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Indlaegsseddel: Information til brugeren
Dexketoprofen Sandoz 25 mg filmovertrukne tabletter
dexketoprofen

Laes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette leegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlagssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

- Sperg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Laegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor veere med at give
medicinen til andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme
symptomer, som du har.

- Kontakt laegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger,
som ikke er navnt her. Se afsnit 4.

Se den nyeste indlegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlaegssedlen:

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, far du begynder at tage Dexketoprofen Sandoz
Sadan skal du tage Dexketoprofen Sandoz

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

AN .

1. Virkning og anvendelse

Dexketoprofen Sandoz er et smertestillende middel fra den gruppe af leegemidler, der kaldes
non-steroide anti-inflammatoriske leegemidler (NSAID'er).

Det anvendes til behandling af lette til moderate smerter, f.eks. muskelsmerter, smertefulde
menstruationer (dysmenoré) og tandpine.

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information.
Folg altid leegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

2. Det skal du vide, far du begynder at tage Dexketoprofen Sandoz

Tag ikke Dexketoprofen Sandoz

. hvis du er allergisk over for dexketoprofen eller et af de gvrige indholdsstoffer (angivet
i afsnit 6).

. hvis du er allergisk over for acetylsalicylsyre eller over for non-steroide anti-
inflammatoriske leegemidler.

. hvis du har astma eller har haft astmaanfald, akut allergisk rhinitis ("hefeber’ - en kort

periode med betendelse i naeseslimhinden), naesepolypper (knuder inde i nasen pa
grund af allergi), naeldefeber (hududslat), angiogdem (havelse af ansigt, gjne, lgber
eller tunge eller vejrtraekningsproblemer) eller pibende vejrtreekning efter indtagelse af
acetylsalicylsyre eller andre non-steroide anti-inflammatoriske leegemidler.

. hvis du har faet fotoallergiske eller fototoksiske reaktioner (en serlig form for redme
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og/eller blisterdannelse i hud, der er blevet udsat for sollys) i forbindelse med brug af
ketoprofen (et non-steroidt anti-inflammatorisk leegemiddel (NSAID)) eller fibrater
(leegemidler, der anvendes til at senke niveauet af fedt i blodet).

hvis du har mavesar/blgdninger fra mave eller tarm, eller hvis du tidligere har lidt af
mavesar, blgdning fra tarmen eller sar eller hul pa tarmen.

hvis du har kroniske fordgjelsesproblemer (f.eks. fordgjelsesbesveer, halsbrand).

hvis du tidligere har brugt non-steroide anti-inflammatoriske leegemidler (NSAID’er)
mod smerter, og dette har medfart blgdning fra mave eller tarm eller hul pa
maveseakken eller tarmen.

hvis du har en tarmsygdom med kronisk betendelse (Crohns sygdom eller ulceras
kolitis).

hvis du har svart nedsat hjertefunktion, moderate eller sveere nyreproblemer eller
sveaere leverproblemer.

hvis du har en blgdningsforstyrrelse eller blodstarkningsforstyrrelse.

hvis du er sveert dehydreret (har mistet store meaengder kropsveeske) pa grund af
opkastning, diarré eller utilstreekkeligt indtag af veeske.

hvis du er i de sidste tre maneder af graviditeten, eller hvis du ammer.

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt lzegen eller apotekspersonalet, far du tager Dexketoprofen Sandoz

hvis du har allergi, eller hvis du tidligere har haft allergiproblemer.

hvis du har nyre-, lever- eller hjerteproblemer (forhgjet blodtryk og/eller hjertesvigt) og
vaeskeansamling, eller hvis du tidligere har haft sddanne problemer.

hvis du tager vanddrivende medicin (diuretika), eller hvis du lider af meget ringe
hydrering og nedsat blodmaengde pa grund af stort vaesketab (f.eks. pa grund af hyppig
vandladning, diarré eller opkastning).

hvis du har hjerteproblemer, tidligere har haft slagtilfalde eller mener, at du har risiko
for disse lidelser (hvis du f.eks. har forhgjet blodtryk, diabetes (sukkersyge), hgjt
kolesteroltal eller er ryger), skal du drgfte din behandling med din lzege eller
apotekspersonalet. Laegemidler som Dexketoprofen Sandoz kan veere forbundet med en
let foreget risiko for hjertetilfeelde ("myokardieinfarkt”) eller slagtilfaelde. Risikoen
gges ved brug af hgje doser og ved langvarig behandling. Den anbefalede dosis og
behandlingsvarighed bar ikke overskrides.

hvis du er ldre: Du kan have starre tendens til at fa bivirkninger (se afsnit 4). Hvis du
oplever noget af ovennavnte, skal du straks kontakte lzgen.

