Betegtajékoztato: Informaciok a felhasznal6 szamara
Ketodex 25 mg granulatum belséleges oldathoz
dexketoprofén

Mielott elkezdi szedni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot, mert
az On szamara fontos informaciékat tartalmaz.

Ezt a gyogyszert mindig pontosan a betegtdjékotatoban leirtaknak, vagy az On kezeldorvosa vagy
gyogyszerésze altal elmondottaknak megfelelden szedje.

o Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késdbbiekben is sziiksége
lehet.

o Tovabbi informaciokért vagy tanacsért forduljon gyogyszerészéhez.

o Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezel6orvosat vagy gyogyszerészét.
Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmely lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd 4.
pont.

o Feltétlentil t4jékoztassa kezeldorvosat, ha tlinetei 3-4 napon beliil nem enyhiilnek, vagy éppen
sulyosbodnak.

A betegtajékoztato tartalma:

Milyen tipust gyogyszer a Ketodex granulatum és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok a Ketodex granulatum alkalmazasa el6tt

Hogyan kell alkalmazni a Ketodex granulatumot?

Lehetséges mellékhatdsok

Hogyan kell a Ketodex granulatumot tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

ISR .

1. Milyen tipusu gyogyszer a Ketodex granulatum és milyen betegségek esetén
alkalmazhat6?

A Ketodex granulatum a nem-szteroid gyulladascsokkent6k (NSAID) csoportjaba tartozo
fajdalomcsillapitod gyogyszer.

A Ketodex granulatumot enyhe vagy kozepesen stlyos heveny fajdalmak, azaz példaul mozgasszervi
fajdalmak, menstruacios fajdalmak, fogfajas rovid tavy, tiineti kezelésére hasznaljak.

2. Tudnivalok a Ketodex granulatum alkalmazasa elé6tt

Ne alkalmazza a Ketodex granulatum-ot:

o Ha allergias a dexketoprofénre vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb Osszetevdjére;

o Ha allergias az acetilszalicilsavra, vagy mas nem-szteroid gyulladascsokkentore.

o Ha acetilszalicilsav, vagy mas nem-szteroid gyulladascsokkent6 szedése utan asztma, asztmas
roham, heveny allergias orrnyalkahartya-gyulladas (rinitisz), orrpolip (allergias eredetii
nyalkahartya-burjanzas az orriiregben), csalankiiités (urtikaria) vagy angioneurotikus 6déma (az
arc, a szemek, ajkak, nyelv duzzanata vagy 1égzési zavarok, Gn. 1égzési diszstressz) jelentkezett;

o Ha korabban a napfény hatasara allergias (fotoallergia) vagy egyéb kellemetlen tiinetek (in.
fototoxikus reakciok) Iéptek fel, (pl. a napfénynek kitett borfeliileten vorosodés és/vagy
holyagképzodés) ketoprofén (egy nem-szteroid gyulladascsokkentd) vagy fibratok (bizonyos
vérzsir-, azaz lipidcsokkentd gyogyszerek) szedése soran;

o Ha gyomorfekélyben/ gyomor-, vagy bélvérzésben szenved vagy korabban gyomor- vagy
bélvérzésben, fekélyesedésben vagy perforacidban szenvedett;

o Ha kronikus emésztérendszeri zavarai vannak (pl. emésztési zavar, gyomorégés);

o Ha korabban nem-szteroid gyulladascsokkentd fajdalomcesillapito szedésével dsszefiiggésbe
hozhaté gyomor-, vagy bélvérzése, vagy atfurodasa (perforacioja) volt;

o Ha bizonyos kréonikus gyulladasos emésztérendszeri betegségekben (Crohn-betegség vagy
fekélyes vastagbélgyulladas, un. kolitisz ulceréza) szenved;
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. Ha sulyos szivelégtelenségben, kdzepesen sulyos vagy sulyos vesekarosodasban, illetve sulyos
majkarosodasban szenved,;
o Ha abnormalis vérzéshajlama, vagy mas véralvadési zavara van;

. Ha nagymértékben kiszaradt (dehidratalodott) (nagymértékii folyadékvesztés) pl. hanyas,
hasmenés vagy elégtelen folyadékbevitel kovetkeztében.
o Ha terhességének harmadik harmadaban van, vagy ha szoptat;

