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Zgodnie z ustaleniami Urzad Rejesiracji Produkiow Leczniczych, Wyrobow
Medyceznych i Produktéw Biobdjczych przekazuje kopie decyzji Prezesa Urzgdu dotyczace
zmiany kategorii dostgpnosci z Rp na OTC dla produktu leczniczego Dexak 25, Dexak 12,5,
Dexak SL, (Dexketoprofenum) tabletki powlekane, granulat do sporzadzania roztworu
doustnego, ktérego podmiotem odpowiedzialnym jest firma Berlin-Chemie AG.

W  zalgczeniu przekazujemy obowigzujace ulotki informacyjne dla wyzej

wyszegolnionego produktu leczniczego.

Z powazaniem,

1. Departament Polityki Lekowej i Farmacji Ministerstwa Zdrowia
2. Naczelna Izba Aptekarska

3. Naczelna Izba Lekarska
4. Glowny Inspektor Farmaceutyczny




Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Warszawa, 9015 -g3- 3 1
Nr UR/ZD/ QGOF /15

Berlin-Chemie AG
Glienicker Weg 125
12489 Berlin

Niemcy

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwigzku z art. 31 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271 ze zm.) oraz na podstawie
art. 13e lit. c art. 13c¢ ust. 4 rozporzadzenia Komisji (WE) Nr 1234/2008 dotyczacego badania
zmian w warunkach pozwoled na dopuszczenie do obrotu dla produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi i weterynaryjnych produktéw leczniczych (Dz. Urz. UE L 334
z 12.12.2008 roku, str, 7 z péén. zm.)

zmienia si¢ pozwolenic nr 18369
na dopuszczenie do obrotu preduktu leczniczego:

Dexak SL
Dexketoprofenum
granulat do sporzadzania roztworu doustnego, 12,5 mg

typ zmiany: II nr C.1.5b

W punkeie ,,Kategoria dostgpnodci”

zapis: Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza - Rp.
zastgpuje si¢ zapisem: Produkt leczniczy wydawany bez przepisu lekarza - OTC.

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postepowania adminisuacxipego odstepuje sie
od uzasadnienia niniejszej decyzji, gdyz uwzglednia ona w calosci zadanie strony.
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ouczenie:

od dnia dorgezenia decyzji.

Otrzymuja:
1. Pelnomocnik strony
2.a/a

wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzed Rejestracji
. n
Produktéw Leczniczych, .Wymbéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych w terminie 14 dn:
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Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobéjczych

Warszawa, 9015 -g3- 3 1
NrUR/ZD/ 6606 N5

Berlin-Chemie AG
Glienicker Weg 125
12489 Berlin
Niemcy

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwiazku z art. 31 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271 ze zm.) oraz na podstawie
art. 13e lit. ¢ art. 13c¢ ust. 4 rozporzadzenia Komisji (WE) Nr 1234/2008 dotyczacego badania
zmian w warunkach pozwolefi na dopuszczenie do obrotu dia produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi i weterynaryjnych produktéw leczmiczych (Dz. Urz. UE L 334
z 12.12.2008 roku, str. 7 z péZn. zm.)

zmienia si¢ pozwolenie nr 18370
na dopuszeczenie do obrotu produktu leczniczego:

Dexak SL
Dexketoprofenum
granulat do sporzgdzania roztworu doustnego, 25 mg

typ zmiany: Il nr C.L.5b

W punkcie ,,Kategoria dostgpnosci"

zapis: Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza - Rp.
zastepuje sie zapisem: Produkt leczniczy wydawany bez przepisu lekarza - OTC.

