FICHA TECNICA
1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO
Auxilen 50 mg/2 ml solucién inyectable y para perfusion EFG
2. COMPOSICION CUALITATIVAY CUANTITATIVA

1 ml de solucion contiene dexketoprofeno trometamol, correspondiente a 25 mg de dexketoprofeno.
Cada ampolla de 2 ml contiene dexketoprofeno trometamol, correspondiente a 50 mg de dexketoprofeno.

Excipientes con efecto conocido
Cada ampolla contiene 200 mg de etanol 96 % y 8,0 mg de cloruro de sodio.

Para consultar la lista completa de excipientes, ver seccion 6.1.
3. FORMA FARMACEUTICA

Solucioén inyectable y para perfusion.

Solucién transparente e incolora sin particulas visibles.
pH7,0-8,0

Osmolaridad: 270-328 mOsmol/I

4. DATOS CLINICOS
4.1. Indicaciones terapéuticas

Tratamiento sintomatico del dolor agudo de moderado a intenso, cuando la administracion oral no es
adecuada, tal como dolor postoperatorio, célico renal y dolor lumbar.

4.2. Posologia y forma de administracion

Posologia

Adultos
La dosis recomendada es de 50 mg cada 8 - 12 horas. Si fuera necesario, la administracion puede repetirse
después de 6 horas. La dosis total diaria no debe sobrepasar los 150 mg.

Auxilen esta indicado para su uso a corto plazo y el tratamiento debe limitarse al periodo sintomatico
agudo (no mas de dos dias).
Los pacientes deben cambiar a un tratamiento analgésico por via oral cuando sea posible.

Se puede minimizar la aparicion de reacciones adversas si se utiliza la minima dosis eficaz durante el
menor tiempo necesario para controlar los sintomas (ver seccién 4.4).

En caso de dolor postoperatorio de moderado a intenso, Auxilen puede utilizarse en combinacion con
analgésicos opiaceos, si esta indicado, a las mismas dosis recomendadas en adultos (ver seccion 5.1).

Poblacion pediatrica
Auxilen no ha sido estudiado en nifios ni en adolescentes. Por lo tanto, su seguridad y eficacia en esta
poblacion no han sido definidas y el medicamento no debe emplearse en nifios y adolescentes.

Pacientes de edad avanzada

Por lo general no se requiere ajuste de la dosis en pacientes ancianos. No obstante, debido a la disminucién
fisiologica de la actividad renal en pacientes ancianos, se recomienda una dosis menor en caso de
insuficiencia renal leve: dosis total diaria de 50 mg (ver seccion 4.4).
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Insuficiencia hepética

En pacientes con insuficiencia hepatica de leve a moderada (puntuacién de Child-Pugh 5 - 9), la dosis total
diaria debe reducirse a 50 mg y realizarse un seguimiento riguroso de la actividad hepatica (ver seccion
4.4). Auxilen no debe utilizarse en pacientes con insuficienciahepética grave (puntuacién de

Child-Pugh 10 - 15) (ver seccion 4.3).

Insuficiencia renal

En pacientes con insuficiencia renal leve (aclaramiento de creatinina 60 - 89 ml / min), la dosis total diaria
debe reducirse a 50 mg (ver seccion 4.4). Auxilen no debe utilizarse en pacientes con disfuncion renal
moderada o grave (aclaramiento de creatinina < 59 ml / min) (ver seccion 4.3).

Forma de administracion
Auxilen puede ser administrado tanto por via intramuscular como por via intravenosa:
- Uso intramuscular: el contenido de una ampolla (2 ml) de Auxilen debe ser administrado por
inyeccion lenta y profunda en el musculo.
- Uso intravenoso:
- Perfusién intravenosa: la solucién diluida, preparada tal y como se describe en la seccion
6.6, se debe administrar por perfusion intravenosa lenta durante 10 - 30 minutos. La solucién
debe estar siempre protegida de la luz natural.
- Inyeccidn intravenosa en bolo: si es necesario, el contenido de una ampolla (2 ml) de
Auxilen puede administrarse como inyeccion intravenosa lenta en 15 segundos como minimo.

Instrucciones para la manipulacion del producto

Cuando se administra Auxilen por via intramuscular o como inyeccién intravenosa en bolo, la solucién
debe ser inyectada inmediatamente después de su extraccion de la ampolla (ver también, secciones 6.2 y
6.6).

Para la administracién como perfusion intravenosa, la solucion inyectable debe diluirse de forma aséptica y
protegerse de la luz natural (ver también secciones 6.3 y 6.6). Para consultar las instrucciones de dilucion
del medicamento antes de la administracién, ver seccion 6.6.

