare nebo 1ékarnika. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se se svym lékaiem nebo 1ékarnikem.

Je tfeba podavat nejnizs§i ucinnou davku po nejkrat§i dobu nutnou ke zmirnéni piiznakt
onemocnéni. Mate-li infekéni onemocnéni, neprodlené se porad'te s 1€karem, jestlize ptiznaky (jako
jsou horecka a bolest) pretrvavaji nebo se zhorsuji (viz bod 2).

Tablety lze rozdé€lit na stejné davky rozlomenim v misté pilici ryhy.

Doporucena davka je obvykle polovina tablety (12,5 mg) kazdych 4 az 6 hodin nebo 1 tableta (25
mg) kazdych 8 hodin, pfi¢emz nesmite uzit vice nez 3 tablety denn¢ (75 mg).

Pokud se do 3-4 dnti nebudete citit 1épe nebo pokud se Vam pfitizi, porad'te se s lékatem. Lékar
Vam tekne, kolik tablet musite denné€ uzivat a jak dlouho je budete uzivat. Davka tohoto 1é¢ivého
pripravku, kterou potiebujete, zavisi na typu, sile a délce trvani Vasi bolesti.

Pokud jste star$i, nebo pokud trpite onemocnénim ledvin ¢i jater, musite 1écbu zahajit celkovou
denni davkou neprekracujici 2 tablety denné (50 mg).

Pti dobré snasenlivosti tohoto 1é¢ivého pripravku star§imi pacienty mize byt tato pocateéni davka
zvySena na obvykle doporucovanou davku (75 mg).

Je-li bolest vyrazna a potiebujete rychlejsi tlevu od bolesti, uzijte tablety nala¢no (nejméné 30
minut pred jidlem), protoze tak budou snadnéji vstiebany (viz bod 2 ,,Ptipravek Dexoket s jidlem a

pitim*).

Pouziti u déti a dospivajicich
Tento pfipravek nemaji uzivat déti a dospivajici (mladsi 18 let).

JestliZe jste uzil(a) vice piipravku Dexoket, neZ jste mél(a)



Jestlize uzijete piili§ mnoho tablet tohoto pfipravku, ihned se porad’te se svym Iékafem nebo
lékarnikem nebo vyhledejte prvni pomoc v nejbliz§i nemocnici. Nezapomeiite, prosim, vzit s sebou
baleni tohoto ptipravku nebo tuto ptfibalovou informaci.

JestliZe jste zapomnél(a) uZzit pripravek Dexoket
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou tabletu. UZijte az nésledujici
pravidelnou davku v piislusnou dobu (podle bodu 3 ,,Jak se pripravek Dexoket uziva®).

Mate-1i jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého lékafe nebo
lékarnika.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vsechny léky miize mit i tento prfipravek nezadouci u€inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Mozné nezadouci u€inky jsou uvedeny nize, a to podle pravdépodobnosti jejich vyskytu.

Casté nezadouci i¢inky: mohou postihnout a7 1 z 10 lidi
Nevolnost a/nebo zvraceni, bolest zejména v horni ¢asti bficha, prijem, travici potize (dyspepsie).

Méné ¢asté nezadouci ucinky: mohou postihnout az 1 ze 100 lidi

Pocit otaceni (vertigo), zavrat, ospalost, poruchy spanku, nervozita, bolesti hlavy, buSeni srdce,
z€ervenani, zanét zaludecni sliznice (gastritida), zacpa, sucho v ustech, nadymani, kozni vyrazka,
unava, bolest, horec¢natost a zimnice, celkove nepiijemny pocit (malatnost).

Vzacné nezadouci tcinky: mohou postihnout az 1 z 1000 lidi

Vied Zaludku nebo dvanactniku, protrzeni viedu Zaludku nebo dvanactniku nebo jeho krvaceni,
které se miize projevit jako zvraceni krve nebo ¢erna stolice, mdloby, vysoky krevni tlak, velmi
pomalé¢ dychdni, zadrzovani vody a periferni otoky (napf. oteklé kotniky), otok hrtanu,
nechutenstvi (anorexie), neobvyklé vnimani, svédiva vyrazka, akné, zvySené poceni, bolest zad,
¢asté moceni, poruchy menstruace, obtize s prostatou, vysledky jaternich funkénich testd odlisné
od normalu (krevni testy), poSkozeni jaternich bun€k (hepatitida), akutni selhdni ledvin.

Velmi vzacné neZadouci uc¢inky: mohou postihnout az 1 z 10000 lidi

Anafylakticka reakce (reakce z precitlivélosti, kterd miize vést také ke kolapsu), oteviené bolaky na
kazi, v tstech a na o€ich a v oblasti pohlavnich organt (Stevens-Johnsoniv syndrom a Lyellav
syndrom), otok obli¢eje nebo otok rtt a krku (angioedém), dusnost zptisobena zazenim dychacich
cest (bronchospasmus), zpomalené dychani, rychly tep, nizky krevni tlak, zanét slinivky biisni,
neostré vidéni, zvonéni v usich (tinitus), citlivost kize, citlivost na svétlo, svédeéni, problémy s
ledvinami.