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postgpowania administracyjnego odstepuje sig¢
od uzasadnienia niniejszej decyzji, gdyz uwzglednia ona w calosci 2gdanie strony.
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Pouczenie:
Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 §3iart. 129§ 2
L ds : ustawy z dn. 14 czerwca 1960 r,
meodemks postgpo owania administracyjnego (Dz. ‘U. z 2013 poz. 267), stronie shuzy prawo do
Pmduktcgl:r wmogku cg’ m\;ge Mmgalxze::: m do Prezesa Urzedu Rejestracii
' Leczniczy w Medycznych i w Biobéjczych ini i
e Aty jczych w terminie 14 dni

Otrzymuja:
1. Pelnomocnik strony
2.afa

UR.DZL.ZLE.4021.9817.2012
Strona2z2




PREZES

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Warszawa, 2015 -03- 3 1
NrUR/ZD/ 0609 /15

Berlin-Chemie AG (Menarini Group)
Glienicker Weg 125

12489 Berlin

Niemcy

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwigzku z art, 31 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271 ze zm.) oraz na podstawie
art. 13e lit. c art. 13c ust. 4 rozporzadzenia Komisji (WE) Nr 1234/2008 dotyczacego badania
zmian w warunkach pozwolei na dopuszczenie do obrotu dia produktéow leczniczych
stosowanych u ludzi i weterynaryjnych produktéw leczniczych (Dz. Urz. UE L 334
2 12.12.2008 roku, str. 7 z pézn. zm.)

zmienia si¢ pozwolenie nr 12420
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego:

Dexak 12,5
Dexketoprofenum
tabletka powlekana, 12,5 mg

typ zmiany: Il nr C.L5b

W punkeie ,,Kategoria dostepnosci'

zapis: Produkt leczniczy wydawany na recepte, oznaczony symbolem ,,Rp”.
zastgpuje si¢ zapisem: Produkt leczniczy wydawany bez przepisu lekarza - OTC.

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postgpowania administracyjnego odstepuje sie
od uzasadnienia niniejszej decyzji, gdyz uwzglednia ona w catosci zadanie strony.
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Pouczepie:
IC{)ddl::gejszej decym’i.meMe?n 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dn. 14 czerwca 1960 r.
w:i XS postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2013 poz. 267), stronie stuzy prawo do

esienia wniosku © ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji

Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Prod iobd; ini i
t_)ddniad e o ycznych 1 uktéw Biob6jczych w terminie 14 dni
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Otrzymuja:
1. Pelnomocnik strony
2.a/a
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PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Warszawa, o6 g3 3 1
NrUR/ZD/Ogog /15

Berlin-Chemie AG (Menarini Group)
Glienicker Weg 125

12489 Berlin

Niemcy

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwigzku z art. 31 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzeénia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271 ze zm.) oraz na podstawie
art. 13e lit. c art. 13c ust. 4 rozporzqdzenia Komisji (WE) Nr 1234/2008 dotyczacego badania
zmian w warunkach pozwolefi na dopuszczenie do obrotu dla produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi i weterynaryjnych produktéw leczniczych (Dz. Urz. UE L 334
z 12.12.2008 roku, str. 7 z p6zn. zm.)

zmienia si¢ pozwolenie nr 12419
na dopuszezenie do obrotu produktu leczniczego:

Dexak
Dexketoprofenum
tabletka powlekana, 25 mg

typ zmiany: Il nr C.L.5b

W punkcie ,Kategoria dostepnosci”

zapis: Produkt leczniczy wydawany na recepte, oznaczony symbolem ,,Rp”.
zastepuje sig zapisem: Produkt leczniczy wydawany bez przepisu lekarza - OTC.

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postepowania administracyjonego odstgpuje sig
od uzasadnienia niniejszej decyzji, gdyz uwzglednia ona w calosci zgdanie strony.
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Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dn. 14 czerwea 1960 r
Koglel:zs postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2013 poz. 267), stronie stuzy prawo do
wniesienia wnioaku 0 ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestraciji
Produ}:ww Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produkiéw Biobéjczych w terminie 14 dni
od dnia dorgczenia decyz;ji.

