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Navodilo za uporabo

Dexfenia 25 mg filmsko obloZene tablete
deksketoprofen

Pred zacetkom jemanja zdravila natan¢no preberite navodilo, ker vsebuje za vas pomembne
podatke!

Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

Ce imate dodatna vprasanja, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

Zdravilo je bilo predpisano vam osebno in ga ne smete dajati drugim. Njim bi lahko celo
Skodovalo, ¢eprav imajo znake bolezni, podobne vasim.

Ce opazite kateri koli neZeleni uéinek, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom. Posvetujte
se tudi, ¢e opazite katere koli nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. Glejte
poglavje 4.

Kaj vsebuje navodilo

AN i

Kaj je zdravilo Dexfenia in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Dexfenia
Kako jemati zdravilo Dexfenia

Mozni nezeleni ucinki

Shranjevanje zdravila Dexfenia

Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Kaj je zdravilo Dexfenia in za kaj ga uporabljamo

Zdravilo Dexfenia je zdravilo proti bole¢inam, ki spada v skupino zdravil, imenovanih nesteroidna
protivnetna zdravila.

Uporabljamo ga za zdravljenje blagih do zmernih bole¢in, npr. misi¢nih bolecin, bole¢ih menstruacij
(dismenoreje), zobobola, pri odraslih.

2.

Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Dexfenia

Ne jemljite zdravila Dexfenia

ce ste alergicni na deksketoprofen ali katero koli sestavino tega zdravila (navedeno v

poglavju 6);

Ce ste alergi¢ni na acetilsalicilno kislino ali druga nesteroidna protivnetna zdravila;

¢e imate astmo ali ste imeli po jemanju acetilsalicilne kisline ali drugih nesteroidnih
protivnetnih zdravil napade astme, akuten alergijski rinitis (kratkotrajno vnetje nosne sluznice),
nosne polipe (izrastke v nosu zaradi alergije), urtikarijo (koprivnico), angioedem (oteklino
obraza, oci, ustnic ali jezika ali dihalno stisko) ali sopenje v prsih;

¢e ste imeli fotoalergicno ali fototoksi¢no reakcijo (posebna oblika pordelosti in/ali nastanka
mehurjev na kozi, ki je bila izpostavljena soncu) med jemanjem ketoprofena (nesteroidno
protivnetno zdravilo) ali fibratov (zdravila, ki zmanjSujejo vrednosti mascob v krvi);

¢e imate Zelod¢no razjedo, krvavitve v Zelodcu ali ¢revesju ali ste imeli v preteklosti krvavitve,
razjede ali perforacijo (predrtje) v zelodcu ali Crevesju;

¢e imate kroni¢ne tezave s prebavili (npr. slabo prebavo, zgago);

¢e ste kdaj imeli krvavitve ali perforacijo v zelodcu ali ¢revesju zaradi predhodne uporabe
nesteroidnih protivnetnih zdravil, ki ste jih jemali zaradi bole€in;

¢e imate Crevesno bolezen s kroni¢nim vnetjem (Chronovo bolezen ali ulcerozni kolitis);

¢e imate hudo sr¢no popuscanje, zmerne ali hude tezave z ledvicami ali hude tezave z jetri;

¢e ste nagnjeni h krvavitvam ali imate motnjo strjevanja krvi;
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- ¢e ste hudo dehidrirani (ste izgubili veliko telesne tekocine) zaradi bruhanja, driske ali
nezadostnega vnosa tekocine,

- Ce ste v tretjem trimese¢ju nosecnosti ali dojite.

Pri bolnikih, ki so bili zdravljeni z deksketoprofenom, so porocali o znakih alergijske reakcije na to

zdravilo, vklju¢no s tezavami z dihanjem, oteklostjo obraza in vratnega predela (angioedem) ter

bole¢inami v prsnem kosu. Takoj prekinite jemanje zdravila Dexfenia in nemudoma obvestite svojega

zdravnika ali nujno medicinsko pomo¢, ¢e opazite katerega od teh znakov.

