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Pribalova informace: informace pro pacienta
Dekenor 50 mg/2 ml injekéni/infuzni roztok

dexketoprofenum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ zaCnete tento pripravek uZzivat,
protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

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

Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo 1€kérnika.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli znezddoucich ucinkt, sdélte to svému Iékafi nebo
lékarnikovi. Stejné€ postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich uc€inkt, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

AN

Co je pripravek Dekenor a k cemu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Dekenor pouzivat
Jak se ptipravek Dekenor pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Dekenor uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

Co je pripravek Dekenor a k ¢emu se pouziva

Pripravek Dekenor je 1éCivy piipravek proti bolesti ze skupiny 1€kii oznacovanych jako nesteroidni
protizanétlivé léky (NSAID). Pouziva se k 1écbé akutni stfedné silné az silné bolesti, jako je
pooperacni bolest, ledvinova kolika (silna bolest ledvin) a bolest dolni ¢asti zad, jestlize neni vhodné
uzivat tablety.

2.

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete piipravek Dekenor pouZivat

NepouZzivejte pripravek Dekenor

jestlize jste alergicky(a) na dexketoprofen nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku
(uvedenou v bodg 6);

jestlize jste alergicky(4) na acetylsalicylovou kyselinu nebo jiné nesteroidni protizanétlivé léky
(NSAID);

jestlize mate astma nebo trpite astmatickymi zachvaty, mate akutni alergickou rymu (kratka
epizoda zanétu sliznice nosu), nosni polypy (vyristky v nose v dusledku alergie), koptivku
(kozni vyrazka), angioedém (otok tvafe, oCi, rtli nebo jazyka nebo potize s dychanim) nebo
sipani v hrudniku po uziti kyseliny acetylsalicylové nebo jinych nesteroidnich protizanétlivych
1€kt (NSAID);

jestlize trpite fotoalergickou nebo fototoxickou reakei (zvlastni forma zCervenani kize a/nebo
puchyfi na kazi vystavené slunecnimu zafeni) pii uzivani ketoprofenu (nesteroidni
protizanétlivy 1€k) nebo fibrati (1€ky ke snizeni hladiny tukt v krvi);

jestlize mate pepticky vied/ krvaceni do zaludku nebo stfev nebo jste v minulosti prodélal(a)
krvaceni do zaludku nebo sttev, vied nebo perforaci (prodéravéni);

jestlize mate chronické zazivaci obtize (napf. travici potiZe, paleni zahy);

jestlize mate nebo jste v minulosti mél(a) krvaceni nebo perforaci zaludku nebo stfeva
v souvislosti s predchozim uzivanim nesteroidnich protizanétlivych 1ékti (NSAID) k 1écbe
bolesti;

jestlize mate onemocnéni stfev s chronickym zanétem (Crohnova choroba nebo ulcerdzni
kolitida);



- jestlize mate zavazné selhani srdce, stfedné zavazné nebo zavazné onemocnéni ledvin nebo
zévazné onemocnéni jater;

- jestlize mate poruchu krvacivosti nebo poruchu srazlivosti krve;

- jestlize jste siln¢ dehydrovan(a) (ztratil(a) jste hodné télnich tekutin) kvili zvraceni, prijmu
nebo nedostate¢nému piijmu tekutin;

- jestlize jste téhotna posledni tfi mésice nebo kojite.

Po podani dexketoprofenu byly hlaseny piiznaky alergické reakce na tento léCivy ptipravek, vcetné
dychacich potizi, otoku obliceje a krku (angioedém), bolesti na hrudi. Pokud zaznamenate néktery z
téchto priznakli, okamzité prestaite dexketoprofen pouzivat a neprodlen¢ kontaktujte svého 1ékate
nebo 1ékarskou pohotovost.

Upozornéni a opatieni

Pted pouzitim ptfipravku Dekenor se porad'te se svym lékarem, 1ékarnikem nebo zdravotni sestrou,

jestlize:

- jste v minulosti trpél(a) chronickym zanétlivym onemocnénim stfeva (ulcerézni kolitida,
Crohnova choroba).

- trpite nebo jste v minulosti trpél(a) jakymikoliv problémy s zaludkem nebo stievy.

