SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU
Dexoket 12,5 tablety
Dexoket 25 tablety
Potahované tablety

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Jedna potahovana tableta obsahuje 18,45 mg neBa®pdexketoprofenum trometamoli, coZ odpovida
12,5 mg nebo 25 mg dexketoprofenum.

Uplny seznam pomocnych latek viz. 6.1

3. LEKOVA FORMA

Potahované tablety

Dexoket 12,5 tablety: bilé kulaté potahované tgblet

Dexoket 25 tablety: bilé kulaté potahované tabletjgdné strany sufici ryhou. Tablety Ize dit na dw
stejné poloviny.

4. KLINICKE UDAJE

4.1. Terapeutické indikace

Symptomatickd kba bolesti mirné az igdni intenzity, jako je muskuloskeletalni bolestsmdenorea,
bolesti zulfi.

4.2. Davkovani a zjisob podani

Bézna populace

Podle charakteru a zavaznosti bolesti se dapgewbvykle uzivat 12,5 mg kazdych 4-6 hodin nebo 2
mg kaZdych 8 hodin. Celkova denni davka negesghnout 75 mg.

Nezédouci &inky mohou byt minimalizovany uZivdnim nejniz&finné davky po co nejkratSi dobu
potrebnou k 1éb¢ priznaka (viz. bod 4.4).

Piipravek Dexoket tablety nenidem k dlouhodobé ¢ a smi byt uzivan pouze po dobtitpmnosti
bolestivych symptoii

Uzivani |éku sotasre s potravou zpomaluje jeho ¥sbavani (viz. Farmakokinetické vlastnosti), a proto
se v ffipadech akutni bolesti dop@uje uZivat 1€k fiblizné 30 minut ged jidlem.

StarSi pacienti

U starSich paciefitse doportuje zahajit I€bu nizSi davkou (celkova denni davka 50 mg). Dagkdv
muze byt zvySeno na davky dopoamé pro dosié pouze po fedchozim ujidini se, Ze pacient Iék dib
snasi.

Pacienti s poruchou jaternich funkci

U pacient s mirnou az gedre zavaznou dysfunkci jater musi bytldé zahajena nizsi davkou (celkova
denni davka 50 mg) a pacienti b¢litbyt peslivé sledovani. Pacienti se zavaZznou dysfunkci jagemi
ptipravek Dexoket tablety uzivat.

Pacienti s poruchou funkci ledvin

U pacient s mirnou poruchou funkci ledvin musi bytatni davka snizena na celkovou denni davku
50 mg. Pacienti seigdre zavaznym nebo zavaznym poSkozenim ledvin negimigvek Dexoket tablety
uZivat.

Déti a mladistvi

UzZivani gripravku Dexoket tabletgétmi a mladistvymi nebylo studovano. BeZpest a dinnost tak
nebyla stanovena, a protéigravek nema byt podavagtdm a mladistvym.

4.3. Kontraindikace
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Pripravek Dexoket tabletpesmi byt podavan v nasledujicidfpadech:

¢ Pacientm s gecitlivélosti na dexketoprofen, jina NSA, nebo na kteroivkggomocnou latku
obsazenou vifipravku.

¢ Pacienim, u kterych latky s podobnynxiakem (nap. kyselina acetylsalicylovd nebo jina NSA)
vyvolavaji astmaticky zachvat, bronchospasmus,rdakyimu, tvorbu nosnich polyp kogivku nebo
angioneuroticky edém.

¢ Pacientm s aktivnim peptickym fedem/krvdcenim nebo podemnim na pepticky ied/krvacent,
pacientim s chronickou dyspepsii rekurentnim peptickym iedem/krvacenim v anamnéze &di
vice Zetelnych epizod prokazané ulcerace nebo krvaceni).

¢ Pacientm s gastrointestinalnim krvacenim nebo perforaciatahu k pedchozi 1ébé nesteroidnimi
antirevmatiky v anamnéze.

¢ Pacientm s krvacenim do gastrointestinalniho traktu neibgn aktivnim krvacenim, ifppadré

poruchou krvacivosti.

Pacientm s Crohnovou chorobou nebo ulcerézni kolitidou.

Pacienim s asthma bronchiale v anamnéze.

Pacientm se zavaznym srdeim selhanim.

Pacientm se stedre zavaznym az zavaznym poSkozenim funkce ledvin.