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

Jestlize zaznamenate na zaCatku lécby jakékoli nezadouci ucinky tykajici se zaludku/stfev (napf.
bolest zaludku, paleni zahy nebo krvaceni), jestlize se u Vas takové nezadouci ucinky vyskytly jiz
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starsi, ihned informujte svého 1ékare.

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

Pfi 16¢beé nesteroidnimi antiflogistiky byly hlaSeny zadrzovani tekutin a otoky (zejména kotniki a
nohou), zvySeni krevniho tlaku a srdecni selhani.

Léky jako tento 1éCivy pripravek mohou mirn¢ zvySovat riziko infarktu myokardu nebo cévni
mozkové piihody.



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

-----

vzacné vyvolavat horecku, bolest hlavy a strnulost $ije.

Nejcastéji pozorované nezadouci ucinky se tykaji zazivaciho traktu. Mohou se objevit viedy
zaludku nebo dvanéctniku, perforace (prodéravéni) nebo krvaceni do zazivaciho traktu, nékdy
s nasledkem smrti, zejména u starSich pacientti. Po podani byly hlaSeny pocit na zvraceni, zvraceni,
prijem, zvySeny odchod stfevnich plynd, zacpa, travici potize (dyspepsie), bolesti bticha, cerna
dehtovitd stolice (meléna), zvraceni krve (hematemeze), zanét sliznice dutiny ustni (ulcer6zni
stomatitida), zhorSeni zanétlivych stfevnich onemocnéni - kolitidy a Crohnovy choroby. Méné
Casto byl pozorovan zanét zaludecni sliznice (gastritida).

Stejn¢ jako u jinych NSA se mohou objevit hematologické reakce (purpura, aplasticka a
hemolyticka anemie, vzacné agranulocyt6za a hypoplazie kostni dien¢).

HI4Seni nezddoucich u€inkt

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc¢inkd, sdélte to svému lékari nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v ptripadé jakychkoli nezadoucich tcinki, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci. Nezadouci ucinky muzete hlasit také pfimo na adresu: Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv,
Srobarova 48, 100 41 Praha 10, webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.
Nahlasenim nezadoucich ucinkti muzete prispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
ptipravku.

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

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

[PVC/ALl blistr: JUchovavejte pii teploté do 30 °C. Uchovavejte blistr v krabicce, aby byl pfipravek
chranén pied svétlem.

[Aclar/Al blistr nebo Al/Al blistr: |Tento pripravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky
uchovavani. Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pred svétlem.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé piipravky do odpadnich vod nebo doméaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Dexoket obsahuje
Lécivou latkou je dexketoprofen (ve formé dexketoprofen-trometamolu). Jedna potahovana tableta
obsahuje 25 mg dexketoprofenu.

Pomocnymi latkami jsou:

Jadro tablety: kukuficny Skrob, mikrokrystalicka celulosa, sodna stl karboxymethylSkrobu,
glycerol-distearat.

Potahova vrstva tablety: suchy lak (sloZzeny z hypromelosy, oxidu titani¢itého, makrogolu 6000),
propylenglykolu.

Jak pripravek Dexoket vypada a co obsahuje toto baleni

Bilé, kulaté, bikonvexni potahované tablety s palici ryhou, dodavané v blistrech.
Dostupna baleni obsahuji 4 nebo 10 potahovanych tablet.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.



Drzitel rozhodnuti o registraci
Menarini International Operations Luxembourg S.A., Avenue de la Gare 1, 1611 Luxembourg,
Lucembursko

Vyrobce 5
Laboratorios Menarini S.A., Barcelona, Spanélsko
A. Menarini Manufacturing Logistics and Services S.r.l., L"Aquila, Italie

Tento 1éCivy pripravek je v ¢lenskych stiatech Evropského hospodaiského prostoru a ve
Spojeném kralovstvi (Severnim Irsku) registrovan pod témito nazvy:

§panélsko (RMS), Rakousko, Belgie, Finsko, Francie, Italie, Lucembursko, Portugalsko: Ketesse
Kypr, Recko: Nosatel

Ceska republika: Dexoket

Némecko: Sympal

Estonsko, Lotyssko, Litva: Dolmen

Mad’arsko: Ketodex

Irsko, Malta, Velka Britanie (Severni Irsko): Keral

Nizozemsko: Stadium

Polsko: Dexak

Slovenska republika: Dexadol

Slovinsko: Menadex

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 7. 8. 2023.

Dalsi zdroje informaci
Podrobné informace o tomto 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach Statniho
ustavu pro kontrolu lé¢iv, www.sukl.cz.