4.3. Contraindicaciones

Auxilen no debe administrarse en los casos siguientes:

- hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes incluidos en la seccién 6.1;

- pacientes en los que las sustancias con accion similar (p. ej.: acido acetilsalicilico y otros
antiinflamatorios no esteroideos [AINE]) provocan ataques de asma, broncoespasmo, rinitis aguda, o
causan pdlipos nasales, urticaria 0 angioedema;

- reacciones fotoalérgicas o fototoxicas conocidas durante el tratamiento con ketoprofeno o fibratos;

- pacientes con antecedentes de hemorragia gastrointestinal o perforacion, relacionadas con
tratamientos previos con AINE;

- pacientes con Ulcera péptica o hemorragia gastrointestinal activa, o bien, antecedentes de
hemorragia, Ulcera o perforacion a nivel gastrointestinal;

- pacientes con dispepsia cronica;

- pacientes con otras hemorragias activas u otros trastornos hemorrégicos;

- pacientes con enfermedad de Crohn o colitis ulcerosa;

- pacientes con insuficiencia cardiaca grave;

- pacientes con insuficiencia renal de moderada a grave (aclaramiento de creatinina < 59 ml / min);

- pacientes con insuficiencia hepatica grave (puntuacion de Child-Pugh 10 — 15);

- pacientes con diatesis hemorragica y otros trastornos de la coagulacion;

- pacientes con deshidratacion grave (causada por vémitos, diarrea o insuficiente ingesta de liquidos);

- durante el tercer trimestre del embarazo y el periodo de lactancia (ver seccion 4.6).

Auxilen esta contraindicado en administracion neuraxial (intratecal o epidural) debido a su contenido en
etanol.
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4.4. Advertencias y precauciones especiales de empleo

Administrar con precaucion en pacientes con antecedentes de procesos alérgicos.

Debe evitarse la administracion concomitante de Auxilen con otros AINE, incluidos los inhibidores
selectivos de la ciclooxigenasa-2.

Se puede minimizar la aparicidn de reacciones adversas si se utiliza la minima dosis eficaz durante el
menor tiempo necesario para controlar los sintomas (ver seccidn 4.2. y riesgos gastrointestinales y
cardiovasculares a continuacion).

Seguridad gastrointestinal

Con todos los AINE se ha notificado la aparicion de hemorragias, Ulceras o perforaciones a nivel
gastrointestinal, que podrian llegar a ser mortales, en cualquier momento durante el tratamiento, con o sin
sintomas previos de alerta o antecedentes de acontecimientos gastrointestinales graves. En caso de
aparicion de hemorragia o Ulcera a nivel gastrointestinal en pacientes que estan siendo tratados con
Auxilen, deberé retirarse el tratamiento.

El riesgo de hemorragia Ulcera o perforacién a nivel gastrointestinal es mayor cuando se utilizan dosis
crecientes de AINE, en pacientes con antecedentes de Ulcera, en particular si eran Ulceras complicadas con
hemorragia o perforacién (ver seccion 4.3), y en los ancianos.

Los ancianos sufren una mayor incidencia de reacciones adversas a los AINE y, concretamente,
hemorragias y perforacidn gastrointestinales, que pueden ser mortales (ver seccion 4.2). Estos pacientes
deben comenzar el tratamiento con la menor dosis disponible.

Los AINE deben administrarse con precaucion en pacientes con antecedentes de enfermedades
gastrointestinales (colitis ulcerosa, enfermedad de Crohn) pues podrian exacerbar su patologia (ver seccién
4.8).

Como todos los AINE, cualquier antecedente de esofagitis, gastritis y/o Ulcera péptica debe ser valorado
para asegurar su total curacion antes de iniciar el tratamiento con dexketoprofeno trometamol. Los
pacientes con sintomas gastrointestinales o antecedentes de enfermedad gastrointestinal deben vigilarse
para detectar la aparicién de trastornos digestivos, en especial, de hemorragia gastrointestinal.

Se considerard la prescripcion de un tratamiento combinado con protectores (p. ej.: misoprostol o
inhibidores de la bomba de protones) a estos pacientes, asi como a aquellos que precisen tomar
simultaneamente dosis bajas de acido acetilsalicilico u otros medicamentos que puedan aumentar el riesgo
gastrointestinal (ver a continuacion y en seccion 4.5).

Los pacientes con antecedentes de toxicidad gastrointestinal, y en especial los ancianos, deben comunicar
cualquier sintoma abdominal fuera de lo comun (especialmente el sangrado gastrointestinal), en particular,
en las primeras etapas del tratamiento.