Pacienim se zavaznym poskozenim funkce jater.

Pacientm s hemoragickou diatézou nebo jinou poruchouisigtl krve

V téhotenstvi a v obdobi kojeni

* ¢ 6 6 o oo

4.4. ZvIastni upozorréni a opateni pro pouZziti

Bezpenost u dti a mladistvych nebyla stanovena.

U pacient s alergiemi v anamnéze podavejte s opatrnosti.

Pripravek Dexoket tablety by neémbyt podavan spoteé s jinymi nesteroidnimi antirevmatiky (NSA)
véetns selektivnich inhibitak cyklooxygenazy 2.

NeZadouci &nky mohou byt minimalizovany uzivanim nejnizsfinhé davky po co nejkratSi dobu
potiebnou k lébeé priznaki (viz. bod 4.2 a niZze uvedend upozmintykajici se gastrointestinalniho traktu
a kardiovaskularniho systému).

Gastrointestinalni krvaceni, ulcerace a perforkéeré mohou byt fatalni, byly hlaSeny u vSech NSA
kdykoli béhem I&by, s varujicimi piznaky ale i bez nich, i bezitgrdchozi anamnézy z&vaznych
gastrointestinalnich ffhod. Pokud se u pacienta uzivajiciho Dexoket tabdbjevi gastrointestinalni
krvaceni nebo ulceraceghia musi byt ukotena.

Riziko gastrointestinalniho krvaceni, ulceraci ngimforaci stoupa se zvySujici se davkou NSA, u
pacienti s anamnézou peptickéhéedu, zejména pokud byl komplikovan krvdcenim neddagoaci (viz.
bod 4.3), a u starSich osob.

StarSi pacienti: U starSich pacignie zvySeny vyskyt neZadoucich reakci na NSA, zegné
gastrointestinalniho krvaceni a perforaci, kteréouobyt fatalni (viz. bod 4.2).

zahajenim |&y dexketoprofen trometamolem je nutné patrat vnarméze pacienta po vyskytu
ezofagitidy, gastritidy a/nebo peptickéhi@du a v pipadt potreby zajistit, aby fed zahajenim by byla
tato onemoc#ni Uplre vylécena.

Pacienti s gastrointestinalnimiipnaky nebo gastrointestinalnim onem&dm v anamnéze musi byt
sledovani pro zazivaci obtiZze, geg@evSim pro moznost krvaceni do zazivaciho trak®A musi byt
podavana s opatrnosti paciemt s gastrointestinalnimi chorobami v anamnéze (Gind kolitida,
Crohnova choroba), protoZe jejich stav seentouto Iébou zhorsit (viz. bod 4.8).

U téchto pacient a také u paciefitiééenych sovasré antiagregénimi davkami kyseliny acetylsalicylové
nebo jinymi l1éky zvySujicimi gastrointestinalniikia (viz. dale a bod 4.5) je vhodné zvazit &asné
podavani protektivnich latek (napnisoprostol nebo inhibitory protonové pumpy).

Pacienti s anamnézou gastrointestinalni toxicibzwtast ve straSim &ku, musi byt poteni, aby vas
hlasili vS8echny neobvyklé gastrointestinaliiizpaky (zejména gastrointestinalni krvacenigdevsim na
pocatku l&by.
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Obzvl&stni opatrnost je dop@avana u paciefit uzivajicich sotasré léky, které by mohly zvySovat
riziko ulceraci nebo krvaceni (naperoral® podavané kortikoidy, antikoagulancia jako warfa@SRI
nebo antiagregancia jako kyselina acetylsalicyl¢via. bod 4.5).

VSechna neselektivni NSA mohou inhibovat agregaeivkich destiek a prodluZzovat krvaceni skrze
inhibici syntézy prostaglandin Proto se uzivani dexketoprofen trometamolu pamenktei uzivaji jiné
léky ovliviujici hemostézu (né@pwarfarin nebo jiné kumaringi hepariny), nedopotwje (viz. bod 4.5).
Stejre jako @i lécbeé jingmi NSA miZe dojit ke zvySeni hladiny dusiku Sowiny a kreatininu v plazgn
Lécba miZe byt spojena, stejnjako u jinych inhibitod syntézy prostaglandin s vyskytem neZadoucich
G¢inkid na rendlni systém, které mohou mit za nasledekeyiolonefritidu, intersticialni nefritidu, nekrézu
renalnich papil, nefroticky syndrom a akutni seidadvin.

