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1. BEZEICHNUNG DES
ARZNEIMITTELS

Dexketoprofen Ethypharm Kal-
ceks 50 mg Injektions-/Infusions-
I6sung

2. QUALITATIVE UND
QUANTITATIVE
ZUSAMMENSETZUNG

1ml  Injektions-/Infusionslésung
enthalt Dexketoprofen-Trometa-
mol entsprechend 25 mg Dexke-
toprofen.

Eine Ampulle (2ml) enthalt
Dexketoprofen-Trometamol ent-
sprechend 50 mg Dexketoprofen.

Sonstige Bestandteile mit be-
kannter Wirkung:

Eine Ampulle enthalt 200 mg
Ethanol (96 %) und 8,0 mg Natri-
umchlorid.

Vollstandige Auflistung der sons-
tigen Bestandteile, siehe Ab-
schnitt 6.1.

3. DARREICHUNGSFORM
Injektions-/Infusionslosung

Klare, farblose Ldsung, frei von
sichtbaren Partikeln.

pH-Wert 7,0-8,0

Osmolaritat 270-328 mOsmol/l

4. KLINISCHE ANGABEN
4.1 Anwendungsgebiete

Symptomatische Behandlung ma-
Riger bis starker akuter Schmer-
zen, wie z.B. postoperative
Schmerzen, Nierenkoliken und
Rickenschmerzen, wenn eine
orale Gabe nicht geeignet ist.

4.2 Dosierung und Art der
Anwendung

Dosierung

Erwachsene

Die empfohlene Dosis betragt
50 mg alle 8-12 Stunden. Falls
erforderlich, kann die Anwendung
nach 6 Stunden wiederholt wer-
den. Die maximale Tagesdosis
darf 150 mg nicht Uberschreiten.

Dexketoprofen Ethypharm Kal-
ceks ist fir eine kurzzeitige
Anwendung vorgesehen und darf
nur  wahrend der  akuten
Schmerzphase angewendet wer-
den (nicht langer als zwei Tage).

Die Patienten sollten sobald als
moglich auf eine orale Analgetika-
behandlung umgestellt werden.

Nebenwirkungen koénnen redu-
ziert werden, indem die niedrigste
wirksame Dosis Uber den kur-
zesten zur Symptomkontrolle er-
forderlichen Zeitraum angewen-
det wird (siehe Abschnitt 4.4).

Wenn angezeigt, kann Dexketo-
profen Ethypharm Kalceks bei
mafigen bis starken postope-
rativen Schmerzen in Kombi-
nation mit Opioidanalgetika in der
fur Erwachsene empfohlenen
Dosis angewendet werden (siehe
Abschnitt 5.1).

Kinder und Jugendliche

Die Anwendung von Dexketo-
profen Ethypharm Kalceks bei
Kindern und Jugendlichen wurde
nicht untersucht. Daher sind
Sicherheit und Wirksamkeit von
Dexketoprofen Ethypharm Kal-
ceks bei Kindern und Jugend-
lichen nicht erwiesen und das
Arzneimittel sollte bei Kindern
und Jugendlichen nicht angewen-
det werden.

Altere Patienten

Bei alteren Patienten ist im All-
gemeinen keine Dosisanpassung
erforderlich. Da jedoch die Nie-
renfunktion im Alter nachlasst,
wird bei leichter Nierenfunktions-
stérung eine geringere Dosis
empfohlen: Tagesmaximaldosis
50 mg (siehe Abschnitt 4.4).

Leberfunktionsstérung

Bei Patienten mit leichter bis mit-
telschwerer  Leberfunktionssto-
rung (Child-Pugh-Score 5-9) soll-
te die Tagesmaximaldosis auf
50 mg reduziert und die Leber-
funktion der Patienten sorgfaltig
Uberwacht werden (siehe Ab-
schnitt 4.4). Dexketoprofen Ethy-
pharm Kalceks darf bei Patienten
mit  schwerer Leberfunktions-
stdrung (Child-Pugh-Score 10-15)
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nicht angewendet werden (siehe
Abschnitt 4.3).

Nierenfunktionsstérung

Bei Patienten mit leichter Nieren-
funktionsstérung (Kreatinin-Clear-
ance 60-89 ml/min) sollte die
Tagesmaximaldosis auf 50 mg
reduziert werden (siehe Ab-
schnitt 4.4). Dexketoprofen Ethy-
pharm Kalceks darf bei Patienten
mit maRiger bis schwerer Nieren-
funktionsstérung (Kreatinin-Clear-
ance < 59 ml/min) nicht angewen-
det werden (siehe Abschnitt 4.3).

Art der Anwendung
Dexketoprofen Ethypharm Kal-
ceks kann entweder intramusku-
lar oder intravends angewendet
werden.

Intramuskulare Anwendung:

- Den Inhalt einer Ampulle (2 ml)
Dexketoprofen Ethypharm Kal-
ceks langsam tief in den Muskel
injizieren.

Intravendse Anwendung:

- Intravendse Infusion: Die ver-

dinnte Lésung, hergestellt wie

in Abschnitt 6.6 beschrieben,
wird als langsame intravendse

Infusion Uber eine Dauer von

10 bis 30 Minuten angewendet.

Die Lésung muss jederzeit vor

natirlichem  Tageslicht ge-

schutzt werden.

Intravendser Bolus: Falls er-

forderlich, kann der Inhalt einer

Ampulle (2 ml) Dexketoprofen

Ethypharm Kalceks als lang-

samer intravendser Bolus Uber

mindestens 15 Sekunden inji-

Ziert werden.

Hinweise zur Handhabung des
Arzneimittels

Wenn Dexketoprofen Ethypharm
Kalceks intramuskular oder als
intravendser Bolus gegeben wird,
sollte die Losung sofort nach der
Entnahme aus der Ampulle inji-
ziert werden (siehe auch Ab-
schnitte 6.2 und 6.6).

Fir die Anwendung als intra-
venose Infusion ist die Ldsung
aseptisch zu verdinnen und vor
naturlichem Tageslicht zu schit-
zen (siehe auch Abschnitte 6.3
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und 6.6). Hinweise zur Verdin-
nung des Arzneimittels vor der
Anwendung, siehe Abschnitt 6.6.