Se debe recomendar precaucién a aquellos pacientes que reciben tratamientos concomitantes que podrian
aumentar el riesgo de Ulcera o hemorragia gastrointestinal, como los corticoesteroides, los anticoagulantes
orales tipo warfarina, los inhibidores de la recaptacion de la serotonina o los antiagregantes plaquetarios,
como el &cido acetilsalicilico (ver seccion 4.5).

Seguridad renal

Debe administrarse con precaucion en pacientes con insuficiencia renal. En estos pacientes, el uso de AINE
puede provocar un deterioro de la funcionalidad renal, retencion de liquidos y edema. También se debe
tener precaucién en pacientes que reciban diuréticos o en aquellos que puedan desarrollar hipovolemia ya
gue existe un mayor riesgo de nefrotoxicidad.

Debe asegurarse suficiente ingesta de liquidos durante el tratamiento para evitar la deshidratacion y el
aumento del riesgo de la nefrotoxicidad posiblemente asociada.

Como todos los AINE, puede elevar la concentracion plasmatica de nitrégeno ureico y de creatinina. Al
igual que otros inhibidores de la sintesis de las prostaglandinas, puede asociarse a efectos indeseables del
sistema renal que pueden dar lugar a nefritis glomerular, nefritis intersticial, necrosis papilar renal,
sindrome nefrotico e insuficiencia renal aguda.
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Los pacientes de mayor edad estan mas predispuestos a sufrir insuficiencia renal (ver seccién 4.2).

Seguridad hepética

Debe administrarse con precaucion en pacientes con insuficiencia hepéatica. Como otros AINE, puede
producir pequefas elevaciones transitorias en algunos parametros hepaticos y también, incrementos
significativos de la SGOT y la SGPT. En caso de un incremento importante de estos parametros debera
suspenderse el tratamiento.

Los pacientes de mayor edad estan mas predispuestos a sufrir insuficiencia hepatica (ver seccion 4.2).

Seguridad cardiovascular y cerebrovascular

Los pacientes con antecedentes de hipertensién y/o insuficiencia cardiaca congestiva de leve a moderada
deben someterse a un adecuado seguimiento ya que se han comunicado casos de retencion de liquidos y
edema asociados al tratamiento con los AINE. Se debe tener una precaucion especial en pacientes con
antecedentes de cardiopatias, en particular, aquellos con episodios previos de insuficiencia cardiaca, dado
que presentan un mayor riesgo de que el tratamiento desencadene un fallo cardiaco.

Los datos procedentes de ensayos clinicos y de estudios epidemiol6gicos sugieren que el empleo de
algunos AINE, en especial a dosis altas y en tratamientos de larga duracién, se asocia a un pequefio
aumento del riesgo de acontecimientos aterotrombéticos (por ejemplo, infarto de miocardio o ictus). No
existen datos suficientes para excluir dicho riesgo en el caso del dexketoprofeno trometamol.

En consecuencia, los pacientes que presenten hipertension no controlada, insuficiencia cardiaca congestiva,
cardiopatia isquémica confirmada, arteriopatia periférica y/o enfermedad cerebrovascular sélo deberian
recibir tratamiento con dexketoprofeno trometamol después de ser considerado cuidadosamente. Esta
misma valoracion deberia realizarse antes de iniciar un tratamiento de larga duracion en pacientes con
factores de riesgo cardiovascular conocidos (p. €j.: hipertension, hiperlipidemia, diabetes mellitus,
fumadores).

Los AINE no selectivos pueden inhibir la agregacion plaquetaria y prolongar el tiempo de sangria por la
inhibicién de la sintesis de prostaglandinas. El uso concomitante de dexketoprofeno trometamol y dosis
profilacticas de heparina de bajo peso molecular durante el periodo postoperatorio fue evaluado en estudios
clinicos controlados y no se observo ningun efecto en los parametros de la coagulacion. No obstante, se
debe vigilar cuidadosamente a los pacientes que reciban otros tratamientos que puedan alterar la
hemostasia, tales como la warfarina u otros cumarinicos o heparinas, si se administra dexketoprofeno
trometamol (ver seccion 4.5).

Los pacientes de mayor edad estan mas predispuestos a una afectacion cardiovascular (ver seccion 4.2).

Reacciones cutaneas

Se han notificado de forma excepcional, reacciones cutaneas graves, algunas mortales, como por ejemplo,
dermatitis exfoliativa, sindrome de Stevens-Johnson y necrolisis epidérmica toxica en asociacién con la
utilizacion de AINE. Parece que los pacientes tienen mayor riesgo de sufrir estas reacciones al comienzo
del tratamiento: la aparicion de dicha reaccion adversa ocurre en la mayoria de los casos durante el primer
mes de tratamiento. Debe suspenderse la administracion de Auxilen ante las primeras manifestaciones de
exantema, lesiones en las mucosas u otros signos de hipersensibilidad.