Otzymuja:
1. Pelnomocnik strony
2.a/a
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dia pacjenta

Dexak 12,5 12,5 mg tabletki powlekane
(Dexketoprofenum)
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Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z trecig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.
Lek ten nalezy zawsze stosowaé dokladnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug zalecen
lekarza lub farmaceuty.
Nalezy zachowac tg ulotke, aby w razie potrzeby mdc jg ponownie przeczytac.
Jedli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrdcié si¢ do farmaceuty .
Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt
4.
o Jesli po uplywie 3do 4 dni nie nastapila poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowacé si¢ z
lekarzem.

Spis tredci ulotki:

1. Co to jest lek Dexak 12,5 i w jakim celu si¢ go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Dexak 12,5
3. Jak stosowaé lek Dexak 12,5

4. Mozliwe dzialania niepozgdane

S. Jak przechowywaé lek Dexak 12,5

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek Dexak 12,5 i w jakim celu si¢ go stosuje

Dexak 12,5 jest lekiem przeciwbélowym nalezgcym do grupy lekéw zwanych niesteroidowymi lekami
przeciwzapalnymi (NLPZ).

Stosowany jest w objawowym leczeniu bélu o nasileniu tagodnym do umiarkowanego np. bélu migsni,
bolesnego miesigczkowania, bolu zgbow.

Jesli po uptywie 3do 4 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje sig gorzej, nalezy zwréci¢ si¢ do lekarza.

2. Informacje waine przed zastosowaniem leku Dexak 12,5

Kiedy nie stosowaé leku Dexak 12,5:

- Jesli pacjent ma uczuleniena trometamol deksketoprofenu lub ktérykolwiek z pozostatych
skiadnikéw tego leku (wymienionych w punkeie 6);

- Jesli pacjent ma uczulenie na kwas acetylosalicylowy lub inne niesteroidowe leki przeciwzapalne
(NLPZ);

- Jezeli u pacjenta wystepuje astma lub w przesziosci wystgpowaly napady astmy, ostry alergiczny
niezyt nosa (krotki okres stanu zapalnego wysci6lki nosa), polipy nosa (guzki we wnetrzu nosa
spowodowane alergia), pokrzywka (wysypka pgcherzykowa), obrzgk naczynioruchowy (obrzgk
twarzy, oczu, warg, jezyka lub zespot zaburzei oddechowych) lub Swiszezacy oddech po podaniu
kwasu acetylosalicylowego lub innego leku z grupy NLPZ;

- Jezeli u pacjenta wystepuje lub wystepowata choroba wrzodowa zoladka i (lub) dwunastnicy,
krwawienie z zolgdka lub jelit lub przewlekle problemy trawienne (np. niestrawnosc¢, zgaga);

- Jezeli v pacjenta wystgpowato krwawienie z Zotadka lub jelit lub perforacje z powodu
wezesniejszego przyjecia lekow z grupy NLPZ stosowanych w leczeniu bélu;




- Jezeli u pacjenta wystepujg choroby jelit przebiegajace z przewlektym stanem zapalnym (choroba
Lesniowskiego-Crohna lub wrzodziejgce zapalenie jelita grubego);

- Jezeli u pacjenta wystepuje cigzka niewydolnos¢ serca, umiarkowana lub cigzka niewydolnosé nerek
lub cigzka niewydolno$é watroby;

- Jezeli u pacjenta wystepuje nadmierna sklonno$é do krwawien [ub zaburzenia krzepnigcia;

- Jezeli pacjentka jest w cigZy lub karmi piersig;

- U oséb ponizej 18 lat.