- uzivate néjaké dalsi 1€ky, které zvysuji riziko vzniku zaludecniho nebo dvanactnikového viedu
nebo krvaceni ze zaludku nebo dvanactniku, naptiklad usty uzivané steroidy, nékteré léky proti
depresi (typu SSRI, tzn. selektivni inhibitory zpétného vychytavani serotoninu), 1éky zabranujici
tvorbé krevnich srazenin, jako je kyselina acetylsalicylova nebo 1éky tlumici krevni srazlivost
jako je warfarin. V takovych ptipadech se obratte na svého lékate ptedtim, nez vam bude
pripravek Dekenor podan. Lékai mize po Vas pozadovat, abyste uzival(a) dalsi 1ék, ktery
ochrani vas zaludek (napt. misoprostol nebo léky, které blokuji tvorbu zalude¢ni kyseliny).

- mate srdecni obtize, prodélali jste v minulosti cévni mozkovou piihodu nebo mate rizikové
faktory pro rozvoj cévnich piihod (napt. vysoky krevni tlak, cukrovku, vysoky cholesterol nebo
koutite), méli byste se o vhodnosti 1écby poradit s 1ékaiem. Léky, jako je pfipravek Dekenor,
mohou ptsobit mirné zvyseni rizika srde¢nich nebo mozkovych cévnich ptihod. Riziko je
pravdépodobné;jsi, pokud jsou pouzivany vysoké davky a dlouhd doba 1é¢by. Doporucena davka
a doba 1é¢by se nesmi piekracovat.

- jste starsi clovek, je vyssi pravdépodobnost, Ze se u Vés vyskytnou nezadouci ucinky (viz bod
4). Jestlize se n€ktery z nich objevi, okamzité se porad’te se svym Iékatfem.

- trpite alergii nebo pokud jste mél(a) problémy s alergii v minulosti.

- mate problémy s ledvinami, jatry nebo srdcem (vysoky krevni tlak anebo srde¢ni selhani) a také
hromadéni tekutiny v téle nebo jste takovymi problémy trpél(a) v minulosti.

- uzivate diuretika (1éky na odvodnéni a sniZeni krevniho tlaku) nebo trpite vyraznou dehydrataci
se snizenym objemem krve v dasledku nadmérné ztraty tekutin (naptiklad v dusledku
nadmérného moceni, prijmu nebo zvraceni).

- jste Zena s problémy s plodnosti (piipravek Dekenor mlze u Vas narusit plodnost, proto byste
neméla uzivat tento 1€k, pokud planujete otéhotnét nebo podstupujete testy plodnosti).

- jste t€hotna prvnich Sest mésica.

- trpite poruchou krvetvorby a poruchou krvinek.

- mate systémovy lupus erythematodes nebo smiSené onemocnéni pojivové tkané (porucha
imunitniho systému, ktera ovliviiuje pojivovou tkarn).

- mate-li infekéni onemocnéni — viz nadpis ,,Infekce® nize.

- 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 NSAID nez zbytek populace. Podavani tohoto 1éku mize vyvolat astmatické zachvaty
nebo zzeni pridusek zejména u pacientl alergickych na acetylsalicylovou kyselinu nebo
NSAID.

Infekce

Pripravek Dekenor muze zakryt piiznaky infekéniho onemocnéni, jako jsou horecka a bolest.
Pripravek Dekenor tak mize zptsobit opozdéni vhodné 1éCby infekce, coz muze vést ke zvySenému
riziku komplikaci. Tato skuteCnost byla pozorovana u zapalu plic zpisobeného bakteriemi a u
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bakterialnich koznich infekci souvisejicich s planymi neStovicemi. Pokud tento 1éCivy pripravek
pouzivate, kdyz mate infekéni onemocnéni a piiznaky infekce pietrvavaji nebo se zhorsi, porad’te se
neprodlené s 1ékarem.

V prub¢hu onemocnéni planymi nestovicemi se uzivani tohoto 1é¢ivého ptipravku nedoporucuje.