4.3 Gegenanzeigen

Dexketoprofen Ethypharm Kal-
ceks darf in den folgenden Fallen
nicht angewendet werden:

- Uberempfindlichkeit gegen den
Wirkstoff oder einen der in
Abschnitt 6.1 genannten sonsti-
gen Bestandteile

- Patienten, bei denen Stoffe mit

ahnlicher Wirkung (z. B. Acetyl-

salicylsaure oder andere NSAR)

Asthmaanfélle, Bronchospas-

men, akute Rhinitis auslésen

oder Nasenpolypen, Urtikaria
oder Angioddeme verursachen

Bekannte photoallergische oder

phototoxische Reaktionen wah-

rend einer Behandlung mit Ke-
toprofen oder Fibraten

Patienten mit gastrointestinalen

Blutungen oder Perforation in

Verbindung mit einer vorange-

gangenen NSAR-Behandlung in

der Anamnese

Patienten mit aktiven pepti-

schen Ulzera/gastrointestinalen

Blutungen oder bei Patienten

mit gastrointestinalen Blutun-

gen, Ulzerationen oder Perfora-
tionen in der Anamnese

Patienten mit chronischer Dys-

pepsie

- Patienten mit anderen aktiven
Blutungen oder Blutungssto-
rungen

- Patienten mit Morbus Crohn
oder Colitis ulcerosa

- Patienten mit schwerer Herz-

insuffizienz

Patienten  mit

schwerer Nierenfunktions-

stérung (Kreatinin-Clearance
< 59 ml/min)

- Patienten mit schwerer Leber-

funktionsstérung  (Child-Pugh-

Score 10-15)

Patienten mit hamorrhagischer

Diathese oder anderen Blutge-

rinnungsstérungen

Patienten mit schwerer Dehy-

dratation (hervorgerufen durch

Erbrechen, Durchfall oder unzu-

reichende Flussigkeitsaufnah-

me)

mafiger bis

-Im  driten  Trimenon der
Schwangerschaft und wahrend
der Stillzeit (siehe Abschnitt
4.6).

Dexketoprofen Ethypharm Kal-
ceks darf aufgrund des Ethanol-
gehalts nicht neuraxial (intra-
thekal oder epidural) angewendet
werden.

4.4 Besondere Warnhinweise und
VorsichtsmaBnahmen fiir die
Anwendung

Vorsicht ist geboten bei der
Anwendung bei Patienten mit
allergischen Erkrankungen in der
Anamnese.

Die gleichzeitige Anwendung von
Dexketoprofen Ethypharm Kal-
ceks mit anderen NSAR, ein-
schlieRlich selektiven Cyclooxy-
genase-2-Hemmern, sollte ver-
mieden werden.

Nebenwirkungen koénnen redu-
ziert werden, indem die niedrigste
wirksame Dosis Uber den kur-
zesten zur Symptomkontrolle er-
forderlichen Zeitraum angewen-
det wird (siehe Abschnitt 4.2 und
gastrointestinale und kardiovas-
kulare Risiken weiter unten).

Gastrointestinale Sicherheit
Gastrointestinale Blutungen, Ul-
zera oder Perforationen, auch mit
letalem Ausgang, wurden unter
allen NSAR berichtet. Sie traten
mit oder ohne vorherige Warn-
symptome bzw. schwerwiegende
gastrointestinale Ereignisse in der
Anamnese zu jedem Zeitpunkt
der Therapie auf. Wenn bei Pa-
tienten, die Dexketoprofen Ethy-
pharm Kalceks erhalten, gastro-
intestinale Blutungen oder Ulzera
auftreten, ist die Behandlung ab-
zubrechen.

Bei hoheren NSAR-Dosen ist das
Risiko fur gastrointestinale Blu-
tungen, Ulzerationen oder Per-
forationen bei Patienten mit einer
Ulkus-Vorgeschichte — insbeson-
dere wenn Blutungen oder Per-
forationen auftraten (siehe Ab-
schnitt 4.3) — und bei alteren
Menschen erhdht.

Bei alteren Menschen kommt es
unter NSAR-Therapie haufiger zu
Nebenwirkungen, vor allem zu
gastrointestinalen Blutungen und
Perforationen, auch mit letalem
Ausgang (siehe Abschnitt 4.2).
Bei diesen Patienten sollte die
Behandlung mit der niedrigstmog-
lichen Dosis begonnen werden.

NSAR sollten bei Patienten mit
gastrointestinalen Erkrankungen
(Colitis ulcerosa, Morbus Crohn)
in der Anamnese mit Vorsicht an-
gewendet werden, da sich ihr Zu-
stand verschlechtern kann (siehe
Abschnitt 4.8).

Wie bei allen NSAR muss nach
jeglicher Vorgeschichte einer
Osophagitis, Gastritis und/oder
eines Magen- und/oder Zwolf-
fingerdarmgeschwirs gesucht
werden, um ihre vollige Heilung
vor Therapiebeginn mit Dexketo-
profen-Trometamol sicherzustel-
len. Patienten mit gastrointes-
tinalen Symptomen oder gastro-
intestinalen Erkrankungen in der
Anamnese sollten auf Funktions-
stérungen des Gastrointestinal-
trakts kontrolliert werden, insbe-
sondere auf gastrointestinale Blu-
tungen.

Bei diesen Patienten sollte eine
Kombinationstherapie mit schit-
zenden Wirkstoffen (z. B. Miso-
prostol oder Protonenpumpen-
hemmer) erwogen werden. Dies
gilt auch fur Patienten, die gleich-
zeitig eine Therapie mit niedrig
dosierter Acetylsalicylsdure oder
andere Arzneimittel bendtigen,
die wahrscheinlich das gastroin-
testinale Risiko erhdhen (siehe
unten und Abschnitt 4.5).
Patienten mit gastrointestinalen
Problemen in der Vorgeschichte,
insbesondere altere Patienten,
sollten Uber jegliche ungewodhn-
liche abdominale Symptome be-
richten (insbesondere gastroin-
testinale Blutungen), besonders
zu Behandlungsbeginn.

Vorsicht ist geboten bei Patien-
ten, die gleichzeitig Arzneimittel
erhalten, die das Risiko von Ulze-
rationen oder Blutungen erhdhen
kdnnen, wie orale Kortikosteroide,
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Antikoagulanzien wie Warfarin,
selektive Serotonin-Wiederauf-
nahmehemmer oder Thrombo-
zytenaggregationshemmer  (wie
z. B. Acetylsalicylsaure) (siehe
Abschnitt 4.5).

Renale Sicherheit

Bei Patienten mit eingeschrankter
Nierenfunktion ist Vorsicht gebo-
ten. Bei diesen Patienten kann
die Anwendung von NSAR zu ei-
ner Verschlechterung der Nieren-
funktion, zu Flussigkeitsretention
und Odemen fiihren. Vorsicht ist
auch geboten bei Patienten, die
Diuretika erhalten oder die eine
Hypovolamie entwickeln kénnen,
da bei ihnen ein erhdhtes Ne-
phrotoxizitatsrisiko besteht.

Eine ausreichende Flissigkeits-
zufuhr wahrend der Behandlung
ist sicherzustellen, um einer De-
hydratation und einer moglicher-
weise assoziierten erhdhten Ne-
phrotoxizitat vorzubeugen.

Wie alle NSAR kann Dexketo-
profen-Trometamol die Plasma-
spiegel von Harnstickstoff und
Kreatinin erhéhen. Wie andere
Hemmstoffe der Prostaglandin-
synthese kann es Nebenwir-
kungen im renalen System verur-
sachen, die zu Glomerulonephri-
tis, interstitieller Nephritis, Nieren-
papillennekrose, nephrotischem
Syndrom und akutem Nierenver-
sagen flhren kénnen.