Figyelmeztetések és ovintézkedések

A Ketodex granuldtum szedése eldtt beszéljen kezeldorvosaval vagy gyodgyszerészével:

e  Ha allergias, vagy korabban allergias panaszai voltak.

e  Havese- m3j- vagy szivbetegsége (magas vérnyomas és/vagy szivelégtelenség), vagy vizenyoje
(folyadék felhalmozodas a szovetekben) van vagy volt korabban;

e  Ha vizelethajto gyogyszert (diuretikum) kap, nagyon rossz hidraltsagi allapotban van vagy
csokkent a vértérfogata a nagymértékii folyadékvesztés (pl. erdsen fokozott vizeletiirités,
hasmenés vagy hanyas) kovetkeztében.

e  Ha szivproblémai vannak, korabban sz¢éliités (sztrok) érte vagy ugy gondolja, hogy ezek
kockazatot jelentenek Onnek (pl. magas vérnyomasa van, cukorbeteg vagy magas a
koleszterinszintje vagy dohanyzik), meg kell beszélnie a kezelést orvosaval vagy
gyogyszerészével. Az olyan gyogyszerek, mint a Ketodex némileg emelhetik a szivroham
(szivinfarktus) vagy az agyi érkatasztrofa (sztrok) kockazatat. A kockéazat valosziniibb nagyobb
adagok és tartos alkalmazas esetén. Ne Iépje ttl a javasolt adagot és kezelési id6tartamot.

e  Ha id6s: nagyobb a valdsziniisége a mellékhatasok kialakulasanak (1asd a 4. pontot). Ha
barmilyen mellékhatas fellép, haladéktalanul forduljon kezelGorvosahoz.

e  Ha termékenységi problémakkal kiiszk6dé n6 (a Ketodex befolyasolhatja a termékenységet, ezért
ne szedje, ha teherbe kivan esni, vagy ha termékenységét vizsgaljak).

e  Ha vér- vagy vérsejt képzési zavarokban szenved.

e  Ha az alabbi betegségben szenved: szisztémas lupusz eritematozusz vagy kevert kdtdszoveti
betegség (a kotészovetet érinté immunbetegségek).

e  Ha korabban bizonyos kronikus gyulladasos emésztérendszeri betegségekben (kolitisz ulceroza,
Crohn-betegség) szenvedett;

e Hagyomor- vagy bélproblémai vannak vagy voltak kordbban;

. Ha fertdzés all fenn Onnél — olvassa el a lenti, ,,Fertézések” cimii részt;

e  Ha olyan gyogyszereket szed, amelyek fokozzak a gyomorfekély vagy gyomorvérzés kockazatat,
pl. szajon at szedhet6 szteroidok, néhany depresszio ellenes szer (az un. szelektiv-szerotonin-
visszavétel-gatlok), a vérrogképzodést gatld szerek, pl. az acetilszalicilsav vagy véralvadasgatlok,
mint a warfarin. Ilyen esetben konzultalnia kell orvosaval, miel6tt a Ketodex granulatumot el
kezdené szedni: orvosa kiegészitésként eldirhat egy olyan gydgyszert, amely védi a gyomor
nyalkahartyajat (pl. mizoprosztol vagy gyomorsav csokkent6 szerek).

e  Haasztmas és egyidejiileg kronikus szénanathaban, kronikus arciireggyulladasban, és / vagy
orrpoliptdl is szenved, nagyobb a kockazata az acetilszalicilsav és / vagy nem-szteroid gyulladas-
csokkentd fajdalomesillapitok iranti allergianak, mint a lakossag tobbi részénél. Ezen gyogyszer
alkalmazasa asztmas rohamokat vagy horg6gorcsot valthat ki, kiillondsen azoknal, akik
allergiasak acetilszalicilsav vagy nem-szteroid gyulladascsékkenté fajdalomcsillapitok irant.

Fert6zések

A Ketodex granulatum alkalmazasa elfedheti a fert6zések tiineteit, példaul a lazat és a fajdalmat, ami
késleltetheti a fert6zés megfeleld kezelését, és ez ndvelheti a szovodmények kialakulasanak
kockazatat. Ezt baktériumok okozta tiidégyulladas és a baranyhimléhoz tarsulo, baktériumok okozta
borfertdzések esetén észleltek. Ha ezt a gyogyszert egy éppen zajlo fert6zés soran szedi, és a fertdzés
tiinetei tovabbra is fennallnak vagy stlyosbodnak, azonnal forduljon orvoshoz!