hvis du er kvinde og har problemer med at blive gravid, kan Dexketoprofen Sandoz
nedsatte din frugtbarhed. Du bgr derfor ikke tage det, hvis du planlaegger at blive
gravid eller skal have taget fertilitetstest.

hvis du har forstyrrelser i dannelsen af blod og blodlegemer.

hvis du har systemisk lupus erythematosus eller blandet bindevaevssygdom (sygdomme
i immunsystemet, der pavirker bindeveevet).

hvis du tidligere har haft en kronisk betendelsessygdom i tarmen (ulcergs kolitis,
Crohns sygdom).

hvis du har eller tidligere har haft andre mave- eller tarmproblemer.

hvis du har skoldkopper, da NSAID’er i meget sjeldne tilfelde kan forvaerre
infektionen.

hvis du tager andre leegemidler, der gger risikoen for mavesar eller -blgdning, f.eks.
orale steroider, visse liegemidler mod depression (af SSRI-typen, dvs. selektive
serotoningenoptagsheemmere), leegemidler til forebyggelse af blodpropper sdsom
acetylsalicylsyre eller blodfortyndende lsegemidler sdsom warfarin. Laegen vil eventuelt
ordinere et yderligere legemiddel til beskyttelse af din mave (f.eks. misoprostol eller et
legemiddel, der blokerer dannelsen af mavesyre).
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. hvis du lider af astma og samtidig har kronisk rhinitis (beteendelsestilstand i nasen),
kronisk bihulebeteendelse og/eller polypper i naesen, da det gger din risiko for at fa en
allergisk reaktion over for acetylsalicylsyre og/eller NSAID’er i forhold til resten af
befolkningen. Brug af dette laegemiddel kan forarsage astmaanfald eller bronkospasmer
(astmalignende anfald/andengd), iseer hos personer, der er overfglsomme over for
acetylsalicylsyre eller NSAID’er.

. hvis du har faet en starre operation for nyligt.

NSAID’er, saisom dexketoprofen, kan skjule symptomerne pa infektion og feber.

Hvis du skal tage Dexketoprofen Sandoz i leengere tid, vil l&egen regelmaessigt kontrollere din
lever- og nyrefunktion og dine blodtal.

Bgrn og unge
Dexketoprofen Sandoz er ikke blevet undersggt hos barn og unge. Sikkerheden og virkningen
er derfor ikke klarlagt, og leegemidlet bar ikke anvendes til barn og unge under 18 ar.

Brug af anden medicin sammen med Dexketoprofen Sandoz

Forteel altid leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager anden medicin eller har gjort det for
nylig. Der er visse leegemidler, du ikke bgr tage sammen med Dexketoprofen Sandoz, og
andre laegemidler, der eventuelt skal justeres i dosis, nar du tager dem sammen med
Dexketoprofen Sandoz.

Fortzl det altid til leegen, tandleegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger eller far et af
falgende legemidler ud over Dexketoprofen Sandoz:

Kombinationer, som ikke er tilradelige:
. Acetylsalicylsyre, kortikosteroider eller andre betendelsesheemmende leegemidler.
. Warfarin, heparin eller andre leegemidler, der anvendes til forebyggelse af blodpropper.

. Lithium, der anvendes til behandling af visse stemningsforstyrrelser.
. Methotrexat, der anvendes mod leddegigt og kraeft.

. Hydantoiner og phenytoin, der anvendes mod epilepsi.

. Sulphametoxazol, der anvendes mod bakterieinfektioner.

Kombinationer, som kraever forsigtighed:
. ACE-haemmere, vanddrivende midler, betablokkere og angiotensin Il-antagonister, der
anvendes mod forhgjet blodtryk og hjerteproblemer.

. Pentoxifyllin og oxpentifyllin, der anvendes til behandling af kronisk vengst bensar.
. Zidovudin, der anvendes til behandling af virusinfektioner.

. Aminoglykosid-antibiotika, der anvendes til behandling af bakterieinfektioner.

. Chlorpropamid og glibenclamid, der anvendes mod sukkersyge

Kombinationer, der kraever ngje overvejelse:

. Quinolonon-antibiotika (f.eks. ciprofloxacin, levofloxacin), der anvendes mod
bakterieinfektioner.

. Ciclosporin eller tacrolimus, der anvendes til behandling af sygdomme i
immunsystemet og i forbindelse med organtransplantationer.

. Streptokinase og andre trombolytiske eller fibrinolytiske leegemidler, dvs. leegemidler,
der anvendes til nedbrydning af blodpropper

. Probenecid, der anvendes mod urinsyregigt.

. Digoxin, der anvendes til behandling af kronisk hjertesvigt.

. Mifepriston, der anvendes som abortmiddel (til graviditetsafbrydelse).
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. Antidepressiva af typen selektive serotoningenoptagshemmere (SSRI).
. Blodpladeheemmende midler, der anvendes for at heemme sammenklumpning af
blodplader og dannelse af blodpropper.

