CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Deksketoprofen Sopharma, 50 mg/2 ml, roztwor do wstrzykiwan / do infuzji

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazdy ml roztworu do wstrzykiwan/infuzji zawiera 25 mg deksketoprofenu (w postaci
deksketoprofenu z trometamolem).

Kazda ampulka o pojemnosci 2 ml zawiera 50 mg deksketoprofenu (w postaci deksketoprofenu z
trometamolem).

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: etanol (96-procentowy) i chlorek sodu.

Kazda amputka o pojemnosci 2 ml zawiera 200 mg etanolu (96-procentowego) i 3,61 mg sodu (0,157
mmol).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do wstrzykiwan / infuzji.

Przejrzysty, bezbarwny roztwor, praktycznie niezawierajacy czasteczek statych.
pH (7,0-8,0)

Osmolarnos¢ (270-330 mOsmol/l)

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Objawowe leczenie ostrego bolu o nasileniu umiarkowanym do cigzkiego, gdy doustne podawanie nie
jest odpowiednie np. bolu pooperacyjnego, bolu w przebiegu kolki nerkowej i bolu okolicy
ledzwiowo-krzyzowe;j.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Dorosli

Zalecana dawka wynosi 50 mg co 8-12 godzin. Jesli to konieczne, produkt leczniczy mozna podawac
co 6 godzin. Nie nalezy stosowac catkowitej dawki dobowej wigkszej niz 150 mg.

Dexketoprofen Sopharma roztwor do wstrzykiwan/do infuzji jest przeznaczony do krotkotrwatego
stosowania, wytacznie do okresu wystepowania ostrych objawow (nie dtuzej niz dwie doby). W miare
mozliwosci pacjenci powinni przejs¢ na doustne leczenie przeciwbolowe.

Przyjmowanie leku w najmniejszej skutecznej dawce przez najkrotszy okres konieczny do ztagodzenia
objawow zmniejsza ryzyko dziatan niepozadanych (patrz punkt 4.4).

W przypadku bolu pooperacyjnego o nasileniu umiarkowanym do ci¢zkiego, produkt Dexketoprofen
Sopharma roztwor do wstrzykiwan/do infuzji mozna stosowa¢ w skojarzeniu z opioidowymi lekami
przeciwbolowymi, jesli jest to wskazane, w tych samych zalecanych dawkach u 0séb dorostych (patrz
punkt 5.1).

Drzieci i mlodziez

Nie badano stosowania produktu Dexketoprofen Sopharma u dzieci i mtodziezy. Z tego wzgledu
bezpieczenstwo stosowania produktu leczniczego i jego skuteczno$¢ w tej grupie wiekowe;j nie sa
ustalone, a zatem nie nalezy go stosowac u dzieci i mtodziezy.



Pacjenci w podesztym wieku

Zazwyczaj nie ma konieczno$ci zmiany dawkowania u pacjentow w podesztym wieku. Jednak ze

wzgledu na fizjologiczne pogorszenie czynnos$ci nerek u pacjentow w podesztym wieku zaleca sig
stosowanie mniejszej dawki w przypadku tagodnych zaburzen czynnosci nerek: catkowita dawka

dobowa 50 mg (patrz punkt 4.4).

Zaburzenia czynnosci wqtroby

U pacjentow z tagodnymi do umiarkowanych zaburzeniami czynnos$ci watroby (stopien 5-9 w skali
Childa-Pugha) nalezy zmniejszy¢ dawke do catkowitej dawki dobowej 50 mg i doktadnie
monitorowa¢ czynno$¢ watroby (patrz punkt 4.4). Nie nalezy stosowa¢ produktu Dexketoprofen
Sopharma roztwor do wstrzykiwan/do infuzji u pacjentéw z cigzkimi zaburzeniami czynnos$ci watroby
(10-15 punktéw w skali Childa-Pugha) (patrz punkt 4.3).

Zaburzenia czynnosci nerek

U pacjentéw z tagodnymi zaburzeniami czynnos$ci nerek (klirens kreatyniny 60-89 ml/min) dawke
nalezy zmniejszy¢ do catkowitej dawki dobowej 50 mg na dobe (patrz punkt 4.4). Nie nalezy
stosowac produktu Dexketoprofen Sopharma roztwor do wstrzykiwan/infuzji u pacjentow z
zaburzeniem czynnosci nerek w stopniu umiarkowanym do ciezkiego (klirens kreatyniny < 59 ml/min)
(patrz punkt 4.3).

Sposoéb podawania
Produkt leczniczy Dexketoprofen Sopharma roztwor do wstrzykiwan/infuzji mozna podawac
domigsniowo lub dozylnie:

e Podanie domigéniowe: zawarto$¢ jednej ampuiki (2 ml) produktu Dexketoprofen Sopharma
roztwor do wstrzykiwan/infuzji nalezy podawaé¢ w powolnym wstrzyknieciu gieboko do
migs$nia.

e Podanie dozylne:

- Infuzja dozylna: rozcienczony roztwor, sporzadzony zgodnie z opisem w punkcie 6.6,
nalezy podawac¢ w powolnym wlewie dozylnym trwajacym od 10 do 30 minut. Roztwor
nalezy zawsze chroni¢ przed naturalnym $wiatlem stonecznym.

- Bolus dozylny: w razie potrzeby zawarto$¢ jednej ampuiki (2 ml) produktu
Dexketoprofen Sopharma roztwor do wstrzykiwan/infuzji mozna podawaé w powolnym
bolusie dozylnym, trwajacym nie krocej niz 15 sekund.

Instrukcja postepowania z produktem

W przypadku, gdy produkt Dexketoprofen Sopharma roztwoér do wstrzykiwan/infuzji jest podawany
domiesniowo lub w bolusie dozylnym, roztwor nalezy wstrzykna¢ bezposrednio po pobraniu z
kolorowej amputki (patrz takze punkty 6.2 1 6.6).

W celu podania we wlewie dozylnym, roztwor nalezy rozcienczy¢é w warunkach aseptycznych i
chroni¢ przed naturalnym §wiattem dziennym (patrz takze punkty 6.3 i 6.6).