Informacion adicional

Se requiere precaucion especial para los pacientes con:
- trastorno congénito del metabolismo de las porfirinas, como la porfiria intermitente aguda;
- deshidratacion;
- directamente después de una intervencidn de cirugia mayor.

Si el médico considera necesario el tratamiento a largo plazo con dexketoprofeno, debera realizar
periddicamente un hemograma y pruebas funcionales hepéticas y renales.
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En muy raras ocasiones se han observado reacciones graves de hipersensibilidad aguda (choque
anafilactico, por ejemplo). El tratamiento debe suspenderse ante el primer signo de reaccion de
hipersensibilidad tras el uso de Auxilen. En funcion de los sintomas, se iniciara cualquier procedimiento
médicamente necesario por parte de profesionales sanitarios especialistas.

Los pacientes con asma combinado con rinitis cronica, sinusitis cronica y/o poliposis nasal presentan un
mayor riesgo de alergia al acido acetilsalicilico y/o a los AINE que el resto de la poblacién. La
administracion de este medicamento puede provocar ataques de asma o broncoespasmo, en particular a los
pacientes alérgicos al acido acetilsalicilico o a los AINE (ver seccién 4.3).

Excepcionalmente, la varicela puede ser el origen de graves complicaciones cutaneas y de infecciones de
los tejidos blandos. Hasta la fecha, no ha podido descartarse el papel contribuyente de los AINE en el
empeoramiento de estas infecciones. Asi, es recomendable evitar el uso de Auxilen en caso de varicela.

Auxilen debe administrarse con precaucion a pacientes que padecen trastornos hematopoyéticos, lupus
eritematoso sistémico o enfermedad mixta del tejido conectivo.

Como otros AINE, el dexketoprofeno puede enmascarar los sintomas de enfermedades infecciosas. En
casos aislados, se ha descrito un empeoramiento de las infecciones de los tejidos blandos en relacion
temporal con el uso de los AINE. Por este motivo debe indicarse al paciente que consulte al médico
inmediatamente si aparecen signos de infeccion bacteriana o si éstos empeoran durante el tratamiento.

Como otros AINE, el dexketoprofeno trometamol puede disminuir la fertilidad femenina y no se
recomienda su uso en mujeres que deseen quedarse embarazadas. En mujeres que presenten dificultades
para concebir o en estudio por infertilidad, debera considerarse la retirada del dexketoprofeno trometamol.
No debe utilizarse Auxilen en el primer y segundo trimestre del embarazo si no es estrictamente necesario.

Poblacion pediétrica
La seguridad de uso en nifios y adolescentes no ha sido definida.

Excipientes
Cada ampolla de Auxilen contiene 200 mg de etanol 96%, equivalente a 5 ml de cerveza o 2,08 ml de vino

por dosis.

Es perjudicial para pacientes alcoholicos.

Debe ser administrado con precaucion a mujeres embarazadas o en periodo de lactancia, nifios y pacientes
de grupos de alto riesgo como aquellos con enfermedad hepética o epilepsia.

Este medicamento contiene menos de 1 mmol de sodio (23 mg) por dosis, esto es, esencialmente «exento
de sodio».

4.5. Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccién
Las siguientes interacciones son aplicables a los antiinflamatorios no esteroideos (AINE) en general:

Asociaciones no recomendadas:

- Otros AINE, incluidos los salicilatos a dosis elevadas (> 3 g/dia): la administracion conjunta de
varios AINE puede potenciar el riesgo de Ulceras y hemorragias gastrointestinales, debido a un
efecto sinérgico.

- Anticoagulantes: los AINE potencian los efectos de los anticoagulantes, como la warfarina (ver
seccion 4.4), debido a la elevada union del dexketoprofeno a las proteinas plasméticas, a la
inhibicion de la funcién plaquetaria y al dafio de la mucosa gastroduodenal. Si no pudiera evitarse
esta combinacion, seria necesario un estricto control clinico y de llos valores analiticos del
paciente.

- Heparinas: existe un riesgo aumentado de hemorragia (debido a la inhibicion de la funcién
plaquetaria y al dafio de la mucosa gastroduodenal). Si no pudiera evitarse esta combinacion, seria
necesario un estricto control clinico y de los valores analiticos del paciente.
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- Corticoesteroides: aumento del riesgo de Ulcera 0 hemorragia gastrointestinales (ver seccion 4.4).

