Betegtajékoztato: Informaciok a felhasznalé szamara

Ketodex 25 mg filmtabletta
dexketoprofén

Mielott elkezdi szedni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot, mert

az On szamara fontos informaciékat tartalmaz.

Ezt a gyogyszert mindig pontosan a betegtajékotatoban leirtaknak, vagy az On kezeldorvosa vagy

gyogyszerésze altal elmondottaknak megfeleléen szedje.

e Tartsa meg a betegtdjékoztatot, mert a benne szerepld informacidkra a késdbbiekben is sziiksége
lehet.

e Tovabbi informaciokért vagy tanacsért forduljon gyogyszerészéhez.

¢ Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezeldorvosat, vagy gyogyszerészét.
Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmely lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd
4. pont

e Feltétleniil tajékoztassa kezeldorvosat, ha tiinetei 3-4 napon beliil nem enyhiilnek, vagy éppen
sulyosbodnak.

A betegtajékoztato tartalma:

1. Milyen tipust gyogyszer a Ketodex 25 mg filmtabletta és milyen betegségek esetén
alkalmazhat6?

Tudnivalok a Ketodex 25 mg filmtabletta szedése elott

Hogyan kell szedni a Ketodex 25 mg filmtablettat?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Ketodex 25 mg filmtablettat tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informacidk

SAINANE ol

1. Milyen tipusu gyogyszer a Ketodex 25 mg filmtabletta és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté?

A Ketodex 25 mg filmtabletta fajdalomcsillapito és gyulladascsokkentd hatast gydgyszer
(nemszteroid gyulladascsokkentd szer, NSAID).

A Ketodex 25 mg filmtablettat enyhe vagy kozépstlyos fajdalmak, azaz példaul mozgasszervi
fajdalmak, menstruacios fajdalmak, fogfajas tiineti kezelésére hasznaljak.

Keresse fel kezeldorvosat, ha tiinetei 3-4 napon beliil nem enyhiilnek, vagy éppen sulyosbodnak.

2. Tudnivalék a Ketodex 25 mg filmtabletta alkalmazasa elott

Ne szedje a Ketodex 25 mg filmtablettat:

e  ha allergias a dexketoprofénre vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb Osszetevdjére;

e ha On thlérzékeny (allergias) az acetilszalicilsavra vagy mas nemszteroid gyulladascsokkentd
szerre;

e ha Onnél acetilszalicilsav, vagy mas nemszteroid gyulladiscsdkkentd szer szedése utan asztma,
asztmas roham, heveny allergias orrfolyas (akut allergias rinitisz) 1épett fel, orrpolip (az allergia
kovetkeztében kialakult dudor az orrban), csalankiiités (urtikéria), angioddéma (az arc, a szemek,
ajak vagy a nyelv duzzanata, illetve 1égzési nehézség) vagy mellkasi zihalas jelentkezett;

e ha Onnél ketoprofén (egy nemszteroid gyulladascsdkkentd szer) vagy fibrat (a vérzsirok
csokkentésére szolgald szer) kezelés kapcsan fényallergia vagy fototoxikus reakciok (a napnak
kitett boron jelentkezd borvorosség és/vagy holyagképzodés bizonyos formaja) 1éptek fel;

e ha Onnek peptikus gyomorfekélye/ gyomor- vagy bélvérzése van, illetve ha korabban gyomor-
vagy bélvérzése, fekélye vagy perforacidja (atfirodasa) volt;

e ha On kronikus emésztési problémakkal kiizd (pl. emésztési zavar, gyomorégeés);
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ha Onnek korabban fajdalomcsillapitasra hasznélt nemszteroid gyulladascsdkkenté szertdl
gyomor- vagy bélvérzése lett, illetve gyomor- vagy bélperforacidja alakult ki;

ha On krénikus gyulladassal jaro bélrendszeri betegségekben (Crohn-betegség vagy kolitisz
ulceroza) szenved.

ha On stilyos szivelégtelenségben szenved, kdzepes vagy sulyos veseproblémai, stilyos
majmiitkodési problémai vannak;

ha Onnek vérzési rendellenessége vagy mas véralvadasi zavara van;

ha On sulyosan kiszaradt (dehidratalodott, azaz a test folyadéktartalmanak jelentds részét
elvesztette) hanyas, hasmenés vagy elégtelen folyadékbevitel kovetkeztében;

ha a terhesség 3. harmadaban jar vagy szoptat.