Stejre jako u jinych NSA niZe dojit k gechodnému mirnému zvySenrdkterych parametr funkce jater,
a také k signifikantnimu zvySeni SGOT a SGPT.i\pad vyznamného zvySenédhto paramefr musi
byt I&ba grerusena.

Pripravek Dexoket tabletynusi byt podavan velmi opatrrpacienim, ktefi maji poruchy krvetvorby,
systémovy lupus erythematodes nebo smiSené oneéniopajivovych tkani (MCTD). Dexketoprofen,
stejré jako ostatni NSA, tize maskovatifiznaky infeknich onemoc#ni.

ZvySenou opatrnost je nutné&novat paciertm se zhorSenou funkci jater a/nebo ledvin, stgfko
pacientim s hypertenzi a/nebo stiém selhanim v anamnéze . &thito pacient miaze mit uzivani NSA
za nasledek zhorSeni renalnich funkci, zvySenamncetekutin a otok. Opatrnost je nezbytna i u @aibj
kteri uzivaji diuretika nebo u hypovolemickych pacienprotoze zde hrozi zvySené nebeZpe
nefrotoxicity.

ZvySend opatrnost je nutnd také u padiesa srdénimi onemocinimi v anamnéze, a to zvlésdt &ch, u
kterych jiz dive byly zaznamenéany epizody stdého selhani, zivodu zvySeného rizika rozvoje
srde&niho selhéani.

StarSi pacienti pra¥godobrji trpi zhorSenymi funkcemi ledvin, jater nebo kiasdaskularniho systému
(viz. bod 4.2).

Velmi vzacre byly ve vztahu k 1&¢ nesteroidnimi antirevmatiky hlaSeny zavazné koéakce, akteré
Z nich byly fatalni, ¥etrg exfoliativni dermatitidy, Stevens-Johnsonova sgnuli a toxické epidermalni
nekrolyzy (viz. bod 4.8). dmito reakcemi jsou pacienti nejvice ohroZeni n&gtiku 1&by, za&atek reakce
se nejastji objevuje hem prvniho résice I€by. Fipravek Dexoket tablety musi byftipprvnich
znamkach vyskytu kozni vyrazky, sliznich lézi nebo jakychkoli jinych ffznalka hypersensitivity
vysazen.

Stejre jako je tomu u jinych NSA, uzivani dexketoprofesnetamolu miZze u Zen narusit jejich plodnost
a neni proto dopotiovano Zenam, které se pokousSefhotret. U Zen, které maji potize sthbtnsnim
nebo jsou vySeébvany pro neplodnost, jéeba zvazit vysazeni dexketoprofen trometamolu.

Je teba podit a monitorovat pacienty s anamnézou hypertenpeb@ mirného az igdre t&¢Zkého
méstnavého srdmiho selhani, protoZe ve spojitosti 8déu nesteroidnimi antirevmatiky byly hldSeny
piipady retence tekutin a otoky.

Klinické zkouSky a epidemiologické studie poukaznf to, Ze uzivani&hterych NSA (zejména ve
vysokych davkéch a dlouhodgbmiZe byt spojeno s mirnym zvySenim rizika arteridirnttombotickych
pitihod (nap. infarkt myokardu nebo cévni mozkovéihmda). Dostatné podklady pro vyloteni tohoto
rizika u dexketoprofen trometamolu nejsou.

Pacienti s nekompenzovanou hypertenzéstmavym srdénim selhanim, prokdzanou ischemickou
chorobou srd@i, onemoc#nimi perifernich arterii a/nebo cerebrovaskularnémemocgnimi mohou
byt I&eni dexketoprofen trometamolem pouze pdlipém uvazeni. Obdokinje tteba zvazit zahajeni
dlouhodobé [&y u pacient s rizikovymi faktory pro kardiovaskularni onemeénh (nag. hypertenze,
hyperlipidemie, diabetes mellitus, kiemni).
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4.5, Interakce s jinymi I&ivymi p¥ipravky a jiné formy interakce
Nasledujici interakce se tykaji ob&ctécby nesteroidnimi antirevmatiky (NSA):

Nevhodné kombinace

¢

¢

¢

Jina nesteroidni antirevmatikatetns vysokych davek salicylat(> 3 g/den). uzivanidkolika NSA
dohromady zvySuje synergicky riziko gastrointedtiféh ulceraci a krvaceni.

