Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Delprofex, 25 mg, tabletki powlekane
Dexketoprofenum

Nalezy uwaznie zapoznac¢ si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze przyjmowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta lub

wedlug zalecen lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowac¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrocic¢ si¢ do farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystgpia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ 0 tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

- Jesli po uptywie 4 dni nie nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac
si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Delprofex i w jakim celu sie go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku Delprofex
Jak stosowa¢ lek Delprofex

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Delprofex

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Delprofex i w jakim celu sie go stosuje

Delprofex to lek przeciwbolowy z grupy lekow zwanych niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi
(NLPZ).

Delprofex stosowany jest u osob dorostych w krétkotrwatym objawowym leczeniu bolu o nasileniu
tagodnym do umiarkowanego, takim jak bol migSniowo-szkieletowy, bolesne miesigczkowanie, bol
zgbow.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Delprofex

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Delprofex

» Jesli pacjent ma uczulenie na deksketoprofen lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6);

» Jesli u pacjenta w przeszto$ci wystepowaly reakcje nadwrazliwosci takie jak astma, ostry alergiczny
niezyt nosa (krotki okres wystepowania stanu zapalnego btony sluzowej nosa), polipy w nosie
(guzki we wnetrzu nosa spowodowane alergia), pokrzywka (wysypka na skorze), obrzgk
naczynioruchowy (obrzek twarzy, oczu, warg, jezyka lub zaburzenia oddechowe) lub §wiszczacy
oddech po przyjeciu kwasu acetylosalicylowego lub innych niesteroidowych lekow
przeciwzapalnych;

» Jesli u pacjenta w przesztos$ci wystepowaly reakcje fotoalergiczne lub fototoksyczne
(szczegblny sposob zaczerwienienia i (lub) powstawania pgcherzy na skorze w wyniku
wystawienia jej na dzialanie promieni stonecznych) podczas przyjmowania ketoprofenu
(niesteroidowy lek przeciwzapalny) lub fibratow (leki stosowane w celu obnizenia stezenia
thuszczow we krwi);

» Jesli u pacjenta wystepuje lub wystepowata w przesztosci choroba wrzodowa, krwawienie
z zotadka lub jelit lub przewlekte zaburzenia trawienia (np. niestrawno$¢, zgaga);



Jesli u pacjenta wystepuje lub w przesztosci wystepowato krwawienie lub perforacja zotadka lub
jelit w wyniku stosowania niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych (NLPZ) jako lekoéw
przeciwbolowych;

Jesli u pacjenta wystepuja choroby jelit przebiegajace z przewlektym stanem zapalnym (choroba
Lesniowskiego-Crohna lub wrzodziejace zapalenie jelita grubego);

Jesli u pacjenta wystepuje cigzka niewydolnos¢ serca, umiarkowana lub cigzka niewydolno$é
nerek lub cigzkie zaburzenia czynnosci watroby;

Jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia krwawienia lub zaburzenia krzepnigcia;

Jesli pacjent jest ciezko odwodniony (hadmierna utrata ptynéw z organizmu) w wyniku
wymiotow, biegunki lub przyjmowania niewystarczajacej ilosci ptyndéw;

Jesli pacjentka jest w trzecim trymestrze cigzy lub karmi piersia.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci
Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Delprofex nalezy omoéwic to z lekarzem lub farmaceuta

W przypadku alergii lub wystepowania alergii w przesztosci.

W przypadku zaburzenia czynnosci z nerek, watroby lub serca (nadcisnienie tetnicze i (lub)
niewydolno$¢ serca), jak rowniez zatrzymania ptynow, lub wystepowania ktoregokolwiek z tych
dolegliwos$ci w przesztosci.

W przypadku przyjmowania lekow moczopednych lub w przypadku bardzo stabego nawodnienia

i obnizonej objetosci krwi wynikajacej z nadmiernej utraty ptynow (np. w wyniku nadmiernego
oddawania moczu, biegunki lub wymiotow).