Opozorila in previdnostni ukrepi

Pred zacetkom jemanja zdravila Dexfenia se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

- ¢e imate alergije ali ste v preteklosti imeli tezave z alergijami;

- ¢e imate bolezni ledvic, jeter ali srca (hipertenzijo in/ali sréno popuscanje) ali zadrzujete
tekocino, ali ¢e ste imeli katero od teh tezav v preteklosti;

- ¢e jemljete zdravila za odvajanje vode (diuretike) ali imate pomanjkanje tekocine in zmanjs$anje
volumna krvi zaradi velike izgube tekocCine (npr. zaradi cezmernega uriniranja, driske ali
bruhanja);

- ¢e imate teZave s srcem ali ste preboleli mozgansko kap ali menite, da pri vas obstaja tveganje
za nastanek takih bolezni (npr. ¢e imate visok krvni tlak, sladkorno bolezen ali visok holesterol
ali ste kadilec), se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom. Zdravila, kot je Dexfenia, so lahko
povezana z majhnim povecanjem tveganja sréne kapi (miokardnega infarkta) ali mozganske
kapi. Vecja verjetnost morebitnega tveganja je pri visokih odmerkih in podaljSanem zdravljenju.
Ne prekoracite priporocenega odmerka ali trajanja zdravljenja;

- &e ste starejsi: tveganje za neZelene udinke je lahko vedje (glejte poglavie 4). Ce opazite
neZeleni ucinek, se takoj posvetujte z zdravnikom,;

- Ce ste Zenska s tezavami s plodnostjo (zdravilo Dexfenia lahko zmanjsa plodnost, zato ga ne
smete jemati, Ce Zelite zanositi ali ¢e opravljate preiskave plodnosti);

- ¢e imate motnjo nastajanja krvi ali krvnih celic;

- ¢e imate sistemski eritematozni lupus ali mesano bolezen vezivnega tkiva (bolezen imunskega
sistema, ki prizadene vezivno tkivo);

- e ste v preteklosti imeli kroni¢no vnetno bolezen ¢revesa (ulcerozni kolitis, Crohnovo
bolezen);

- Ce imate ali Ce ste v preteklosti imeli druge Zelod¢ne ali ¢revesne motnje;

- ¢e imate okuzbo, glejte »Okuzbe« spodaj;

- ¢e jemljete druga zdravila, ki povecCajo tveganje za nastanek zelod¢ne razjede ali krvavitve, npr.
peroralne steroide, nekatere antidepresive (tipa SSRI, to je selektivne zaviralce ponovnega
privzema serotonina), zdravila, ki preprecujejo strjevanje krvi, kot je acetilsalicilna kislina, ali
antikoagulante, kot je varfarin. V teh primerih se pred jemanjem zdravila Dexfenia posvetujte z
zdravnikom, morda vam bo predpisal dodatno zdravilo za zasc¢ito zelodca (npr. mizoprostol ali
zdravila, ki zavirajo nastajanje zelod¢ne kisline);

- ¢e imate astmo v kombinaciji s kroni¢nim rinitisom, kroni¢nim sinusitisom in/ali nosnimi
polipi, obstaja ve¢ja moznost nastanka alergi¢ne reakcije na acetisalicilno kislino in/ali
nesteroidna protivnetna zdravila kot pri preostali populaciji. Uporaba teh zdravil lahko povzroci
astmaticen napad ali bronhospazem, zlasti pri bolnikih, alergi¢nih na acetilsalicilno kislino ali
nesteroidna protivnetna zdravila.

Okuzbe

Zdravilo Dexfenia lahko prikrije znake okuzb, kot sta poviSana telesna temperatura in bole¢ina, zato
lahko pride do poznejSega zacCetka ustreznega zdravljenja okuzbe in s tem do vecjega tveganja za
pojav zapletov. To so opazili pri bakterijski pljucnici in pri bakterijskih okuzbah koZe, povezanih z
vodenimi kozami. Ce zdravilo jemljete, ko imate okuZbo, in simptomi okuZbe ne izginejo ali se
poslabsajo, se takoj posvetujte z zdravnikom.

Otroci in mladostniki
Zdravilo Dexfenia pri otrocih in mladostnikih ni bilo raziskano, zato njegova varnost in u¢inkovitost
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pri otrocih in mladostnikih nista bili ugotovljeni in ga pri njih ne smemo uporabljati.