Antikoagulancia: NSA mohou zvySovatigek antikoagulancii, nadp warfarinu (viz. bod 4.4), z
divodu vysoké vazby dexketoprofenu na plasmatickéobihy a inhibice funkci krevnich destk a
poskozeni gastroduodenalni sliznice. Pokud se nélakombinaci vyhnout, jgdba pélivé sledovat
klinicky stav pacienta a hodnoty laboratornich \ew.

Hepariny: zvySené riziko krvaceni (jakaistiedek inhibice funkci krevnich destk a poSkozeni
gastroduodendlni sliznice). Pokud se nelze tétobkmaci vyhnout, jeieba pélivé sledovat klinicky
stav pacienta a hodnoty laboratornich vieisit

Kortikoidy: zvySuji riziko gastrointestinalnich @@aci nebo krvaceni (viz. bod 4.4).

Lithium (popsano u &kolika NSA): NSA zvySuji hladinu lithia v krvi, kta tak niize dosahnou az
toxickych hodnot (snizené vyiavani lithia ledvinami). Proto je nutné tento paetmrsledovat H
zahajovani, upravi ukontovani l&€by dexketoprofenem.

Metotrexat ve vysokych davkach 15 mg/tyden nebe:vigySeni hematologické toxicity metotrexatu
v disledku sniZeni jeho rendlni clearance nesteroidaiftiievmatiky

Hydantoiny a sulfonamidy: toxick&iinky téchto latek mohou byt zvySeny.

Kombinace vyzadujici opatrnost

¢

Diuretika, ACE inhibitory, antagonisté angiotensituDexketoprofen miZze sniZzovat &inek diuretik

a antihypertenziv. U dkterych pacienit s oslabenymi funkcemi ledvin (niapdehydratovanych
pacientt nebo starSich paciénts oslabenymi funkcemi ledvin) by s@msné podavani latek, které
inhibuji cyklooxygenazu a ACE inhibitbrnebo antagonistangiotensinu Il, mohlo vyustit v dalSi
zhorSeni funkci ledvin, obvykle reverzibilni. Viipadt kombinované preskripce diuretik a
dexketoprofenu je nezbytné ujistit se, Ze pacientgstaténé hydratovan aip zahajeni léby je nutné
sledovat funkce ledvin (viz. bod 4.4 ZvIaStni upmgai a zvlaStni opaeni pro pouZziti).

Metotrexat v davkach nizSich nez 15 mg/tyden: zmgSénematologicka toxicita metotrexatu
v disledku snizZeni jeho renalni clearance nesteroidaifitiievmatiky. B této kombinaci je nutné v
prvnich tydnech iy tydrg sledovat krevni obraz. ZvySené sledovani je nugjén u paciefits
mirné poskozenou funkci ledvin, ale i u starSich paéient

Pentoxifylin: zvySené riziko krvaceni, a proto jeitmé ¢asgjSi sledovani klinického stavu a
krvacivosti.

Zidovudin: riziko zvySeni toxicity pratervené krvinky skrze gsobeni na retikulocyty, zavazna
anémie vyskytujici se tyden po zahjeni terapie N§#atrola krevniho obrazu a §o retikulocyfi

je nutna Bhem prvniho aZ druhého tydne po zah4jestiféNSA.

Derivaty sulfonylm@oviny: NSA mohou zvySovat hypoglykemicky cidek derivai
sulfonylma:oviny, a to vyésiovanim z vazebnych mist na plasmatickych proteinech

Souvislosti, které je nutné brat v Gvahu

¢

<>

Beta-blokéatory: |8ba NSA niiZze sniZovat jejich antihypertenznigobeni v dsledku inhibice syntézy
prostaglandif

Cyklosporin a takrolimus: NSA mohou zvySovat nefsititu skrze dinky zprostedkované
prostaglandiny v ledvinach. V {iréhu kombinované by je nutné sledovat funkce ledvin.
Trombolytika: zvySené riziko krvaceni

Antiagreg&ni latky a SSRI: zvySuji riziko gastrointestindlaikrvaceni (viz. bod 4.4)