Kontakt legen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om vedrgrende samtidig
brug af Dexketoprofen Sandoz og andre legemidler.

Brug af Dexketoprofen Sandoz sammen med mad og drikke

Tag de filmovertrukne tabletter med rigelig vand. Tag tabletterne sammen med mad, da det er
med til at nedsatte risikoen for bivirkninger i mave og tarm. Hvis du har akutte smerter, bgr
du dog tage tabletterne pa tom mave, dvs. mindst 30 minutter fgr et maltid, da virkningen af
medicinen sa vil sette ind lidt hurtigere.

Graviditet og amning
Du ma ikke bruge Dexketoprofen Sandoz i de sidste tre maneder af graviditeten eller hvis du
ammer. Sperg laegen til rads.

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive
gravid, skal du spgrge din leege eller apotekspersonalet til rads, for du tager dette leegemiddel,
da Dexketoprofen Sandoz i sa fald kan veere uegnet. Hvis du er gravid eller planlaegger at
blive gravid, bar du ikke bruge dette l&egemiddel. Du ma kun bruge dette legemiddel under
graviditeten efter leegens anvisning.

Du frarades at bruge Dexketoprofen Sandoz, hvis du forsgger at blive gravid, eller hvis du er i
gang med fertilitetsundersggelser.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Dexketoprofen Sandoz kan give bivirkninger, sasom svimmelhed eller dgsighed, der i sterre
eller mindre grad kan pavirke evnen til at fare motorkaretgj og betjene maskiner. Hvis du
bemzrker sadanne bivirkninger, skal du undlade at fare motorkaretgj eller betjene maskiner,
indtil symptomerne er forsvundet. Sparg laegen til rads.

3. Sadan skal du tage Dexketoprofen Sandoz

Tag altid leegemidlet ngjagtigt efter leegens anvisning. Er du i tvivl, sa sperg laegen eller
apotekspersonalet.

Dosis af Dexketoprofen Sandoz afhaenger af typen, sveerhedsgraden og varigheden af dine
smerter. Din laege vil forteelle dig, hvor mange filmovertrukne tabletter du skal tage om
dagen, og i hvor lang tid.

Den anbefalede dosis er normalt 1 tablet (25 mg) hver 8. time, dog hgjst 3 tabletter dagligt
(75 mg).

Hvis du er &ldre eller har nyre- eller leverproblemer, bgr du starte behandlingen med en dosis
pa hgjst 2 tabletter (50 mg) i alt dagligt.

Hos eldre patienter kan denne startdosis senere gges til den normalt anbefalede dosis (75
mg), hvis Dexketoprofen Sandoz er veltolereret.

Tabletten kan deles i to lige store doser.
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Hvis du har intense smerter og har brug for hurtig lindring, skal du tage de filmovertrukne
tabletter pa tom mave (mindst 30 minutter inden du spiser), da det letter optagelsen af
tabletterne (se afsnit 2 "Brug af Dexketoprofen Sandoz sammen med mad og drikke™).

Hvis du har taget for meget Dexketoprofen Sandoz

Kontakt lzegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af Dexketoprofen Sandoz,
end der star i denne information, eller mere end laegen har foreskrevet (og du faler dig
utilpas). Husk at medbringe medicinpakningen eller denne indlsegsseddel.

Hvis du har glemt at tage Dexketoprofen Sandoz

Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte tablet. Tag den naeste
planlagte dosis pa normal tid (i henhold til afsnit 3 ”Sadan skal du tage Dexketoprofen
Sandoz”).

Spearg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4, Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
Mulige bivirkninger er angivet nedenfor efter sandsynligheden for deres indtreeden.

Almindelige bivirkninger: Kan forekomme hos op til 1 ud af 10 behandlede
Kvalme og/eller opkastning, mavesmerter, diarré, fordgjelsesproblemer (dyspepsi).

Ikke almindelige bivirkninger: Kan forekomme hos op til 1 ud af 100 behandlede
Fornemmelse af, at rummet snurrer rundt (vertigo), svimmelhed, sgvnighed,
segvnforstyrrelser, nervgsitet, hovedpine, hjertebanken, redmen, maveproblemer, forstoppelse,
mundterhed, luft i maven, hududslat, treethed, smerter, feber og kulderystelser, almen
utilpashed.

Sjeeldne bivirkninger: Kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 behandlede

Mavesar, perforeret mavesar eller blgdende mavesar, hvilket kan vise sig som blodigt opkast
eller sort affaring, besvimelse, forhgjet blodtryk, for langsomt andedrat, vaeskeophobning og
haevelse af lemmer (f.eks. haevede ankler), haevelse af strubehovedet, manglende appetit
(anoreksi), faleforstyrrelser, klgende udslat, akne, gget svedtendens, rygsmerter, hyppig
vandladning, menstruationsforstyrrelser, prostataproblemer, abnorme leverprgver
(blodpraver), levercelleskade (leverbetendelse), akut nyresvigt.