Altere Patienten leiden haufiger
unter einer eingeschrankten Nie-
renfunktion (siehe Abschnitt 4.2).

Hepatische Sicherheit

Bei Patienten mit eingeschrankter
Leberfunktion ist Vorsicht ge-
boten. Wie andere NSAR kann
Dexketoprofen-Trometamol eine
voribergehende leichte Erhéhung
einiger Leberwerte und einen sig-
nifikanten Anstieg der Werte flr
AST und ALT bewirken. Im Falle
eines relevanten Anstiegs dieser
Werte muss die Therapie abge-
brochen werden.

Altere Patienten leiden haufiger
unter einer eingeschrankten Le-
berfunktion (siehe Abschnitt 4.2).

Kardiovaskulare und zerebrovas-
kulare Sicherheit

Eine angemessene Uberwachung
und Beratung von Patienten mit
Hypertonie und/oder leichter bis
mittelschwerer Herzinsuffizienz in
der Anamnese sind erforderlich,
da Flussigkeitsretention und Ode-
me in Verbindung mit einer
NSAR-Therapie berichtet wurden.
Besondere Vorsicht ist geboten
bei Patienten mit Herzerkran-
kungen in der Anamnese, insbe-
sondere bei solchen mit friiheren
Episoden von Herzinsuffizienz,
weil bei diesen ein erhdhtes Risi-
ko einer erneuten Herzinsuffi-
zienz besteht.

Klinische Studien und epidemio-
logische Daten legen nahe, dass
die Anwendung von manchen
NSAR, insbesondere in hohen
Dosen und bei Langzeitbehand-
lung, mdglicherweise mit einem
geringfugig erhodhten Risiko fir
das Auftreten von arteriellen
thrombotischen Ereignissen (z. B.
Myokardinfarkt oder Schlaganfall)
verbunden ist. Es liegen keine
ausreichenden Daten vor, um ein
solches Risiko fir Dexketoprofen-
Trometamol auszuschlie3en.

Folglich sollten Patienten mit un-
kontrollierter Hypertonie, Herzin-
suffizienz, manifester ischami-
scher Herzerkrankung, periphe-
rer arterieller Verschlusskrank-
heit und/oder zerebrovaskularer
Erkrankung nur nach sorgfaltiger
Abwagung mit Dexketoprofen-
Trometamol behandelt werden.
Vergleichbare Abwagungen soll-
ten auch vor Beginn einer langer
dauernden Behandlung von Pa-
tienten mit Risikofaktoren fur
kardiovaskulare Erkrankungen
(z. B. Hypertonie, Hyperlipidamie,
Diabetes mellitus, Rauchen) vor-
genommen werden.

Alle nichtselektiven NSAR kon-
nen durch die Hemmung der Pro-
staglandinsynthese die Throm-
bozytenaggregation hemmen und
die Blutungszeit verlangern. Die
gleichzeitige  Anwendung von
Dexketoprofen-Trometamol und
prophylaktischen Dosen von nie-
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dermolekularem Heparin in der
postoperativen Phase wurde in
kontrollierten klinischen Studien
untersucht. Dabei wurde keine
Wirkung auf die Gerinnungspara-
meter beobachtet. Trotzdem soll-
ten Patienten, die eine gerin-
nungshemmende Therapie wie
Warfarin oder andere Cumarine
oder Heparine erhalten, bei Gabe
von Dexketoprofen-Trometamol
sorgfaltig Uiberwacht werden (sie-
he Abschnitt 4.5).

Altere Patienten leiden h&ufiger
unter Beeintrachtigungen der
Herz-Kreislauf-Funktion (siehe
Abschnitt 4.2).

Bei mit Dexketoprofen behandel-
ten Patienten wurden Falle von
Kounis-Syndrom gemeldet. Das
Kounis-Syndrom umfasst kardio-
vaskulare Symptome infolge einer
allergischen oder Uberempfind-
lichkeitsreaktion, die mit einer
Verengung der Koronararterien
einhergehen und potenziell zu
einem  Myokardinfarkt  fiihren
koénnen.

Hautreaktionen

Im Zusammenhang mit der An-
wendung von NSAR wurde sehr
selten Uber schwere Hautreak-
tionen (einige mit letalem Aus-
gang) berichtet, einschlieBlich ex-
foliativer Dermatitis, Stevens-
Johnson-Syndrom und toxischer
epidermaler  Nekrolyse. Dem
hdchsten Risiko fur diese Neben-
wirkungen scheinen Patienten zu
Behandlungsbeginn  ausgesetzt
zu sein; die Reaktion trat in den
meisten Fallen erstmals innerhalb
des ersten Behandlungsmonats
auf. Dexketoprofen Ethypharm
Kalceks ist beim ersten Auftreten
von Hautausschlag, Schleimhaut-
lasionen oder anderen Anzeichen
einer Uberempfindlichkeit abzu-
setzen.

Weitere Informationen
Besondere Vorsicht ist geboten
bei Patienten mit:

- angeborener Stérung des Por-
phyrinstoffwechsels (z. B. akute
intermittierende Porphyrie)

- Dehydratation
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- direkt nach einem groReren
operativen Eingriff.

Wenn von arztlicher Seite eine
Langzeittherapie mit Dexketopro-
fen als notwendig erachtet wird,
sollten regelmafig sowohl Leber-
und Nierenfunktion als auch das
Blutbild Gberprift werden.

Schwere akute Uberempfindlich-
keitsreaktionen (z. B. anaphylak-
tischer Schock) sind in sehr sel-
tenen Fallen beobachtet worden.
Die Behandlung muss bei den
ersten Anzeichen einer schweren
Uberempfindlichkeitsreaktion
nach Anwendung von Dexketo-
profen Ethypharm Kalceks ab-
gebrochen werden. Abhangig von
den Symptomen missen medi-
zinisch notwendige Schritte durch
medizinisches Fachpersonal ein-
geleitet werden.

Asthma-Patienten mit  chroni-
schem Schnupfen, chronischer
Sinusitis und/oder Nasenpolypen
haben ein hoheres Allergierisiko
gegenuber Acetylsalicylsaure
und/oder NSAR als der Rest der
Bevolkerung. Die Anwendung
dieses Arzneimittels kann Asth-
maanfalle oder Bronchospasmen
verursachen, insbesondere bei
Patienten, die allergisch gegen
Acetylsalicylsaure oder NSAR
sind (siehe Abschnitt 4.3).

In  Ausnahmefallen kann eine
Varizelleninfektion zu schwerwie-
genden infektidsen Haut- und
Weichteilkomplikationen flhren.
Es kann bislang nicht ausge-
schlossen werden, dass NSAR
eine Rolle bei der Verschlech-
terung dieser Infektionen spielen.
Daher wird empfohlen, Dexketo-
profen Ethypharm Kalceks bei
einer Varizelleninfektion nicht an-
zuwenden.