Probenecid: koncentrace dexketoprofenu v ptasnize byt zvySena; tato interakceibe byt
zpisobena inhibici renalni tubularni sekredeoajugaci s kyselinou glukuronovou a vyZaduje Gprav
davky dexketoprofenu.
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¢ Kardioglykosidy: NSA mohou zvySovat koncentracedkaglykosidi v plasng

¢ Mifepriston: vzhledem k teoretickému riziku ovlgm (&innosti mifepristonu inhibitory syntézy
prostaglandif, NSA nesmi byt uzivana 8-12ipo podani mifepristonu

¢ Chinolonova chemoterapeutika: z Udaiskanych u zvat vyplyva, Ze vysoké davky chinolbn
v kombinaci s NSA by mohly zvySovat riziko vznikieki

4.6. Téhotenstvi a kojeni
Pripravek Dexoketablety je kontraindikovan v pitbéhu €hotenstvi a kojeni (viz. bod 4.3).

Téhotenstvi

Inhibice syntézy prostaglandirmize negativa ovlivnit téhotenstvi a/nebo rozvoj embrya/plodu. Udaje
z epidemiologickych studii informuji o zvySenémikiz potratu, srdénich malformaci a gastroschisis po
uzivani inhibitoti syntézy prostaglandinv casné fazi ghotenstvi. Absolutni riziko kardiovaskularnich
malformaci se zvySilo z mémez 1% az naifplizné 1,5%. RPedpoklada se, Ze riziko se zvySuje s davkou
a délkou Iéby. U zviat bylo prokazano, ze podavani inhibit@yntézy prostaglandinméa za nasledek
zvySeni pre- a post-impla@ch ztrat a embryo-fetalni Umrtnosti. Navic bylazwifat po podavani
inhibitord syntézy prostaglandinv pribéhu organogeneze zaznamenana zvySena inciderzeg/ch
malformaci wetrg kardiovaskularnich. Nicménstudie na zvatech s dexketoprofen trometamolem
neprokazaly reproduki toxicitu (viz. dob 5.3). Dexketoprofen trometdmesmi byt uzivan v prvnim a
druhém trimestruéhotenstvi, pokud to neni opravdu nutné. Je-li dekefen trometamol uzivan Zenou
pokouSejici se shotret nebo v prvnim a druhém trimestrthbtenstvi, davkovani musi byt co nejnizsi a
délka l&by co nejkratsi.

Ve tietim trimestrughotenstvi mohou vSechny inhibitory syntézy prostadini vystavovat plod:
- kardiopulmonalni toxicit (s pediasnym uzakenim ductus arteriosus a pulmonalni hypertenzi);
- dysfunkci ledvin, ktera fze gejit v selhani ledvin s oligohydramnionem
matku a novorozence na kon&notenstvi:
- moznému prodlouzeni doby krvaceni, antiagée@au pisobeni, které seiiwie objevit i i velmi
nizkych davkéach;
- inhibici kontrakci dlohy vyug'ujici v oddaleni nebo prodlouzeni porodu

Kojeni
Zda je dexketoprofen vytiovan do matiského mléka neni znamo.

4.7. Kinky na schopnostridit a obsluhovat stroje
Pripravek Dexoket tablety @ie mirré nebo stedre zavaZg ovliviiovat schopnostidit motorova vozidla
nebo obsluhovat stroje, a to iavddu mozného vyskytu malatnosti nebo ospaldsjeho uzivani.

4.8. Nezadouci &inky

Nezadouci &inky zaznamenané v klinickych studiich jako mapééspd pravdpodobnou souvislost
s dexketoprofen trometamolem, stejako nezadouci reakce zaznamenané po uvedignaygku Dexoket
tablety na trh, jsou uvedeny v tabulce nize. Jdasifikovany podleifid organovych systéimatrazené dle
frekvence:

TRIDA Casté Méngé &asté Vzacné Velmi vzacné /
ORGANOVEHO (1-10%) (0.1-1%) (0.01-0.1%) Jednotlivé pripady
SYSTEMU (<0.01%)
Poruchy krve a Neutropenie, trombocytopenie
lymfatického systému

