UPUTSTVO ZA LIJEK

Dexketoprofen Kalceks 50 mg/2 ml rastvor za injekciju/infuziju
deksketoprofen


Pažljivo pročitajte ovo uputstvo, prije nego što počnete da koristite ovaj lijek, jer sadrži 
informacije koje su važne za Vas
· Uputstvo sačuvajte. Može biti potrebno da ga ponovo pročitate.
· Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu ili medicinskoj sestri.
· Ovaj lijek propisan je Vama i ne smijete ga davati drugima. Može da im škodi, čak i kada imaju iste znake bolesti kao i Vi.
· Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. Pogledajte dio 4.




U ovom uputstvu pročitaćete:
1. Šta je lijek Dexketoprofen Kalceks i čemu je namijenjen
1. Šta treba da znate prije nego što uzmete lijek Dexketoprofen Kalceks
1. Kako se upotrebljava lijek Dexketoprofen Kalceks
1. Moguća neželjena dejstva 
1. Kako čuvati lijek Dexketoprofen Kalceks
1. Sadržaj pakovanja i dodatne informacije





























1. 	ŠTA JE LIJEK DEXKETOPROFEN KALCEKS I ČEMU JE NAMIJENJEN

Lijek Dexketoprofen Kalceks je lijek protiv bolova iz grupe ljekova nazvanih ''nesteroidni antiinflamatorni ljekovi'' (NSAIL). 
Lijek Dexketoprofen Kalceks koristi se za liječenje akutnog bola umjerenog do jakog intenziteta kada upotreba tableta nije prikladna, na primjer kod postoperativnog bola, bubrežne kolike (jakog bola u bubrezima) i bolova u donjem dijelu leđa.


2. 	ŠTA TREBA DA ZNATE PRIJE NEGO ŠTO UZMETE LIJEK DEXKETOPROFEN KALCEKS

[bookmark: _Hlk143689875]Lijek Dexketoprofen Kalceks ne smijete koristiti i recite Vašem ljekaru:
- ako ste alergični na deksketoprofen ili bilo koju od pomoćnh supstanci ovog lijeka (navedene u dijelu 6);
- ako ste alergični na acetilsalicilnu kiselinu ili na bilo koje druge nesteroidne antiinflamatorne ljekove;
- ako imate astmu ili ste imali napade astme, akutni alergijski rinitis (kratkotrajno zapaljenje sluznice nosa), nazalne polipe (izrasline u nosu koji nastaju zbog alergije), urtikariju (kožni osip), angioedem (oticanje lica, očiju, usana ili jezika ili respiratornih puteva) ili zviždanje u grudima nakon uzimanja aspirina ili drugih nesteroidnih antiinflamatornih ljekova;
- ako ste imali fotoalergijske ili fototoksične reakcije (poseban oblik crvenila i/ili pojava plikova na koži koja je bila izložena sunčevoj svjetlosti) tokom uzimanja ketoprofena (nesteroidni antiinflamatorni lijek) ili fibrata (ljekovi koji smanjuju vrijednost masnoća u krvi);
- ako imate peptički ulkus (čir)/krvarenje iz želuca ili crijeva, ili ste ranije imali krvarenje u želucu ili crijevima njihovu ulceraciju ili perforaciju;
- ako imate ili ste ranije imali krvarenje iz želuca ili crijeva ili njihovu perforaciju (proboj zida organa) koji su izazvani prethodnom upotrebom nesteroidnih antiinflamatornih ljekova (NSAIL);
- ako imate hronične digestivne probleme (npr. loše varenje, gorušicu);
- ako imate bolest crijeva praćenu hroničnim zapaljenjem (Chron-ova bolest ili ulcerozni kolitis);
- ako imate ozbiljnu srčanu insuficijenciju (srčanu slabost), umjerene ili ozbiljne poremećaje bubrega ili ozbiljne poremećaje jetre;
- ako imate problem sa krvarenjem ili druge poremećaje zgrušavanja krvi;
- ako ste jako dehidrirani (izgubili ste mnogo tjelesne tečnosti) zbog povraćanja, proliva ili nedovoljnog unosa tečnosti;
- ako ste u trećem trimestru trudnoće ili tokom perioda dojenja.