Dexketoprofen Ethypharm Kal-
ceks sollte mit Vorsicht ange-
wendet werden bei Patienten mit
Blutbildungsstérungen, systemi-
schem Lupus erythematodes
oder Mischkollagenose.

Wie andere NSAR kann Dex-
ketoprofen die Symptome von

Infektionskrankheiten maskieren.
In Einzelfallen ist im zeitlichen Zu-
sammenhang mit der Anwendung
von NSAR eine Verschlechterung
von  Weichteilinfektionen  be-
schrieben worden. Daher sollte
der Patient angewiesen werden,
unverziglich einen Arzt aufzusu-
chen, wenn wahrend der Thera-
pie Anzeichen einer bakteriellen
Infektion neu auftreten oder sich
verschlimmern.

Dexketoprofen-Trometamol kann
wie andere NSAR die weibliche
Fruchtbarkeit beeintrachtigen und
wird fir Frauen, die beabsich-
tigen, schwanger zu werden,
nicht empfohlen. Bei Frauen, die
Probleme haben, schwanger zu
werden oder sich Untersuchun-
gen zur Fruchtbarkeit unterzieh-
en, sollte erwogen werden, Dex-
ketoprofen-Trometamol abzuset-
zen. Dexketoprofen sollte wah-
rend des ersten und zweiten
Schwangerschaftstrimesters nicht
angewendet werden, es sei denn,
dies ist zwingend erforderlich.

Kinder und Jugendliche

Die Sicherheit der Anwendung
bei Kindern und Jugendlichen ist
nicht erwiesen.

Sonstige Bestandteile

Jede Ampulle Dexketoprofen
Ethypharm Kalceks enthalt
200 mg Ethanol 96 %, entspre-
chend 5ml Bier oder 2,08 ml
Wein.

Ein gesundheitliches Risiko be-
stent u.a. bei Leberkranken,
Alkoholkranken, Epileptikern, Pa-
tienten mit organischen Erkran-
kungen des Gehirns, Schwan-
geren, Stillenden und Kindern.

Dieses Arzneimittel enthalt weni-
ger als 1 mmol Natrium (23 mg)
pro Dosis, d.h. es ist nahezu
Lnatriumfrei®.

4.5 Wechselwirkungen mit
anderen Arzneimitteln und
sonstige Wechselwirkungen

Die folgenden Wechselwirkungen
gelten allgemein fir nichtsteroi-
dale Antiphlogistika/Antirheuma-
tika (NSAR):

Nicht zu empfehlende Kombina-
tionen:

- Andere NSAR, einschlieRlich
hoher Salicylat-Dosen (=3 g/
Tag): Die gleichzeitige Anwen-
dung verschiedener NSAR kann
durch einen synergistischen Ef-
fekt das Risiko fir gastrointes-
tinale Ulzera und Blutungen er-
héhen.

Antikoagulanzien: NSAR kon-
nen die Wirkungen von Antiko-
agulanzien wie Warfarin auf-
grund der hohen Plasmaprotein-
bindung von Dexketoprofen und
der Hemmung der Thrombo-
zytenfunktion sowie der Scha-
digung der gastroduodenalen
Mukosa  verstarken (siehe
Abschnitt 4.4). Wenn die Kombi-
nation zwingend erforderlich ist,
sollten eine engmaschige Kili-
nische Beobachtung und Kon-
trollen der Laborwerte durch-
gefihrt werden.

Heparine: Erhdéhtes Blutungs-
risiko (aufgrund der Hemmung
der Thrombozytenfunktion und
der Schadigung der gastroduo-
denalen Mukosa). Wenn die
Kombination zwingend erforder-
lich ist, sollten eine engma-
schige klinische Beobachtung
und Kontrollen der Laborwerte
durchgefiihrt werden.
Kortikosteroide: Erhdhtes Risiko
fur  gastrointestinale  Ulzera-
tionen oder Blutungen (siehe
Abschnitt 4.4).

Lithium (beschrieben fir ver-
schiedene NSAR): NSAR er-
héhen die Lithiumspiegel im
Blut, die toxische Werte errei-
chen koénnen (verminderte rena-
le Lithiumausscheidung). Dieser
Parameter muss daher zu Be-
ginn der Behandlung, bei Dosis-
anpassung und bei Beendigung
der Behandlung mit Dexketo-
profen kontrolliert werden.
Methotrexat bei Anwendung ho-
her Dosen von 15 mg/Woche
oder mehr: Erhéhte hamatolo-
gische Toxizitat von Methotrexat
durch eine Verminderung seiner
renalen Elimination durch Anti-
phlogistika im Allgemeinen.
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- Hydantoine und Sulfonamide:
Die toxischen Wirkungen dieser
Stoffe kdnnen verstarkt werden.

Kombinationen, deren Anwen-
dung VorsichtsmaRnahmen erfor-
dert:

- Diuretika, ACE-Hemmer, Ami-
noglykosid-Antibiotika und
Angiotensin-lI-Rezeptor-Antago-
nisten: Dexketoprofen kann die
Wirkung von Diuretika und an-
deren Antihypertensiva vermin-
dern. Die gemeinsame Gabe
von Cyclooxygenase-Hemm-
stoffen und ACE-Hemmern,
Angiotensin-lI-Rezeptor-Antago-
nisten oder Aminoglykosid-Anti-
biotika kann bei einigen Patien-
ten mit eingeschrankter Nieren-
funktion (z. B. dehydrierte Pati-
enten oder altere Patienten mit
eingeschrankter Nierenfunktion)
dazu fihren, dass sich die Nie-
renfunktion weiter verschlech-
tert. Dieser Effekt ist in der Re-
gel reversibel. Im Falle einer ge-
meinsamen Verordnung von
Dexketoprofen und einem Diu-
retikum ist unbedingt sicherzu-
stellen, dass der Patient
ausreichend hydriert ist. Die
Nierenfunktion ist zu Beginn der
Behandlung zu Uberwachen
(siehe Abschnitt 4.4).
Methotrexat bei Anwendung
niedriger Dosen von weniger als
15 mg/Woche: Erhdhte hdmato-
logische Toxizitdt von Metho-
trexat durch eine Verminderung
seiner renalen Elimination durch
Antiphlogistika im Allgemeinen.
Weochentliche  Kontrolle des
Blutbildes wahrend der ersten
Wochen der Kombinationsthe-
rapie. Intensivere Uberwachung
bei Vorliegen auch leichter Nie-
renfunktionsstérungen und bei
alteren Patienten.

Pentoxifyllin:  Erhdhtes  Blu-
tungsrisiko. Verstarkte klinische
Uberwachung und haufigere
Uberpriifung der Blutungszeit.
Zidovudin: Aufgrund der Wir-
kung auf die Retikulozyten be-
steht ein erhdhtes Risiko fur
eine toxische Wirkung auf die
Erythropoese, wobei eine Wo-

che nach Beginn der NSAR-
Behandlung eine schwere An-
amie auftreten kann. Daher ist
eine Kontrolle des kompletten
Blutbildes und der Retikulozy-
tenzahl 1-2 Wochen nach Be-
ginn der NSAR-Behandlung er-
forderlich.