Déti a dospivajici
Ptipravek Dekenor nebyl studovan u déti a dospivajicich. Proto nebyla bezpecnost a ucinnost
stanovena a tento 1€k nema byt détem a dospivajicim (mladsim nez 18 let) podavan.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Dekenor

Informujte svého lékafe nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢
uzival(a), nebo které mozna budete uzivat, v¢etné 1ékd, které jsou dostupné bez 1ékaiského predpisu.
Existuji nékteré 1éky, které by se nemély spolu s timto lékem uzivat, jiné léky vyzaduji zménu
davkovani, pokud se s timto lékem pouzivaji.

Vzdy informujte svého lékate, zubate nebo lékarnika, pokud pouzivate nebo dostavate néktery
z nasledujicich 1€kt spolu s ptipravkem Dekenor:

Nevhodné kombinace:

- Acetylsalicylova kyselina (aspirin), kortikosteroidy nebo jiné protizanétlivé 1éky.

- Warfarin, heparin nebo jiné 1éky pouzivané k prevenci krevniho srazeni.

- Lithium pouzivané k 1é¢bé ne€kterych poruch nalady.

- Methotrexat (1€k proti rakoving nebo k potlaceni imunitni reakce) uzivany ve vysokych davkach
15 mg/tyden.

- Hydantoinaty a fenytoin pouzivané k 1écb¢ epilepsie.

- Sulfamethoxazol pouZzivany pfi bakterialnich infekcich.

Kombinace vyZadujici opatrnost:

- ACE inhibitory, diuretika (mocopudné 1éky) a antagonisté angiotensinu II pouzivané k 1écbé
vysokého krevniho tlaku a problémt se srdcem.

- Pentoxifyllin a oxpentifyllin pouzivané k 1€cbé chronickych zilnich viedi.

- Zidovudin pouzivany k 1é¢b¢ virovych infekei.

- Aminoglykosidova antibiotika pouzivana k 1é¢bé bakterialnich infekci.

- Derivaty sulfonylmocoviny (napf. chlorpropamid a glibenklamid) uzivané k 1€¢bé cukrovky.

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

Kombinace, kter¢ je tieba dikladné zvazit:

- Chinolonova antibiotika (napf. ciprofloxacin, levofloxacin) pouzivana pii bakteridlnich
infekcich.

- Cyklosporin nebo takrolimus pouzivané k 1écbé poruch imunitniho systému a pifi organové
transplantaci.

- Streptokinaza a dal$i trombolytika nebo fibrinolytika, tzn. 1éky pouZzivané k rozpousténi
krevnich srazenin.

- Probenecid pouzivany k 1é¢be dny.

- Digoxin pouzivany k 1é¢bé chronického srde¢niho selhani.

- Mifepriston pouzivany jako potratova pilulka (pro ukonceni té¢hotenstvi).

- Antidepresiva typu selektivnich inhibitorti zpétného vychytavani serotoninu (SSRI).

- Protidestickové 1éky pouzivané ke snizeni shlukovani krevnich desticek a tvorby krevnich
srazenin.

- Beta-blokatory pouzivané k 1écbé vysokého krevniho tlaku a pfi problémech se srdcem.

- Tenofovir, deferasirox, pemetrexed.

Pokud mate jakékoliv pochybnosti o uzivani jinych 1€kt s pfipravkem Dekenor, obrat'te se na svého
1ékate nebo lékarnika.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost



Neuzivejte ptipravek Dekenor, pokud jste v poslednich 3 mésicich t¢hotenstvi nebo v pfipade, Ze
kojite. Pozadejte svého 1ékaie o radu.

Ptipravek muze Vasemu nenarozenému ditéti zptsobit problémy s ledvinami a se srdcem. Muze
ovlivnit intenzitu krvaceni jak u Vas, tak u Vaseho ditéte, takze porod pak probéhne pozdéji nebo bude
delsi, nez se o¢ekavalo.