Upozorenja i mjere opreza:
Razgovarajte sa Vašim ljekarom prije upotrebe lijeka Dexketoprofen Kalceks:
• ako ste ranije imali hroničnu inflamatornu bolest crijeva (ulcerozni kolitis, Chron-ova bolest);
• ako imate ili ste ranije imali neke druge probleme sa želucem ili crijevima;
• ako uzimate druge ljekove koji povećavaju rizik za pojavu peptičkog ulkusa (čira) ili krvarenja, npr. oralne steroide, neke antidepresive (iz grupe SSRI, tj. selektivne inhibitore ponovnog preuzimanja serotonina), ljekove koji sprečavaju zgrušavanje krvi, kao što je acetilsalicilna kiselina ili antikoagulansi kao što je varfarin. U ovim slučajevima, konsultujte se sa svojim ljekarom prije upotrebe lijeka Dexketoprofen Kalceks - on Vam može preporučiti dodatni lijek za zaštitu želuca (npr. misoprostol ili ljekove koji sprečavaju stvaranje želudačne kiseline);
• ako imate problema sa srcem, preživjeli ste moždani udar ili možda spadate u rizičnu grupu za pojavu ove bolesti (na primjer, ako imate povišen krvni pritisak, dijabetes, ili povišen holesterol ili ako ste pušač), potrebno je da  se posavjetujete sa Vašim ljekarom ili farmaceutom o načinu liječenja. Ljekovi kao što je lijek Dexketoprofen Kalceks mogu blago povećati rizik od srčanog udara (infarkta miokarda) ili moždanog udara. Rizik se povećava upotrebom veće doze lijeka ili produženom terapijom. Nemojte prekoračiti preporučenu dozu lijeka ili trajanje terapije;
• ako ste osoba starije životne dobi, veća je vjerovatnoća za pojavu  neželjenih dejstava (pogledajte dio 4). Ako dođe do pojave bilo kog neželjenog dejstva, odmah konsultujte Vašeg ljekara;
• ako imate alergiju ili ste ranije imali problema sa alergijom;
• ako imate ili ste ranije imali problema sa bubrezima, jetrom ili srcem (povišen krvni pritisak i/ili srčana insuficijencija) kao i sa zadržavanjem tečnosti;
• ako uzimate diuretike (ljekove za izbacivanje vode iz organizma) ili ste dehidrirani i sa smanjenim volumenom plazme zbog prekomjernog gubitka tečnosti (npr. obilno mokrenje, proliv ili povraćanje);
• ako ste u prvom ili drugom trimestru trudnoće;
• ako patite od poremećaja stvaranja krvi i krvnih ćelija;
• ako imate sistemski eritematozni lupus ili mješovite bolesti vezivnog tkiva (bolesti imunog sistema koje utiču na vezivna tkiva);
• imate varičelu (ovčije boginje), zato što,  naročito NSAIL mogu pogoršati infekciju;
• ako bolujete od astme u kombinaciji sa hroničnim rinitisom, hroničnim sinusitisom i/ili nazalnom polipozom jer imate veći rizik od alergije na acetilsalicilnu kiselinu i/ili NSAIL u poređenju sa ostalom populacijom. Primjena ovog lijeka može uzrokovati napade astme ili bronhospazam, naročito kod pacijenata koji su alergični na acetilsalicilnu kiselinu ili NSAIL.

Infekcije
Lijek Dexketoprofen Kalceks može prikriti znakove infekcija kao što su povišena tjelesna temperatura i bol. Zato je moguće da ovaj lijek može odložiti odgovarajuće liječenje infekcije, što može dovesti do povećanog rizika od komplikacija. To je primijećeno kod upale pluća uzrokovane bakterijama i bakterijskih kožnih infekcija povezanih sa varičelama (malim boginjama). Ako uzimate ovaj lijek dok imate infekciju, a simptomi infekcije i dalje traju ili se pogoršavaju, odmah se obratite ljekaru.

Djeca i adolescenti
Lijek Dexketoprofen Kalceks nije proučavan kod djece i adolescenata. Zbog toga, bezbjednost i efikasnost nijesu utvrđeni i lijek se ne smije koristiti kod djece i adolescenata.