Sulfonylharnstoffe: NSAR koén-
nen die blutzuckersenkende
Wirkung von Sulfonylharnstof-
fen erhdhen, indem sie diese
aus der Plasmaproteinbindung
verdrangen.

Kombinationen, die berlcksichtigt
werden missen:

- Betablocker: Die Behandlung
mit einem NSAR kann durch
Hemmung der Prostaglandin-
synthese die antihypertensive
Wirkung vermindern.

Ciclosporin  und Tacrolimus:
NSAR koénnen durch Beeinflus-
sung renaler Prostaglandinwir-
kungen die Nephrotoxizitat ver-
stérken. Wahrend der Kombina-
tionstherapie ist die Nierenfunk-
tion zu Uberwachen.
Thrombolytika: Erhéhtes Blu-
tungsrisiko.
Thrombozytenaggregations-
hemmer und selektive Sero-
tonin-Wiederaufnahmehemmer
(SSRI): Erhohtes Risiko flr gas-
trointestinale Blutungen (siehe
Abschnitt 4.4).

Probenecid: Die Plasmakonzen-
tration von Dexketoprofen kann
ansteigen. Diese Wechselwir-
kung kann auf eine Hemmung
der renalen tubuldren Sekretion
und der Glucuronidierung zu-
rickgefuhrt werden und erfor-
dert eine Anpassung der Dex-
ketoprofen-Dosis.
Herzglykoside: NSAR kdnnen
den Plasmaspiegel von Herz-
glykosiden erhdhen.

Mifepriston: Aufgrund des theo-
retischen Risikos, dass Prosta-
glandinsynthetasehemmer die
Wirksamkeit von Mifepriston
verandern kdénnen, sollten
NSAR innerhalb von 8-12 Ta-
gen nach der Gabe von
Mifepriston nicht angewendet
werden.

- Chinolon-Antibiotika: Tierexperi-
mentelle Daten weisen darauf
hin, dass hohe Dosen von Chi-
nolonen in Kombination mit
NSAR das Risiko fir das Auf-
treten von Krampfen erhohen
konnen.

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft

und Stillzeit

Dexketoprofen Ethypharm Kal-
ceks ist wahrend des dritten
Schwangerschaftstrimenons und
wahrend der Stillzeit kontraindi-
ziert (siehe Abschnitt 4.3).

Schwangerschaft

Die Hemmung der Prostaglandin-
synthese kann sich nachteilig auf
die Schwangerschaft und/oder
die embryonale/fetale Entwick-
lung auswirken. Daten aus epi-
demiologischen Studien deuten
auf ein erhdhtes Risiko fir Fehl-
geburten, kardiale Fehlbildungen
und Gastroschisis nach Anwen-
dung eines Prostaglandinsyn-
thesehemmers in der frihen
Schwangerschaft hin. Das abso-
lute Risiko fir kardiovaskulare
Fehlbildungen war von weniger
als 1% auf etwa 1,5 % erhdht.
Das Risiko nimmt wahrscheinlich
mit der Dosis und der Dauer der
Behandlung zu. Bei Tieren wurde
gezeigt, dass die Gabe eines Pro-
staglandinsynthesehemmers ver-
mehrt zu pra- und postimplan-
tativen Verlusten und embryo-
fetaler Letalitat fuhrt. Auflerdem
wurde bei Tieren, die wahrend
der Organogenese einen Prosta-
glandinsynthesehemmer erhalten
hatten, Uber erhohte Inzidenzen
von verschiedenen Fehlbildun-
gen einschlieRlich  kardiovas-
kularer Fehlbildungen berichtet.
Ab der 20. Schwangerschafts-
woche kann die Anwendung von
Dexketoprofen zu Oligo-
hydramnion fluhren, das auf eine
Nierenfunktionsstérung des Fotus
zurlckzufuhren ist. Dies kann
kurz nach Beginn der Behandlung
auftreten und ist in der Regel
nach Absetzen der Behandlung
reversibel. Dexketoprofen-Trome-
tamol sollte wahrend des ersten
und zweiten Schwangerschafts-
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trimesters  nicht angewendet
werden, es sei denn, dies ist
zwingend  erforderlich. Wenn
Dexketoprofen-Trometamol  von
einer Frau angewendet wird, die
versucht schwanger zu werden,
oder wenn es wahrend des ersten
oder zweiten Schwangerschafts-
trimesters  angewendet  wird,
sollte die Dosis so niedrig und die
Behandlungsdauer so kurz wie
mdglich gehalten werden. Nach
einer mehrtdgigen Exposition
gegeniber Dexketoprofen sollte
ab der 20. Schwangerschafts-
woche eine pranatale Uber-
wachung auf Oligohydramnion in
Betracht gezogen werden.
Dexketoprofen sollte abgesetzt
werden, wenn  ein Oligo-
hydramnion festgestellt wird.

Wahrend des dritten Schwanger-
schaftstrimenons  kdénnen alle
Prostaglandinsynthesehemmer

- den Fetus folgenden Risiken
aussetzen:

- kardiopulmonale Toxizitat (mit
vorzeitigem Verschluss des
Ductus arteriosus und pulmo-
naler Hypertonie)

- Nierenfunktionsstdrung, die zu
Nierenversagen mit Oligohy-
dramnion fortschreiten kann
(siehe oben)

- die Mutter und das Neugebo-
rene am Ende der Schwanger-
schaft folgenden Risiken aus-
setzen:

- mogliche Verlangerung der
Blutungszeit, ein thrombo-
zytenaggregationshemmender
Effekt, der selbst bei sehr
geringen Dosen  auftreten
kann

- Hemmung von Uteruskontrak-
tionen, mit der Folge eines
verspateten oder verlangerten
Geburtsvorganges.

Stillzeit

Es ist nicht bekannt, ob Dexketo-
profen in die Muttermilch Uber-
geht.

Fertilitat

Wie andere NSAR kann die An-
wendung von Dexketoprofen-
Trometamol die weibliche Frucht-

barkeit beeintrachtigen und wird
fur Frauen, die beabsichtigen,
schwanger zu werden, nicht emp-
fohlen. Bei Frauen, die Probleme
haben, schwanger zu werden
oder sich Untersuchungen zur
Fruchtbarkeit unterziehen, sollte
erwogen werden, Dexketoprofen-
Trometamol abzusetzen.

4.7 Auswirkungen auf die
Verkehrstiichtigkeit und die
Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Dexketoprofen Ethypharm Kal-
ceks hat geringen oder mafigen
Einfluss auf die Verkehrstiichtig-
keit und die Fahigkeit zum Be-
dienen von Maschinen, da es
Schwindel oder Schlafrigkeit ver-
ursachen kann.