W przypadku zaburzenia czynnoSci serca, przebytego udaru lub podejrzenia, ze istnieje duza szansa
na wystapienie tych dolegliwosci (na przyktad wysokie cisnienie krwi, cukrzyca lub wysoki
cholesterol, czy tez palenie tytoniu), nalezy omoéwi¢ leczenie z lekarzem lub farmaceuta;
przyjmowanie lekow takich jak Delprofex moze wigza¢ si¢ ze niewielkim zwigkszeniem ryzyka
zawatu serca (,,zawatu migs$nia sercowego”) lub udaru. Wszelkie ryzyko wzrasta wraz ze
zwigkszaniem dawek i przedtuzaniem okresu leczenia. Nie nalezy przekracza¢ zalecanej dawki ani
czasu trwania leczenia.

W przypadku oséb w podeszitym wieku: osoby w podesztym wieku moga by¢ bardziej narazone na
wystgpowanie dziatan niepozadanych (patrz punkt 4). Jesli jakiekolwiek wystapia, nalezy
natychmiast skonsultowac si¢ z lekarzem.

W przypadku kobiet, u ktorych wystepuja zaburzenia ptodnosci (lek Delprofex moze zaburzaé
plodnos¢ kobiet, dlatego kobiety planujace cigz¢ lub poddawane badaniom z powodu
nieptodnos$ci nie powinny go stosowac).

W przypadku zaburzenia wytwarzania krwi i komorek krwi.

W przypadku toczenia rumieniowatego uktadowego lub mieszanej choroby tkanki taczne;j
(zaburzenia uktadu odpornosciowego, ktore wptywaja na tkanke taczng).

W przypadku wystepowania w przesztosci przewlektej choroby zapalnej jelit (wrzodziejace
zapaleniem jelita grubego, choroba Le$niowskiego-Crohna).

W przypadku wystepowania w przesztosci innych zaburzen czynnosci zotadka lub jelit.

W przypadku przyjmowania innych lekow, ktore zwigkszaja ryzyko choroby wrzodowej lub
krwawienia, np. doustnych steryddw, niektorych lekow przeciwdepresyjnych (lekow z grupy
SSRI, czyli selektywnych inhibitoréw zwrotnego wychwytu serotoniny), lekow

zapobiegajacych tworzeniu si¢ zakrzepdw krwi, takich jak aspiryna czy antykoagulantow,

takich jak np. warfaryna. W tych przypadkach przed przyjeciem tego leku nalezy skonsultowaé
si¢ z lekarzem: lekarz moze zaleci¢ przyjmowanie dodatkowego leku, ktory zadziata ostonowo

na zotadek (np. mizoprostolu lub lekéw hamujacych wydzielanie kwasu zotadkowego).

W przypadku astmy potaczonej z przewlektym niezytem nosa, przewleklym zapaleniem zatok

i (lub) polipami nosa, istnieje wyzsze ryzyko wystapienia alergii na kwas acetylosalicylowy i (lub)
leki z grupy NLPZ w poréwnaniu z reszta populacji. Podanie tego leku moze wywotaé ataki astmy
lub skurczu oskrzeli, w szczegolnosci wérdd pacjentdow uczulonych na kwas acetylosalicylowy lub
leki z grupy NLPZ.

W przypadku zakazenia, patrz podpunkt ,,Zakazenia” ponize;.



Zakazenia

Deksketoprofen moze maskowac objawy zakazenia, takie jak goraczka i bol. Dlatego tez mozliwe jest,
ze lek Delprofex moze op6zni¢ wiasciwe leczenie zakazenia, co z kolei moze prowadzi¢ do
wzmozonego ryzyka wystapienia komplikacji. Zaobserwowano to w przypadku bakteryjnego
zapalenia ptuc i bakteryjnych zakazen skornych wystepujacych przy ospie wietrznej. W przypadku
przyjmowania tego leku w trakcie zakazenia, jesli objawy utrzymuja si¢ lub ulegaja pogorszeniu,
nalezy bezzwlocznie skonsultowac¢ si¢ z lekarzem. W przypadku ospy wietrznej zaleca si¢ unikanie
stosowania tego leku.

Dzieci i mlodziez

Deksketoprofen nie zostat przebadany u dzieci i mtodziezy. Dlatego tez bezpieczenstwo stosowania
leku u dzieci i mlodziezy nie zostato ustalone i lek ten nie powinien by¢ stosowany u dzieci

i mlodziezy.