Primjena drugih ljekova
Obavijestite svog ljekara ili farmaceuta ako uzimate, nedavno ste uzimali ili biste mogli da uzmete bilo koje druge ljekove, uključujući i ljekove koji se izdaju bez recepta. Neke ljekove ne treba uzimati u isto vrijeme, a neki ljekovi mogu zahtijevati prilagođavanje doze kada se uzimaju u isto vrijeme.
Uvijek obavijestite svog ljekara, stomatologa ili farmaceuta ako ste koristili ili koristite neki od sljedećih ljekova zajedno sa lijekom Dexketoprofen Kalceks.

Kombinacije koje se ne preporučuju:
• acetilsalicilna kiselina (aspirin), kortikosteroidi ili drugi antiinflamatorni ljekovi;
• varfarin, heparin ili drugi ljekovi koji se koriste za sprečavanje stvaranja krvnih ugrušaka;
• litijum, koji se koristi za liječenje određenih poremećaja raspoloženja;
• metotreksat, koji se koristi kod reumatoidnog artiritisa i kancera;
• hidantoine i fenitoin, koji se koriste za liječenje epilepsije;
• sulfametoksazol, koji se koristi za terapiju bakterijske infekcije.

Kombinacije koje treba primjenjivati sa oprezom:
• ACE inhibitori, diuretici, beta blokatori i antagonisti angiotenzin II receptora, koji se koriste za terapiju visokog krvnog pritiska i drugih problema sa srcem;
• pentoksifilin i okspentifilin, koji se koriste za terapiju hroničnih varikoznih ulkusa (čireva);
• zidovudin, koji se koristi za terapiju virusnih infekcija;
• aminoglikozidni antibiotici, koji se koriste za terapiju bakterijskih infekcija; 
• hlorpropamid i glibenklamid, koji se koriste u terapiji dijabetesa. 

Kombinacije koje treba pažljivo razmotriti:
• hinolonski antibiotici (npr. ciprofloksacin, levofloksacin), koji se koriste u terapiji bakterijskih infekcija;
• ciklosporin ili takrolimus, koji se koriste za terapiju poremećaja imunog sistema ili prilikom  transplantacije organa;
• streptokinaza i drugi trombolitički ili fibrinolitički ljekovi, na primjer ljekovi koji se koriste za razbijanje krvnih ugrušaka;
• probenecid, koji se koristi u terapiji gihta;
• digoksin, koji se koristi u terapiji hronične srčane insuficijencije;
• mifepriston, koji se koristi kao abortiv (za prekid trudnoće);
• antidepresivi iz grupe selektivnih inhibitora ponovnog preuzimanja serotonina (SSRI);
• antitrombocitni ljekovi koji se koriste za smanje agregacije trombocita i protiv formiranja krvnih ugruška;
•  beta blokatori, koji se koriste u terapiji visokog krvnog pritiska i probleme sa srcem;
•  tenofovir, deferasiroks, pemetreksed.

Ako imate bilo kakve nejasnoće u vezi sa primjenom drugih ljekova sa lijekom Dexketoprofen Kalceks, obratite se Vašem ljekaru ili farmaceutu.

Plodnost, trudnoća i dojenje

Ako ste trudni ili dojite, mislite da ste trudni ili planirate trudnoću, pitajte svog ljekara za savjet prije nego što Vam ovaj lijek bude primjenjen.

Lijek Dexketoprofen Kalceks se ne smije primjenjivati u toku zadnjeg trimestra trudnoće i perioda dojenja. 

Može prouzrokovati poremećaj rada bubrega i srca Vašeg nerođenog djeteta. Može uticati na Vašu i djetetovu sklonost krvarenju i prouzrokovati kašnjenje ili produženje trudova.

Lijek Dexketoprofen Kalceks ne smijete uzimati tokom prvih 6 mjeseci trudnoće osim ako nije apsolutno neophodno i ako Vam to nije savjetovao Vaš ljekar. Ako Vam je u tom periodu potrebno liječenje ili tokom perioda kada pokušavate da ostanete trudni, potrebno je primijeniti najnižu dozu tokom najkraćeg mogućeg perioda. 
Od 20. nedjelje trudnoće ovaj lijek može prouzrokovati poremećaj rada bubrega kod Vašeg nerođenog djeteta ako se uzima duže od nekoliko dana, što može izazvati niske koncentracije amnionske tečnosti koja okružuje bebu (oligohidramnion) ili sužavanje krvnog suda u srcu djeteta (ductus arteriosus). Ako Vam je potrebno liječenje duže od nekoliko dana, Vaš ljekar može preporučiti dodatno praćenje.