Baranyhiml6 esetén keriilend6 ezen gyogyszer alkalmazasa.

Gyermekek és serdiilok

A Ketodex hatasat gyermekek és serdiilék esetében nem tanulmanyoztak. Mivel biztonsagossagat és
hatasossagat gyermekeken és serdiilokon nem bizonyitottak, ez a gyogyszer gyermekeknek és
serdiildknek nem adhato.



Egyéb gyogyszerek és a Ketodex granuliatum

Feltétleniil tajékoztassa kezelborvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett,
valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereirdl beleértve a recept nélkiil kaphatod gyogyszereket.
Vannak olyan gyogyszerek, amelyeket nem szabad egyiitt szedni, mig mas gyogyszereket egyidejiileg
alkalmazva az adag mddositasa valhat sziikségessé.

Minden esetben tajékoztassa orvosat, fogorvosat vagy gyogyszerészét, ha a Ketodex granulatum
mellett az alabbi gyogyszerek valamelyikét szedi vagy kapja:

Nem ajanlott kombinacidk:

e acetilszalicilsav, kortikoszteroidok és mas nem-szteroid gyulladascsokkentok

e warfarin, heparin vagy mas véralvadas gatlok

e litium (hangulati zavarok kezelésére szolgald pszichiatriai gyogyszer)

e  metotrexat (daganatellenes gyogyszer vagy immunrendszert gatld gyogyszer) melyet nagy
adagokban (hetente 15 mg) alkalmaznak

hidantoinok ¢és fenitoin (epilepszia elleni gyogyszerek)

e szulfametoxazol (bakterialis fert6zések elleni gyogyszer)

Az alabbi kombinaciok adasakor dvatossag sziikséges:

o  ACE gatlok, vizelethajtok, és angiotenzin Il antagonistak (vérnyomascsokkentd és
szivgyogyszerek)

pentoxifillin és oxpentifillin (kronikus labszarfekély kezelésére szolgalok)

zidovudin (virusfertdzések elleni gyogyszer)

aminoglikozid antibiotikumok (bakterialis fert6zések elleni gyogyszerek)

szulfonilureak (pl. Klorpropamid és glibenklamid) (cukorbetegség elleni, szajon at alkalmazhato

gyogyszerek)
» metotrexat, melyet kis adagokban, hetente kevesebb, mint 15 mg adagban alkalmaznak

o o o o

e Kodlcsonhatdsok, melyeknél dvatossag sziikséges

¢ kinolon antibiotikumok, (pl. ciprofloxacin, levofloxacin) bakterialis fertézések elleni gyogyszerek
ciklosporin és takrolimusz (bizonyos immunbetegségekben ¢€s az atiiltetett szerv kilokddése ellen
hasznalt gyogyszerek)

sztreptokindz és mas trombolitikumok ¢€s fibrinolitikumok (vérrogok feloldasara szolgalok)
probenecid (koszvény elleni gyogyszer)

digoxin (kronikus szivelégtelenség kezelésére szolgalok)

mifepriszton (miivi terhesség-megszakitasra szolgalo gyogyszer)

bizonyos depresszi6 ellenes szerek (az Gn. szelektiv-szerotoninvisszavétel-gatlok)
vérlemezke-gatlok (un. trombocitaaggregacio-gatlok, amelyek csokkentik a vérlemezkék
Osszecsapodasat és a véralvadék képzodését)

béta-blokkolok (magas vérnyomasra €s szivproblémakra hasznalatosak)

o tenofovir, deferazirox, pemetrexed

Ha kétsége van afel6l, hogy szedhet-e a Ketodex granulatummal egyidejlileg valamely mas
gyogyszert, forduljon orvosdhoz vagy gyogyszerészéhez.

A Ketodex egyidejii bevétele étellel és itallal
Ha heveny fajdalma van, éhgyomorra vegye be egy tasak tartalmat, azaz legalabb 15 perccel étkezés
elott, mivel ez eldsegiti, hogy a gydgyszer valamivel hamarabb fejtse ki hatasat.