4.8 Nebenwirkungen

Die in klinischen Studien beo-
bachteten unerwiinschten Ereig-
nisse, bei denen zumindest der
Verdacht eines Zusammenhangs
mit der Anwendung von Dexketo-
profen-Trometamol bestand, so-
wie die Nebenwirkungen, von de-
nen seit der Markteinflhrung be-
richtet wurde, sind nachfolgend
nach Systemorganklasse und

Haufigkeit aufgefuhrt:

Sehr haufig 21/10

Haufig 21/100 bis <1/10

Gelegentlich  =21/1 000 bis
<1/100

Selten =21/10 000 bis
<1/1 000

Sehr selten <1/10 000

Nicht bekannt Haufigkeit auf
Grundlage der
verfugbaren Daten
nicht abschatzbar

Erkrankungen des Blutes und
des Lymphsystems

Héufigkeit: Sehr selten
Neutropenie, Thrombozytopenie

Erkrankungen des Immunsys-
tems

Héufigkeit: Selten

Kehlkopfédem

Héufigkeit: Sehr selten
Anaphylaktische Reaktion, ein-

schliellich anaphylaktischer
Schock

Stoffwechsel- und Ernahrungs-
storungen

Héufigkeit: Selten

Hyperglykamie, Hypoglykamie,

Hypertriglyzeridamie, Anorexie

Psychiatrische Erkrankungen
Héufigkeit: Gelegentlich
Schlaflosigkeit

Erkrankungen des Nervensys-
tems

Héufigkeit: Gelegentlich
Kopfschmerzen, Schwindelgefiihl
Somnolenz

Héufigkeit: Selten
Parasthesie, Synkope

Augenerkrankungen
Héufigkeit: Gelegentlich
Verschwommenes Sehen

Erkrankungen des Ohrs und
des Labyrinths

Héufigkeit: Selten

Tinnitus

Herzerkrankungen
Haufigkeit: Selten
Extrasystole, Tachykardie

Haufigkeit: Nicht bekannt
Kounis-Syndrom

GefaRerkrankungen
Héufigkeit: Gelegentlich
Hypotonie, Hitzegefiihl

Héufigkeit: Selten
Hypertonie, oberflachliche Throm-
bophlebitis

Erkrankungen der Atemwege,
des Brustraums und Media-
stinums

Haufigkeit: Selten

Bradypnoe

Hé&ufigkeit: Sehr selten
Bronchospasmus, Dyspnoe

Erkrankungen des Gastrointes-
tinaltrakts

Haufigkeit: Haufig

Ubelkeit, Erbrechen
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Héufigkeit: Gelegentlich
Abdominalschmerz,  Dyspepsie,
Diarrhd,  Obstipation, Hama-
temesis, Mundtrockenheit

Héufigkeit: Selten

Peptisches  Ulkus, peptisches
Ulkus mit Blutung oder peptisches
Ulkus mit Perforation (siehe
Abschnitt 4.4)

Hé&ufigkeit: Sehr selten
Pankreatitis

Leber- und Gallenerkrankungen
Héufigkeit: Selten
Hepatitis, lkterus

Héufigkeit: Sehr selten
Leberzellschadigung

Erkrankungen der Haut und des
Unterhautgewebes

Héufigkeit: Gelegentlich
Dermatitis, Pruritus, Ausschlag,
vermehrtes Schwitzen

Héufigkeit: Selten
Urtikaria, Akne

Héufigkeit: Sehr selten
Stevens-Johnson-Syndrom,  toxi-
sche epidermale Nekrolyse (Lyell-
Syndrom), Angio6édem, Gesichts-
6dem, Lichtempfindlichkeitsreak-
tion

Haufigkeit: Nicht bekannt
Fixes Arzneimittelexanthem

Skelettmuskulatur-, Bindege-
webs- und Knochenerkrankun-
gen

Héufigkeit: Selten

Muskelsteifheit, Gelenksteife,
Muskelkrampf, Rlickenschmerzen

Erkrankungen der Nieren und
Harnwege

Haufigkeit: Selten

Akutes Nierenversagen, Polyurie,
Nierenschmerz, Ketonurie, Pro-
teinurie

Hé&ufigkeit: Sehr selten
Nephritis oder nephrotisches Syn-
drom

Erkrankungen der Geschlechts-
organe und der Brustdriise
Hé&ufigkeit: Selten
Menstruationsstérung, Prostataer-
krankung

Allgemeine Erkrankungen und
Beschwerden am Verabrei-
chungsort

Héufigkeit: Haufig

Schmerzen an der Injektions-
stelle, Reaktion an der Injektions-
stelle einschlieRlich Entziindung,
blaue Flecken oder Blutung

Héufigkeit: Gelegentlich
Fieber, Ermudung,
Kaltegefunhl

Schmerz,

Hé&ufigkeit: Selten .
Schuttelfrost, peripheres Odem

Untersuchungen
Héufigkeit: Selten
Anormaler Leberfunktionstest

Gastrointestinal: Die am haufig-
sten beobachteten unerwinsch-
ten Ereignisse betreffen den
Verdauungstrakt. Peptische Ul-
zera, Perforationen oder gastro-
intestinale Blutungen, die manch-
mal tédlich verlaufen, besonders
bei alteren Patienten, kdnnen
auftreten (siehe Abschnitt 4.4).
Ubelkeit, Erbrechen, Diarrho,
Flatulenz, Obstipation, Dyspep-
sie, Abdominalschmerzen, Me-
lana, Hamatemesis, ulzerativer
Stomatitis und Verschlimmerung
von Colitis und Morbus Crohn
(siehe Abschnitt 4.4) sind nach
Anwendung berichtet worden.
Weniger haufig wurde Gastritis
beobachtet.

Odeme, Hypertonie und Herzin-
suffizienz wurden im Zusammen-
hang mit NSAR-Behandlung be-
richtet.

Wie bei anderen NSAR koénnen
die folgenden Nebenwirkungen
auftreten: Aseptische Meningitis,
die insbesondere bei Patienten
mit systemischem Lupus ery-
thematodes oder Mischkollage-
nose vorkommen kann; sowie
hamatologische Reaktionen (Pur-
pura, aplastische und hamo-
lytische Andmie, selten Agranulo-
zytose und Knochenmarkshypo-
plasie).

Sehr selten bullése Hautreaktio-
nen, wie Stevens-Johnson-Syn-
drom und toxische epidermale
Nekrolyse (Lyell-Syndrom).
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Klinische Studien und epidemio-
logische Daten legen nahe, dass
die Anwendung von manchen
NSAR (insbesondere in hohen
Dosen und bei Langzeitbehand-
lung) moglicherweise mit einem
geringfiigig erhohten Risiko fir
das Auftreten von arteriellen
thrombotischen Ereignissen (z. B.
Myokardinfarkt oder Schlaganfall)
verbunden st (siehe Abschnitt
4.4).