Deksketoprofen može otežati ženama da ostanu u drugom stanju. Trebalo bi da obavijestite svog ljekara ako planirate da ostanete u drugom stanju ili ako imate problema da zatrudnite.

Uticaj lijeka Dexketoprofen Kalceks na sposobnost upravljanja vozilima i rukovanje mašinama

Lijek Dexketorpofen Kalceks može blago uticati na Vašu sposobnost upravljanja vozilima i rukovanje mašinama, zbog mogućih neželjenih dejstava kao što su vrtoglavica ili pospanost. Ako primijetite takva neželjena dejstva, nemojte voziti ili rukovati mašinama dok se simptomi ne povuku. Obratite se svom ljekaru za savjet.

[bookmark: _Hlk163728073]Važne informacije o nekim sastojcima lijeka Dexketoprofen Kalceks

Lijek Dexketoprofen Kalceks sadrži etanol i natrijum
Svaka ampula lijeka Dexketoprofen Kalceks sadrži 200 mg etanola što odgovara 5 ml piva ili 2.08 ml vina.
Štetno za one koji pate od alkoholizma.
Ovo treba uzeti u obzir kod trudnica ili dojilja, djece i visoko rizčnih grupa kao što su pacijenti sa oboljenjem jetre ili epilepsijom.

Ovaj lijek sadrži manje od 1 mmol natrijuma (23 mg) po dozi, što je u suštini „bez natrijuma“.

3. 	KAKO SE UPOTREBLJAVA LIJEK DEXKETOPROFEN KALCEKS

Uvijek uzimajte ovaj lijek tačno onako kako Vam je rekao Vaš ljekar ili farmaceut. Provjerite sa  ljekarom ili farmaceutom ako nijeste sigurni kako da koristite ovaj lijek.

Najnižu efikasnu dozu potrebno je primjenjivati tokom najkraćeg perioda potrebnog za ublažavanje simptoma. Ako imate infekciju, odmah se obratite lljekaru  ako simptomi (kao što su povišena tjelesna temperatura i bol) traju ili se pogoršavaju (vidjeti dio 2.).

Vaš ljekar će Vam reći koja je doza lijeka Dexketoprofen Kalceks potrebna, u zavisnosti od vrste, težine i trajanja Vaših simptoma. Preporučena doza je obično 1 ampula (50 mg) lijeka Dexketoprofen Kalceks svakih 8 do 12 sati. Ako je potrebno, injekcija se može ponoviti nakon samo 6 sati. Ni u kom slučaju ne treba prekoračiti ukupnu dnevnu dozu od 150 mg lijeka Dexketoprofen Kalceks (3 ampule).

Lijek u obliku injekcija treba koristiti samo u akutnom periodu (tj. ne duže od dva dana). Pređite na oralnu primjenu ljekova protiv bolova što je prije moguće.

Starije osobe sa oštećenom funkcijom bubrega i problemima sa bubrezima ili jetrom ne bi trebalo da prelaze ukupnu dnevnu dozu od 50 mg lijeka Dexketoprofen Kalceksa (1 ampula).
 
Način primjene
Lijek Dexketoprofen Kalceks se može primijeniti intramuskularnim ili intravenskim putem (tehnički detalji za intravensku injekciju dati su u dijelu koji se odnosi na zdravstvene radnike).

Kada se lijek Dexketoprofen Kalceks primijenjuje intramuskularno, rastvor treba injektirati odmah nakon uzimanja iz ampule, sporom injekcijom duboko u mišić.

Može se koristiti samo bistar i bezbojan rastvor.

Uputstvo za otvaranje ampule:
1) Okrenite ampulu sa obojenim vrhom prema gore. Ako u gornjem dijelu ampule ima rastvora, lagano tapkajte prstom da sav rastvor dođe do donjeg dijela ampule.
2) Koristite obje ruke da otvorite; dok u jednoj ruci držite donji dio ampule, drugom rukom odlomite gornji dio ampule u pravcu suprotnom od obojene tačke (pogledajte slike ispod).