Figyelmeztetések és dvintézkedések

A Ketodex szedése eldtt beszéljen kezelborvosaval vagy gydgyszerészével:

Ha On allergias, vagy allergias volt.

Ha vese, maj- vagy szivbetegsége van (magas vérnyomas vagy szivelégtelenség) valamint
folyadék visszatartastol, vagy ezek barmelyikétol szenvedett korabban;

Ha On vizelethajto szert kap vagy dehidratacio, folyadékhiany kialakulasa és csdkkent
vértérfogat jelentkezik Onnél a tiilzott folyadékvesztés kovetkeztében (példaul a tilzott
vizeletliritéstol vagy hasmenéstdl, hanyastol);

Amennyiben szivproblémai vannak, vagy el6zdleg volt sztrokja, illetve ugy gondolja, hogy ezen
allapotok kialakulasanak kockéazata az On esetében fennall (pl. ha magas a vérnyomasa,
cukorbeteg, magas a koleszterinszintje vagy dohanyzik), a kezelését beszélje meg orvosaval vagy
gyogyszerészével. A Ketodex-hez hasonlo készitmények alkalmazasa soran kis mértékben
fokozodhat a szivinfarktus (,,miokardidlis infarktus”) vagy sztrok (,,agyi érkatasztrofa”)
kialakulasanak kockazata, kiilonosen nagyobb adagok hosszabb ideig torténé alkalmazasa esetén.
Ne Iépje tul a javasolt adagot és kezelési idétartamot!

ha On idéskoru: sokkal jobban ki van téve a kezelés okozta mellékhatdsoknak (lasd 4. pont). Ha
ezek barmelyike fellép, azonnal konzultaljon orvosaval;

ha On termékenységi problémakkal kiizdd n6 (a Ketodex alkalmazasa karosithatja
termékenységét, ezért nem ajanlott, ha 6n terhességet tervez, vagy termékenységi kivizsgalason
vesz részt);

ha vér- és vérsejtképzési zavarban szenved,

ha szisztémas lupusz eritematozuszban vagy kevert kotoszoveti betegségben (kdtoszoveteket
érint6 immunrendszeri betegségekben) szenved;

Ha az On anamnézisében kronikus gyulladasos bélbetegség szerepel (fekélyes
vastagbélgyulladas, Crohn-betegség);

ha On egyéb gyomor-bélrendszeri zavarokban vagy gyomor-bélrendszeri betegségekben szenved
vagy szenvedett;

ha On varicella (baranyhimld) fertézésben szenved, mivel a nemszteroid gyulladascsokkentdk
ronthatjak a fertézéses allapotot;

ha On mas gyogyszereket szed, melyek megnovelik a peptikus fekély vagy vérzés kockazatat,
példaul szajon at szedheto szteroidok, néhany antidepresszans, (az SSRI tipustiak, vagyis a
szelektiv szerotonin-visszavétel gatlok), olyan gydgyszerek, melyek megeldzik a vérrog
képzodést, mint a szalicilatok, vagy az antikoagulansok, mint a warfarin. Ilyen esetekben
konzultaljon orvosaval, miel6tt alkalmazna a Ketodex-et: el6fordulhat, hogy mas gyogyszert is
felir Onnek, hogy védje a gyomrat (példaul mizoprosztolt vagy olyan gydgyszert, mely
megakadalyozza a gyomorsav termelddését);

ha On asztmds beteg, aki egyidejiileg kronikus orrnyéalkahartya gyulladasban (rinitisz), krénikus
orrmellékiireg gyulladasban (szinuszitisz), és / vagy orriiregi (nazalis) polipozisban is szenved,
nagyobb a kockazata az acetilszalicilsav és / vagy nemszteroid gyulladascsokkentdk iranti
allergianak, mint a lakossag tobbi részénél. Ezen gyogyszer alkalmazasa asztmas rohamokat vagy
horgdgoresoket (bronhospazmus) valthat ki, kiilonosen azoknal, akik allergidsak
acetilszalicilsavra vagy nemszteroid gyulladascsokkentokre.