Druga zdravila in zdravilo Dexfenia

Obvestite zdravnika ali farmacevta, e jemljete, ste pred kratkim jemali ali pa boste morda zaceli
jemati katero koli drugo zdravilo, tudi e ste ga dobili brez recepta. Nekaterih zdravil ne smete jemati
socasno, pri nekaterih pa je ob so¢asnem jemanju potrebna sprememba odmerka.

Vedno obvestite zdravnika, zobozdravnika ali farmacevta, ¢e uporabljate ali ste dobili naslednja
zdravila poleg zdravila Dexfenia:

Nepriporocljive kombinacije:

- acetilsalicilna kislina, kortikosteroidi ali druga protivnetna zdravila,

- varfarin, heparin ali druga zdravila za preprecevanje strjevanja krvi,

- litij, za zdravljenje dolo¢enih motenj razpolozZenja,

- metotreksat (zdravilo proti raku ali za zmanjSanje imunskega odziva), uporabljen v velikih
odmerkih, 15 mg/teden,

- hidantoini in fenitoin, za zdravljenje epilepsije,

- sulfametoksazol, za zdravljenje bakterijskih okuzb.

Kombinacije, ki zahtevajo previdno uporabo:

- zaviralci ACE, diuretiki in antagonisti angiotenzina 11, za zdravljenje visokega krvnega tlaka in
tezav s srcem,

- pentoksifilin in okspentifilin, za zdravljenje kroni¢nih venskih razjed,

- zidovudin, za zdravljenje virusnih okuzb,

- aminoglikozidni antibiotiki, za zdravljenje bakterijskih okuzb,

- sulfonilsecnine (npr. klorpropamid ali glibenklamid), za zdravljenje sladkorne bolezni,
metotreksat, uporabljen v odmerkih, manjsih od 15 mg/teden.

Kombmacge ki jih je treba skrbno pretehtati:

- kinolonski antibiotiki (npr. ciprofloksacin, levofloksacin), za zdravljenje bakterijskih okuzb,

- ciklosporin ali takrolimus, za zdravljenje imunskih bolezni in pri presaditvi organov,

- streptokinaza in druga tromboliti¢na ali fibrinoliti¢na zdravila, to so zdravila za raztapljanje
krvnih strdkov,

- probenecid, za zdravljenje protina,

- digoksin, za zdravljenje kroni¢nega srénega popuscanja,

- mifepriston, za prekinitev nosecnosti,

- antidepresivi tipa SSRI (selektivni zaviralci ponovnega privzema serotonina),

- antiagregacijska sredstva, zdravila ki zmanjsajo zlepljanje krvnih ploscic in nastajanje strdkov,

- antagonisti adrenergic¢nih receptorjev beta, za zdravljenje visokega krvnega tlaka in tezav s
srcem,

- tenofovir, deferasiroks, pemetreksed.

Ce imate kakr$ne koli pomisleke glede jemanja drugih zdravil z zdravilom Dexfenia, se posvetujte z
zdravnikom ali farmacevtom.

Nosecnost in dojenje in plodnost

Ne uporabljajte zdravila Dexfenia med zadnjimi tremi meseci nose¢nosti ali med dojenjem. Pri
nerojenem otroku lahko povzroci tezave z ledvicami in srcem. Lahko vpliva na va$o in otrokovo
nagnjenost h krvavitvam in povzroci, da bo porod potekal pozneje ali dlje, kot je pricakovano.

Ce ste nosei, menite, da bi lahko bili nose¢i, ali naértujete zanositev, se posvetujte z zdravnikom ali
farmacevtom, preden vzamete to zdravilo, saj morda ni primerno za vas.

Zdravila Dexfenia ni priporocljivo uporabljati pri nosecih Zenskah ali Zenskah, ki nacrtujejo zanositev.
Zdravljenje v katerem koli ¢asu nose€nosti je mozno samo ob priporoc€ilu zdravnika.