 [image: ]

Primjena kod djece i adolescenata
Ovaj lijek ne bi trebalo da uzimaju djeca i adolescenti (mlađi od 18 godina).

Ako ste uzeli više lijeka Dexketoprofen Kalceks nego što je treblo
Ako ste uzeli previše ovog lijeka, odmah se obratite ljekaru ili farmaceutu ili idite u hitnu pomoć najbliže bolnice. Ne zaboravite da ponesite sa sobom pakovanje lijeka ili ovo uputstvo za lijek.


Ako ste zaboravili da uzmete lijek Dexketoprofen Kalceks
Nemojte uzimati duplu dozu da biste nadoknadili propuštenu. Uzmite sljedeću redovnu dozu kada dođe vrijeme za to (u skladu sa dijelom 3 „Kako uzimati lijek Dexketoprofen Kalceks“).
 
Ako imate bilo kakvih pitanja u vezi sa upotrebom ovog lijeka, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu.


4. 	MOGUĆA NEŽELJENA DEJSTVA

Kao i svi ljekovi i lijek Dexketoprofen Kalceks može izazvati neželjena dejstva, iako se ona ne moraju javiti kod svakoga.

Moguća neželjena dejstva su navedena u nastavku u zavisnosti od vjerovatnoće njihove pojave.
 
Česta neželjena dejstva: mogu se javiti kod manje od 1 od 10 pacijenata
Mučnina i/ili povraćanje, bol na mjestu primjene, reakcije na mjestu injekcije, npr. zapaljenje, modrice ili krvarenje.
 
Povremena neželjena dejstva: mogu se javiti kod manje od 1 na 100 pacijenata
Povraćanje krvi, nizak krvni pritisak, groznica, zamagljen vid, vrtoglavica, pospanost, poremećaj spavanja, glavobolja, anemija, bol u stomaku, zatvor, problemi sa varenjem, proliv, suva usta, crvenilo, osip, dermatitis, svrab, pojačano znojenje, umor, bol, osjećaj hladnoće.

Rijetka neželjena dejstva: mogu se javiti kod manje od 1 na 1000 pacijenata
Peptički čir, krvarenje iz peptičkog čira ili perforacija peptičkog čira, visok krvni pritisak, nesvjestica, sporo disanje, upala površinske vene zbog krvnog ugruška (površinski tromboflebitis), izolovano preskakanje otkucaja srca (ekstrasistola), ubrzan rad srca, periferni edem, edem larinksa, abnormalni osjećaji, osjećaj vrućine i drhtavica, zujanje u ušima (tinitus), osip praćen svrabom, žutica, akne, bol u leđima, bol u bubrezima, učestalo mokrenje, menstrualni poremećaji, problemi sa prostatom, ukočenost mišića, ukočenost zglobova, grčevi u mišićima, abnormalni nalazi funkcije jetre (testovi krvi), povećan nivo šećera u krvi (hiperglikemija), smanjen nivo šećera u krvi (hipoglikemija), povećan nivo triglicerida u krvi (hipertrigliceridemija), osjećaj bockanja i trnjenja, utrnulost ili drugi osjećaj peckanja (parestezija), ketonska tijela u urinu (ketonurija), proteini u urinu (proteinurija), oštećenje ćelija jetre (hepatitis), akutna insuficijencija bubrega. 

Veoma rijetka neželjena dejstva: mogu se javiti kod manje od 1 na 10000 pacijenata
Anafilaktička reakcija (reakcija preosjetljivosti koja takođe može dovesti do kolapsa), ulceracija kože, usta, očiju i genitalnih područja (Stevens-Johnson-ov i Lyel-ov sindrom), oticanje lica ili oticanje usana i grla (angioedem), nedostatak daha usljed kontrakcije mišića oko disajnih puteva (bronhospazam), kratak dah, pankreatitis, reakcije preosjetljivosti kože i preosjetljivost kože na svjetlost, oštećenje bubrega, smanjen broj bijelih krvnih ćelija (neutropenija), smanjen broj trombocita (trombocitopenija).

Obavijestite svog ljekara odmah ako primijetite bilo kakva neželjena dejstva vezana za želudac ili crijeva (npr. bol u stomaku, žgaravicu ili krvarenje) na početku liječenja, ako ste ranije imali neželjena dejstva kao rezultat dugotrajne upotrebe antiinflamatornih ljekova, a posebno ako ste stariji.
 