Lek Delprofex a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze 0 lekach, ktore pacjent planuje przyjmowaé, w tym o wszystkich lekach
wydawanych bez recepty. Istnieja pewne leki, ktore nie powinny by¢ przyjmowane razem, a takze
inne, ktorych dawki nalezy zmieni¢, gdy przyjmowane sa w okre§lonych polaczeniach.

Nalezy zawsze poinformowac lekarza, lekarza stomatologa lub farmaceute o stosowaniu lub
przyjmowaniu ktoregokolwiek z wymienionych ponizej lekow poza lekiem Delprofex:

Nie zaleca si¢ jednoczesnego stosowania:
» kwasu acetylosalicylowego, kortykosteroidow lub innych lekow przeciwzapalnych,
« warfaryny, heparyny lub innych lekow zapobiegajacych tworzeniu si¢ zakrzepow Krwi,
* litu, stosowanego w leczeniu okreslonych zaburzen nastroju,
* metotreksatu, stosowanego w leczeniu reumatoidalnego zapalenia stawdw i raka,
« pochodnych hydantoiny np. fenytoiny, stosowanych w leczeniu epilepsji,
* sulfametoksazolu, stosowanego w leczeniu zakazen bakteryjnych.

Jednoczesne stosowanie, ktore wymaga zachowania ostroznosci:

+ inhibitory konwertazy angiotensyny, leki moczopgdne, beta-blokery i antagonisci receptora
angiotensyny Il, stosowane w leczeniu wysokiego ci$nienia Krwi i zaburzen serca,

* pentoksyfilina i okspentyfilina, stosowane w leczeniu przewleklych owrzodzen zylnych,

« zydowudyna, stosowana w leczeniu infekcji wirusowych,

+ antybiotyki aminoglikozydowe, stosowane w leczeniu infekcji bakteryjnych,

» pochodne sulfonylomocznika (np. chlorpropamid i glibenklamid), stosowane w leczeniu
cukrzycy.

Jednoczesne stosowanie wymagajace szczegdlnego rozwazenia:

» antybiotyki chinolonowe (np. cyprofloksacyna, lewofloksacyna) stosowane w leczeniu zakazen
bakteryjnych,

* cyklosporyna lub takrolimus, stosowane w leczeniu chorob uktadu odporno$ciowego
i w przypadku przeszczepu organow,

+ streptokinaza i inne leki trombolityczne lub fibrynolityczne, np. leki stosowane w celu
rozpuszczenia zakrzepow krwi,

* probenecyd, stosowany w leczeniu dny moczanowej,

» digoksyna, stosowana w leczeniu przewleklej niewydolnosci serca,

* mifepryston, stosowany jako lek poronny (majgcy na celu zakonczenia cigzy),

» leki przeciwdepresyjne z grupy selektywnych inhibitorow wychwytu zwrotnego serotoniny
(SSRI),

* leki przeciwplytkowe stosowane w celu ograniczenia agregacji plytek i tworzenia si¢
zakrzepow,

» tenofowir, deferazyroks, pemetreksed.



W razie jakichkolwiek watpliwo$ci dotyczacych przyjmowania innych lekow w potaczeniu z lekiem
Delprofex, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceuts.

Stosowanie leku Delprofex z jedzeniem, piciem i alkoholem

Stosowanie NLPZ w polaczeniu z alkoholem moze nasila¢ dziatania niepozadane wywotane przez
substancj¢ czynng, zwlaszcza jesli wptywaja one na przewdd pokarmowy lub osrodkowy uktad
nerwowy. Wigcej informacji znajduje si¢ w punkcie 3 ,,Sposo6b podawania”.