Instrukcja dotyczaca rozcienczania produktu leczniczego przed podaniem, patrz punkt 6.6.
4.3  Przeciwwskazania

Nie podawa¢ produktu Dexketoprofen Sopharma roztwér do wstrzykiwan/infuzji w nastepujacych
przypadkach:

e pacjenci z nadwrazliwoscia na substancje¢ czynna, jakikolwiek inny lek z grupy
niesteroidowych lekow przeciwzapalnych (NLPZ) lub na ktoérakolwiek substancj¢ pomocnicza
wymieniong w punkcie 6.1;

e pacjenci, u ktorych substancje o podobnym dziataniu (np. kwas acetylosalicylowy i inne
NLPZ) wywotuja napady astmy, skurczu oskrzeli, ostrego niezytu btony sluzowej nosa lub
wywotuja polipy nosa, pokrzywke lub obrzek naczynioruchowy;

e pacjenci ze stwierdzonymi reakcjami fotoalergicznymi lub fototoksycznymi podczas leczenia
ketoprofenem lub fibratami;

e pacjenci, u ktérych w wywiadzie stwierdzono krwawienie z lub perforacje przewodu
pokarmowego na skutek stosowania NLPZ;
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e pacjenci z czynnym wrzodem trawiennym, krwotokiem z przewodu pokarmowego lub

jakikolwiek krwawieniem, owrzodzeniem lub perforacja przewodu pokarmowego w

wywiadzie;

pacjenci z przewlekla niestrawnoscia;

pacjenci z innymi czynnymi krwawieniami lub zaburzeniami krzepnigcia krwi;

pacjenci z choroba Le$niowskiego-Crohna lub wrzodziejacym zapaleniem jelita grubego;

pacjenci z ci¢zka niewydolnos$cig serca;

pacjenci z zaburzeniami czynno$ci nerek w stopniu umiarkowanym do ci¢zkiego (klirens

kreatyniny <59 ml/min);

pacjenci z cigzkimi zaburzeniami czynnosci watroby (10-15 punktéw w skali Childa-Pugha);

e pacjenci ze skazg krwotoczng i innymi zaburzeniami krzepnigcia;

e pacjenci z cigzkim odwodnieniem (spowodowanym wymiotami, biegunka lub
niewystarczajaca iloscig przyjmowanych ptynow);

e W trzecim trymestrze cigzy i w okresie karmienia piersig (patrz punkt 4.6).

Ze wzgledu na zawartos¢ etanolu, produkt leczniczy Dexketoprofen Sopharma roztwor do
wstrzykiwan/infuzji jest przeciwwskazany do podawania do o$rodkowego uktadu nerwowego
(dooponowo lub zewnatrzoponowo).

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Produkt leczniczy nalezy stosowaé ostroznie u pacjentow z alergia w wywiadzie.

Nalezy unika¢ stosowania deksketoprofenu jednoczesnie z lekami z grupy NLPZ, w tym
selektywnymi inhibitorami cyklooksygenazy-2.

Przyjmowanie leku w najmniejszej skutecznej dawce przez najkrotszy okres konieczny do tagodzenia
objawOw zmniejsza ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych (patrz punkt 4.2 oraz podpunkty
»Wplyw na przewod pokarmowy” i ,,Wptyw na uktad krazenia” ponizej).

Wplyw na przewdd pokarmowy

Krwawienia z przewodu pokarmowego, owrzodzenia lub perforacja, ktore moga prowadzi¢ do zgonu,
byly zgtaszane w przypadku stosowania wszystkich NLPZ w dowolnym momencie w trakcie leczenia,
z objawami ostrzegawczymi lub bez takich objawow, a takze bez cigzkich zdarzen niepozadanych ze
strony przewodu pokarmowego w wywiadzie. W przypadku wystapienia krwawienia z przewodu
pokarmowego lub owrzodzenia u pacjentow przyjmujacych Dexketoprofen Sopharma produkt nalezy
odstawic.

Ryzyko krwawienia z przewodu pokarmowego, owrzodzenia lub perforacji wzrasta wraz ze
zwickszeniem dawki NLPZ, u pacjentéw z owrzodzeniem w wywiadzie, zwtaszcza powiktanym
krwotokiem lub perforacja (patrz punkt 4.3), oraz u 0s6b w podesztym wieku.

Pacjenci w podesztym wieku: w tej grupie wiekowej czesciej wystepuja dziatania niepozadane NLPZ,
zwlaszcza krwawienie z przewodu pokarmowego 1 perforacja, ktére moga prowadzi¢ do zgonu (patrz
punkt 4.2). U tych pacjentdow leczenie nalezy rozpoczyna¢ od najmniejszej dostepnej dawki.

Podobnie jak w przypadku wszystkich NLPZ, przed rozpoczeciem leczenia deksketoprofenem nalezy
zbada¢ pacjenta pod katem zapalenia przetyku, zapalenia zotadka i (lub) choroby wrzodowej, aby
upewnic¢ sig, ze nastapito catkowite wyleczenie. Pacjenci z objawami zotagdkowo-jelitowymi lub
chorobami przewodu pokarmowego w wywiadzie powinni by¢ monitorowani pod katem zaburzen
trawiennych, zwlaszcza krwawienia z przewodu pokarmowego.

NLPZ nalezy podawa¢ ostroznie pacjentom z chorobami przewodu pokarmowego w wywiadzie
(wrzodziejgce zapalenie jelita grubego, choroba Lesniowskiego-Crohna), poniewaz ich stan moze ulec
pogorszeniu (patrz punkt 4.8).



U tych pacjentow, jak rowniez u pacjentdow wymagajacych jednoczesnego stosowania matych dawek
kwasu acetylosalicylowego lub innych lekéw moggcych zwigksza¢ ryzyko uszkodzenia przewodu
pokarmowego, nalezy rozwazy¢ leczenie skojarzone z lekami ostaniajagcymi (np. mizoprostolem lub
inhibitorami pompy protonowej) (patrz ponizej i punkt 4.5).

Pacjenci z zaburzeniami zoladkowo-jelitowymi w wywiadzie, zwlaszcza ci w podesztym wieku,
powinni zglasza¢ wszelkie nietypowe objawy zoladkowe (zwlaszcza krwawienie z przewodu
pokarmowego), szczegdlnie w poczatkowym okresie leczenia.

Nalezy zachowac ostroznos$¢ u pacjentow przyjmujacych jednoczesnie leki, ktoére mogg zwigkszac
ryzyko owrzodzenia lub krwawienia, na przyktad doustne kortykosteroidy, leki przeciwzakrzepowe,
takie jak warfaryna, selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny lub leki przeciwptytkowe,
takie jak kwas acetylosalicylowy (patrz punkt 4.5).