OstrzeZenia i Srodki ostroznosei:
Przed mz;:oczgmem stosowania leku Dexak [2,5 nalezy oméwié to z lekarzem lub farrnaceuq
Jezeli u pacjenta wystepuje alergia lub jesli u pnc_;cnta wystgpowaly problemy zwigzane z alergis;

- Jezeli u pacjenta wystgpujg zaburzenia czynnosci nerek, watroby lub serca (nadcisnienie i (lub)
niewydolnos¢ serca) jak réwniez zatrzymywanie ptynow lub jesli ktérykolwiek z powyzszych
problemdw wystapil u pacjenta w przesziosei;

- U pacjentdw otrzymujgcych leki moczopedne lub u pacjentéw, u ktérych wystepuje obniZone
nawodnienie i zmniejszona objgtosé krwi spowodowane nadmierng utratg plynow (np. zbyt czeste
oddawanie moczu, biegunka lub wymioty);

- Jezeli pacjent ma problemy z sercem, przebyty udar lub podejrzenie, iz nalezy do grupy ryzyka
zwigzanego z tymi stanami (np. w przypadku wystepowania podwyzszonego ci$nienia krwi,
cukrzycy, podwyzszonego stezenia cholesterolu lub palenia tytoniu). W takich przypadkach przed
zastosowaniem leku Dexak 12,5 nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem. Przyjmowanie takich lekow,
jak Dexak 12,5 moze by¢ zwigzane z niewielkim zwigkszeniem ryzyka ataku serca (,,zawal serca”)
lub udaru mézgu. Ryzyko to zwigksza dtugotrwale przyjmowanie duzych dawek leku. Nie nalezy
stosowa¢ wigkszych dawek i dtuzszego czasu leczenia niz zalecane;

- Jezeli pacjent jest osobg w podesztym wieku: istnieje zwigkszone ryzyko wystapienia dziatan
niepozgdanych (patrz punkt 4). W takim przypadku nalezy niezwlocznie skontaktowat si¢ z
lekarzem,;

- U kobiet majacych problemy z zajSciem w cigZe lub poddawanych badaniom z powodu nieplodnosci
(Dexak 12,5 moze zaburzaé plodno$é kobiet i nie jest zalecany u kobiet planujacych cigz¢ lub
leczonych z powodu nieplodnosci);

- Jezeli u pacjenta wystepuja zaburzenia tworzenia krwi lub komérek krwi;

- Jezeli u pacjenta wystepuje toczer rumieniowaty uktadowy lub mieszana choroba tkanki lacznej
(zaburzenia uktadu immunologicznego wplywajgce na tkankg {gczng);

- Jezeli u pacjenta wystepowaly w przesziosci przewlekle choroby zapalne jelit (wrzodziejace
zapalenie jelita grubego, choroba Lesniowskiego-Crohna);

- Jezeli u pacjenta wystepuja lub wystgpowatly inne choroby zoigdka lub jelit;

- Jezeli pacjent stosuje inne leki zwigkszajace ryzyko wystapienia choroby wrzodowej zolgdka i (lub)
dwunastnicy lub krwawienia np. doustne leki steroidowe, niektore leki przeciwdepresyjne (leki z
grupy SSRI, np. inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny), leki zapobiegajace powstawaniu
zakrzepdw takie jak kwas acetylosalicylowy lub leki przeciwzakrzepowe takie jak warfaryna. W
takich przypadkach przed przyjgciem leku nalezy skonsultowac sig z lekarzem, ktéry moze podjaé
decyzj¢ o podaniu dodatkowego leku o mechanizmie ochronnym (np. mizoprostolu lub lekéw

hamujacych wytwarzanie soku zotgdkowego).

Dzieci i mlodziez

Leku Dexak 12,5 nie nalezy stosowac u oséb ponizej 18 lat.

Lek Dexak 12,5 a inne lek:

Nalezy powiedzieé lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub ostatnio, a
takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowaé. Niektérych lek6w nie nalezy stosowac rownoczesnie z
lekiem Dexak 12,5, a w przypadku innych lekéw moze byé konieczna zmiana dawkowania w zwigzku z
jednoczesnym przyjmowaniem leku Dexak 12,5.

Nalezy zawsze poinformowaé lekarza, stomatologa lub farmaceutg w przypadku przyjmowania
ktéregokolwiek z ponizej podanych lekéw Igcznie z lekiem Dexak 12,5:
. Nie zaleca si¢ jednoczesnego stosowania:






