Prospect: Informatii pentru consumator/pacient

Dekstemp 200 mg comprimate filmate
Dekstemp 400 mg comprimate filmate
Dexibuprofen

Cititi cu atentie si In intregime acest prospect inainte de a incepe sia luati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- Daca aveti orice Intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor persoane.
Le poate face rdu, chiar daca au aceleasi semne de boala ca dumneavoastra.

- Dacd manifestati orice reactii adverse, adresati-vd medicului dumneavoastrd sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect

Ce este Dekstemp si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Dekstemp
Cum sa luati Dekstemp

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Dekstemp

Continutul ambalajului si alte informatii

ok wnE

1. Ce este Dekstemp si pentru ce se utilizeaza

Dexibuprofenul, substanta activa din Dekstemp, apartine unei clase de medicamente numite
medicamente antiinflamatoare nesteroidiene (AINS). AINS de tipul dexibuprofen, sunt utilizate pentru
a calma durerea si pentru a controla inflamatia. Acestea actioneazd prin reducerea cantitdtii de
prostaglandine (substante care controleaza inflamatia si durerea) pe care le produce corpul.

Pentru ce se utilizeazia Dekstemp

Dekstemp este utilizat pentru:

- durerea si inflamatia cauzate de osteoartrita/artroza (inflamatia articulatiilor/uzura articulatiilor);

- durerile menstruale;

- durerile usoare pana la moderate, cum sunt dureri la nivelul muschilor si articulatiilor, dureri de
cap, dureri de dinti, durerea asociatd edemului si inflamatiei posttraumatice;

- tratamentul simptomatic pe termen scurt al artritei reumatoide (boala degenerativa a articulatiilor),
cand nu pot fi luate Tn considerare alte metode de tratament pe termen lung.

2. Ce trebuie si stiti inainte de a lua Dekstemp

Nu luati Dekstemp:

- dacd sunteti alergic la dexibuprofen sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la pct. 6);

- daca sunteti alergic la acid acetilsalicilic sau la alte analgezice (alergia va poate provoca dificultati
de respiratie, astm, secretii nazale, eruptie trecatoare pe piele sau umflaturi la nivelul fetei);

- daca ati avut anterior sangerari sau perforatii gastrointestinale cauzate de AINS;

- daca aveti sau ati avut anterior ulcere gastrice sau duodenale recidivante (un semn de sangerare la



nivelul stomacului sau intestinului ar putea fi varsaturile cu sange sau scaunele de culoare neagra
sau diareea cu sange);

- daca aveti sangerari la nivelul creierului (sdngerari cerebrovasculare) sau alte hemoragii active;

- daca prezentati actualmente o exacerbare a bolii inflamatorii intestinale (colitd ulceroasa, boala
Crohn);

- daca aveti insuficienta cardiaca grava sau boala hepatica sau renala grava,

- Incepénd cu cea de-a 6-a luna de sarcina.

Atentionari si precautii

Tnainte de a lua Dekstemp, adresati-va medicului sau farmacistului:

- daca ati avut vreodata ulcer la nivelul stomacului sau duodenului;

- daca ati avut ulcere intestinale, colitd ulcerativa sau boala Crohn;

- daca aveti afectiuni ale ficatului sau ale rinichilor sau sunteti dependent de alcool;

- daca aveti tulburari de coagulare a sangelui (vezi si punctul ,,Dekstemp impreunda cu alte
medicamente”);

- daca aveti edeme (acumulare de lichide la nivelul tesuturilor din corp);

- daca aveti o afectiune a inimii sau tensiune arteriald mare;

- daca aveti astm bronsic, febra de fan sau orice alte probleme de respiratie;

- daca aveti lupus eritematos sistemic (o boala care afecteaza articulatiile, muschii si pielea) sau
colagenoza mixta (o boala de colagen care afecteaza tesuturile conjunctive);

- daca aveti probleme sa ramaneti gravida (in cazuri rare, medicamentele cum este Dekstemp pot
afecta fertilitatea unei femei. Fertilitatea va reveni la normal dupa ce nu mai luati Dekstemp);

- daca aveti o infectie — vezi ,,Infectii”.

Riscul de reactii adverse poate fi crescut la pacientii varstnici.

Daca aveti nevoie de doze mai mari, mai ales daca aveti peste 60 ani sau daca aveti ulcere la nivelul
stomacului sau duodenului, existd un risc crescut de reactii adverse gastrointestinale.

Acest risc poate fi crescut la utilizarea concomitenta cu alte medicamente.

Daca apar varsaturi cu sange, scaune negre sau diaree cu sange, acestea pot fi semne de sangerare
stomacala sau intestinala. Opriti administrarea Dekstemp si consultati imediat un medic.

Medicul dumneavoastra poate lua in considerare sa va prescrie un agent de protectie al tractului
gastrointestinal impreuna cu Dekstemp.

Medicamentele antiinflamatoare/analgezice, cum este dexibuprofenul, pot fi asociate cu un risc usor
crescut de infarct miocardic sau accident vascular cerebral, in special atunci cand sunt utilizate in doze
mari. Nu depasiti doza sau durata recomandata de tratament.

Trebuie sa discutati tratamentul cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul inainte de a lua

Dekstemp:

- daca aveti probleme ale inimii, inclusiv insuficienta cardiaca, angind (durere in piept) sau daca ati
avut un infarct miocardic, o interventie chirurgicala pentru by-pass, o afectiune arteriald periferica
(circulatie necorespunzatoare a sangelui la nivelul piciorului sau labei piciorului din cauza
ingustarii sau blocarii arterelor) (inclusiv ,,mini-accident vascular cerebral” sau accident vascular
ischemic tranzitoriu ,,AIT”);

- daca aveti tensiune arteriald mare, diabet zaharat, valori mari ale colesterolului, dacd aveti
antecedente familiale de afectiune cardiaca sau accident vascular cerebral sau daca sunteti fumator.

Au fost raportate semne ale unei reactii alergice la acest medicament, inclusiv probleme respiratorii,
umflare a fetei si a zonei gatului (angioedem), durere in piept la utilizarea dexibuprofenului. Opriti



imediat utilizarea dexibuprofenului si contactati-l imediat pe medicul dumneavoastrd sau solicitati
serviciul de urgente medicale, dacd observati oricare dintre aceste semne.

Reactii cutanate

Reactii cutanate grave, inclusiv dermatitd exfoliativa, eritem polimorf, sindrom Stevens-Johnson,
necrolizd epidermicad toxicd, reactie la medicament cu eozinofilie si afectare sistemicd (DRESS),
pustuloza exantematoasa generalizatd acutd (PEGA) au fost raportate in asociere cu tratamentul.Opriti
utilizarea dexibuprofenului si  solicitati imediat ingrijiri medicale daca observati oricare dintre
simptomele asociate acestor reactii grave pe piele, descrise in pct. 4.

Infectii

Dekstemp poate masca simptomele unei infectii cum ar fi febra si durere. Prin urmare, este posibil ca
Dekstemp sd intarzie tratamentul adecvat al infectiei, ceea ce poate duce la un risc crescut de
complicatii. Acest lucru a fost observat in pneumonia cauzatd de bacterii si infectii bacteriene ale pielii
legate de varicela. Dacd luati acest medicament in timp ce aveti o infectie si simptomele infectiei
persista sau se agraveaza, consultati imediat medicul.

Daca aveti variceld, nu trebuie sa utilizati analgezice sau antiinflamatoare.

Este posibil ca medicul dumneavoastrad sd va efectueze controale regulate:
- daca aveti probleme cu inima, ficatul sau rinichii;

- daca aveti varsta de peste 60 ani;

- daca trebuie sa luati acest medicament ca tratament de lungd durata.
Medicul va va spune cat de des trebuie efectuate aceste controale.

Utilizarea necorespunzitoare a analgezicelor o durata lunga de timp, in doze mari, poate provoca dureri
de cap, care nu trebuie tratate cu doze mari de medicament.

Dekstemp impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului dacd luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati
orice alte medicamente.

Dekstemp pot afecta sau poate fi afectat de alte medicamente. De exemplu:

- medicamentele anticoagulante (adicd pentru subtierea sangelui/prevenirea coaguldrii, de exemplu
aspirind/acid acetilsalicilic, warfarind, ticlopidind) care pot prelungi timpul de sangerare;

- medicamentele pentru scaderea tensiunii arteriale mari (inhibitori ai ECA cum sunt captopril, beta-
blocante de tipul atenolol, antagonisti ai receptorilor angiotensinei II, cum este losartanul) pot
reduce beneficiile acestor medicamente.

Alte medicamente pot afecta sau pot fi afectate de tratamentul cu Dekstemp. Prin urmare, trebuie sa va
adresati intotdeauna medicului dumneavoastra sau farmacistului inainte de a utiliza Dekstemp
impreuni cu alte medicamente. In special, trebuie si spuneti medicului dumneavoastrd sau
farmacistului daca luati oricare dintre medicamentele urmatoare in plus fatd de cele mentionate mai
Sus:

Nu trebuie sa luati Dekstemp impreuna cu urmaitoarele medicamente decdt dacd sunteti sub

supraveghere medicala stricta:

- medicamente anti-inflamatoare nesteroidiene (medicamente pentru durere, febra si inflamatie).
Existd un risc crescut de ulcere si sangerari la nivelul sistemului digestiv daca luati Dekstemp



impreuna cu alte AINS sau cu acid acetilsalicilic (aspirind) ca si calmante ale durerii;
- litiul utilizat pentru tratarea anumitor tulburari de dispozitie. Dekstemp poate creste efectul litiului;
- metotrexat, deoarece Dekstemp poate creste reactiile adverse ale metotrexatului.

Puteti lua urmatoarele medicamente, dar din motive de sigurantd, trebuie sd spuneti medicului

dumneavoastra:

- anumite medicamente pentru inima numite inhibitori ai ECA sau antagonisti ai receptorilor de
angiotensina II. In cazuri rare, acestea pot creste riscul de probleme renale;

- diuretice (comprimate pentru eliminarea apei);

- corticosteroizi: riscul de aparitie a ulcerelor si a sangerarilor poate creste;

- anumite antidepresive (inhibitori selectivi ai recaptarii serotoninei) pot creste riscul de hemoragie
gastrointestinala;

- digoxina (un medicament pentru inima): Dekstemp poate creste efectele secundare ale digoxinel;

- Imunosupresoare cum este ciclosporina;

- antibiotice aminoglicozidice (medicamente pentru tratarea infectiilor);

- Mmedicamente care cresc concentratia de potasiu in sange: inhibitori ai ECA, antagonisti ai
receptorilor angiotensinei 11, ciclosporina, tacrolimus, trimetoprim si heparine;

- fenitoina utilizata pentru tratamentul epilepsiei: Dekstemp poate creste efectele secundare ale
fenitoinei;

- fenitoina, fenobarbitalul si rifampicina: administrarea concomitentd poate reduce efectele

- dexibuprofenului;

- medicamente antidiabetice orale (dervati de sulfoniluree, agenti care scad nivelul de zahar in
sénge: pot aparea fluctuatii ale zaharului in sange;

- zidovudina (un medicament pentru tratamentul HIV/SIDA): dacd aveti hemofilie poate creste
riscul de efuziuni sanguine in articulatii si de vanatai;

- pemetrexed (un medicament pentru tratamentul anumitor forme de cancer). Daca aveti insuficienta
renald, nu trebuie sd luati doze mari de Dekstemp timp de doud zile inainte si doud zile dupa
administrarea pemetrexedului;

Dekstemp impreuni cu alimente, bauturi si alcool

Puteti lua Dekstemp fara alimente, dar este mai bine sa-1 luati in timpul mesei deoarece astfel puteti
evita problemele cu stomacul, in special daca il utilizati pe lunga durata.

Trebuie sa limitati sau sa evitati consumul de alcool atunci cand luati Dekstemp, deoarece poate creste
reactiile adverse gastrointestinale.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea
Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti cd ati putea fi gravida sau intentionati sd ramaneti gravida,
adresati-va medicului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.

Nu luati Dekstemp daca sunteti in ultimele 3 luni de sarcina, deoarece aceasta poate dauna copilului
dumneavoastrd nenascut sau poate cauza probleme 1n timpul nasterii.

Dekstemp poate provoca probleme renale si cardiace copilului dumneavoastra nenascut. Poate afecta
tendinta dumneavoastrd si a copilului de a sangera si poate determina intarzierea sau prelungirea
travaliului.

In primele 6 luni de sarcind Dekstemp nu trebuie administrat decat daci este absolut necesar si sub
atenta supraveghere a medicului dumneavoastra.

Daci intentionati sa ramaneti gravida sau sunteti in primele 6 luni de sarcind, medicul dumneavoastra
v va prescrie cea mai mici dozi eficientd pentru o duratd cAt mai scurtd posibild. Incepand cu
saptdmana de sarcind 20, dacd este luat mai mult de cateva zile, Dekstemp poate provoca probleme



renale copilului dumneavoastrd nendscut, ceea ce poate duce la niveluri scazute de lichid amniotic care
inconjoard copilul (oligohidramnios) sau ingustarea vaselor sanguine (ductului arterial) in inima
copilului. Dacd aveti nevoie de tratament mai mult de cateva zile, medicul dumneavoastrd va poate
recomanda monitorizare suplimentara.

Doar cantitati mici de Dekstemp trec in laptele matern. Cu toate acestea, daca aldptati, nu trebuie sa
luati Dekstemp pentru perioade lungi sau Tn doze mari.

De asemenea, nu trebuie si luati Dekstemp dacd intentionati sd ramaneti gravida, deoarece
medicamentul poate face sa fie mai dificil sa ramaneti gravida.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Daca aveti efecte secundare cum sunt senzatie de ameteald, somnolentd, oboseald sau dacd aveti
vederea incetosata dupa administrarea Dekstemp, trebuie sa evitati conducerea vehiculelor sau folosirea
oricdror utilaje periculoase (vezi pct. 4 “Reactii adverse posibile”™).

3. Cum sa luati Dekstemp
Luati Intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra. Discutati cu
medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Trebuie sa luati Dekstemp cu un pahar de apa sau un alt lichid. Dekstemp actioneaza mai repede daca il
luati fara alimente. Se recomandd administrarea impreund cu alimente deoarece poate ajuta la evitarea
problemelor cu stomacul, in special daca 1l utilizati pe lunga durata.

Nu luati mai mult de 400 mg dexibuprofen (2 comprimate Dekstemp 200 mg sau 1 comprimat
Dekstemp 400 mg) ca dozi la o priza.

Nu luati mai mult de 1200 mg dexibuprofen (6 comprimate Dekstemp 200 mg sau 3 comprimate
Dekstemp 400 mg) pe zi.

Pentru osteoartrita/artroza si artrita reumatoida

Doza recomandata este de 600-800 mg, divizata in 2-3 prize pe zi (de exemplu, cate 1 comprimat
Dekstemp 200 mg de 3 ori pe zi sau cate 1 comprimat Dekstemp 400 mg de 2 ori pe zi). Pentru
simptome acute, medicul va poate creste doza la 1200 mg dexibuprofen pe zi (de exemplu, cate 2
comprimate Dekstemp 200 mg sau 1 comprimat Dekstemp 400 mg de 3 ori pe zi).

Pentru dureri menstruale
Doza recomandata este de 600-800 mg, divizata in 2-3 prize pe zi (de exemplu, cate 1 comprimat
Dekstemp 200 mg de 3 ori pe zi sau cate 1 comprimat Dekstemp 400 mg de 2 ori pe zi).

Pentru dureri usoare pana la moderate

Doza recomandata este de 1 comprimat Dekstemp 200 mg de 3 ori pe zi. Daca sunt necesare doze mai
mari (de exemplu, dupa extractii dentare), medicul va poate prescrie pana la 1200 mg dexibuprofen pe
zi (de exemplu, cate 2 comprimate Dekstemp 200 mg sau 1 comprimat Dekstemp 400 mg de 3 ori pe
zi).

Pentru ameliorarea simptomelor trebuie utilizatd cea mai micd doza eficace pentru o perioada cat mai
scurta de timp. Dacd aveti o infectie, consultati fara intarziere medicul dacd simptomele (cum ar fi
febra si durerea) persistd sau se agraveaza (vezi pct. 2).



Utilizarea la copii si adolescenti

Existd doar studii limitate disponibile privind tratamentul la copii si adolescenti. Prin urmare,
tratamentul trebuie administrat doar pentru o perioada scurtd de timp si cu cea mai mica doza eficienta.
Dekstemp comprimate filmate nu sunt destinate pentru utilizare la copiii cu varsta sub 12 ani.

In general copiii si adolescentii cu vérsta cuprinsi intre 12 si 18 ani administreazi cite 200 mg
dexibuprofen de 1-3 ori pe zi (1 comprimat Dekstemp 200 mg).

Intervalul intre administrari trebuie s fie de 4-6 ore.

Pacienti varstnici
Daca aveti peste 65 ani, este posibil ca medicul dumneavoastra sa va fi prescris o dozd mai mica decat
doza normald. Daca nu aveti probleme cu administrarea Dekstemp, medicul va poate creste doza.

Pacienti cu afectiuni ale ficatului sau ale rinichilor
Este posibil ca medicul dumneavoastra sd va fi prescris o dozd mai mica decat doza normala de
Dekstemp. Nu trebuie sa cresteti doza pe care v-a prescris-o medicul dumneavoastra.

Daca simtiti ca efectul comprimatelor Dekstemp este prea puternic sau prea slab, discutati cu medicul
dumneavoastra sau cu farmacistul.

Daca luati mai mult Dekstemp decat trebuie

Dacai ati luat din greseald prea multe comprimate sau daca copilul dumneavoastra a luat medicamentul
in mod accidental, adresati-vd imediat unui medic sau mergeti la cel mai apropiat spital pentru o
evaluare a riscului existent si pentru sfaturi privind masurile care trebuie luate.

Simptomele supradozajului pot include greata, dureri de stomac, varsaturi, Stare de somn profund cu
raspuns redus la stimuli normali (letargie), somnolenta, dureri de cap, miscari necontrolate ale ochilor,
tiuituri in urechi si pierderea coordonarii miscarilor. Simptomele supradozajului pot aparea in decurs de
4 ore dupa administrarea dexibuprofenului.

Rareori puteti dezvolta sangerari la nivelul stomacului sau intestinelor, tensiune arteriala mica,
sangerdri gastrointestinale, hipotensiune arteriald, senzatie de corp rece (hipotermie), convulsii,
tulburari renale, pierdere profundd a constientei (comd), activitate redusd activitatii respiratorii
(sindrom de detresa respiratorie la adult) si episoade de intrerupere temporara a respiratiei (apnee).

Daca uitati sa luati Dekstemp
Nu luati o doza dubla pentru a compensa comprimatul uitat. Continuati sa utilizatii asa, cum este
prescris.

Daca aveti orice intrebdri suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-vd medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Acestea nu apar la fel de des daca luati o doza mica sau luati Dekstemp doar pentru o scurtd perioada
de timp.

Opriti utilizarea Dekstemp si solicitati imediat ingrijiri medicale:
- daca aveti o durere severa la nivelul stomacului, mai ales atunci cand incepeti sa luati Dekstemp;



daca aveti scaun de culoare neagra, diaree cu sange sau daca varsati sange;

daca aveti o eruptie trecatoare pe piele, basici sau decojirea severa a pielii, leziuni ale mucoaselor
sau orice alte semne de hipersensibilitate;

daca aveti simptome cum sunt febra, durere in gat si gura, simptome aseméanatoare gripei, senzatie
de oboseald, sangerari nazale si ale pielii. Acestea pot fi cauzate de reducerea numarului de globule
albe din corp (agranulocitoza);

daca aveti dureri de cap severe sau persistente;

daca pielea si albul ochilor vi se coloreaza in galben (icter);

daca prezentati inflamatii la nivelul fetei, limbii sau faringelui, dificultati de inghitire sau respiratie
(angioedem);

daca aveti durere in piept, ce poate prezenta semnul unei reactii alergice grave, numita_sindrom
Kounis;

dacd aveti pete rosii la nivelul pielii, cu aspect de tinta sau pete circulare pe trunchi, deseori cu
vezicule centrale, descuamare la nivelul pielii, ulceratii la nivelul gurii, gatului, nasului, organelor
genitale si ochilor. Aceste eruptii cutanate grave pot fi precedate de febra si simptome
asemanatoare gripei (dermatita exfoliativa, eritem multiform, sindrom Stevens-Johnson, necroliza
epidermica toxica);

dacd aveti eruptie generalizatd, temperatura ridicatd a corpului si ganglioni limfatici mariti
(sindrom DRESS);

daca aveti o eruptie generalizata de culoare rosie si descuamare solzoasa la nivelul pielii, cu noduli
sub piele si vezicule, insotitd de febrd. De obicei, simptomele apar la Inceperea tratamentului
(pustuloza exantematoasa generalizata acuta).

Spuneti medicului dumneavoastra daca prezentati oricare dintre urmatoarele reactii adverse:
Foarte frecvente: pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane

indigestie, dureri de stomac.

Frecvente: pot afecta pdna la 1 din 10 persoane

diaree, varsaturi sau senzatie de greata;
senzatie de epuizare sau somnolentd, ameteli, dureri de cap;
o eruptie trecdtoare pe piele.

Mai putin frecvente: pot afecta pdna la 1 din 100 persoane

ulcere si sangerari la nivelul stomacului sau intestinale, scaune de culoare neagra, ulceratii bucale,
inflamatia mucoasei stomacului (gastrita);

purpura (vanatai de culoare violet), mancarimi, urticarie;

probleme cu somnul, neliniste, anxietate, vedere incetosata, tiuit sau sunete in urechi (tinitus);
secretii nazale, dificultati de respiratie.

Rare: pot afecta pana la 1 din 1000 persoane

o reactie alergica severa,

reactii psihotice, depresie, senzatie de iritabilitate;

senzatie de confuzie, dezorientare sau agitatie;

probleme de auz;

flatulentd, constipatie, perforatii la nivelul sistemului digestiv (simptomele sunt dureri abdominale
severe, febra, senzatie de greatd), inflamatia esofagului, exacerbarea afectiunii diverticulare (pungi
mici din intestine care se pot infecta sau inflama), colita sau boala Crohn;

probleme cu ficatul, hepatita (inflamatie a ficatului) si icter (ingdlbenirea pielii sau a ochilor);
tulburdri ale sangelui, inclusiv tulburdri care reduc numdarul de celule albe sau rosii sau de



trombocite din sénge.

Foarte rare: pot afecta pana la 1 din 10000 persoane

- reactii de hipersensibilitate, inclusiv simptome cum sunt febra, eruptii trecatoare pe piele, dureri
abdominale, dureri de cap, senzatie de greata si varsaturi,

- sensibilitate crescuta la lumina (fotosensibilitate);

- meningitd aseptica (simptomele sunt dureri de cap, febra, rigiditatea gatului si, in general, senzatie
de rau), reactii alergice grave (dificultati la respiratie, astm, batdi rapide ale inimii, scaderea
tensiunii arteriale si soc) reactie alergica cu inflamarea vaselor mici de sange;

- Inrosirea pielii, a mucoaselor sau a gatului;

- caderea parului;

- 1inflamatia rinichilor, boli de rinichi sau insuficienta renala;

- lupus eritematos sistemic (boald autoimuna);

- infectiile bacteriene foarte rare, care ataca tesutul care acopera muschii, se pot agrava.

In cazul tratamentului cu AINS, pot aparea edeme (umflarea membrelor), tensiune arteriald mare si
insuficienta cardiaca.

Medicamente precum Dekstemp pot fi asociate cu o crestere mica a riscului de infarct miocardic sau
accident vascular cerebral.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului. Acestea
includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta reactiile
adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt publicate pe web-
site-ul Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale: www.amdm.gov.md sau prin e-mail:
farmacovigilenta@amdm.gov.md.

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Dekstemp

Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

A se pastra la temperaturi sub 25 °C, in ambalajul original.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Dekstemp

- Substanta activa este dexibuprofenul.
Fiecare comprimat filmat contine dexibuprofen 200 mg sau 400 mg.

- Celelalte componente sunt:
nucleul: celuloza microcristalina (tip 101), carmeloza calcica, dioxid de siliciu coloidal anhidru,
hipromeloza, talc;
filmul: Opadry Il White: hipromeloza (hidroxipropilmetilceluloza), lactoza monohidrat, dioxid de
titan (E 171), polietilenglicol (macrogol).

Cum arata Dekstemp si continutul ambalajului


http://www.amed.md/

Dekstemp 200 mg se prezinta sub forma de comprimate filmate rotunde, biconvexe, de culoare alba sau
aproape alba

Dekstemp 400 mg se prezintd sub forma de comprimate filmate alungite, biconvexe, de culoare alba
sau aproape alba, cu o linie mediana pe ambele fete.

Linia mediana are doar rolul de a facilita ruperea comprimatului pentru a fi inghitit usor si nu de
divizare in doze egale.

Dekstemp este disponibil in cutii cu 1 blister din PVC/PVdC/AI a cate 10 comprimate filmate.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul
Detinatorul certificatului de inregistrare

Uzina de vitamine din Kiev SA,

str. Kopilovskaya 38,

04073, or. Kiev, Ucraina

tel.: (044) 461-03-08

fax: (044) 461-03-01

Fabricantul

Uzina de vitamine din Kiev SA,
str. Kopilovskaya 38,

04073, or. Kiev, Ucraina

Acest prospect a fost revizuit in aprilie 2025.

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amdm.gov.md/