Cigza, karmienie piersig i wplyw na plodnos¢
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Cigza
Podczas ostatnich 3 miesiecy cigzy nie wolno przyjmowa¢ leku Delprofex, poniewaz moze on

zaszkodzi¢ nienarodzonemu dziecku lub by¢ przyczyna komplikacji podczas porodu. Lek ten moze
powodowac zaburzenia czynnosci nerek i serca u nienarodzonego dziecka. Lek Delprofex moze
zwicksza¢ sktonno$¢ do krwawien U kobiety w ciazy i dziecka oraz moze przyczynia¢ si¢ do
opodznienia lub wydtuzenia porodu. W ciagu pierwszych 6 miesiecy cigzy nie nalezy stosowaé leku
Delprofex, chyba ze jest to bezwzglednie konieczne i wytacznie po zaleceniu przez lekarza. Jesli lek
Delprofex ma by¢ stosowany podczas proby zajscia w ciazg lub w pierwszym i (lub) drugim
trymestrze cigzy, nalezy zastosowac najmniejsza mozliwa skuteczng dawke oraz najkrotszy mozliwy
okres stosowania leku. Przyjmowanie leku Delprofex dtuzej niz kilka dni od 20. tygodnia cigzy
moze powodowac zaburzenia czynnosci nerek u nienarodzonego dziecka, ktoére moze to prowadzié
do niskiego poziomu ptynu owodniowego otaczajacego dziecko (matowodzie), lub zwezenie
naczynia krwionosnego (przewodu t¢tniczego) w sercu dziecka. Jesli przyjmowanie leku Delprofex
trwa dtuzej niz kilka dni, lekarz moze zaleci¢ dodatkowe monitorowanie.

Karmienie piersia
Leku nie wolno stosowa¢ w okresie karmienia piersig.

Plodnos¢

Kobiety planujace ciaze i kobiety w cigzy powinny unika¢ stosowania leku Delprofex. Leczenie
podjete na jakimkolwiek etapie cigzy powinno odbywac si¢ wylacznie zgodnie z zaleceniami lekarza.
Nie zaleca si¢ stosowania leku Delprofex u kobiet probujacych zajs¢ w cigze lub podczas diagnostyki
nieptodnosci.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

Lek Delprofex moze powodowa¢ zawroty glowy i zmeczenie, i dlatego moze nieznacznie wpltywac
na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn. W przypadku zaobserwowania takich
objawow, nie nalezy prowadzi¢ pojazdow i obstugiwaé maszyn az do ustgpienia objawow.

W przypadku watpliwosci nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.

Lek Delprofex zawiera sod

Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na jedna tabletke powlekanag, to znaczy lek uznaje sie za
,wolny od sodu”.

3. Jak stosowa¢é lek Delprofex

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza, farmaceuty lub pielegniarki. W razie watpliwosci nalezy zwrocic sie do lekarza,

farmaceuty lub pielegniarki.

Tabletka moze by¢ podzielona na rowne dawki.



Dorosli wwieku 18 lat i powyzej
Zalecana dawka to zazwyczaj pot tabletki (12,5 mg) co 4-6 godzin lub 1 tabletka (25 mg) co
8 godzin, nie wigcej niz 3 tabletki na dobe (75 mg).

W przypadku osob w podesztym wieku lub w przypadku wystepowania tagodnych zburzen nerek lub
tagodnych do umiarkowanych zaburzen watroby, leczenie nalezy rozpocza¢ od catkowitej dobowej
dawki, ktora nie przekracza 2 tabletek (50 mg).

W przypadku osob w podesztym wieku ta dawka moze zosta¢ pozniej zwigkszona do ogolnie zalecane;j
dawki 3 tabletek (75 mg), w przypadku dobrej tolerancji leku Delprofex.

Nie stosowac tego leku w przypadku umiarkowanej lub cigzkiej niewydolnosci nerek oraz cigzkiej
niewydolno$ci watroby. W razie watpliwos$ci nalezy zasiegnac porady z lekarzem, farmaceuta lub
pielegniarka.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Tego leku nie nalezy stosowac u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Czas trwania leczenia

Nalezy skonsultowac sie¢ z lekarzem, jesli objawy utrzymuja si¢ lub nasilaja po 3-4 dniach.

Ten lek nie jest przeznaczony do dtugotrwatego stosowania, a leczenie musi by¢ ograniczone do
okresu objawowego.

Nalezy stosowac najmniejszg skuteczng dawke przez najkrotszy czas konieczny do ztagodzenia
objawow. Jesli pacjent ma infekcje, nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem bezzwlocznie, jesli objawy
(takie jak goragczka 1 bol) utrzymujg si¢ lub nasilaja (patrz punkt 2).