Terhesség, szoptatas és termékenység

Ne alkalmazza a Ketodex-et a terhesség utolsd harom honapjaban vagy a szoptatas idészaka alatt.
Ha On terhes, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne, a gyogyszer
alkalmazasa el6tt beszéljen kezel6orvosaval vagy gyogyszerészével, mivel a Ketodex valoszinlileg
nem alkalmas az On kezelésére.

A Ketodex hasznalatat keriilni kell azoknak a nknek, akik terhességet terveznek, vagy terhesek. A
terhesség alatt barmely idOpontban a kezelésre csak az orvos kifejezett utasitasara kertilhet sor.
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A Ketodex-et nem ajanlott abban az id6szakban szedni, amikor teherbe kivan esni vagy a medddség
kivizsgalasa folyik.

A néi termékenységre gyakorolt lehetséges hatasat illetden lasd a 2. pontban "Figyelmeztetések és
ovintézkedések" cimi részt.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A Ketodex granulatum kismértékben befolyasolhatja a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez
sziikséges képességeket, mivel a kezelés mellékhatasaként szédiilés, almossag és latdszavarok
léphetnek fel. Amennyiben ilyen tiineteket észlel, ne vezessen a gépjarmiivet €s ne kezeljen veszélyes
gépeket. Forduljon kezel6orvosahoz tanacsért.

A Ketodex szacharozt (répacukrot) tartalmaz

Amennyiben kezeldorvosa korabban mar figyelmeztette Ont, hogy bizonyos cukrokra érzékeny,
keresse fel orvosat, miel6tt elkezdi szedni ezt a gyogyszert.

Adagonként 2.418 g szacharozt tartalmaz. Ezt figyelembe kell venni cukorbetegségben szenvedd
betegeknél.

3. Hogyan kell alkalmazni a Ketodex granulatumot?

Ezt a gyogyszert mindig pontosan a betegtdjékoztatoban leirtaknak, vagy az On kezeléorvosa vagy
gyogyszerésze altal elmondottaknak megfelelden szedje. Amennyiben nem biztos az adagolast
illetéen, kérdezze meg kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.

A legkisebb hatasos adagot kell alkalmazni a tiinetek enyhitéséhez sziikséges legrovidebb ideig. Ha
fertézése van, azonnal forduljon orvoshoz, ha a tiinetek (példaul 14z és fajdalom) tartésan fenndllnak
vagy sulyosbodnak (lasd 2. pont).

18 év feletti felndttek
Az ajanlott adag 1 tasak (25 mg) 8 éranként, de az adag ne legyen tobb napi 3 tasaknal (75 mg).

Keresse fel kezeldorvosat, ha tiinetei 3-4 napon beliil nem enyhiilnek, vagy éppen sulyosbodnak.
Orvosa meg fogja Onnek mondani, hogy hany tasakra van sziiksége naponta ¢s mennyi ideig kell
szednie. A fajdalom természetét6l, intenzitasatol és idGtartamatol fiigg az Onnek sziikséges Ketodex
dozis.

Ha On mér idds vagy vese- illetve majkarosodasa van, ajanlott, hogy a kezelést legfeljebb napi 2 tasak
Osszadaggal (50 mg dexketoprofén) kezdje el.

Id6s betegek esetén, ha a Ketodex kezelést jol tiirik, akkor a dozist a kés6bbiekben az altalaban
ajanlott adagra (75 mg dexketoprofén) lehet emelni.

Ha fajdalma nagyon erds és gyorsabban szeretné enyhiteni, éhgyomorra (legalabb 15 perccel étkezés
el6tt) vegye be egy tasak tartalmat, mivel igy konnyebben felszivodik (lasd a 2. pontban ,,A Ketodex
egyidejli bevétele étellel vagy itallal” cimii részt).

Alkalmazisa gyermekeknél és serdiiloknél
Ez a gyogyszer nem alkalmazhato gyermekeknél és serdiiléknél (18 év alatt).

Az alkalmazas helyes modja
A tasak teljes tartalmat egy pohar vizben kell feloldani, és jol fel kell razni/el kell keverni a feloldodas
el6segitésére. Az elkészitett oldatot a granulatum feloldasat kovetéen azonnal meg kell inni.