- Litio (descrito con varios AINE): los AINE aumentan la concentracion del litio en sangre, que
puede alcanzar valores téxicos (disminucién de la excrecidon renal del litio). Por lo tanto, este
parametro requiere vigilancia durante el inicio, el ajuste y la suspension del tratamiento con
dexketoprofeno.

- Metotrexato, administrado a elevadas dosis de 15 mg/semana 0 mas: los antiinflamatorios en
general aumentan la toxicidad hematoldgica del metotrexato, debido a una disminucion de su
aclaramiento renal.

- Hidantoinas y sulfonamidas: los efectos toxicos de estas sustancias pueden verse incrementados.

Asociaciones que requieren precaucion;

- Diuréticos, inhibidores de la enzima de conversion de la angiotensina (IECA), antibidticos
aminoglucdsidos y antagonistas de los receptores de la angiotensina Il (ARA 11): el dexketoprofeno
puede reducir el efecto de los diuréticos y de otros antihipertensivos. En algunos pacientes con
afectacion renal (p. ej.: pacientes deshidratados o ancianos con insuficiencia renal), la
administracion conjunta de inhibidores de la ciclooxigenasa e inhibidores de la ECA, antagonistas
ARA-II o antibidticos aminoglucésidos puede agravar el deterioro, normalmente reversible, de la
actividad renal. En caso de prescripcion conjunta de dexketoprofeno y un diurético, es
imprescindible asegurarse que el paciente esté suficientemente hidratado y debera vigilarse la
funcionalidad renal al inicio del tratamiento (ver seccion 4.4).

- Metotrexato, administrado a bajas dosis de 15 mg/semana o menores: los antiinflamatorios en
general aumentan la toxicidad hematoldgica del metotrexato debido a una disminucion de su
aclaramiento renal. Durante las primeras semanas de tratamiento conjunto, debe controlarse el
hemograma del paciente. Se incrementara la vigilancia incluso en caso de afectacion renal leve, asi
COMO en ancianos.

- Pentoxifilina: aumento del riesgo de hemorragia. Se intensificara la vigilancia clinica y se revisara
el tiempo de sangria con mayor frecuencia.

- Zidovudina: riesgo aumentado de toxicidad de la estirpe celular de los eritrocitos, debido a la
accion sobre los reticulocitos, dando lugar a una anemia grave a la semana del inicio del
tratamiento con el AINE. Es necesario comprobar el hemograma completo y la cifra de
reticulocitos una o dos semanas después del inicio del tratamiento con el AINE.

- Sulfonilureas: los AINE pueden aumentar el efecto hipoglucemiante de las sulfonilureas por
desplazamiento de los puntos de fijacion a proteinas plasmaticas.

Combinaciones que necesitan tenerse en cuenta:

- Betablogueantes: el tratamiento con un AINE puede disminuir su efecto antihipertensivo debido a
la inhibicion de la sintesis de prostaglandinas.

- Ciclosporina y tacrélimus: su nefrotoxicidad puede verse aumentada por los AINE debido a los
efectos mediados por las prostaglandinas renales. Debe vigilarse la actividad renal durante la
terapia conjunta.

- Tromboliticos: aumento del riesgo de hemorragia.

- Antiagregantes plaquetarios e inhibidores selectivos de la recaptacion de serotonina (ISRS):
aumento del riesgo de hemorragia gastrointestinal (ver seccion 4.4).

- Probenecid: puede aumentar las concentraciones plasmaticas de dexketoprofeno; esta interaccién
podria deberse a un mecanismo inhibitorio a nivel de la secrecion tubular renal y de la
glucuronoconjugacion y requiere un ajuste de dosis del dexketoprofeno.

- Glucosidos cardiacos: los AINE pueden aumentar la concentracion plasmatica de los glucosidos
cardiacos.

- Mifepristona: debido al riesgo tedrico de que los inhibidores de la sintesis de prostaglandinas
alteren la eficacia de la mifepristona, los AINE no deberian utilizarse en los 8 — 12 dias posteriores
a la administracion de la mifepristona.

Quinolonas antibacterianas: los datos en animales indican que altas dosis de quinolonas en combinacion

con AINE pueden aumentar el riesgo de convulsiones.
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4.6. Fertilidad, embarazo y lactancia

Auxilen esta contraindicado durante el tercer trimestre del embarazo y el periodo de lactancia (ver seccion
4.3).