Pokud jste t€hotna, domnivate se, Ze mlzete byt t€hotnd nebo planujete otéhotnét, porad'te se se svym
lékafem nebo lékarnikem diive, nez Vam bude tento piipravek podan, protoze ptipravek Dekenor
nemusi byt pro Vas vhodny. Pouziti piipravku Dekenor je tfeba se vyhnout u Zen, které planuji
ot¢hotnét nebo jsou tehotné. LéCbe je tfeba se vyhnout kdykoliv béhem téhotenstvi a méla by probihat
pouze dle pokynti Iékate. Od 20. tydne téhotenstvi mlze piipravek Dekenor v ptipadé pouzivani, které
je delsi nez n€kolik dni, zplsobit nenarozenému ditéti problémy s ledvinami, cozZ mtize vést ke snizeni
hladiny plodové vody, ktera dité obklopuje (oligohydramnion) nebo zuzeni krevni cévy (ductus
arteriosus) v srdci ditéte. Pokud potiebujete 1écbu delsi nez nékolik dni, 1ékai Vam mutze doporucit
dalsi kontroly.

Pouziti ptipravku Dekenor se nedoporucuje a je tfeba se mu vyhybat pfi pokusu o poceti nebo béhem
vySetfovani neplodnosti.

Ohledn¢ mozného vlivu na Zenskou plodnost viz také bod 2 ,,Upozornéni a opatieni”.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Pripravek Dekenor miize mirné€ ovliviiovat Vasi schopnost fidit a obsluhovat stroje v disledku mozné
zavraté nebo malatnosti jako nezadouciho uc¢inku lécby. Pokud zaznamenate takové ucinky, netid’te
ani nepouzivejte stroje, dokud ptiznaky neustoupi. Pozadejte svého lékate o radu.

Pripravek Dekenor obsahuje ethanol a sodik

Tento 1é¢ivy prfipravek obsahuje 12 obj. % alkoholu (ethanolu), tj. do 200 mg v jedné davce, coz
odpovida do 5 ml piva, 2,08 ml vina. Je Skodlivy pro alkoholiky.

Toto je nutno vzit v tivahu u téhotnych a kojicich zen, déti a vysoce rizikovych skupin, jako jsou
pacienti s jaternim onemocnénim nebo epilepsii.

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje mén€ nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce, to znamena, ze je
v podstaté ,,bez sodiku”.

3. Jak se pripravek Dekenor pouZiva

Vzdy pouzivejte tento piripravek presné podle pokynt svého 1ékafe nebo lékarnika. Pokud si nejste
jisty(4), porad’te se se svym Iékafem nebo 1ékarnikem.

Je tfeba podavat nejniz§i uc¢innou davku po nejkrat§i dobu nutnou ke zmirnéni ptiznakti onemocnéni.
Mate-li infekéni onemocnéni, neprodlené se porad’te s 1ékafem, jestlize ptiznaky (jako jsou horecka a
bolest) ptetrvavaji nebo se zhorsuji (viz bod 2).

Lékat Vam tekne, jakou davku piipravku Dekenor potfebujete dle typu, zavaznosti a trvani Vasich
ptiznaki. Doporucena davka je obecné 1 ampule (50 mg) piipravku Dekenor kazdych 8—12 hodin. Dle
potteby je mozné injekci opakovat po 6 hodinach. Celkova denni davka 150 mg ptipravku Dekenor (3
ampule) se nesmi v zadném ptipadé piekracovat.

Injekeni 1écba se bude pouZzivat pouze v akutni f4zi obtizi (tzn. ne déle nez dva dny). Jakmile to bude
mozné, prejdéte na usty podavané ptipravky proti bolesti.

Star$i pacienti s poruchou funkce ledvin a pacienti s onemocnénim ledvin nebo jater nemaji
ptekracovat celkovou denni davku 50 mg piipravku Dekenor (1 ampule).

Zpusob podani

Ptipravek Dekenor se podava bud’ nitrosvalové, nebo nitrozilné (odborné detaily pro nitrozilni podani
jsou uvedeny v bod¢ ur¢eném pro zdravotnické pracovniky na konci ptibalové informace).

Pokud je ptipravek Dekenor podan nitrosvalové, ma se roztok podat okamzité po jeho odbéru ze
zabarvené ampule pomalou injekci hluboko do svalu.

Smi se pouZzivat jen Ciry bezbarvy roztok.
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Pouziti u déti a dospivajicich
Tento 1¢k se nesmi poddvat détem a dospivajicim (mlad$im nez 18 let).