Ce zdravilo Dexfenia jemljete ve¢ kot nekaj dni od 20. tedna noseénosti dalje, lahko to povzrodi
tezave z ledvicami pri nerojenem otroku, kar lahko privede do nizke ravni amnijske tekocine, ki
obdaja otroka (oligohidramnij), ali do zoZenja krvne Zile (arterioznega duktusa) v srcu otroka. Ce
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zdravljenje potrebujete dlje kot nekaj dni, vam bo zdravnik morda priporocil dodatno spremljanje.
Zdravila Dexfenia ni priporocljivo uporabljati pri zenskah, ki skusajo zanositi ali opravljajo preiskave
zaradi neplodnosti.

Glede moznih uc¢inkov na plodnost Zensk glejte tudi poglavije 2, »Opozorila in previdnostni ukrepi«.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev

Zdravilo Dexfenia lahko povzro¢i omotico ali zaspanost in tako rahlo vpliva na sposobnost voznje in
upravljanja strojev. Ce opazite te neZelene u¢inke, ne vozite in ne upravljajte strojev, dokler simptomi
ne izginejo. Posvetujte se z zdravnikom.

Zdravilo Dexfenia vsebuje natrij
To zdravilo vsebuje manj kot 1 mmol (23 mg) natrija na filmsko oblozeno tableto, kar v bistvu pomeni
‘brez natrija’.

3. Kako jemati zdravilo Dexfenia

Pri jemanju tega zdravila natanéno upostevajte navodila zdravnika ali farmacevta. Ce ste negotovi, se
posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

Odmerek zdravila Dexfenia, ki ga boste potrebovali, je odvisen od vrste, izrazitosti in trajanja
bolecine. Zdravnik vam bo povedal, koliko tablet morate vzeti na dan in kako dolgo jih morate jemati.
Priporoceni odmerek je obicajno 'z tablete (12,5 mg) na 4-6 ur ali 1 tableta (25 mg) na 8 ur, a ne ve¢
kot 3 tablete (75 mg) na dan.

Uporabiti je treba najmanjsi uc¢inkovit odmerek za najkrajSe mozno trajanje zdravljenja za lajsanje
simptomov. Ce imate okuzbo in njeni simptomi (kot sta poviSana telesna temperatura in bolecina) ne
izgingjo ali se poslabsajo, se takoj posvetujte z zdravnikom (glejte poglavje 2).

Ce ste starejsi ali imate teZave z ledvicami ali jetri, morate zdravljenje zaceti s celotnim dnevnim
odmerkom, ki ne sme presegati 2 tablet (50 mg).

Pri starejsSih bolnikih je ta zacetni odmerek pozneje mogoce povecati do splosno priporoCenega
(75 mg), Ce se izkaze, da zdravilo Dexfenia dobro prenasajo.

Nacin jemanja

Tablete vzemite z zadostno koli¢ino vode. Jemljite jih s hrano, ker to zmanj$a tveganje za nezelene
uinke v zelodcu ali érevesju. Ce pa so bole¢ine mocne in potrebujete hitro olajianje, vzemite tablete
na prazen zelodec (vsaj 30 minut pred jedjo), ker se bo zdravilo tako lazje absorbiralo.

Uporaba pri otrocih in mladostnikih
To zdravilo se ne sme uporabljati pri otrocih in mladostnikih (mlaj$ih od 18 let).

Ce ste vzeli ve&ji odmerek zdravila Dexfenia, kot bi smeli
Ce ste vzeli prevec zdravila, takoj obvestite zdravnika ali farmacevta, ali pa se oglasite na oddelku
nujne pomoci najblizje bolnisnice. S seboj vzemite Skatlico zdravila ali to navodilo za uporabo.

Ce ste pozabili vzeti zdravilo Dexfenia
Ne vzemite dvojnega odmerka, ¢e ste pozabili vzeti prej$njo tableto. Naslednji odmerek vzemite, ko je

predvideno (glejte poglavije 3 »Kako jemati zdravilo Dexfenia«).

Ce imate dodatna vprasanja o uporabi zdravila, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

4. MozZni nezeleni ucinki

Kot vsa zdravila ima lahko tudi to zdravilo nezelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh bolnikih.
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Mozni nezeleni ucinki so navedeni spodaj glede na verjetnost, da se pojavijo.