Poruchy imunitniho Anafylakticka reakce,detrg
systému anafylaktického Soku
Poruchy metabolismu | --- Anorexie

a vyzZivy

Psychiatrické poruchy | --- Nespavost, Uzkost

Poruchy nervového Bolest hlavy, Parestezie, synkopa| ---
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systému

maléatnost, ospalost

O¢ni poruchy

Neostré vidni

USni poruchy Vertigo Tinitus

Srdegni poruchy Palpitace Tachykardie

Cévni poruchy Z&ervenéni Hypertenze Hypotenze

Respiraéni, hrudnia | --- Bradypnoe Bronchospasmus, dyspnoe
mediastinaini poruchy

Gastrointestinalni Nevolnost a/nebo | Gastritida, zacpa, Pepticky ved, Pankreatitida

poruchy zvraceni, bolesti | sucho v Ustech, krvaceni

bricha, pijem, flatulence z peptického edu
dyspepsie nebo perforace
peptického ¥edu
(viz. bod 4.4)
Poruchy jater a Hepatocelularni poSkozeni
Zluéovych cest
Poruchy kaze a Vyrazka Koprivka, akné, Stevens Johnsém syndrom,

toxicka epidermalni nekrolyza
(Lyelliv syndrom),
angioneuroticky edém,

otok obliieje, fotosenzitivni
reakce, pruritus

podkozi zvySena potivost

Poruchy pohybového | --- Bolest zad

systému a pojivové

tkané

Poruchy ledvin a Polyurie Nefritida nebo nefroticky syndrom
mocovych cest

Poruchy Menstrugni

reproduk éniho poruchy, poruchy

systému a choroby prostaty

prsi

Celkové a jinde
nezarazené poruchy a
lokéalni reakce po

Unava, bolest, astenid,Periferni edém
ztuhlost, pocit neklidu

podani
Abnormalni klinické a |— — Abnormalni  jaternj -
laboratorni nélezy funkeni testy

neza‘azené jinde

Gastrointestinalni: N&asgji pozorované nezadoucéinky se tykaji gastrointestinalniho trakiMohou se
objevit peptické iedy, perforace nebo gastrointestinalni krvacetkdwy fatalni, zejména u straSich osob
(viz. bod 4.4). Po &¢ byly pozorovany také nausea, zvraceniijgm, flatulence, zacpa, dyspepsie,
abdominalni bolesti, meléna, hematemeze, ulceiatstomatitida, exacerbace kolitidy a Crohnovy
choroby (viz. bod 4.4 Zvlastni upozeém a zvlastni op&kni pro pouZziti). Méhcasto byla pozorovana
gastritida. V souvislosti s#ou nesteroidnimi antirevmatiky byly také hlaSengkyg, hypertenze a
srde&ni selhani.

Stejre jako u jinych NSAby se mohly objevit také nasledujici nezadowniky: aseptickd meningitida,
ktera by se mohla vyskytnoutgvazri u pacieni se systémovym lupus erytematodes nebo smiSenym
onemocinim pojivové tkas (MCTD), hematologické reakce (purpura, aplastiakdemolyticka anémie,
vzacré agranulocytéza a hypoplaziéet).

Bul6zni reakce zahrnuji Stevens-Johrisosyndrom a toxickou epidermalni nekrolyzu (velmégné).

Na zéklad klinickych zkouSek a epidemiologickych dat Izgegpokladat, Ze uzivanickterych NSA
(zejména ve vysokych davkach a dlouhatjoimize byt spojeno s mirnym zvySenim rizika arteridinic
trombotickych pihod (nap. infarkt myokardu nebo cévni mozkovéhmda) (viz. bod 4.4).

4.9. Hredavkovani

V pripact nahodného nebo nadmého uziti pipravku zahajte okaméitsymptomatickou Ebu podle
klinického stavu pacienta. Pokud délsppacient nebo ddtuzilo pred hodinou vice nez 5 mg/kg, podejte
¢erné uhli. Dexketoprofen trometamolize byt odstragn dialyzou.
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5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1. Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: derivaty kyseliny propvé

ATC kéd: MO1AE17

Dexketoprofen trometamol je tromethaminovél $-(+)-2-(3-benzoylphenyl)propionové kyseliny s
analgetickym, protizafilivym a antipyretickym ginkem. Tato latka p#t do skupiny nesteroidnich
antirevmatik (MO1AE17).