Embarazo

La inhibicién de la sintesis de prostaglandinas puede afectar de forma adversa al embarazo y/o desarrollo
embriofetal. Los datos de estudios epidemioldgicos sugieren un aumento de riesgo de aborto y de
malformacion cardiaca y gastrosquisis después de utilizar inhibidores de la sintesis de prostaglandinas al
principio del embarazo. El riesgo absoluto de malformaciones cardiovasculares aument6 desde valores
inferiores al 1%, hasta aproximadamente el 1,5%. Se cree que el riesgo aumenta en funcion de la dosis y de
la duracion del tratamiento. En animales, la administracion de inhibidores de la sintesis de prostaglandinas
ha producido un aumento de pérdidas pre- y post-implantacion y de letalidad embriofetal. Ademas, se ha
notificado una mayor incidencia de diferentes malformaciones, incluidas las cardiovasculares, en animales
a los que se administré un inhibidor de la sintesis de prostaglandinas durante el periodo organogénico. A
partir de la semana 20 de embarazo, el uso de dexketoprofeno puede provocar oligohidramnios como
resultado de una disfuncion renal fetal. Esto puede ocurrir poco después del inicio del tratamiento y
habitualmente es reversible mediante la interrupcion de este. No se deberd administrar dexketoprofeno
trometamol durante el primer y segundo trimestre de embarazo a menos que sea absolutamente necesario.
La dosis y la duracion del tratamiento con dexketoprofeno trometamol deberan ser tan bajas como sea
posible si se administra a mujeres que desean quedarse embarazadas o durante el primer o segundo
trimestre de embarazo. Se debe considerar llevar a cabo un control prenatal de oligohidramnios después de
la exposicion a dexketoprofeno durante varios dias desde la semana gestacional 20 en adelante. El
tratamiento con dexketoprofeno debera interrumpirse en caso de encontrarse oligohidramnios.

Durante el tercer trimestre de embarazo, todos los inhibidores de la sintesis de prostaglandinas pueden
exponer al feto a:
- toxicidad cardiopulmonar (con cierre prematuro del ductus arteriosus, e hipertension pulmonar);
- disfuncion renal, que puede progresar a insuficiencia renal con oligohidramnios (véase més arriba);
y a la madre y al recién nacido, al final del embarazo, a:
- una posible prolongacion del tiempo de sangria y efecto antiagregante, que puede producirse
incluso a dosis muy bajas;
- unainhibicién de las contracciones uterinas, que daria lugar a un retraso o a una prolongacién del
parto.

Lactancia
Se desconoce si el dexketoprofeno se excreta en la leche materna.

Fertilidad
Como con otros AINE, el uso de dexketoprofeno trometamol puede afectar la fertilidad femenina y no se

recomienda utilizar en mujeres que desean quedarse embarazadas. En mujeres que presenten dificultades
para concebir o en estudio por infertilidad, debera considerarse la retirada de dexketoprofeno trometamol.

4.7. Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas

La influencia de Auxilen sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas es pequefia 0 moderada
debido a la posibilidad de mareos 0 somnolencia.

4.8. Reacciones adversas

Las reacciones adversas notificadas como, al menos, posiblemente relacionadas con el dexketoprofeno
trometamol en los ensayos clinicos, asi como aquellas comunicadas tras su comercializacion se tabulan a
continuacion, clasificadas por érganos y sistemas y ordenadas segun frecuencia.

| Organo/ sistema | Frecuentes | Poco frecuentes | Raras | Muy raras |
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(>1/100 a <1/10) | (>1/1.000 a (>1/10.000 a (<1/10.000)
<1/100) <1/1.000)
Trastornos de la Anemia Neutropenia,

sangre y del sistema
linfatico

trombocitopenia

Trastornos del Edema laringeo Reaccion
sistema anafilactica,
inmunolégico incluyendo shock
anafilactico
Trastornos del Hiperglucemia,
metabolismo y de la hipoglucemia,
nutricion hipertrigliceridemia,
anorexia
Desordenes Insomnio
psiquiatricos
Trastornos del Cefalea, mareo, Parestesia, sincope
sistema nervioso somnolencia
Trastornos oculares Vision borrosa
Trastornos del oido Tinnitus
y del laberinto
Trastornos Extrasistole,
cardiacos taquicardia
Trastornos Hipotension, Hipertensién,
vasculares sofocos tromboflebitis
superficial
Trastornos Bradipnea Broncoespasmo,
respiratorios, disnea
toracicos y
mediastinicos
Trastornos Né&useas, Dolor abdominal, | Ulcera péptica, Ulcera | Pancreatitis
gastrointestinales vOmitos dispepsia, péptica con
diarrea, hemorragia o Ulcera
estrefiimiento, péptica con
hematemesis, perforacion (ver
sequedad de boca | seccién 4.4)
Trastornos Hepatitis, ictericia Lesion
hepatobiliares hepatocelular
Trastornos de la Dermatitis, Urticaria, acné Sindrome de
piel y del tejido prurito, erupcion, Stevens Johnson,
subcutaneo sudoracion necrolisis
aumentada epidérmica toxica
(sindrome de
Lyell),
angioedema,
edema facial,
reacciones de
fotosensibilidad
Trastornos Rigidez muscular,
musculoesqueléticos rigidez articular,
y del tejido calambres
conjuntivo musculares, dolor de
espalda