Pogosti nezeleni ucinki: pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 10 bolnikov
Slabost in/ali bruhanje, bolecine, predvsem v zgornjem predelu trebuha, driska, prebavne tezave

(dispepsija).

Obcasni neZeleni ucinki: pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 100 bolnikov

Vrtoglavica, omotica, zaspanost, motnje spanja, Zivénost, glavobol, razbijanje srca (palpitacije),
zardevanje, vnetje Zelod¢ne sluznice (gastritis), zaprtje, suha usta, napenjanje, izpusc¢aj na kozi,
utrujenost, bolecine, obCutek mrzlice in drgetanje, sploSno slabo pocutje.

Redki neZeleni ucinki: pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 1000 bolnikov

Razjeda na Zelodcu, predrtje ali krvavitev razjede na zelodcu (ki se lahko kaze z bruhanjem krvi ali
¢rnim blatom), omedlevica, visok krvni tlak, upocasnjeno dihanje, zastajanje vode in periferno
otekanje (npr. otekli gleznji), edem grla, izguba apetita (anoreksija), nenormalno zaznavanje, srbec
izpuséaj, akne, mocnejse znojenje, boleCine v hrbtu, pogosto odvajanje vode, menstruacijske motnje,
tezave s prostato, nenormalne vrednosti testov delovanja jeter (preiskave krvi), poskodba jetrnih celic
(hepatitis), akutna odpoved ledvic.

Zelo redki: pojavijo se lahko pri najvec 1 od 10 000 bolnikov

Anafilakti¢na reakcija (preobcutljivostna reakcija, ki lahko povzroci tudi kolaps), razjede na kozi, v
ustih, na oceh in v predelu spolovil (Stevens-Johnsonov in Lyellov sindrom), otekanje obraza ali
ustnic in Zrela (angioedem), tezko dihanje zaradi zozitve dihalnih poti (bronhospazem), kratka sapa,
hitro bitje srca, nizek krvni tlak, vnetje trebusne slinavke, zamegljen vid, zvonjenje v usesih (tinitus),
obcutljiva koza, obcutljivost na svetlobo, srbenje, tezave z ledvicami. Zmanjsano Stevilo belih krvnih
celic (nevtropenija), pomanjkanje krvnih ploscic (trombocitopenija).

Neznana pogostnost: pogostnosti ni mogoce oceniti iz razpoloZljivih podatkov

Bolecine v prsnem kosu, ki so lahko znak potencialno resne alergijske reakcije, imenovane Kounisov
sindrom.

Z zdravili povzrocen fiksni izpuscaj

Alergijska kozna reakcija, znana kot z zdravili povzrocen fiksni izpusScaj, ki lahko vkljucuje okrogle
ali ovalne predele pordele in otekle koze, mehurje ter srbenje. Lahko se pojavi tudi potemnelost koze
na prizadetih mestih, ki lahko vztraja tudi po zacelitvi. Z zdravili povzrocen fiksni izpuscaj se obi¢ajno
ponovi na istem(-ih) mestu(-ih), ¢e zdravilo ponovno vzamete.

Ce ste ze kdaj imeli neZelene u¢inke v zelodcu ali &revesju zaradi dolgotrajne uporabe protivnetnih
zdravil, Se posebej pa, Ce ste starejsi, morate zdravniku nemudoma povedati, ¢e na zacetku zdravljenja
opazite taksne nezelene ucinke (npr. bole¢ine v Zelodcu, zgago ali krvavitev).

Takoj prenehajte z jemanjem zdravila Dexfenia, ¢e opazite kozni izpuscaj, kakr$no koli spremembo v
ustih ali v predelu spolovil ali znak alergije.

Med zdravljenjem z nesteroidnimi protivnetnimi zdravili so porocali o zastajanju teko€ine in otekanju
(predvsem gleZnjev in nog), zviSanju krvnega tlaka in srénem popusc¢anju.

Zdravila, kot je zdravilo Dexfenia, so lahko povezana z majhnim povecanjem tveganja sréne kapi
(miokardnega infarkta) ali mozganske kapi.