Meldung des Verdachts auf
Nebenwirkungen

Die Meldung des Verdachts auf
Nebenwirkungen nach der Zulas-
sung ist von groRer Wichtigkeit.
Sie ermoglicht eine kontinuierli-
che Uberwachung des Nutzen-Ri-
siko-Verhaltnisses des Arznei-
mittels. Angehorige von Gesund-
heitsberufen sind aufgefordert, je-
den Verdachtsfall einer Nebenwir-
kung dem Bundesinstitut fur Arz-
neimittel und Medizinprodukte,
Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-
Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175
Bonn, Website: www.bfarm.de
anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

Die Symptome einer Uberdosie-
rung sind nicht bekannt. Bei ver-
gleichbaren Arzneimitteln traten
gastrointestinale (Erbrechen, Ap-
petitlosigkeit, Abdominalschmer-
zen) und neurologische Stdrun-
gen (Schlafrigkeit, Schwindel,
Desorientierung, Kopfschmerzen)
auf.

Im Falle einer versehentlichen
oder ubermafligen Anwendung
sollte eine sofortige symptoma-
tische Therapie entsprechend der
klinischen Verfassung des Pa-
tienten eingeleitet werden.
Dexketoprofen-Trometamol ist di-
alysierbar.

. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-

SCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische

Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe:
Antiphlogistika und Antirheuma-
tika, Propionsaure-Derivate
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Dexketoprofen-Trometamol ist
das Tromethaminsalz der S-(+)-2-
(3-Benzoylphenyl)propionsaure,
ein analgetisch, antiphlogistisch
und antipyretisch wirkendes Arz-
neimittel, das zur Gruppe der
nichtsteroidalen  Antiphlogistika/
Antirheumatika der Propionsaure-
Derivate gehort.

Wirkmechanismus

Der Wirkmechanismus nichtste-
roidaler Antirheumatika beruht auf
der Verminderung der Prosta-
glandinsynthese durch Hemmung
des Cyclooxygenase-Systems.
Insbesondere erfolgt eine Hem-
mung der Umwandlung von Ara-
chidonsaure in die zyklischen En-
doperoxide PGG2 und PGH2,
aus denen die Prostaglandine
PGE1, PGE2, PGF2a und PGD2
sowie Prostacyclin (PGI2) und
Thromboxane (TxA2 und TxB2)
gebildet werden. Darlber hinaus
kann die Hemmung der Prosta-
glandinsynthese andere Entzin-
dungsmediatoren wie z. B. Kinine
beeinflussen und auf diese Weise
eine indirekte Wirkung erzeugen,
die additiv zur direkten Wirkung
ware.

Pharmakodynamische Wirkungen
Bei Tieren und Menschen wurde
gezeigt, dass Dexketoprofen die
Aktivitaten wvon COX-1 und
COX-2 hemmt.

Wirksamkeit und

Klinische
Sicherheit
Klinische Studien an verschie-
denen Schmerzmodellen zeigten,
dass Dexketoprofen-Trometamol
eine effektive analgetische Ak-
tivitat besitzt.

Die analgetische Wirksamkeit von
intramuskular und intravends
angewendetem  Dexketoprofen-
Trometamol bei maRigen bis
starken Schmerzen wurde sowohl
an verschiedenen chirurgischen
Schmerzmodellen (orthopadische
und gynakologische/abdominale
Eingriffe) als auch bei Schmer-
zen des Bewegungsapparates
(Modell der akuten Ricken-

schmerzen) und bei Nierenkolik
untersucht.

In den durchgefiihrten Studien
trat die analgetische Wirkung
rasch ein und erreichte innerhalb
von 45 Minuten den maximalen
schmerzstillenden Effekt. Die
Dauer der analgetischen Wir-
kung nach Gabe von 50 mg
Dexketoprofen betragt ublicher-
weise 8 Stunden.

Klinische Studien zur postopera-
tiven Schmerzbehandlung haben
gezeigt, dass Dexketoprofen bei
Anwendung in Kombination mit
Opioiden den Opioidbedarf signi-
fikant vermindert. In postopera-
tiven Schmerzstudien, bei denen
die Patienten Uber ein patienten-
gesteuertes Gerat Morphin erhiel-
ten, bendtigten die mit Dexketo-
profen behandelten Patienten sig-
nifikant weniger Morphin (30-
45 % weniger) als die Patienten
in der Placebogruppe.

5.2 Pharmakokinetische
Eigenschaften

Resorption
Nach intramuskularer Anwendung

von Dexketoprofen-Trometamol
beim Menschen werden die Spit-
zenkonzentrationen nach durch-
schnittlich 20 Minuten (Spanne
von 10 bis 45 min) erreicht. Fur
Einzeldosen von 25 bis 50 mg ist
die Flache unter der Kurve (AUC)
sowohl bei intramuskularer als
auch intraventéser Anwendung
dosisproportional.

Verteilung
Wie bei anderen Arzneimitteln mit

hoher Plasmaproteinbindung
(99 %) liegt das mittlere Vertei-
lungsvolumen unter 0,25 I’kg. Die
Verteilungshalbwertszeit  betrug
ca. 0,35 Stunden und die Elimina-
tionshalbwertszeit lag zwischen
1 und 2,7 Stunden.

In pharmakokinetischen Studien
mit mehrfacher Anwendung wur-
de festgestellt, dass sich die
Werte flr Cmax und AUC nach der
letzten intramuskularen  oder
intravenésen Gabe des Arznei-
mittels nicht von denen nach
Einmaldosierung unterschieden.
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Dies weist darauf hin, dass keine
Akkumulation des Arzneimittels
stattfindet.

Biotransformation und Elimination
Nach Anwendung von Dexketo-
profen-Trometamol wird im Harn
nur das S-(+)-Enantiomer gefun-
den, was zeigt, dass beim Men-
schen keine Inversion in das
R-(-)-Enantiomer erfolgt.

Die Elimination von Dexketo-
profen erfolgt hauptsachlich durch
Glucuronidierung und anschlie-
Rende renale Ausscheidung.

Altere Patienten

Bei gesunden alteren Probanden
(ab 65 Jahren) war die Exposition
nach einmaliger und wiederholter
oraler Anwendung signifikant gro-
Rer als bei jungen Probanden (bis
zu 55 %), wahrend Spitzenkon-
zentrationen und die Zeit bis zum
Erreichen der Spitzenkonzentra-
tion keine statistisch signifikanten
Unterschiede zeigten. Die mitt-
lere Eliminationshalbwertszeit war
nach einmaliger und wiederholter
Anwendung verlangert (bis zu
48 %) und die scheinbare Ge-
samt-Clearance vermindert.