Gyermekek és serdiilok

A Ketodex hatasat gyermekek és serdiil6k esetében nem tanulmanyoztak. Mivel biztonsagossagat és
hatasossagat gyermekeken és serdiilokon nem bizonyitottak, ez a gyogyszer gyermekeknek és
serdiiléknek nem adhato.

Egyéb gyogyszerek és a Ketodex

Feltétlenil tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett,
valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereirdl, beleértve a recept nélkiil kaphat6 gydgyszereket..
Van néhany gyogyszer, melyeket nem lehet egyiitt szedni, mas gydgyszerek adagoldsan pedig
valtoztatni kell, ha egyiitt veszik be 6ket.

Mindig tajékoztassa orvosat, fogorvosat vagy gyogyszerészet, amennyiben az alabbiak koziil
valamelyik gyogyszert a Ketodex mellett szedi vagy kapja.

Nem ajanlott kombinacidk:

e Acetilszalicilsav, kortikoszteroidok és mas gyulladascsokkentd szerek

e  Warfarin, heparin vagy mas véralvadasgatlo szer

e Litium (bizonyos kedélybetegségek kezelésére szolgalo szer)

*  Metotrexat (daganatellenes szer vagy immunrendszert gatlé gyogyszer) melyet nagy adagokban
(hetente 15 mg) alkalmaznak

¢ Hidantoinok és fenitoin (epilepszia elleni szerek)

e Szulfametoxazol (bakterialis fertézések elleni szer)

Az alabbi kombindcidk addsakor dvatossag sziikséges:

e ACE gatlok, vizelethajtok, angiotenzin Il antagonistak, melyek vérnyomascsokkentd és
szivgyogyszerek

® Pentoxifillin és oxpentifillin (krénikus vénas elégtelenség kovetkeztében kialakuld fekélyek
kezelésére szolgalo szerek),

e Zidovudin (virusfertdzés ellen hasznalt szer)

* Aminoglikozid antibiotikumok, melyeket bakterialis fertézések kezelésére alkalmaznak

e Szulfoniluredk (pl.klérpropamid és glibenklamid) cukorbetegség elleni szerek

e Metotrexat, melyet kis adagokban, hetente kevesebb, mint 15 mg adagban alkalmaznak

Kolcsonhatasok, melyeknél dvatossag sziikséges
¢ Kinolon antibiotikumok (pl. ciprofloxacin, levofloxacin) (bakterialis fertézésekre hasznalt szerek)

e  (Ciklosporin és takrolimusz (immunbetegségekben, szervatiiltetéseknél hasznalt szerek)

e Sztreptokinaz és mas trombolitikum vagy fibrinolitikus gydgyszer, azaz vérrogok feloldasara
szolgal6 szerek

e Probenecid (koszvény elleni szer)

e Digoxin (kronikus szivelégtelenség kezelésére hasznalt szer)

e Mifepriszton, vetélést elosegitd (terhesség megszakitasara) szolgalo szer

e Szelektiv szerotonin-visszavételt gatlo antidepresszdnsok (SSRI-ok)

o Vérlemezke-0sszecsapdodas elleni szerek, vérlemezke-Osszecsapodas csokkentésére és vérrogok
keletkezésének megakadalyozasara hasznalt szerek

e Béta-blokkolok, magas vérnyomasra €s szivproblémakra hasznalatosak

e Tenofovir, deferazirox, pemetrexed

Amennyiben kétsége meriil fel a Ketodex €s mas gyogyszerek egyidejli alkalmazasaval kapcsolatban,
beszélje meg orvosaval vagy gyogyszerészével.

A Ketodex egyidejii bevétele étellel és itallal
A tablettat megfeleld mennyiségli vizzel kell bevenni. Célszerti a tablettat étellel bevenni, mivel ez
segit a gyomor- ¢s bélrendszeri mellékhatasok kockazatanak csokkentésében. Mindamellett, ha Onnek
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heveny fajdalma van, éhgyomorra vegye be a tablettat, legalabb 30 perccel étkezés el6tt, mivel ez
segiti a gyogyszer hatasanak valamivel gyorsabb kialakulasat.