Pri bolnikih z boleznimi imunskega sistema, ki prizadenejo vezivno tkivo (sistemski eritematozni
lupus in meSana bolezen vezivnega tkiva), lahko protivnetna zdravila v redkih primerih povzrocijo
povisano telesno temperaturo, glavobol in togost vratu.
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Najpogosteje opazeni nezeleni u€inki so uc€inki na prebavila. Lahko se pojavijo Zelod¢ne razjede,
predrtje ali krvavitev v prebavilih, v¢asih s smrtnim izidom, predvsem pri starejsih. Po jemanju
zdravila so porocali o slabosti, bruhanju, driski, napenjanju, zaprtju, dispepsiji, bole¢inah v trebuhu,
odvajanju ¢rnega blata (meleni), bruhanju krvi (hematemezi), ulceroznem stomatitisu, poslabsanju
kolitisa in Crohnovi bolezni. Manj pogosto pa je bilo opazeno vnetje Zelod¢ne sluznice (gastritis).

Kot pri drugih nesteroidnih protivnetnih zdravilih lahko pride do hematoloskih reakcij (purpure,
aplasti¢ne in hemoliticne anemije ter redko agranulocitoze in medularne hipoplazije).

Porocanje o neZelenih ucinkih

Ce opazite katerega koli izmed neZelenih ué¢inkov, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.
Posvetujte se tudi, ¢e opazite nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. O neZelenih uc¢inkih
lahko porocate tudi neposredno na:

Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke
Sektor za farmakovigilanco

Nacionalni center za farmakovigilanco

Slovenceva ulica 22

SI-1000 Ljubljana

Tel: +386 (0)8 2000 500

Faks: +386 (0)8 2000 510

e-posta: h-farmakovigilanca@jazmp.si

spletna stran: www.jazmp.si

S tem, ko porocate o nezelenih u€inkih, lahko prispevate k zagotovitvi ve¢ informacij o varnosti tega
zdravila.

5. Shranjevanje zdravila Dexfenia
Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na ovojnini poleg
oznake EXP. Rok uporabnosti zdravila se izteCe na zadnji dan navedenega meseca.

Shranjujte pri temperaturi do 30 °C.

Zdravila ne smete odvreci v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O na¢inu odstranjevanja
zdravila, ki ga ne uporabljate ve¢, se posvetujte s farmacevtom. Taki ukrepi pomagajo varovati okolje.

6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Kaj vsebuje zdravilo Dexfenia

- Ucinkovina je deksketoprofen. Ena filmsko oblozena tableta vsebuje 25 mg deksketoprofena (v
obliki trometamolijevega deksketoprofenata).

- Druge sestavine zdravila so mikrokristalna celuloza, premrezeni natrijev karmelozat, koruzni
skrob, brezvodni koloidni silicijev dioksid, magnezijev stearat v jedru tablete kapsule ter
hipromeloza, makrogol 6000, propilenglikol in titanov dioksid (E171) v filmski oblogi. Glejte
poglavje 2 "Zdravilo Dexfenia vsebuje natrij".

Izgled zdravila Dexfenia in vsebina pakiranja
Bele do skoraj bele, okrogle, obojestransko izbocene, filmsko obloZene tablete (tablete), z razdelilno
zarezo na eni strani tablete.
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Velikost: premer priblizno 10 mm.

Tableta se lahko deli na enaka odmerka.

Na voljo so pakiranja po 10 x 1,20 x 1, 30 x 1 in 50 x 1 filmsko oblozenih tableto v pretisnih omotih.

Na trgu morda ni vseh navedenih pakiranj.

Nadin in reZim izdaje zdravila Dexfenia

Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom

KRKA, d.d., Novo mesto, gmarje§ka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenija

Proizvajalec

KRKA, d.d., Novo mesto, gmarje§ka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenija
TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-Stralle 5, 27472 Cuxhaven, Nemcija

Zdravilo je v drZzavah ¢lanicah Evropskega gospodarskega prostora pridobilo dovoljenje za

promet z naslednjimi imeni:

Madzarska, Poljska

Portugalska, Ceska, Estonija, Hrvagka, Latvija, Romunija, | Dekenor

Bolgarija JexeHop
Slovenija Dexfenia
Spanija Dekendol

Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne 15. 9. 2025.
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