Odmah prestanite da koristite lijek Dexketoprofen Kalceks čim primijetite pojavu osipa na koži ili bilo kakve lezije na sluzokožama (npr. površina duž unutrašnjeg dijela usta) ili bilo koji znak alergije.

Tokom liječenja nesteroidnim antiinflamatornim ljekovima, zabilježeno je zadržavanje tečnosti i otok (naročito gležnjeva i nogu), povišen krvni pritisak i srčana insuficijencija.

Ljekovi kao što je lijek Dexketoprofen Kalceks mogu biti povezani sa blago povećanim rizikom od srčanog udara (infarkta miokarda) ili moždanog udara.

Kod pacijenata sa sistemskim eritematoznim lupusom ili mješovitim oboljenjem vezivnog tkiva (poremećaji imunog sistema koji utiču na vezivno tkivo), antiinflamatorni ljekovi rijetko mogu izazvati povišenu tjelesnu temperaturu, glavobolju i ukočenost u vratu. 

Najčešće zapaženi štetni događaji su vezani za gastrointestinalni sistem. Mogu se javiti peptički ulkusi (čir na želucu), perforacija ili gastrointestinalno krvarenje, ponekad sa smrtnim ishodom, posebno kod starijih osoba. Nakon primjene zabilježeni su mučnina, povraćanje, proliv, gasovi, zatvor, otežano varenje, bol u stomaku, crna stolica (melena), povraćanje krvi (hematemeza), ulcerozni stomatitis, pogoršanje kolitisa i Chron-ove bolesti. S manjom učestalošću je zabilježena upala sluznice želuca (gastritis).

Kao i kod drugih NSAIL-a, mogu se javiti hematološke reakcije (purpura, aplastična i hemolitička anemija, a rijetko agranulocitoza i medularna hipoplazija).

Obavijestite svog ljekara odmah ako se pojave znaci infekcije ili se pogoršaju dok koristite lijek  Dexketoprofen Kalceks.

Prijavljivanje sumnji na neželjena dejstva

Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. Prijavljivanjem neželjenih dejstava možete da pomognete u procjeni bezbjednosti ovog lijeka. Sumnju na neželjena dejstva možete da prijavite i Institutu za ljekove i medicinska sredstva (CInMED):

Institut za ljekove i medicinska sredstva 
Odjeljenje za farmakovigilancu
Bulevar Ivana Crnojevića 64a, 81000 Podgorica

tel: +382 (0) 20 310 280
fax: +382 (0) 20 310 581
www.cinmed.me 
nezeljenadejstva@cinmed.me 
putem IS zdravstvene zaštite
QR kod za online prijavu sumnje na neželjeno dejstvo lijeka:

[image: https://cinmed.me/wp-content/uploads/2022/11/Online-prijava-NDL-QR-code-300x300.jpg]


5.  KAKO ČUVATI LIJEK DEXKETOPROFEN KALCEKS

Lijek čuvajte van pogleda i domašaja djece. 

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka upotrebe navedenog na kutiji.  Rok upotrebe odnosi se na posljednji dan navedenog mjeseca.

Ovaj lijek ne zahtijeva posebne temperaturne uslove čuvanja.
Čuvati u originalnom pakovanju radi zaštite od svjetlosti. Nemojte zamrzavati.

Lijek Dexketoprofen Kalceks je namijenjen samo za jednokratnu upotrebu i svu neiskorišćenu količinu rastvora lijeka treba baciti.
Nemojte koristiti ovaj lijek ako primijetite da rastvor nije bistar i bezbojan, i da pokazuje znake razgradnje lijeka (npr. čestice). 

Hemijska i fizička stabilnost lijeka u upotrebi je dokazana u rastvoru 0.9 % natrijum hlorida, 5 % glukoze i Ringerovog laktatnog rastvora tokom 18 sati na temperaturi od 25°C i na temperaturi od 2℃ - 8℃, pod uslovom da je adekvatno zaštićen od dnevne svjetlosti.

Sa mikrobiološke tačke gledišta, osim ako metoda otvaranja/razblaživanja ne isključuje rizik od mikrobiološke kontaminacije, proizvod treba odmah upotrijebiti. Ako se ne upotrijebi odmah, vrijeme i uslovi čuvanja su odgovornost korisnika.