Terhesség, szoptatas és termékenység

Ne alkalmazza a Ketodex-et a terhesség utolsé6 harom hénapjaban vagy a szoptatas idészaka alatt.
Ha On terhes, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne, a gyogyszer
alkalmazasa el6tt beszéljen kezel6orvosaval vagy gyogyszerészével, mivel a Ketodex valoszintileg
nem alkalmas az On kezelésére.

A Ketodex hasznalatat keriilni kell azoknak a néknek, akik terhességet terveznek, vagy terhesek. A
terhesség alatt barmely idépontban a kezelésre csak az orvos kifejezett utasitasara keriilhet sor.

A Ketodex-et nem ajanlott abban az iddszakban szedni, amikor teherbe kivan esni vagy a medddség
kivizsgalasa folyik.

A ndi termékenységre gyakorolt lehetséges hatasat illetéen lasd a 2. pontban "Figyelmeztetések és
ovintézkedések" cimii részt.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
A Ketodex szédiilést és almossagot okozhat, ezért enyhe hatassal lehet a gépjarmiivezetéshez és a
gépek kezeléséhez sziikséges képességekre. Amennyiben ilyen hatasokat észlel, ne vezessen
gépjarmiivet €s ne kezeljen gépeket a tiinetek megsziinéséig. Kérjen tanacsot orvosatol.

3. Hogyan Kkell szedni a Ketodex 25 mg filmtablettat?

Ezt a gyogyszert mindig pontosan a betegtajékoztatoban leirtaknak, vagy az On kezeldorvosa vagy
gyogyszerésze altal elmondottaknak megfelelden szedje. Amennyiben nem biztos az adagolast
illetden, kérdezze meg kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.

Az ajanlott adag altalaban 1 tabletta (25 mg) 8 6ranként; a napi 6sszd6zis nem haladhatja meg a
3 tablettat (75 mg).

Keresse fel kezelorvosat, ha tiinetei 3—4 napon beliil nem enyhiilnek, vagy éppen sulyosbodnak.
Orvosa meg fogja Onnek mondani, hogy hany tabletta Ketodex-re van sziiksége naponta és mennyi
ideig kell szednie. A fajdalom természetétdl, intenzitasatol és idétartamatol fiigg az Onnek sziikséges
dozis.

Ha On mér idds, vagy ha vese- illetve majproblémakkal kiizd, a kezelést nem t5bb, mint napi

2 Ketodex tablettaval kell kezdenie (50 mg).

1d6s betegek esetében, amennyiben a kezelést jol tiirik, a Ketodex ezen kezdeti dozisat késébb a
szokdsos adagra (75 mg) lehet emelni.

Ha a fajdalom igen erds és gyorsabban szeretné enyhiteni, ¢hgyomorra vegye be a tablettakat
(legalabb 30 perccel étkezés elott), mivel ezaltal konnyebben szivodnak fel (1asd a 2. pont ,,A Ketodex
egyidejii bevétele étellel és itallal” cimi részt).

Alkalmazasa gyermekeknél és serdiiloknél
Ez a gyogyszer nem alkalmazhat6 gyermekeknél és serdiiloknél (18 év alatt).

Ha az eléirtnal tobb Ketodex-et alkalmazott

Ha tal sokat alkalmazott a készitménybol, azonnal mondja meg orvosanak vagy gyogyszerészének,
vagy keresse fel a legkdzelebbi korhaz siirgdsségi osztalyat. Ne felejtse el magaval vinni a gyogyszer
dobozat vagy ezt a betegtajékoztatot.

Ha elfelejtette bevenni a Ketodex-et
Ne alkalmazzon kétszeres adagot a kihagyott adag potlasara. Alkalmazza a soron kovetkezd adagot
amikor az idoszer(i (a 3. pontnak megfelelden ,,Hogyan kell szedni a Ketodex 25 mg filmtablettat?”).
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Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek

Gyakori mellékhatasok Hanyinger és/vagy hanyas, fels6 hasi fajdalom,
10 koziil kevesebb, mint 1 beteget érint hasmenés, emésztési zavarok (diszpepszia).