Sposéb podawania

Tabletke nalezy potknac, popijajac wystarczajaca iloscia ptynu (np. jedna szklanka wody). Lek nalezy
przyjmowac razem z jedzeniem, gdyz pomaga to ograniczy¢ ryzyko zwigzane z wystgpieniem
zotadkowych lub jelitowych dziatan niepozadanych. Niemniej jednak, w przypadku ostrego bolu

i potrzeby szybkiej ulgi, zaleca si¢ przyjmowanie leku na pusty zotadek (przynajmniej 30 minut przed
positkiem), poniewaz spowoduje to fatwiejsze wchtanianie leku.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Delprofex

W przypadku przyjecia zbyt duzej ilosci tego leku, nalezy natychmiast poinformowacé o tym lekarza
lub farmaceutg lub udac si¢ na izbe przyje¢ najblizszego szpitala. Nalezy pamietac, aby zabra¢ ze
soba opakowanie tego leku lub dotaczona do niego ulotke.

Pominigcie zastosowania leku Delprofex

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetienia pominigtej dawki.

Nalezy przyjac kolejna dawke 0 zwyktej porze (zgodnie z punktem 3 ,,Jak stosowa¢ lek Delprofex”).
W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrécic
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Ponizej przedstawiono liste mozliwych dziatan niepozadanych, zgodnie z czgstoScia ich wystepowania.

Czesto (moga wystapi¢ nie czesciej niz U 1 na 10 osob):
Nudnosci i (lub) wymioty, bdl zotadka, biegunka, problemy z trawieniem (niestrawnos$c).



Niezbyt czesto (moga wystapi¢ nie czgsciej niz u 1 na 100 osob):

Zawroty gtowy (uczucie wirowania), senno$¢, zaburzenia snu, nerwowos¢, bol glowy, palpitacje,
rumieniec, zapalenie btony sluzowej zotadka (zapalenie zotadka), zaparcie, sucho$¢ w jamie ustnej,
wzdecia, wysypka skorna, zmgczenie, bol, uczucie goraca i dreszcze, ogdlne zte samopoczucie
(niemoc).

Rzadko (moga wystapi¢ nie czgsciej niz u 1 na 1 000 osob):

Choroba wrzodowa, perforacja lub krwawienie z wrzodu (co moze objawiac si¢ jako wymiotowanie
krwig lub ciemne stolce), omdlenia, wysokie cisnienie krwi, spowolnienie oddechu, zatrzymanie wody
1 obrzek obwodowy (np. opuchnigte kostki), obrzek krtani, utrata apetytu (jadtowstret), nietypowe
odczucia, swedzaca wysypka, tradzik, wzmozona potliwos$¢, bol plecow, czeste oddawanie moczu,
zaburzenia miesigczkowania, zaburzenia prostaty, niewtasciwe wyniki prob watrobowych (badanie
krwi), uszkodzenie komorek watrobowych (zapalenie watroby), ostra niewydolno$¢ nerek.

Bardzo rzadko (moga wystapi¢ nie cz¢séciej niz u 1 na 10 000 osob):

Wstrzas anafilaktyczny (reakcja alergiczna, ktora moze takze doprowadzi¢ do omdlenia), otwarte
owrzodzenia na skorze, ustach, oczach i okolicach narzadéw ptciowych (zespot Stevensa-Johnsona

i zespot Lyella), obrzek twarzy lub obrzek ust i gardta (obrzek naczynioruchowy), duszno$é w wyniku
zwezenia drog oddechowych (skurcz oskrzeli), zadyszka, szybsze bicie serca, niskie ci$nienie krwi,
zapalenie trzustki, nieostre widzenie, dzwonienie w uszach (szumy uszne), wrazliwa skora,
wrazliwo$¢ na swiatto, $wiad, zaburzenia nerek. Obnizenie liczby biatych krwinek (neutropenia),
mniejsza liczba ptytek we krwi (trombocytopenia).

Nalezy natychmiast poinformowac lekarza w przypadku zaobserwowania jakichkolwiek objawow
zotadkowo-jelitowych na poczatku leczenia (np. bolu brzucha, zgagi czy krwawienia) oraz jesli
W przesztosci wystapity u pacjenta jakiekolwiek tego typu dziatania niepozadane wynikajace

z dlugotrwatego stosowania lekow przeciwzapalnych, zwtaszcza w przypadku osob w podesztym
wieku.