Wplyw na nerki
Nalezy zachowa¢ ostroznos$¢ u pacjentdw z zaburzeniami czynnos$ci nerek. U tych pacjentow

stosowanie NLPZ moze powodowa¢ pogorszenie czynnosci nerek, zatrzymanie ptynow i obrzeki.
Nalezy rowniez zachowac¢ ostroznos$¢ u pacjentow przyjmujacych leki moczopedne oraz u pacjentow,
u ktorych moze wystapi¢ hipowolemia, poniewaz istnieje zwiekszone ryzyko nefrotoksycznosci.
Podczas leczenia nalezy zapewni¢ odpowiednig ilo$¢ przyjmowanych ptynéw, aby nie dopusci¢ do
odwodnienia i potencjalnie zwigzanego z nim toksycznego wptywu na nerki.

Podobnie jak w przypadku wszystkich NLPZ, ten produkt leczniczy moze zwigkszac¢ stezenie azotu
mocznikowego i kreatyniny w osoczu. Podobnie jak w przypadku innych inhibitoréw syntezy
prostaglandyn, produkt ten moze wywiera¢ niekorzystny wptyw na nerki, co moze by¢ przyczyna
ktgbuszkowego zapalenia nerek, srédmiazszowego zapalenia nerek, martwicy brodawek nerkowych,
zespotu nerczycowego i ostrej niewydolnosci nerek.

U pacjentéw w podesztym wieku istnieje zwigkszone prawdopodobienstwo wystapienia zaburzen
czynnosci nerek (patrz punkt 4.2).

Whplyw na watrobe

Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci watroby. Podobnie jak w
przypadku innych NLPZ, produkt ten moze powodowa¢ przemijajace, niewielkie podwyzszenie
niektorych parametrow watrobowych, jak réwniez istotne podwyzszenie aktywnosci AspAT i AIAT.
W przypadku istotnego podwyzszenia tych parametréw nalezy przerwac leczenie.

U pacjentéw w podesztym wieku istnieje wigksze prawdopodobienstwo wystapienia zaburzen
czynnosci watroby (patrz punkt 4.2).

Wplyw na uktad sercowo-naczyniowy i naczyniowo-mozgowy

Nalezy monitorowac stan pacjentéw z nadcisnieniem tetniczym i (lub) tagodng lub umiarkowang
niewydolno$cig serca w wywiadzie oraz udziela¢ im odpowiednich porad. Nalezy zachowac
szczegblng ostrozno$¢ u pacjentdéw z chorobami serca w wywiadzie, zwlaszcza z przebytymi
epizodami niewydolnosci serca, poniewaz zgtaszano przypadki zatrzymania ptynéow i obrzekow
zwigzane z terapig lekami z grupy NLPZ.

7 badan klinicznych i danych epidemiologicznych wynika, ze stosowanie niektorych NLPZ
(szczegolnie dtugotrwale i w duzych dawkach) moze by¢ zwigzane z niewielkim zwigkszeniem ryzyka
wystgpienia zatoréw tetnic (takich jak zawat mig$nia sercowego lub udar). Brakuje wystarczajacych
danych, aby wykluczy¢ takie ryzyko w przypadku deksketoprofenu.

W zwiagzku z tym nalezy doktadnie rozwazy¢, czy nalezy poda¢ deksketoprofen pacjentom z
niekontrolowanym nadcisnieniem tetniczym, zastoinowa niewydolno$cia serca, rozpoznang choroba
niedokrwienng serca, chorobg t¢tnic obwodowych i/lub choroba naczyn mozgowych. Podobnie nalezy
rozwazy¢ rozpoczecie dtugotrwatego leczenia pacjentow z czynnikami ryzyka chorob uktadu
sercowo-naczyniowego (takimi jak nadci$nienie t¢tnicze, hiperlipidemia, cukrzyca, palenie tytoniu).



Wszystkie NLPZ moga hamowac¢ agregacje ptytek krwi i wydtuzaé czas krwawienia poprzez
hamowanie syntezy prostaglandyn. W kontrolowanych badaniach klinicznych oceniono jednoczesne
stosowanie deksketoprofenu i profilaktycznych dawek heparyny drobnoczasteczkowej w okresie
pooperacyjnym i nie zaobserwowano wptywu tego potaczenia na parametry krzepnigcia. Niemniej
jednak, pacjenci otrzymujacy leki zaktocajace hemostazg, takie jak warfaryna czy inne pochodne
kumaryny lub heparyny, powinni by¢ uwaznie monitorowani w przypadku podawania
deksketoprofenu (patrz punkt 4. 5).

U pacjentéw w podesztym wieku istnieje wicksze prawdopodobienstwo wystapienia zaburzen
czynnosci uktadu krazenia (patrz punkt 4.2).

Zmiany skorne
Ciezkie reakcje skorne (niektore z nich $miertelne), w tym ztuszczajace zapalenie skory, zespot

Stevensa-Johnsona i martwica toksyczno-rozptywna naskorka, byty bardzo rzadko zgtaszane w
zwiazku ze stosowaniem NLPZ. Ryzyko wystapienia tych reakcji wydaje si¢ by¢ najwigksze na
poczatku leczenia, w wigkszos$ci przypadkéw wystepuja one w ciggu pierwszego miesigca leczenia.
Nalezy przerwac stosowanie produktu Dexketoprofen Sopharma roztwoér do wstrzykiwan/infuzji w
przypadku wystapienia pierwszych objawdw wysypki skornej, zmian chorobowych na btonach
sluzowych lub jakichkolwiek innych objawéw nadwrazliwosci.

Inne informacje
Szczegblna ostroznos¢ nalezy zachowac u pacjentow z:

e wrodzonymi zaburzeniami metabolizmu porfiryn (np. ostra porfiria przerywana);
e odwodnieniem;
e Dbezposrednio po duzym zabiegu chirurgicznym.

Jezeli lekarz uzna, ze konieczne jest dtugotrwale leczenie deksketoprofenem, nalezy regularnie
kontrolowa¢ czynno$¢ watroby i nerek oraz wykonywac badania morfologii krwi.

W bardzo rzadkich przypadkach obserwowano ci¢zkie reakcje nadwrazliwos$ci (np. wstrzas
anafilaktyczny). Leczenie nalezy przerwaé w przypadku wystapienia pierwszych objawow cigzkich
reakcji nadwrazliwosci po przyjeciu deksketoprofenu. W zaleznosci od objawow wszelkie procedury
konieczne ze wzgledow medycznych musza zostac¢ podjete przez fachowy personel medyczny.