Jestlize Vam bylo podano vice piipravku Dekenor, nezZ mélo
Pokud mate obavy, ze Vam bylo podédno pfili§ mnoho ptipravku Dekenor, informujte okamzité svého
1ékate nebo zdravotni sestru.

JestliZe jste vynechal(a) piipravek Dekenor

Vzhledem k tomu, ze Vam tento 1é¢ivy pripravek bude podan pod peclivym zdravotnickym dohledem,
je velmi nepravdépodobné, ze byste davku vynechal(a). Jestlize si myslite, Ze jste vynechal(a) davku,
informujte okamzité svého lékaie nebo zdravotni sestru.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého lékafe nebo
lékarnika.

4. MoZné nezadouci ucinky

Podobn¢ jako vSechny léky mize mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Mozné nezadouci u€inky jsou uvedeny nize dle toho, jaka je pravdépodobnost jejich vyskytu.

Casté nezadouci u¢inky: mohou postihnout aZ 1 pacienta z 10
Pocit na zvraceni a/nebo zvraceni, bolest v misté vpichu injekce, reakce v misté vpichu injekce,
napiiklad zanét, modiiny nebo krvaceni.

Méné casté nezadouci ucinky: mohou postihnout az 1 pacienta ze 100

Zvraceni krve, nizky krevni tlak, horecka, rozmazané vidéni, zavrat, ospalost, poruchy spanku, bolest
hlavy, chudokrevnost, bolest bficha, zacpa, zazivaci obtize, prijem, suchost v tstech, navaly horka se
zarudnutim, vyrazka, zanét kiize, svédéni, zvysené poceni, unava, bolest, pocit chladu.

Vzacné nezadouci ucinky: mohou postihnout aZ 1 pacienta z 1 000

Pepticky vied, krvaceni z peptického viedu nebo perforace peptického viedu, vysoky krevni tlak,
mdloby, pomalé¢ dychani, z&nét povrchové zily v dasledku krevni srazeniny (povrchova
tromboflebitida), izolované preskoceni srde¢niho rytmu (extrasystola), rychly tep srdce, periferni otok,
otok hrtanu, abnormalni pocity, pocit zimnice a tfesavky, piskani v usich (tinnitus), svédiva vyrazka,
zloutenka, akné, bolest zad, bolest ledvin, ¢asté moceni, menstruacni obtize, prostatické obtize,
svalova ztuhlost, kloubni ztuhlost, svalové kiece, abnormality jaternich testi (krevnich testl), zvySena
hladina cukru v krvi (hyperglykémie), snizend hladina cukru v krvi (hypoglykémie), zvySena
koncentrace triglyceridii v krvi (hypertriglyceridémie), ketony v moci (ketonurie), proteiny v moci
(proteinurie), poskozeni jaternich bunék (hepatitida), akutni selhani ledvin.

Velmi vzacné: mohou postihnout az 1 pacienta z 10 000

Anafylaktické reakce (tézkéa alergicka reakce, kterd muze také vést ke kolapsu), viedy na kuzi,
v tstech, v okoli o¢i a genitalu (Stevensiiv Johnsontiv syndrom a Lyelliv syndrom), otok obliceje
nebo otok rtd a hrdla (angioedém), dusnost v disledku stahu svali kolem dychacich cest
(bronchospasmus), dusnost, zanét slinivky biisni, citlivost pokozky a kozni pfecitlivélost na svétlo,
poskozeni ledvin, snizeny pocet bilych krvinek (neutropenie), snizeny pocet krevnich desti¢ek
(trombocytopenie).

Neni znamo: z dostupnych udaji nelze urcit

Bolest na hrudi, kterda mize byt pfiznakem potencialné zavazné alergické reakce zvané Kounistiiv
syndrom.

Fixni 1ékovy exantém



Alergicka kozni reakce zvana fixni lékovy exantém, kterda muze zahrnovat kruhové nebo ovalné
skvrny, zarudnuti a otok klize, puchyie a svédéni. V postizenych oblastech se mize objevit ztmavnuti
ktize, které mize pretrvavat i po zhojeni. Fixni lékovy exantém se obvykle objevuje znovu na stejném
misté (mistech), pokud se 1€k uziva opakované.