5.3 Praklinische Daten zur

Sicherheit

Basierend auf den konventionel-
len Studien zur Sicherheitsphar-
makologie, Toxizitdt bei wieder-
holter Gabe, Reproduktionstoxi-
zitdt und Genotoxizitat sowie zur
Immunpharmakologie lassen die
praklinischen Daten keine beson-
deren Gefahren fir den Men-
schen zusatzlich zu den bereits in
anderen Abschnitten der Fachin-
formation erwahnten Risiken er-
kennen. Die Studien zur chroni-
schen Toxizitat bei Mausen und
Affen ergaben fur die hochste
Dosis, bei der keine Nebenwir-
kungen auftraten (No Observed
Adverse Effect Level, NOAEL),
einen Wert von 3 mg/kg/Tag. Als
Hauptnebenwirkungen nach Ver-
abreichung hoher Dosen wurden
gastrointestinale Erosionen und
Ulzera beobachtet, die sich dosis-
abhangig entwickelten.
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Wie fur die gesamte pharmakolo-
gische Klasse der NSAR bekannt,
kann auch Dexketoprofen-Trome-
tamol in Tiermodellen Verande-
rungen der embryofetalen Uberle-
bensrate hervorrufen, sowohl in-
direkt Uber die gastrointestinale
Toxizitat bei den trachtigen Mut-
tertieren als auch direkt durch die
Wirkung auf die fetale Entwick-
lung.

. PHARMAZEUTISCHE

ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen

Bestandteile

Natriumchlorid

Ethanol 96 %

Natriumhydroxid (zur pH-Wert-
Einstellung)

Wasser fir Injektionszwecke

6.2 Inkompatibilitaten

Dexketoprofen Ethypharm Kal-
ceks darf nicht in kleinen Vo-
lumina (z. B. in einer Spritze) mit
Lésungen gemischt werden, die
Dopamin, Promethazin, Penta-
zocin, Pethidin oder Hydroxyzin
enthalten, da dies eine Prazipita-
tion der L6ésung bewirkt.

Die gemal Abschnitt 6.6 herge-
stellten verdinnten Infusionslo-
sungen durfen nicht mit Pro-
methazin oder Pentazocin ge-
mischt werden.

Das Arzneimittel darf, aul3er mit
den unter Abschnitt 6.6 aufge-
fUhrten, nicht mit anderen Arznei-
mitteln gemischt werden.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

5 Jahre

Die chemische und physikalische
Stabilitdt nach Verdinnung mit
Natriumchloridlésung 9 mg/mi
(0,9 %), Glukoselésung 50 mg/mi
(5 %) und Ringer-Laktat-Ldsung
wurde bei 25°C und bei 2 bis
8 °C Uber 18 Stunden nachgewie-
sen, sofern die Ldsung ausrei-
chend vor natiirlichem Tageslicht
geschutzt wird.

Aus mikrobiologischer Sicht sollte
die gebrauchsfertige Zubereitung

sofort verwendet werden, es sei
denn, die Vorgehensweise bei
Offnen / Verdiinnung schlieRt das
Risiko einer mikrobiellen
Kontamination aus. Wenn die
gebrauchsfertige Zubereitung
nicht sofort verwendet wird, ist
der Anwender fir die Dauer und
die Bedingungen der Aufbe-
wahrung verantwortlich.

6.4 Besondere VorsichtsmaR-
nahmen fiir die Aufbewahrung

Fir dieses Arzneimittel sind be-
zuglich der Temperatur keine be-
sonderen Lagerungsbedingungen
erforderlich.

In der Originalverpackung aufbe-
wahren, um den Inhalt vor Licht
zu schitzen.

Nicht einfrieren.

Aufbewahrungsbedingungen
nach Verdinnung des Arznei-
mittels, siehe Abschnitt 6.3.

6.5 Art und Inhalt des Behiltnisses

Ampullen zu 2 ml aus bernstein-
farbenem Glas Typ |.

Packungsgrofen:
1,5, 6, 10, 25 oder 100 Ampullen.

Es werden mdglicherweise nicht
alle Packungsgrdfien in den Ver-
kehr gebracht.

6.6 Besondere VorsichtsmaR-
nahmen fiir die Beseitigung
und sonstige Hinweise zur
Handhabung

Dexketoprofen Ethypharm Kal-
ceks ist, wenn es in kleinen
Volumina gemischt wird (z. B. in
einer Spritze), kompatibel mit
Injektionslésungen von Heparin,
Lidocain, Morphin und Theo-
phyllin.

Fir die Anwendung als intraveno-
se Infusion wird der Inhalt einer
Ampulle (2 ml) Dexketoprofen
Ethypharm Kalceks mit 30 bis
100 ml einer Natriumchloridlo-
sung 9 mg/ml (0,9 %), Glukoselo-
sung 50 mg/ml (5 %) oder Ringer-
Laktat-Lésung  verdinnt. Die
Lésung muss unter aseptischen
Bedingungen verdinnt und vor
nattrlichem Tageslicht geschitzt
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werden (siehe auch Abschnitt
6.3).

Die verdinnte Ldsung ist eine
klare Lésung.

Dexketoprofen Ethypharm Kal-
ceks verdinnt mit 100 ml
Natriumchloridlésung 9 mg/ml
(0,9%) oder Glukoseldsung
50 mg/ml (5 %) hat sich als
kompatibel mit den folgenden
Arzneimitteln erwiesen: Dopamin,

Heparin, Hydroxyzin, Lidocain,
Morphin, Pethidin und
Theophyllin.

Der Wirkstoff wird nicht ad-
sorbiert, wenn verdinnte Infu-
sionslésungen von Dexketoprofen
Ethypharm Kalceks in Kunst-
stoffbeuteln oder Applikations-
hifen aus Ethylenvinylacetat
(EVA), Cellulosepropionat (CP),
Polyethylen  niedriger  Dichte
(LDPE) oder Polyvinylchlorid
(PVC) aufbewahrt werden.

Dexketoprofen Ethypharm Kal-
ceks ist zur einmaligen Anwen-
dung bestimmt; Reste sind zu
verwerfen.

Vor der Anwendung ist die L6-
sung in Augenschein zu nehmen,
um zu prufen, dass sie klar und
farblos ist. Bei Vorhandensein
von Schwebstoffen darf die LO-
sung nicht verwendet werden.

Nicht verwendetes Arzneimittel
oder Abfallmaterial ist entspre-
chend den nationalen Anforde-
rungen zu beseitigen.

. INHABER DER ZULASSUNG

AS "Kalceks"
Krustpils iela 71E
1057 Riga
Lettland

Mitvertrieb:

ETHYPHARM GmbH
Mittelstral’e 5/5a

12529 Schonefeld
Deutschland

Tel.: +49 (0) 30 634 99 393
Fax: +49 (0) 30 634 99 395

. ZULASSUNGSNUMMER

2201772.00.00




FACHINFORMATION
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Dexketoprofen Ethypharm Kalceks 50 mg 92 Ethypharm
Injektions-/Infusionslésung

9. DATUM DER ERTEILUNG DER
ZULASSUNG/VERLANGERUNG
DER ZULASSUNG

Datum der Erteilung der
Zulassung: 27.07.2018

Datum der letzten Verlangerung
der Zulassung: 14.09.2022

10.STAND DER INFORMATION
10/2025

11.VERKAUFSABGRENZUNG
Verschreibungspflichtig
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