Meget sjeldne bivirkninger: Kan forekomme hos feerre end 1 ud af 10.000 behandlede
Anafylaktisk reaktion (overfglsomhedsreaktion, der ogsa kan medfare kollaps), abne sar pa
hud, mund, gjne og kensdele (Stevens-Johnsons syndrom og Lyells syndrom), ansigtshevelse
eller haevelse af lzber og sveelg (angiogdem), kortandethed pa grund af luftvejsforsnavring
(bronkospasme), andedraetsbesvaer, hurtig puls, lavt blodtryk, beteendelse i bugspytkirtlen,
slaret syn, ringen for grerne (tinnitus), falsom hud, fglsomhed over for lys, klge,
nyreproblemer. Nedsat antal af hvide blodlegemer (neutropeni), nedsat antal af blodplader i
blodet (trombocytopeni).

Fortzel det til lzgen med det samme, hvis du far bivirkninger fra maven/tarmen i starten af
behandlingen (f.eks. mavesmerter, halsbrand eller blgdning), hvis du tidligere har faet
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sadanne bivirkninger som falge af langvarig brug af beteendelsesh&emmende leegemidler, og
iseer hvis du er &ldre.

Stop straks brugen af Dexketoprofen Sandoz, hvis du far begyndende hududslzt eller et sar i
munden eller pa kansorganerne, eller hvis du udvikler tegn pa overfglsomhed.

Der er rapporteret om veaeskeophobning og haevelse (isar af ankler og ben), forhgjet blodtryk
og hjertesvigt under behandling med non-steroide anti-inflammatoriske leegemidler.

Laegemidler som Dexketoprofen Sandoz kan veere forbundet med en let forgget risiko for
hjertetilfeelde ("myokardieinfarkt”) eller slagtilfalde.

Hos patienter med sygdomme i immunsystemet, der bergrer bindevavet (systemisk lupus
erythematosus eller blandet bindeveevssygdom), kan betaendelseshemmende leegemidler i
sjeldne tilfelde forarsage feber, hovedpine og nakkestivhed.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din lzege eller apoteket. Dette geelder ogsa
mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pargrende
kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via de oplysninger der
fremgar herunder.

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

E-mail: dkma@dkma.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om
sikkerheden af dette leegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar legemidlet utilgengeligt for barn.

Brug ikke lzegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa kartonen og blisterkortet efter EXP.
Udlgbsdatoen er den sidste dag i den neevnte maned.

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 30°C. Opbevar blisterpakningerne i den ydre karton
for at beskytte mod lys.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke
smide medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Dexketoprofen Sandoz indeholder:

- Aktivt stof: dexketoprofentrometamol (36,90 mg) svarende til dexketoprofen 25 mg.
- @vrige indholdsstoffer: majsstivelse, mikrokrystallinsk cellulose,
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natriumstivelsesglycolat, glyceroldistearat, hypromellose, titandioxid og macrogol 400.

Udseende og pakningsstarrelser
Dexketoprofen Sandoz 25 mg er hvide, bikonvekse, cylinderformede tabletter med delekerv,
der er preeget med DT2 pa den ene side. Tabletten kan deles i to lige store doser.

Dexketoprofen Sandoz leveres i pakninger, der indeholder 10, 20, 30, 50 eller 500
filmovertrukne tabletter.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen og fremstiller
Indehaver af markedsfaringstilladelsen:
Sandoz A/S, Edvard Thomsens Vej 14, 2300 Kgbenhavn S, Danmark

Fremstiller:

LABORATORIOS CINFA, Olaz-Chipi, 10-Polig Areta, 31620 Huarte-Pamplona, Navarra,
Spanien

eller

Galenicum Health, S.L., Avda. Cornella 144, 7°-12 Edificio LEKLA, Esplugues de Llobregat,
08950 Barcelona, Spanien

eller

Lek Pharmaceuticals d.d., Verovskova 57, 1526 Ljubljana, Slovenien

eller

SAG Manufacturing, S.L.U., Ctra N-1, km. 36, 28750 San Agustin del Guadalix, Madrid, Spanien

Dette leegemiddel er godkendt i EEAs medlemslande under fglgende navne:
PT: Dexcetoprofeno Sandoz

DK, BG, SK: Dexketoprofen Sandoz

IE: Dexketoprofen Rowex

RO: Dexketoprofen trometamol Sandoz

ES: Dexketoprofeno Sandoz

Denne indleegsseddel blev senest eendret 8. september 2016
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