Pacjenci z astmg w polaczeniu z przewlektym niezytem nosa, przewlektym zapaleniem zatok i/lub
polipowatoscia nosa sg obarczeni wigkszym ryzykiem alergii na kwas acetylosalicylowy i/lub NLPZ
niz reszta populacji. Stosowanie tego produktu leczniczego moze wywotywaé napady astmy lub
skurcz oskrzeli, szczegdlnie u 0s6b uczulonych na kwas acetylosalicylowy lub NLPZ (patrz punkt
4.3).

W wyjatkowych przypadkach ospa wietrzna moze by¢ przyczyng powaznych powiktan infekcyjnych
skory 1 tkanek migkkich. Jak dotad nie mozna wykluczy¢ roli NLPZ w zaostrzaniu tych zakazen.
Dlatego nalezy unika¢ stosowania deksketoprofenu w przypadku ospy wietrznej.

Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ podczas stosowania produktu leczniczego Dexketoprofen Sopharma
roztwor do wstrzykiwan/infuzji u pacjentow z chorobami uktadu krwiotworczego, toczniem
rumieniowatym uktadowym lub mieszang chorobg tkanki tgczne;.

Podobnie jak inne NLPZ, deksketoprofen moze maskowa¢ objawy chorob zakaznych. W
pojedynczych przypadkach opisywano zaostrzenie zakazen tkanek migkkich w czasie stosowania
NLPZ. Dlatego zaleca si¢, aby pacjent niezwlocznie skonsultowat si¢ z lekarzem w przypadku
wystapienia lub nasilenia objawow zakazenia bakteryjnego w trakcie leczenia.

Substancje pomocnicze

Kazda ampulka z deksketoprofenem w postaci roztworu do wstrzykiwan lub infuzji zawiera 12,35%
objetosciowych etanolu (alkoholu), tj. do 200 mg na dawke, co jest rownowazne 5 ml piwa lub 2,08
ml wina na dawke.




Jest to szkodliwe dla 0s6b z chorobg alkoholowa.
Nalezy wzig¢ to pod uwage u kobiet w cigzy 1 karmigcych piersia, dzieci i 0s6b z grup wysokiego
ryzyka, takich jak pacjenci z chorobami watroby lub padaczka.

Ten produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) w kazdej ampulce, co oznacza, ze
zasadniczo jest ,,wolny od sodu”.

Dzieci 1 mlodziez

Bezpieczenstwo stosowania u dzieci i mtodziezy nie zostato ustalone.

4.5

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nastepujace interakcje dotycza ogolnie niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych (NLPZ):

Niewskazane skojarzenia

Inne NLPZ (w tym selektywne inhibitory cyklooksygenazy-2) i salicylany w duzych dawkach
(= 3 g/dobg): jednoczesne podawanie kilku NLPZ, poprzez dziatanie synergistyczne, moze
zwickszaé ryzyko owrzodzenia przewodu pokarmowego i krwawienia.

Leki przeciwzakrzepowe: NLPZ moga nasila¢ dziatanie lekow przeciwzakrzepowych, takich
jak warfaryna (patrz punkt 4.4), ze wzgledu na silne wigzanie deksketoprofenu z biatkami
osocza oraz zahamowanie czynnos$ci ptytek krwi, a takze uszkodzenie blony sluzowej zotadka
1 dwunastnicy. Jesli leczenia skojarzonego nie mozna unikng¢, nalezy doktadnie obserwowac
stan kliniczny i kontrolowa¢ wyniki badan laboratoryjnych.

Heparyny: zwigkszone ryzyko wystapienia krwotoku (z powodu zahamowania czynno$ci
ptytek krwi i uszkodzenia btony §luzowej zotadka i dwunastnicy). Jesli leczenia skojarzonego
nie mozna unikng¢, nalezy doktadnie obserwowac stan kliniczny i kontrolowaé wyniki badan
laboratoryjnych.

Kortykosteroidy: zwigkszone ryzyko owrzodzenia lub krwawienia z przewodu pokarmowego
(patrz punkt 4.4).

Lit (opisany z kilkoma NLPZ): NLPZ zwigkszajg stezenie litu we krwi, ktoére moze osiagnac
warto$ci toksyczne (zmniejszenie wydalania litu przez nerki). W zwigzku z tym ten parametr
wymaga monitorowania w czasie rozpoczynania leczenia deksketoprofenem, dostosowywania
dawki i odstawiania leku.

Metotreksat, stosowany w wysokich dawkach, 15 mg/tydzien lub wyzszych: zwigkszenie
toksycznos$ci hematologicznej metotreksatu poprzez zmniejszenie jego klirensu nerkowego
przez leki przeciwzapalne.

Hydantoiny i sulfonamidy: moze doj$¢ do nasilenia dziatan toksycznych tych substancji.

Skojarzenia wymagajqce zachowania ostroznosci podczas stosowania

Leki moczopgdne, inhibitory ACE, przeciwbakteryjne aminoglikozydy i antagonisty receptora
angiotensyny II: deksketoprofen moze zmniejszaé dziatanie lekow moczopgdnych i innych
lekéw przeciwnadci$nieniowych. U niektorych pacjentdw z zaburzong czynnoscig nerek (np.
pacjenci odwodnieni lub pacjenci w podesztym wieku z zaburzona czynnoscia nerek)
jednoczesne podawanie lekow hamujacych cyklooksygenaze i inhibitorow ACE, antagonistow
receptora angiotensyny II lub przeciwbakteryjnych aminoglikozydéw moze powodowac
dalsze pogorszenie czynnosci nerek, ktore zwykle jest odwracalne. W przypadku stosowania
skojarzenia deksketoprofenu z lekiem moczopgdnym konieczne jest zapewnienie wtasciwego
nawodnienia pacjenta oraz monitorowanie czynnos$ci nerek na poczatku leczenia (patrz punkt
4.4).

Metotreksat, stosowany w matych dawkach, mniej niz 15 mg/tydzien: zwigkszenie
toksycznos$ci hematologicznej metotreksatu poprzez zmniejszenie jego klirensu nerkowego
przez leki przeciwzapalne. Cotygodniowe badanie morfologii krwi w pierwszych tygodniach
leczenia skojarzonego. Wzmozony nadzoér w przypadku wystepowania nawet tagodnego
zaburzenia czynnosci nerek, jak rowniez u os6b w podesztym wieku.