Ha az eléirtnal tobb Ketodex granulatumot vett be

Ha tal sokat vette be a gyogyszerb6l, haladéktalanul forduljon orvosahoz vagy gyogyszerészéhez,
vagy keresse fel a legkozelebbi korhaz siirgésségi osztalyat. Ne felejtse el magaval vinni a gyogyszert
vagy ezt a betegtajékoztatot.
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Ha elfelejtette bevenni a Ketodex granulatumot
Ne vegyen be kétszeres adagot a kihagyott adag potlasara. Vegye be a kovetkez6 szokasos adagot a
megfeleld idében (a 3. pontnak megfelelden: ,,Hogyan kell alkalmazni a Ketodex granulatumot?”).

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gydgyszer alkalmazésaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gydgyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

A lehetséges mellékhatasok az alabbiakban keriiltek felsorolasra, gyakorisaguknak megfeleld
sorrendben.

Mivel a lista els6sorban a Ketodex tabletta alkalmazasakor tapasztalt mellékhatas gyakorisagon alapul,
¢és a Ketodex granulatum felszivodasa gyorsabb a tablettaénal, igy elképzelhetd, hogy a (gyomor-
bélrendszeri) mellékhatasok gyakorisaga magasabb lehet a granulatum alkalmazasa esetén.

Gyakori mellékhatasok (10 -bél legfeljebb 1 beteget érinthet):
Hanyinger és/vagy hanyas, fels6 hasi fajdalom, hasmenés, emésztési zavarok (diszpepszia).

Nem gyakori mellékhatasok (100 -bol legfeljebb 1 beteget érinthet):

Forgo jelleg szédiilés (vertigo), szédelgés, almossag, alvasi zavarok, idegesség, fejfajas, szivdobogas-
érzés, kipirulas, gyomorhurut, székrekedés, szajszarazsag, szélgores, borkitités, faradtsag, fajdalom,
lazérzet és hidegrazas, rossz kozérzet.

Ritka mellékhatasok (1000 -bél legfeljebb 1 beteget érinthet:

Gyomorfekély, gyomorfekély atfirodasa (perforacioja) vagy vérzése (amely véres hanyadékban vagy
véres székletben nyilvanulhat meg), 4julasi roham, magas vérnyomas, lelassult 1égzés,
folyadékgyiilem és a végtagok duzzanata (pl. bokaddéma), gégeddéma, étvagytalansag, abnormalis
érzékelés, viszketd borkilitések, akne, fokozott izzadas, hatfajas, gyakori vizeletiirités, menstruacios
zavarok, prosztatazavarok, a normalistol eltéré majfunkcos teszteredmények (vérvizsgalat),
majsejtkarosodas (hepatitisz), heveny veseelégtelenség.

Nagyon ritka mellékhatasok (10 000 -b6l legfeljebb 1 beteget érinthet):

Heveny talérzékenységi (anafilaxias) reakcio, amely ajulashoz is vezethet, nyilt sebek (fekélyek) a
béron, az ajkakon és a nemi szerveken (Stevens—Johnson- és Lyell-szindréma), az arc duzzanata, az
ajkak és a gége duzzanata (in. angio6déma), 1égzési nehézség a horgdk sziikiilete miatt (hérgégores,
bronhospazmus), 1égszomj, felgyorsult szivverés, alacsony vérnyomas, hasnyalmirigy gyulladas,
lataszavar, fillcsengés (tinnitusz), érzékeny bor, fényérzékenység, viszketés, vesemiikodési zavarok.
Csokkent fehérvérsejtszam (neutropénia) illetve csokkent vérlemezkeszam (trombocitopénia).

Azonnal forduljon orvoshoz, ha a kezelés kezdeti szakaszaban gyomor/bél mellekhatasokat (pl.
gyomorfajast, gyomorégést vagy vérzést) észlel, ha On korabban hasonl6 mellékhatasokat tapasztalt
barmilyen gyulladascsokkentd tartos alkalmazasa soran, kiilondsen, ha On iddskoru.

Hagyja abba a Ketodex granulatum szedését, ha borén kilitések, a szajnyalkahartyan vagy a nemi
szerveken fekélyek jelennek meg, vagy barmilyen allergias tiinetek 1épnek fel.

Egyéb nem-szteroid gyulladascsokkentdvel torténd kezelés kapcsan folyadékgytilem és duzzanat
(féként a bokan és a labszaron) kialakulasarol, vérnyomas-emelkedés és szivelégtelenség felléptérdl
szamoltak be.