Nalezy odstawi¢ lek Delprofex zaraz po zaobserwowaniu wystapienia Wysypki, czy tez jakichkolwiek
zmian wewnatrz jamy ustnej lub na narzadach ptciowych, czy tez jakichkolwiek objawow alergii.

W trakcie leczenia niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi odnotowywano zatrzymanie ptynow
oraz obrzeki (zwlaszcza nog i okolicy kostek), jak rowniez podwyzszone cisnienie krwi
i niewydolnos¢ serca.

Leki takie jak Delprofex moga wigza¢ si¢ z niewielkim wzrostem ryzyka zawatu serca (,,zawatu
migénia sercowego”) lub udaru mézgu.

W przypadku pacjentdw z zaburzeniami uktadu odpornosciowego, ktore dotycza tkanki tacznej
(toczen rumieniowaty uktadowy lub mieszana choroba tkanki tacznej), leki przeciwzapalne moga
rzadko wywotac goraczke, bol gtowy 1 sztywnos¢ karku.

Najczesciej obserwowane zdarzenia niepozadane to zdarzenia natury zotadkowo-jelitowej. Moze
wystgpi¢ choroba wrzodowa, perforacja lub krwawienie z przewodu pokarmowego, czasami
$miertelne, W szczegdlnosci W przypadku oséb starszych. Po podaniu odnotowano nudnosci, wymioty,
biegunke, wzdecia, zaparcia, niestrawno$¢, bol brzucha, smoliste stolce, wymioty fusowate,
wrzodziejace zapalanie jamy ustnej, nasilenie zapalenia okreznicy i choroby Lesniowskiego-Crohna.
Rzadziej obserwowano zapalenie btony §luzowej Zotadka (zapalenie Zotgdka).

Podobnie jak w przypadku innych lekéw z grupy NLPZ, moga wystapi¢ reakcje hematologiczne
(plamica, niedokrwisto$¢ aplastyczna i hemolityczna, oraz rzadziej agranulocytoza i hipoplazja
szpiku).

Zgtaszanie dzialan niepozadanych
Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione



w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw
Leczniczych Urzegdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301,

faks: + 48 22 49 21 309, strona internetowa; https://smz.ezdrowie.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Delprofex
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na opakowaniu po: EXP.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 30 °C. Przechowywaé¢ w opakowaniu zewng¢trznym w celu
ochrony przed $wiattem.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapyta¢
farmaceute jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronic
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Delprofex
Substancjg aktywna jest deksketoprofenu z trometamolem (36,90 mg), co odpowiada 25 mg
deksketoprofenu.

Pozostate sktadniki (substancje pomocnicze) leku to: skrobia kukurydziana, celuloza mikrokrystaliczna
(E 460), karboksymetyloskrobia sodowa (typ A), glicerolu distearynian, hypromeloza/HPMC 2910
(E 464), tytanu dwutlenek (E 171), makrogol 400.

Jak wyglada lek Delprofex i co zawiera opakowanie
Biale, dwuwypukle, cylindryczne tabletki z linig podziatu i wyttoczeniem ,,DT2” po jedne;j stronie.

Lek Delprofex jest dostepny w blistrach z folii (PVVC-PVDC/aluminium) zawierajacych 10, 20 i 30
tabletek powlekanych w tekturowym pudetku.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ W obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny

Olpha AS,

Rupnicu iela 5,

Olaine, Olaines novads, LV-2114,
totwa

E-mail: Olpha.poland.pv@insuvia.com



https://smz.ezdrowie.gov.pl/
mailto:olainfarm.poland.pv@insuvia.com

Wytworca

SAG MANUFACTURING, S.L.U.
Carretera Nacional 1 Km 36

San Agustin Del Guadalix

28750 Madrid

Hiszpania

Galenicum Health S.L.U.
Carrer De Sant Gabriel 50
Esplugues De Llobregat
08950 Barcelona
Hiszpania

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach cztenkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujgacymi nazwami:

Polska, Portugalia, Hiszpania, Niemcy, Wtochy: Delprofex

Republika Czech, Stowacja: Xeldinor
Estonia, Litwa, Lotwa: Xeldaxin

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