Pentoksyfilina: zwigkszone ryzyko krwawienia. Nalezy zintensyfikowa¢ monitorowanie
kliniczne i czgéciej bada¢ czas krwawienia.



e Zydowudyna: ryzyko zwigkszonej toksycznosci dla linii czerwonokrwinkowej poprzez
oddziatywanie na retikulocyty, z ciezkg niedokrwistoscig wystepujaca po tygodniu od
rozpoczecia stosowania NLPZ. Po uptywie jednego do dwdch tygodni od rozpoczecia leczenia
NLPZ nalezy sprawdzi¢ morfologie krwi i liczbe retikulocytow.

e Pochodne sulfonylomocznika: NLPZ mogg nasila¢ dziatanie hipoglikemizujace pochodnych
sulfonylomocznika poprzez wypieranie z miejsc wigzania z biatkami osocza.

Skojarzenia, ktore nalezy wzig¢ pod uwage

e Leki beta-adrenolityczne: leczenie NLPZ moze zmniejsza¢ ich dziatanie
przeciwnadcisnieniowe poprzez hamowanie syntezy prostaglandyn.

e Cyklosporyna i takrolimus: NLPZ mogg nasila¢ nefrotoksyczno$¢ poprzez dziatanie
prostaglandyn w nerkach. Podczas leczenia skojarzonego nalezy sprawdza¢ czynnos$¢ nerek.

e Leki trombolityczne: zwigkszone ryzyko krwawienia.

e Leki przeciwptytkowe i selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny (SSRI):
zwigkszone ryzyko krwawienia z przewodu pokarmowego (patrz punkt 4.4).

e Probenecyd: stezenie deksketoprofenu w osoczu moze by¢ podwyzszone; interakcja ta moze
by¢ wynikiem hamowania w miejscu wydzielania kanalikowego w nerkach i sprzegania z
kwasem glukuronowym; wymaga dostosowania dawki deksketoprofenu.

e Glikozydy nasercowe: NLPZ moga zwickszac stezenie glikozydow w osoczu.

e Mifepryston: istnieje teoretyczne ryzyko, ze inhibitory syntetazy prostaglandyn moga
wptywac na skuteczno$¢ mifeprystonu. Nieliczne dowody sugeruja, ze jednoczesne
podawanie NLPZ w dniu podania prostaglandyn nie wplywa negatywnie na dzialanie
mifeprystonu ani prostaglandyny na dojrzewanie szyjki macicy i kurczliwo$¢ macicy, ani nie
zmniejsza skutecznosci klinicznej przerwania cigzy.

e Antybiotyki chinolonowe: Dane z badan na zwierzgtach wskazuja, ze duze dawki chinolonow
w skojarzeniu z NLPZ mogg zwicksza¢ ryzyko wystapienia drgawek.

e Tenofowir: jednoczesne stosowanie z NLPZ moze zwigkszaé stgzenie azotu mocznikowego i
kreatyniny w osoczu, dlatego nalezy monitorowaé¢ czynno$¢ nerek, aby kontrolowaé
potencjalny synergiczny wptyw na ten narzad.

e Deferazyroks: jednoczesne stosowanie z NLPZ moze zwicksza¢ ryzyko toksycznosci dla
przewodu pokarmowego. Podczas skojarzonego stosowania deferazyroksu z tymi
substancjami konieczna jest $cista obserwacja kliniczna.

e Pemetreksed: jednoczesne stosowanie z NLPZ moze ogranicza¢ eliminacj¢ pemetreksedu,
dlatego nalezy zachowa¢ ostroznos¢ stosujac wysokie dawki NLPZ. U pacjentdéw z tagodna
do umiarkowanej niewydolnoscig nerek (klirens kreatyniny od 45 do 79 ml/min) nalezy
unika¢ jednoczesnego podawania NLPZ przez 2 dni przed i 2 dni po podaniu pemetreksedu.

4.6  Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Stosowanie deksketoprofenu w postaci roztworu do wstrzykiwan/do infuzji jest przeciwwskazane w
trzecim trymestrze ciazy i w okresie laktacji (patrz punkt 4.3).

Cigza
Hamowanie syntezy prostaglandyn moze mie¢ niekorzystny wptyw na cigze i/lub rozwoj zarodka i

ptodu. Dane z badan epidemiologicznych budzg obawy dotyczace zwigkszonego ryzyka poronienia,
wad wrodzonych serca i wytrzewienia po zastosowaniu inhibitora syntezy prostaglandyn we
wczesnym okresie cigzy. Ryzyko bezwzgledne wystapienia wad sercowo-naczyniowych wzrastato z
mniej niz 1% do okoto 1,5%. Uwaza sig, ze ryzyko to wzrasta wraz z dawka i czasem trwania
leczenia. Wykazano, ze podanie inhibitora syntezy prostaglandyn zwierzetom powoduje podwyzszone
ryzyko utraty ptodu przed i po implantacji oraz zwigkszong $miertelnos¢ zarodkéw i ptodow. Ponadto
u zwierzat, ktérym podano inhibitor syntezy prostaglandyn w okresie organogenezy, odnotowano
wigksza czestos¢ wystgpowania réznych wad wrodzonych, w tym wad uktadu sercowo-naczyniowego.
Niemniej jednak badania na zwierzetach nie wykazaty toksycznego wptywu deksketoprofenu na
reprodukcje (patrz punkt 5.3).

Od 20. tygodnia ciazy stosowanie deksketoprofenu moze powodowa¢ matowodzie spowodowane
zaburzeniami czynnosci nerek ptodu. Moze ono wystapi¢ krotko po rozpoczeciu leczenia i zwykle



ustepuje po jego przerwaniu. W pierwszym i drugim trymestrze cigzy nie nalezy podawac
deksketoprofenu, jesli nie jest to bezwzglednie konieczne. Jesli deksketoprofen jest stosowany przez
kobiete planujacg zajscie w cigze badz bedaca w pierwszym lub drugim trymestrze cigzy, dawka
powinna by¢ mozliwie jak najmniejsza, a okres leczenia jak najkrotszy. Kilka dni po 20. tygodniu
cigzy nalezy rozwazy¢ przedporodowa obserwacje w celu wykrycia malowodzia po narazeniu na
deksketoprofen. W razie stwierdzenia matlowodzia nalezy zaprzestaé stosowania deksketoprofenu.