Informujte okamzité svého lékare, pokud zaznamendte na zacatku 1écby jakékoliv nezadouci tcinky
tykajici se zaludku/stfev (napf. bolest zaludku, paleni zahy nebo krvaceni), pokud jste v minulosti
trpél(a) jakymikoliv takovymi nezddoucimi ucinky v disledku dlouhodobého uzivani protizanétlivych
1€kt a zejména pokud jste star$i osoba.

Prestafite uzivat pfipravek Dekenor, jakmile si vSimnete kozni vyrazky nebo jakékoliv 1éze
(poskozeni) na sliznicich (naptiklad povrch vnitini ¢asti tst) nebo jakychkoliv znamek alergie.

Béhem lécby nestoroidnimi protizanétlivymi Iéky bylo hlaseno hromadéni tekutin a otoky (zejména
kotniki a dolnich koncetin), zvySeni krevniho tlaku a srde¢ni selhani.

Léky, jako je pripravek Dekenor, mohou mirn¢ zvySovat riziko srdecniho zachvatu (,,infarktu
myokardu®) nebo cévni mozkové piihody (mrtvice).

U pacientd se systémovym lupus erythematodes nebo smiSenym onemocnénim pojivové tkané
(porucha imunitniho systému, ktera ovliviluje pojivovou tkan) mohou protizanétlivé 1éky vzacné
zpusobovat horecku, bolesti hlavy a ztuhlost zadni ¢asti krku.

Nejcastéji pozorované nezadouci ucinky se tykaji zazivaciho traktu. Mohou se objevit viedy zaludku
nebo dvanactniku, perforace (prodéravéni) nebo krvaceni do zazivaciho traktu, nékdy s nasledkem
smrti, zejména u starSich pacientd. Po podani byly hlaSeny pocit na zvraceni, zvraceni, prijem,
zvySeny odchod stievnich plyntl, zacpa, travici potize (dyspepsie), bolesti bficha, ¢erna dehtovita
stolice (meléna), zvraceni krve (hematemeze), zanét sliznice dutiny Ustni (ulcerézni stomatitida),
zhorSeni zanétlivych stfevnich onemocnéni - kolitidy a Crohnovy choroby. Méné¢ Casto byl pozorovan
zanét zaludecni sliznice (gastritida).

Stejné¢ jako u jinych NSAID se mohou objevit hematologické reakce (purpura, aplasticka a
hemolyticka anemie, vzacné agranulocyt6za a hypoplazie kostni diené¢).

Pokud se objevi priznaky infekce nebo pokud se béhem uzivani pripravku Dekenor zhor$i, okamzité to
oznamte svému lékari.

Hlaseni nezadoucich Gcinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkti, sdélte to svému lékati nebo lékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich uc€inki, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u¢inky mizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

NahlaSenim nezadoucich U¢inkd muzete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Dekenor uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento pfipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu za ,EXP“. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného meésice.
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Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.
Tento piipravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovévani.

Po natedéni dle pokynti v bodé ur¢eném pro zdravotnické pracovniky na konci piibalové informace, je
nafedény roztok chemicky stabilni po dobu 24 hodin, pokud je uchovavan pfi teploté 25 °C a pokud je
adekvatn¢ chranén pfed dennim svétlem.

Z mikrobiologického hlediska, pokud zplisob fedéni nevylucuje riziko mikrobidlni kontaminace, ma
byt piipravek pouzit okamzite.

Neni-li pouzit okamzité, doba a podminky uchovavani po otevieni pied pouzitim jsou v odpovédnosti
uzivatele.

Nevyhazujte zadné 1éCivé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého

lékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni

prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Dekenor obsahuje

- Lécivou latkou je dexketoprofenum. Jedna ampule o obsahu 2 ml injekéniho/infuzniho roztoku
obsahuje dexketoprofenum 50 mg (jako dexketoprofenum trometamolum).

- Dals$imi slozkami (pomocnymi latkami) jsou chlorid sodny, ethanol (96 %), hydroxid sodny
(k aprave pH), voda pro injekci. Viz bod 2 ,,Ptipravek Dekenor obsahuje ethanol a sodik®.