Trastornos renales
y urinarios

Insuficiencia renal
aguda, poliuria, dolor

Nefritis o
sindrome
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renal, cetonuria, nefrético
proteinuria
Trastornos del Trastorno menstrual,
aparato trastorno de la
reproductor y de la prostata
mama
Trastornos Dolor en el lugar | Pirexia, fatiga, Escalofrios, edema
generalesy de inyeccion, dolor, sensacion | periférico
alteraciones en el reaccion en el de frio
lugar de lugar de
administracion inyeccién,
incluyendo
inflamacion,
hematoma o
hemorragia
Exploraciones Prueba de funcion
complementarias hepatica anormal

Gastrointestinal: las reacciones adversas observadas con mayor frecuencia son de naturaleza
gastrointestinal. Pueden producirse Ulceras pépticas, perforacion o hemorragia gastrointestinal, a veces
mortales, especialmente en ancianos (ver seccion 4.4). Se han notificado nauseas, vomitos, diarrea,
flatulencia, estrefiimiento, dispepsia, dolor abdominal, melenas, hematemesis, estomatitis ulcerosa,
empeoramiento de la colitis y enfermedad de Crohn (ver seccién 4.4) después de la administracion. Se ha
observado con menos frecuencia la aparicion de gastritis.

Se han comunicado edema, hipertension arterial e insuficiencia cardiaca en asociacion con el tratamiento
con AINE.

Como con otros AINE podrian presentarse las siguientes reacciones adversas: meningitis aséptica,
predominantemente en pacientes con lupus eritematoso sistémico o enfermedad mixta del tejido conectivo
y reacciones hematicas (purpura, anemia aplésica y hemolitica, raramente agranulocitosis e hipoplasia
medular).

Reacciones ampollosas como el sindrome de Stevens-Johnson y la necrélisis epidérmica tdxica (muy
raros).

Los datos procedentes de ensayos clinicos y de estudios epidemiol6gicos sugieren que el empleo de
algunos AINE (especialmente a dosis altas y en tratamientos de larga duracion) puede asociarse con un
pequefio aumento del riesgo de episodios de trombosis arterial (por ejemplo, infarto de miocardio o ictus)
(ver seccibn 4.4).

Notificacion de sospechas de reacciones adversas
Es importante notificar sospechas de reacciones adversas al medicamento tras su autorizacién. Ello permite

una supervision continuada de la relacion beneficio/riesgo del medicamento. Se invita a los profesionales
sanitarios a notificar las sospechas de reacciones adversas a través del Sistema Espafiol de
Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano: www.notificaRAM.es

4.9. Sobredosis

Se desconoce la sintomatologia por sobredosis. Algunos medicamentos similares han producido
alteraciones gastrointestinales (vomitos, anorexia, dolor abdominal) y neuroldgicas (somnolencia, veértigo,
desorientacion, cefalea).

En caso de ingestion o administracion excesiva o accidental, debe instaurarse inmediatamente tratamiento
sintomatico conforme a la situacién clinica del paciente.

El dexketoprofeno trometamol puede eliminarse por dialisis.
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5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS
5.1. Propiedades farmacodinamicas

Grupo farmacoterapéutico: Productos antiinflamatorios y antirreumaticos, derivados del acido propidnico.
Cdédigo ATC: MO1AEL7

El dexketoprofeno trometamol es la sal de trometamina del &cido S-(+)-2-(3-benzoilfenil)propidnico, un
medicamento analgésico, antiinflamatorio y antipirético que pertenece a la familia de los farmacos
antiinflamatorios no esteroideos derivados del acido propionico.

Mecanismo de accion

El mecanismo de accién de los antiinflamatorios no esteroideos se relaciona con la disminucién de la
sintesis de prostaglandinas mediante la inhibicién de la via de la ciclooxigenasa.

En concreto, se produce una inhibicion de la transformacion del &cido araquidénico en endoperoxidos
ciclicos, PGG2 y PGH2, que producen prostaglandinas PGE1, PGE2, PGF2a y PGD?2, asi como
prostaciclinas PGI2 y tromboxanos (TxXA2 y TxB2). Ademas, como accion indirecta adicional, la inhibicion
de la sintesis de prostaglandinas podria afectar a otros mediadores de la inflamacién como las quininas.