W trzecim trymestrze cigzy wszystkie inhibitory syntezy prostaglandyn moga naraza¢ ptod na:
e toksycznos¢ krazeniowo-oddechows (z przedwczesnym zamknigciem przewodu tetniczego i
nadci$nieniem ptucnym);
e zaburzenia czynnos$ci nerek (patrz powyzej), ktore moga prowadzi¢ do niewydolno$ci nerek z
matowodziem; matke i noworodka, pod koniec cigzy, do:
e wydluzenia czasu krwawienia, wynikajace z dzialania antyagregacyjnego, ktore moze
wystapi¢ nawet po zastosowaniu bardzo matych dawek;

e hamowania skurczoéw macicy prowadzace do opo6znionego lub wydtuzonego porodu. W
zwiazku z tym deksketoprofen jest przeciwwskazany w trzecim trymestrze ciazy (patrz punkty

4.3i5.3).

Karmienie piersia

Nie wiadomo, czy deksketoprofen przenika do mleka ludzkiego. Deksketoprofen jest
przeciwwskazany do stosowania w okresie karmienia piersia (patrz punkt 4.3).

Plodnosé

Tak jak w przypadku innych NLPZ, stosowanie deksketoprofenu moze zaburzaé¢ ptodnos¢ u kobiet i
nie jest zalecane u kobiet planujacych cigze. Nalezy rozwazy¢ odstawienie deksketoprofenu u kobiet,
ktore maja trudnosci z zajsciem w cigze lub ktére sa poddawane badaniom pod katem nieptodnosci.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Deksketoprofen Sopharma roztwér do wstrzykiwan/infuzji moze mie¢ dziatania niepozadane, takie jak
zawroty glowy, zaburzenia widzenia lub sennos$¢. W takich przypadkach moze dojs¢ do uposledzenia
zdolnosci reakcji 1 aktywnego uczestnictwa w ruchu drogowym oraz zdolno$ci obstugi maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane zgtaszane w badaniach klinicznych jako co najmniej mozliwie zwigzane ze
stosowaniem deksketoprofenu, jak rowniez dziatania niepozadane zgtaszane w okresie po
wprowadzeniu leku do obrotu, zostaty przedstawione w tabeli ponizej; sklasyfikowano je
wedtug uktadéw i narzadow i uporzadkowano wedlug czgstosci wystepowania:

KLASYFIKACJA Czesto Niezbyt czesto Rzadko Bardzo rzadko
UKLADOW | (> 1/100 do (>1/1 000 do (>1/10 000 do (< 1/10 000)
NARZADOW < 1/10) < 1/100) < 1/1 000)

Zaburzenia krwi i ) C Neutropenia,

ukladu chlonnego Niedokrwistos¢ matoplytkowos¢

Zaburzenia Reaflflqﬁ

ukladu Obrzek krtani anafilaktyczna, w

immunologicznego tym wstrzas

anafilaktyczny
. Hiperglikemia,
fnaekt);géﬁrz"riu i hipoglikemia, =
dzvwiani hipertriglicerydemia,

odzywiania jadlowstret
Zaburzenia .

. Bezsennos¢
psychiczne




Zaburzenia Bol glowy,
ukladu zawroty glowy, | Parestezje, omdlenia
nerwowego sennos¢
. Nieostre
Zaburzenia oka widzenie
Zaburzenia ucha i
blednika Szumy uszne
. Ekstrasystolia,
Zaburzenia serca tachykardia
Niedocisnienie, | Nadci$nienie
Zaburzenia nagle tetnicze, zakrzepowe
naczyniowe zaczerwienienie | zapalenie zyt
twarzy powierzchownych
Zaburzenia
ukladu - .
Spowolnienie Skurcz oskrzeli,
oddechowego, .
ST .. oddechu dusznos¢
klatki piersiowej i
Srodpiersia
Bo6l brzucha,
niestrawnosc, Wrzod trawienny,
biegunka, krwawienie z
;aburzep!a . Nudgosm, zaparcie, wrzodu trawlennego Zapalenie trzustki
zoladka i jelit wymioty wymioty lub perforacja
krwawe, wrzodu trawiennego
sucho$¢ w (patrz punkt 4.4)
jamie ustnej
Zaburzer)la . Uszkodzenie
watroby i drog .
oy komorek watroby
z0lciowych
Zespot Stevensa-
Johnsona,
martwica
Zapalenie ;2';33{022;'
Zaburzenia skory skory, swiad, PIyW .
: ! . naskorka (zespot
i tkanki wysypka, Pokrzywka, tradzik
L . Lyella), obrzek
podskornej zwigkszona ;
C naczynioruchowy,
potliwosé
obrzek twarzy,
reakcja
nadwrazliwosci
na $wiatlo
Zaburzenia Sztywnos¢ migséni,
mieSniowo- sztywno$¢ stawow,
szkieletowe skurcze migéni, bol
i tkanki lacznej plecow
. Ostra niewydolnosé | . onie nerek
Zaburzenia nerek nerek, wielomocz, ,
s 3. . . lub zespot
i dr6g moczowych bol nerek, ketonuria, Nerczvco
biatkomocz ycowy
Zaburzenia Zaburzenia
ukladu miesigczkowania,
rozrodczego i zaburzenia gruczotu
piersi krokowego
Zaburzenia ogdlne Bol w lr(n fegsed Goraczka, .
i stany w miejscu wstrzyknigela, zmgczenie, bol Dreszcze, obrzeki
odania odczyn w uczucie zir,nna " | obwodowe
P miejscu
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wstrzykniecia,
w tym stan
zapalny,
zasinienie lub
krwotok

Nieprawidtowe
wyniki badan
czynnosci watroby

Badania
diagnostyczne

Najczesciej obserwowane dziatania niepozadane majg charakter zotadkowo-jelitowy. Moga wystapié¢
wrzody trawienne, perforacja lub krwawienie z przewodu pokarmowego, czasem ze skutkiem
$miertelnym, szczegblnie u 0s6b w podesztym wieku (patrz punkt 4.4). Po podaniu produktu
zgltaszano nudnosci, wymioty, biegunke, wzdecia, zaparcia, niestrawnosc¢, bol brzucha, smoliste stolce,
wymioty krwawe, wrzodziejace zapalenie jamy ustnej, zaostrzenie zapalenia okreznicy i choroby
Lesniowskiego-Crohna (patrz punkt 4.4 Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznos$ci dotyczace
stosowania). Rzadziej obserwowano zapalenie zotadka.