Ljekove ne treba bacati u kanalizaciju, niti kućni otpad. Ove mjere pomažu očuvanju životne sredine. Neupotrijebljeni lijek se uništava u skladu sa važećim propisima.


6. 	SADRŽAJ PAKOVANJA I DODATNE INFORMACIJE

Šta sadrži lijek Dexketoprofen Kalceks

- Aktivna supstanca je deksketoprofen trometamol.
1 ml rastvora sadrži 25 mg deksketoprofena (u obliku deksketoprofen trometamola).
Jedna ampula od 2 ml sadrži 50 mg deksketoprofena (u obliku deksketoprofen trometamola).

- Pomoćne supstance su: natrijum hlorid, etanol 96 %, natrijum hidroksid (za podešavanje pH) i voda za injekcije.

Kako izgleda lijek Dexketoprofen Kalceks i sadržaj pakovanja

Bistar bezbojan rastvor, bez vidljivih čestica.

Unutrašnje pakovanje je ampula od ćilibarnog stakla tipa I od 2 ml.
Spoljašnje pakovanje je složiva kartonska kutija u kojoj se nalaze 10 ampula i Uputstvo za lijek.

Nosilac dozvole i proizvođač

Nosilac dozvole: 
Rhei Life d.o.o. Beograd – DIO STRANOG DRUŠTVA PODGORICA
Vladike Visariona Borilovića br. 10
81 000 Podgorica, Crna Gora

Proizvođač: 
AS KALCEKS
Krustpils iela 71E, Riga, LV-1057, Letonija

Režim izdavanja lijeka

Lijek se izdaje samo na ljekarski recept.

Broj i datum dozvole:

2030/24/4386 - 6448 od 30.08.2024. godine


Ovo uputstvo je posljednji put odobreno

Avgust, 2024. godine

---------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------

Sljedeće informacije namijenjene su samo zdravstvenim radnicima:

Intravenska primjena:
Intravenska infuzija: sadržaj jedne ampule (2 ml) lijeka Dexketoprofen Kalceks treba razblažiti u volumenu od 30 do 100 ml 0.9 % natrijum hloridom, 5 % glukozom ili Ringerovim laktatnim rastvorom. Razblaženi rastvor treba primjenjivati sporom intravenskom infuzijom, u trajanju od 10 do 30 minuta. Rastvor mora uvijek biti zaštićen od dnevne svjetlosti.
Intravenski bolus: ako je potrebno, sadržaj jedne ampule (2 ml) lijeka Dexketoprofen Kalceks može se primjeniti sporim intravenskim bolusom, u trajanju od ne manje od 15 sekundi.
 
Lijek Dexketoprofen Kalceks je kontraindikovan za spinalnu primjenu (intratekalno ili epiduralno), zbog sadržaj etanola.
 
Uputstva za rukovanje lijekom:
Kada se lijek Dexketoprofen Kalceks primjenjuje kao intravenski bolus, rastvor treba injektirati odmah nakon uzimanja iz ampule.

Za upotrebu kao intravenska infuzija, rastvor treba aseptično razblažiti i zaštititi od dnevne svjetlosti.
[bookmark: _GoBack]Može se koristiti samo bistar i bezbojan rastvor.

Kompatibilnosti
Pokazalo se da je lijek Dexketoprofen Kalceks kompatibilan ako se miješa u malim volumenima (npr. u špricu) sa injekcionim rastvorima heparina, lidokaina, morfina i teofilina.

Rastvor za injekcije, razblažen u skladu sa gore navedenim instrukcijama, je bistar rastvor. Pokazalo se da je lijek Dexketoprofen Kalceks razblažen u volumenu od 100 ml, 0.9% natrijum hloridom ili 5% rastvorom glukoze, kompatibilan sa sljedećim ljekovima: dopamin, heparin, hidroksizin, lidokain, morfin, petidin i teofilin. 

Nije primijećena adsorpcija aktivne supstance kada se razblaženi rastvor lijeka Dexketoprofen Kalceks čuva u plastičnim kesama ili kada je pribor za primjenu napravljen od etilvinilacetata (EVA), celuloznog propionata (CP), polietilena niske gustine (LDPE) i polivinil hlorida (PVC).
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