Jak pripravek Dekenor vypada a co obsahuje toto baleni

Ptipravek Dekenor injekcni/infuzni roztok (injekce/infuze) je Ciry, bezbarvy roztok, prakticky bez
¢astic (pH: 7,0-8,0, osmolarita: 270—328 mosmol/l).

Ptipravek Dekenor je dostupny v krabickach po 1, 5 nebo 10 ampulich po 2 ml injekéniho/infuzniho
roztoku.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
KRKA, d. d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko

Tento 1éCivy pFripravek je v ¢lenskych stitech EHP registrovan pod témito nazvy:

Nazev ¢lenského statu Nazev 1é¢ivého pripravku

Bulharsko Jexenop 50 mg/2 ml MHXEKIIMOHEH pa3TBOp /UH(Y3Hs
Ceska republika Dekenor

Estonsko Dekenor

Chorvatsko Dekenor 50 mg/2 ml otopina za injekciju / infuziju
Litva Dekenor 50 mg/2 ml injekcinis tirpalas / infuziniam
Lotys$sko Dekenor 50 mg/2 ml $kidums injekcijam/ inftiziju
Mad’arsko Dekenor 50 mg/2 ml oldatos injekcid /infuzid

Polsko Dekenor

Portugalsko Dekenor

Rumunsko Dekenor 50 mg/2 ml solutie injectabild/ perfuzabilda
Slovinsko Dexfenia 50 mg/2 ml raztopina za injiciranje /infundiranje
Slovenska republika Dekenor 50 mg/2 ml injekény roztok / infuzny




Tato piibalova informace byla naposledy revidovana: 25. 9. 2025

Podrobné informace o tomto léCivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach Statniho
ustavu pro kontrolu 1éCiv (www.sukl.cz).

Nasledujici informace jsou urc¢eny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Dekenor 50 mg/2 ml injekéni/infuzni roztok
dexketoprofenum

NitrozZilni podani:

Nitrozilni infuze: Obsah jedné ampule (2 ml) pfipravku Dekenor se ma natedit v objemu 30 az 100
ml fyziologického roztoku, 5% gluk6zy nebo roztoku Ringer laktatu. Nafedény roztok se podava
pomalou nitrozilni infizi po dobu 10 az 30 minut. Roztok musi byt vzdy chranén pied dennim
svétlem.

Nitrozilni bolus: Pokud je tieba, mize se obsah jedné ampule (2 ml) pfipravku Dekenor podat jako
pomaly nitrozilni bolus po dobu minimalné 15 sekund.

Piipravek Dekenor je kontraindikovan pro neuroaxialni (intrathekalni nebo epiduralni) podani
z diivodu obsahu ethanolu.

Navod pro zachazeni s piipravkem:

Pokud se ptipravek Dekenor podava jako nitrozilni bolus, ma se roztok podat okamzité po jeho odbéru
z ampule.

Pro podavani ve form¢ nitrozilni infuze se ma roztok nafedit asepticky a chranit pfed dennim svétlem.
Smi se pouzivat jen Ciré a bezbarvé roztoky.

Kompatibilita:

Ukazalo se, Ze je pripravek Dekenor kompatibilni po smichani v malych objemech (napi. ve
stiikacce) s injekénimi roztoky heparinu, lidokainu, morfinu a theofylinu.

Injekéni roztok natedény dle doporuceni je Ciry roztok. Bylo prokazéano, Zze pripravek Dekenor
nafedény v objemu 100 ml fyziologického roztoku nebo roztoku glukdézy je kompatibilni
s nasledujicimi roztoky pro injekci: dopamin, heparin, hydroxyzin, lidokain, morfin, pethidin a
theofylin.

Neprokazala se absorpce 1éCivych latek v pripadé, kdy byly nafedéné roztoky piipravku Dekenor
uchovavany v plastovych sac¢cich nebo aplikacnich prosttedcich vyrobenych z ethyl-vinyl-acetatu
(EVA), propionatu celulozy (CP), polyethylenu s nizkou hustotou (LDPE) a polyvinylchloridu (PVC).