W zwiazku z leczeniem NLPZ zgtaszano wystgpowanie obrzekdéw, nadci$nienia tetniczego i
niewydolno$ci serca.

Tak jak w przypadku innych NLPZ, mogg wystapi¢ nastepujace dziatania niepozadane: aseptyczne
zapalenie opon mézgowo-rdzeniowych, ktére moze wystapic¢ przede wszystkim u pacjentow z
toczniem rumieniowatym uktadowym lub mieszang chorobg tkanki tacznej; oraz reakcje
hematologiczne (plamica, niedokrwisto$¢ aplastyczna i hemolityczna, rzadko agranulocytoza i
hipoplazja szpiku kostnego).

Reakcje pecherzowe, w tym zespo6t Stevensa-Johnsona i martwica toksyczno-rozptywna naskorka
(bardzo rzadko).

Z badan klinicznych i danych epidemiologicznych wynika, ze stosowanie niektéorych NLPZ
(szczegolnie dtugotrwale i w duzych dawkach) moze by¢ zwiazane z niewielkim zwigkszeniem ryzyka
zatorow tetnic (takich jak zawal migénia sercowego lub udar) (patrz punkt 4.4).

ZGLASZANIE PODEJRZEWANYCH DZIAEAN NIEPOZADANYCH:

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa,

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie
Nie sg znane objawy przedawkowania. Podobne produkty lecznicze wywotywaty zaburzenia

zotadkowo-jelitowe (wymioty, jadtowstret, bole brzucha) oraz zaburzenia neurologiczne (sennosc,
zawroty glowy, dezorientacja, bol glowy). W razie przypadkowego lub nadmiernego spozycia lub
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podania produktu, nalezy natychmiast zastosowa¢ leczenie objawowe. Trometamol deksketoprofenu
mozna usung¢ dializg.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
51 Wilasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: niesteroidowe leki przeciwzapalne i przeciwreumatyczne, pochodne
kwasu propionowego.
Kod ATC: MO1AE17

Trometamol deksketoprofenu jest solg trometaminowa kwasu S-(+)-2-(3-
benzylofenylo)propionowego, lekiem przeciwbdlowym, przeciwzapalnym i przeciwgoraczkowym,
nalezacym do grupy niesteroidowych lekow przeciwzapalnych (MO1AE).

Mechanizm dziatania

Mechanizm dzialania niesteroidowych lekow przeciwzapalnych jest zwiazany ze zmniejszeniem
syntezy prostaglandyn poprzez hamowanie szlaku cyklooksygenazy.

Doktadniej dochodzi do zahamowania transformacji kwasu arachidonowego w cykliczne
endoperoksydy, PGG2 i PGH2, ktore wytwarzaja prostaglandyny PGE1, PGE2, PGF2a i PGD2, a
takze prostacykliny PGI2 i tromboksany (TXA2 i TxB2). Ponadto hamowanie syntezy prostaglandyn
moze wplywac na inne mediatory stanu zapalnego, takie jak kininy, dzigki czemu substancje te
wykazujg nie tylko dziatanie bezposrednie, lecz takze posrednie.

Dziatanie farmakodynamiczne
W badaniach z udzialem zwierzat i ludzi wykazano, ze deksketoprofen jest inhibitorem aktywnosci
COX-1iCOX-2.

Skutecznos¢ kliniczna i bezpieczenstwo stosowania

Badania Kkliniczne przeprowadzone na kilku modelach bolu wykazaly skuteczne dziatanie
przeciwbdlowe deksketoprofenu.

Skutecznos$¢ analgetyczng deksketoprofenu podawanego domig$niowo i dozylnie w leczeniu bolu o
nasileniu umiarkowanym do cigzkiego oceniano w kilku modelach bolu operacyjnego (zabiegi
ortopedyczne i ginekologiczne/w jamie brzusznej), a takze w bolu migéniowo-szkieletowym (model
ostrego bolu w odcinku ledzwiowym krggostupa) oraz w kolce nerkowe;.

W przeprowadzonych badaniach dziatanie przeciwbolowe rozpoczynato si¢ szybko, a najsilniejsze
dziatanie przeciwbolowe wystepowato w ciggu pierwszych 45 minut. Czas dziatania przeciwbolowego
po podaniu 50 mg deksketoprofenu wynosi zwykle 8 godzin.

Badania kliniczne dotyczace leczenia bolu pooperacyjnego wykazaty, ze deksketoprofen w postaci
roztworu do wstrzykiwan/infuzji stosowany w skojarzeniu z opioidami znaczaco zmniejsza ich
zuzycie. W badaniach dotyczacych bolu pooperacyjnego, w ktorych pacjenci otrzymywali morfing w
sposob umozliwiajacy samodzielng kontrole dawki, ci pacjenci, ktorzy byli leczeni deksketoprofenem,
potrzebowali istotnie mniejszych dawek morfiny (0 30-45% mniejszych) niz pacjenci w grupie
placebo.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Po podaniu domig$niowym trometamolu deksketoprofenu u ludzi maksymalne stezenia osiggane sg po
20 minutach (w zakresie od 10 do 45 minut). W przypadku pojedynczych dawek w zakresie od 25 do
50 mg pole powierzchni pod krzywa jest proporcjonalne do dawki zaré6wno po podaniu
domigs$niowym, jak i dozylnym.

Dystrybucja
Podobnie jak w przypadku innych produktéw leczniczych o wysokim stopniu wigzania z biatkami

osocza (99%), objetosé dystrybucji wynosi Srednio ponizej 0,25 1/kg. Okres pottrwania w fazie
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dystrybucji wynosit okoto 0,35 godziny, a okres pottrwania w fazie eliminacji wahat sie od 1 do 2,7
godzin.

W badaniach farmakokinetycznych z zastosowaniem dawek wielokrotnych stwierdzono, ze wartosci
Cmax 1 AUC po ostatnim podaniu domigsniowym lub dozylnym nie réznity si¢ od wartosci uzyskanych
po podaniu pojedynczej dawki, co sugeruje, ze lek si¢ nie kumuluje w organizmie.

Metabolizm
Po podaniu trometamolu deksketoprofenu jedynie enancjomer S-(+) jest obecny w moczu, co oznacza,
ze u ludzi nie nastepuje przeksztatcanie si¢ do enancjomeru R-(-).

Eliminacja
Gltowna drogg eliminacji deksketoprofenu jest sprzeganie z kwasem glukuronowym, a nastepnie
wydalanie nerkowe.