A Ketodex granulatumhoz hasonlé készitmények alkalmazasa soran kis mértékben fokozodhat a
szivroham (,,miokardialis infarktus”) vagy az agyi érkatasztrofa (sztrok) kialakulasanak kockazata.
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Azoknal az immunbetegségben szenvedd betegeknél, akiknél kotdszoveti érintettség all fenn
(szisztémas lupusz eritematozuszban vagy kevert kotOszoveti betegségben) a gyulladascsokkenték
ritkan lazat, fejfajast és nyaki merevséget valthatnak ki.

A leggyakrabban észlelt nemkivanatos hatasok gyomor-bélrendszeri jelleglick. A peptikus fekély, az
atfirodas vagy a gyomor-bélrendszeri vérzés idonként végzetes lehet, kiilondsen idds betegeknél
fordulhat eld.

Hanyingert, hanyast, hasmenést, felfavodast, székrekedést, emésztési zavarokat (diszpepszia), hasi
fajdalmat, véres székletiiritést, vérhanyast, fekélyes szajnyalkahartya gyulladast, illetve a
vastagbélgyulladas és a Crohn-betegség stilyosbodasat jelentették az alkalmazast kovetden. Kisebb
gyakorisaggal a gyomor nyalkahartyajanak gyulladasat (gyomorhurutot) észleltek.

Mint mas nem-szteroid gyulladascsokkent6 fajdalomesillapitok esetében, ennek a gyogyszernek is
lehetnek a vérképzoszervet befolyasolo hatasai (borvérzés, aplasztikus és hemolitikus vérszegénység,
illetve ritkan agranulocitozis és csontveld hipoplazia).

Mellékhatdsok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatds jelentkezik, tijékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A
mellékhatasokat kdzvetleniil a hatosag részére is bejelentheti az V. fiiggelékben talalhato
elérhetéségeken keresztiil.

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tébb informacié alljon
rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Ketodex granulatumot tarolni?
A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

A dobozon és a tasakon feltiintetett lejarati id6 (Felhasznalhatd) utan ne szedje ezt a gyogyszert. A
lejarati id6 az adott honap utolso napjara vonatkozik.

Ez a gyogyszer nem igényel kiilonleges tarolast.

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kornyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Ketodex 25 mg granulatum belséleges oldathoz?

- A készitmény hatéanyaga a dexketoprofén (dexketoprofén-trometamol formajaban). Tasakonként
25 mg dexketoprofént tartalmaz.

- Egyéb dsszetevok: ammonium-glicirhizinat, neoheszperidin-dihidro-kalkon, kinolin sarga (E 104),
citrom aroma, szachardz. (Lasd 2. pont A Ketodex szacharozt (répacukrot) tartalmaz.)

Milyen a készitmény kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?
A tasakok citromsarga szinli granulatumot tartalmaznak.

A Ketodex 25 mg granulatum 2, 4, 10, 20, 30, 40, 50, 100 és 500 tasakot tartalmaz6 csomagolasban
keriil forgalomba.
Nem feltétleniil keriil mindegyik kiszerelés kereskedelmi forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja:
Berlin-Chemie AG (Menarini Group),
D-12489 Berlin, Glienicker Weg 125,

Németorszag


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Gyarto:

Laboratorios Menarini, S. A.
Alfonso XII, 587

08918 Barcelona,

Spanyolorszag

Ezt a gyogyszert az Europai Gazdasagi Térség tagallamaiban az alabbi neveken engedélyezték:
Ausztria, Belgium, Franciaorszag, Luxemburg, Olaszorszag, Portugalia, Spanyolorszag: Ketesse
Ciprus, Gorogorszag: Nosatel

Cseh Koztarsasag: Dexoket

Esztorszag, Lettorszag, Litvania: Dolmen

Hollandia: Stadium

frorszag, Malta, Egyesiilt Kiralysag (Eszak frorszag): Keral

Lengyelorszag: Dexak

Magyarorszag: Ketodex

Németorszag: Sympal

Szlovak Koztarsasag: Dexadol

Szlovénia: Menadex
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A betegtajékoztato6 legutébbi feliilvizsgalatinak datuma: 2022 janudr