Forgo jellegii szédiilés (vertigo), szédelgés,
Nem gyakori mellékhatasok almossag, alvasi rendellenesség, idegesség, fejfajas,
100 koziil kevesebb, mint 1 beteget érint szivdobogasérzés, kipirulads, gyomorhurut,
székrekedés, szajszarazsag, felfuvodas, borkitités,
faradtsag, fajdalom, 14z és borzongas érzete, rossz

kozérzet.
Ritka mellékhatisok Gyomorfekély, gyomorfekély atfurodasa vagy
1000 koziil kevesebb, mint 1 beteget érint vérzése (amely véres hanyadékban vagy véres

székletben nyilvanulhat meg), ajulas, magas vérnyo-
mas, tal lassu 1égzés, viz felgylilemlés és duzzanat a
végtagokban (pl. duzzadt boka), gégeddéma,
étvagytalansag (anorexia), abnormalis érzékelés,
viszketo kitités, akne, fokozott izzadas, hatfajas,
gyakori vizeletiirités, menstruacios zavarok, proszta-
tazavarok, a normalistdl eltéré majfunkcios
teszteredmények (vérvizsgalat), majsejtkarosodas
(hepatitisz), heveny veseelégtelenség.

Nagyon ritka mellékhatasok Heveny tulérzékenységi reakcio (anafilaxias reakcio,

10 000 koziil kevesebb, mint 1 beteget érint  mely 4julashoz is vezethet), a bor, szaj, szemek és a
nemi szervek koriilotti teriiletek fekélyesedése
(Stevens—Johnson-szindroma, Lyell-szindroma), az
arc duzzanata vagy az ajkak és a gége duzzanata
(angio6déma), nehézlégzéssel jard horgdgorces,
légszomj, felgyorsult szivverés, alacsony vérnyomas,
hasnyalmirigy gyulladés, lataszavar, fiilcsengés
(tinnitusz), érzékeny bor, fényérzékenység
(fotoszenzitivitas), viszketés, vese problémak.
Csokkent fehérvérsejtszam (neutropénia), illetve
csokkent vérlemezkeszam (trombocitopénia).

Tajékoztassa orvosat azonnal, ha barmilyen gyomor-bélrendszeri mellékhatast észlel a kezelés
kezdetekor (azaz gyomorfajast, gyomorégést vagy vérzést), ha korabban ehhez hasonlo
mellékhatasoktdl szenvedett gyulladascsokkentd szerrel vald hosszantartd kezelés kovetkeztében, és
kiilondsen akkor, ha On iddskort.

Hagyja abba a Ketodex hasznalatat, ha borkiiitést vagy a nyalkahartyak barmilyen sériilését (példaul a
szaj belsejében 1évo sériilést), vagy allergia barmilyen tiinetét észleli.

Nemszteroid gyulladascsokkentd szerekkel végzett kezelés alatt folyadék visszatartast, duzzanatot
(foleg a boka és a 1abak), a vérnyomas emelkedését és szivelégtelenséget jelentettek.
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A Ketodex-hez hasonl6 készitmények alkalmazasa soran kis mértékben fokozodhat a szivinfarktus
(,,miokardialis infarktus™) vagy az agyi érkatasztrofa (sztrok) kialakuldsédnak kockézata.

Kotoészoveteket érintdé immunrendszeri betegségekben (szisztémas lupusz eritematozuszban vagy
kevert kotészoveti betegségben) szenvedd betegeknél a gyulladascsokkentd szerek ritkan lazas
allapotot, fejfajast, a nyak hatoldalanak merevségét okozhatjak.

A leggyakrabban észlelt nemkivanatos hatdsok gyomor-bélrendszeri jellegliek. A peptikus fekély, az
atfurodas vagy a gyomor-bélrendszeri vérzés idonként végzetes lehet, kiilondsen idds betegeknél
fordulhat eld.

Hanyingert, hanyast, hasmenést, felfuvodast, székrekedést, emésztési zavarokat (diszpepszia), hasi
fajdalmat, véres szekletiiritést, vérhanyast, fekélyes szajnyalkahartya gyulladast, illetve a
vastagbélgyulladas és a Crohn-betegség stilyosbodasat jelentették az alkalmazast kovetéen. Kisebb
gyakorisaggal a gyomor nyalkahartyajanak gyulladasat (gyomorhurutot) észleltek.

Mint mas nemszteroid gyulladascsokkentd fajdalomcesillapitok esetében, ennek a gyogyszernek is
lehetnek a vérképzoszervet befolyasolo hatdsai (bérvérzés, aplasztikus és hemolitikus vérszegénység,
illetve ritkan agranulocitozis és csontveld hipoplazia).

Mellékhatisok bejelentése
Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezeldorvosat vagy, gyogyszerészét. Ez a

betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatéasra is vonatkozik. A
mellékhatasokat kdzvetleniil a hatdsag részére is bejelentheti az V. fiiggelékben talalhato
elérhetdségeken keresztiil.

A mellékhatdsok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tébb informécio alljon
rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazésaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Ketodex-et tarolni?
A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

A dobozon ¢és a buborékcsomagolason feltiintetett lejarati id6 utan ne alkalmazza ezt a gyogyszert.
A lejarati id6 az adott honap utolsé napjara vonatkozik.

PVC-aluminium buborékcsomagolas: Legfeljebb 30 °C-on tarolando6. A fénytdl vald védelem
érdekében a buborékcsomagolast tartsa a dobozaban.
Aclar-aluminium buborékcsomagolas: Ez a gyogyszer nem igényel kiilonleges tarolast.

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kornyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Ketodex 25 mg filmtabletta

- A készitmény hatéanyaga a dexketoprofén (dexketoprofén-trometamol formajaban). Egy
filmtabletta 25 mg dexketoprofént tartalmaz.

- Egyéb 6sszetevok: kukoricakeményitd, mikrokristalyos celluldz, karboximetilkeményito-
natrium, glicerin-disztearat, hipromelldz, titan-dioxid (E 171), propilénglikol, makrogol 6000.

Milyen a Ketodex kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?

Fehér, kerek, torovonallal ellatott filmtabletta.

4,10, 20, 30, 50 és 500 db filmtabletta buborékcsomagolasban és dobozban.
Nem feltétleniil keriil mindegyik kiszerelés kereskedelmi forgalomba.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

A forgalomba hozatali engedély jogosultja:
Berlin-Chemie AG (Menarini Group),
D-12489 Berlin, Glienicker Weg 125,
Németorszag

Gyarto:

Laboratorios Menarini, S.A.
Alfonso XII, 587
08918-Badalona (Barcelona),
Spanyolorszag

A .Menarini Manufacturing Logistics and Services srl,
Via Campo di Pile s/n Loc. Campo di Pile - L’Aquila,
Olaszorszag

A készitményhez kapcsolodo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély
jogosultjanak helyi képviseletéhez:

BERLIN-CHEMIE/A.MENARINI Kft.
2040 Budaors

Neumann Janos u. 1.
Tel: (+36-23) 501-301

Ezt a gyogyszert az Eurdpai Gazdasagi Térség tagallamaiban az alabbi neveken engedélyezték:
Spanyolorszag (RMS), Ausztria, Belgium, Dania, Finnorszag, Franciaorszag, Izland, Luxemburg,
Norvégia, Olaszorszag, Portugalia, Svédorszag: Ketesse

Ciprus, Gorogorszag: Nosatel

Csehorszag: Dexoket

Németorszag: Sympal

Esztorszag, Lettorszag, Litvania: Dolmen

Magyarorszag: Ketodex

frorszag, Malta, Egyesiilt Kiralysag: Keral

Hollandia: Stadium

Lengyelorszag: Dexak

Szlovakia: Dexadol

Szlovénia: Menadex

OGYI-T-8884/01-05
OGYI-T-8884/24-28

A betegtajékoztaté legutébbi feliilvizsgalatanak datuma: 2018. junius.
Egyéb informaciéforrasok

A gyogyszerrdl részletes informacid az Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet
internetes honlapjan talalhato.



	Milyen a Ketodex külleme és mit tartalmaz a csomagolás?