Mechanismem &inku nesteroidnich protizétiivych |éka je inhibice cyklooxygenazy (COX), kterd méa za
nasledek redukci syntézy prostaglaridiffedevsim je to inhibice transformace arachidonowekyy na
cyklické endoperoxidy PGG2 a PGH2, které vygjaprostaglandiny PGE1, PGE2, PGFa2 PGD2 a
také prostacykliny PGI2 a tromboxany (TxAl a TxBBhibice syntézy prostaglandinmize navic
ovlivnit i jiné mediatory zaétu jako jsou kininy, které{sobi nepimo, @i¢emz toto fisobeni by mohlo
dophiovat gimy inek.

Ve studiich provedenych u #at i u lidi bylo prokdzano, Ze dexketoprofen jeilitorem COX 1 i
COX 2.

Klinické studie provedené nakolika modelech bolestivych stayprokazaly dinné analgetickéysobeni
dexketeprofenu. Nastup analgetickéhsnku byl v nekterych studiich pozorovan jiz za 30 minut po
podani. Analgeticky &inek pretrvava po dobu 4 az 6 hodin.

5.2. Farmakokinetické vlastnosti

Po peroralnim podani dexketoprofen trometamolutigke dosazeno £« za 30 minut (v rozmezi 15 az 60
minut). Distribini polatas dexketoprofen trometamolu je 0,35 hodiny, elagmih polaias je 1,65 hodiny.
Obdobr jako jiné Iéky s vysokou vazebnou schopnosti rasmhtické bilkoviny (99%), je pmérna
hodnota distribéniho objemu nizsi nez 0,25 I/kg. Eliminace dexketfgnu probiha hlavhkonjugaci na
glukuronidy a naslednou renalni exkreci.

Po podani dexketoprofen trometamolu byl véimmalezen pouze S-(+) enantiomer, coz doklada, i u
nedochazi ke konverzi na R-(-) enantiomer.

Pri studiu farmakokinetiky po opakovaném podani kjléténo, Ze AUC ziskan& po posledni aplikaci se
nelisi od AUC po jednordzovém podani, coZdév o tom, Ze nedochazi k akumulaci 1éku v organismu.
Pokud je 1€k podavan séasrt s jidlem, AUC se nedémi, avSak Gax dexketoprofen trometamolu klesa a
rychlost absorpce se zpomaluje (zvySujensg.t

5.3. Hedklinické Udaje vztahujici se k bezpéosti

V preklinickych udajich ziskanych z konwarich studii bezpmosti, toxicity po opakovaném podani,
genotoxicity, reproduini toxicity a imunofarmakologie nebyla odhalenari@dpecificka rizika pro lidi.
Studie chronické toxicity na mySich a opicicRilyr hodnotu NOAEL (No Observed Adverse Effect
Level) ve vysi 3 mg/kg/den. Hlavnim neZadoucitinkem pozorovanym ip vysokych davkach byly
gastrointestinalni eroze a ulcerace, které se jadywi zavislosti na davce.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1. Seznam pomocnych latek

Kukuti¢cny Skrob, mikrokrystalicka celulosa, sodné@l &arboxymethylSkrobu, glycerol-palmitostearat,
hypromelosa, oxid titatity, propylenglykol, makrogol 6000.

6.2. Inkompatibility
Nejsou znamy

6.3. Doba pouZzitelnosti
2 roky

6.4. Zvlastni opateni pro uchovavani
Uchovavejte f teplo& do 30°C. Uchovaveijte blistr v kraigie, aby byl fipravek chragn pied sétlem.
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6.5. Druh obalu a velikost baleni
Tablety jsou baleny do blist(PVC/aluminium blistr), kraktka.

Dexoket 12,5 tablety: 10, 20, 30, 40, 50 nebo 5@akpovanych tablet
Dexoket 25 tablety: 4, 10, 20, 30, 50 nebo 500 mmtanych tablet

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6.Zvlastni opatient pro likvidaci pfipravku a pro zachazeni s nim
Zadné zvlastni pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
Menarini International Operations Luxembourg S.A.
Avenue de la Gare 1, 1611 Luxembourg
Lucembursko

8. REGISTRACNI CiSLO
Dexoket 12,5 tablety: 07/183/06-C
Dexoket 25 tablety: 07/184/06-C

9. DATUM PRVNI REGISTRACE / PRODLOUZENI REGISTRACE
21.6.2006/29.7.2006

10. DATUM REVIZE TEXTU
2.5.2007
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