Pacjenci w podesztym wieku

U zdrowych os6b w podesztym wieku (65 lat i starszych) ekspozycja byla istotnie wieksza niz u
mtodych ochotnikéw po jednorazowym i wielokrotnym podaniu doustnym (do 55%), natomiast nie
stwierdzono statystycznie istotnej réznicy w st¢zeniu maksymalnym i czasie do osiagnigcia
maksymalnego stezenia. Sredni okres pottrwania w fazie eliminacji byt wydtuzony po podaniu dawek
pojedynczych i wielokrotnych (do 48%), a pozorny catkowity klirens byt zmniejszony.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne, uzyskane na podstawie konwencjonalnych badan dotyczacych farmakologii
bezpieczenstwa, nie wykazaty szczeg6lnego zagrozenia dla czlowieka. Badania toksycznos$ci
przewleklej przeprowadzone na myszach i matpach wykazaly brak obserwowanych dziatan
niepozadanych (ang. No Observed Adverse Effect Level, NOAEL) w dawkach 2 razy wigkszych niz
maksymalna zalecana dawka u ludzi. Podczas stosowania wigkszych dawek u matp gtéwnymi
dzialaniami niepozadanymi byty krew w stolcu, zmniejszenie przyrostu masy ciata, a po najwyzszej
dawce nadzerkowe zmiany w przewodzie pokarmowym. Dziatania te wystepowaty po podaniu dawek
14-18 razy wigkszych niz maksymalna zalecana dawka u ludzi.

Nie przeprowadzono badan dotyczacych potencjalnego dziatania rakotworczego u zwierzat.

Jak stwierdzono dla catej grupy farmakologicznej NLPZ, deksketoprofen moze w modelach
zwierzecych powodowaé zmiany przezywalnos$ci zarodkoéw i ptodoéw, zarowno posrednio, przez
toksycznos¢ zotadkowo-jelitowa u cigzarnych matek, jak i bezposrednio poprzez wpltyw na rozwoj
ptodu.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Etanol 96%

Sodu chlorek

Sodu wodorotlenek

Woda do wstrzykiwan

6.2 NiezgodnoS$ci farmaceutyczne

Nie nalezy miesza¢ produktu Dexketoprofen Sopharma roztwor do wstrzykiwan/infuzji w matej
objetosci (np. w strzykawce) z roztworami dopaminy, prometazyny, pentazocyny, petydyny lub

hydroksyzyny, poniewaz moze to spowodowac wytracanie si¢ osadu.

Rozcienczonego roztworu do infuzji otrzymanego zgodnie z opisem w punkcie 6.6 nie nalezy miesza¢
z prometazyng ani pentazocyng.
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Nie nalezy miesza¢ tego produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi, oprocz
wymienionych w punkcie 6.6.

6.3 OKres waznoSci
2 lata.

Dla roztworu otrzymanego zgodnie ze wskazoéwkami podanymi w punkcie 6.6 wykazano stabilno$¢
chemiczng i fizyczng przez 24 godziny w temperaturze 25°C i 24 godziny w temperaturze od 2°C do
8°C.

Z mikrobiologicznego punktu widzenia przygotowany roztwor nalezy zuzy¢ natychmiast po
sporzadzeniu. Jesli roztwor nie zostanie zuzyty niezwlocznie po sporzadzeniu, uzytkownik jest
odpowiedzialny za zachowanie odpowiedniego czasu i warunkéw przechowywania, czyli nie dluze;j
niz 24 godziny w temperaturze 2 do 8°C, chyba ze roztwor przygotowano w kontrolowanych i
zwalidowanych warunkach sterylnych. Przez caty czas nalezy chroni¢ roztwor przed swiattem.

6.4 Specjalne $rodki ostrozno$ci podczas przechowywania

Brak specjalnych zalecen dotyczacych temperatury przechowywania.
Przechowywac¢ amputki w opakowaniu zewng¢trznym w celu ochrony przed §wiatlem.
Warunki przechowywania produktu leczniczego po rozcienczeniu, patrz punkt 6.3.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Produkt jest zapakowany w ampulki z oranzowego szkta (typu 1) o objetosci 2 ml, z oznaczeniem
miejsca otwarcia amputki. Na kazdej ampulce znajduje si¢ samoprzylepna etykieta.

Blistry z folii PVC moga zawiera¢ 1 (jedna), 2 (dwie), 5 (pi¢¢) lub 10 (dziesig¢) amputek.
Opakowania zawierajg: 1, 5, 6, 10, 20, 25, 50 lub 100 amputek.

Odpowiednia liczba blistrow i ulotka z instrukcjg stosowania umieszczone sg w tekturowym pudetku.
Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Wykazano zgodno$¢ produktu Dexketoprofen Sopharma roztwor do wstrzykiwan/infuzji po
zmieszaniu w malych objetosciach (np. w strzykawce) z roztworami do wstrzykiwan heparyny,
lidokainy, morfiny i teofiliny.

Wykazano zgodnos$¢ produktu Dexketoprofen Sopharma roztwoér do wstrzykiwan/infuzji z
nastepujacymi materiatami: polipropylen, polietylen o wysokiej gestosci (HDPE) i polietylen o niskiej
gestosci (LDPE).

Do podawania we wlewie dozylnym zawarto$¢ jednej ampuiki (2 ml) produktu Dexketoprofen
Sopharma roztwor do wstrzykiwan/infuzji nalezy rozcienczy¢ w objetosci 30 ml 0,9% roztworu
chlorku sodu, 5% roztworu glukozy lub mleczanu Ringera. Roztwor nalezy rozcienczy¢ w warunkach
aseptycznych i chroni¢ przed naturalnym $wiattem dziennym (patrz takze punkt 6.3). Rozcienczony
roztwor jest przezroczysty.

Produkt Dexketoprofen Sopharma roztwor do wstrzykiwan/infuzji jest przeznaczony do
jednorazowego uzytku; niewykorzystany roztwor nalezy wyrzuci¢. Przed podaniem nalezy sprawdzi¢,

czy roztwor jest przejrzysty i bezbarwny: nie nalezy go stosowac, jesli widoczne sa czastki state.

Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunaé zgodnie z
lokalnymi przepisami.
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7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Sopharma Warszawa Sp. z 0. 0.

Al. Jerozolimskie 136, 02-305 Warszawa

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
26268

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

05.03.2021

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

20.01.2023
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