Efectos farmacodindmicos
El dexketoprofeno ha demostrado ser un inhibidor de la actividad de la COX-1y la COX-2 en animales de
experimentacion y en el ser humano.

Eficacia clinica y sequridad
Estudios clinicos realizados sobre diversos modelos de dolor, demostraron una actividad analgésica eficaz
del dexketoprofeno trometamol.

La eficacia analgésica del dexketoprofeno trometamol, administrado por via intramuscular e intravenosa,
fue investigada en el tratamiento del dolor de moderado a intenso en varios modelos de dolor quirdrgico
(cirugia ortopédica y cirugia ginecolégica/abdominal), asi como en dolor musculoesquelético (modelo de
lumbalgia aguda) y cdlico renal.

En los estudios realizados, el inicio del efecto analgésico fue rapido, con un efecto maximo alcanzado
durante los primeros 45 minutos. La duracion del efecto analgésico después de la administracion de 50 mg
de dexketoprofeno es normalmente de 8 horas.

Los estudios clinicos en dolor postoperatorio han demostrado que Auxilen, utilizado en combinacion con
opiaceos reduce significativamente el consumo de éstos. En los estudios en dolor postoperatorio en los que
los pacientes recibian morfina mediante un sistema de analgesia controlada por el paciente, los pacientes
tratados con 50 mg de dexketoprofeno necesitaron una cantidad significativamente menor de morfina (entre
30 - 45% menos) que los pacientes del grupo placebo.

5.2. Propiedades farmacocinéticas

Absorcién

Tras la administracion intramuscular de dexketoprofeno trometamol a seres humanos, las concentraciones
maximas se alcanzan a los 20 minutos (rango de 10 a 45 minutos). Para dosis Unicas de 25 a 50 mg, se ha

demostrado que el &rea bajo la curva es proporcional a la dosis después de la administracion intramuscular
e intravenosa.

Distribucién

Al igual que otros farmacos con alto grado de unién a las proteinas plasméticas (99%), el volumen de
distribucion tiene un valor medio inferior a 0,25 I/kg. El valor de la semivida de distribucion fue
aproximadamente de 0,35 horas y el valor de la semivida de eliminacion oscil6 entre 1y 2,7 horas.
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En los estudios farmacocinéticos realizados a dosis multiples, se observd que la Cax Y €l AUC tras la
ultima administracién intramuscular o intravenosa no difieren de la obtenida a dosis Unica, lo que indica
gue no se produce acumulacion del farmaco.

Biotransformacion y eliminacién

Tras la administracion de dexketoprofeno trometamol, s6lo se obtiene el enantibmero S(+) en orina, lo que
demuestra que no se produce conversion al enantidmero R-(-) en el ser humano.

La principal via de eliminacién del dexketoprofeno es la glucuronoconjugacion seguida de excrecion renal.

Ancianos
En personas ancianas sanas (65 afios 0 mayores), la exposicion fue significativamente mas elevada que en

voluntarios jovenes tras la administracion oral de una dosis unica y de dosis repetidas (hasta un 55%),
mientras que no hubo diferencias significativas en la concentracion maxima ni en el tiempo para alcanzar la
concentracién maxima. La semivida de eliminacion media se prolongd tras la administracion de una dosis
Unica y de dosis repetidas (hasta un 48%) y el aclaramiento total aparente se redujo.

5.3. Datos preclinicos sobre seguridad

Los datos de los estudios no clinicos no muestran riesgos especiales para los seres humanos segin los
estudios convencionales de farmacologia de seguridad, toxicidad a dosis repetidas, genotoxicidad,
toxicidad de la reproduccion e inmunofarmacologia, aparte de los ya mencionados en otras secciones de la
Ficha Técnica o Resumen de las Caracteristicas del Producto. Los estudios de toxicidad cronica realizados
en ratones y monos indican una dosis maxima sin efecto adverso observado (NOAEL) de 3 mg/kg/dia. El
principal efecto adverso observado a altas dosis y dependiente de la dosis, fue erosion y Glceras a nivel
gastrointestinal.

Como se ha reconocido para la clase farmacoldgica de los AINE, el dexketoprofeno trometamol puede
modificar la supervivencia embriofetal en modelos animales, a través de efectos tanto indirectos, por las

lesiones gastrointestinales provocadas en las madres gestantes, como directos, sobre el desarrollo fetal.

6 . DATOS FARMACEUTICOS

6.1. Lista de excipientes

Cloruro de sodio

Etanol 96%

Hidroxido sédico (para el ajuste del pH)

Agua para preparaciones inyectables

6.2. Incompatibilidades

Auxilen no debe ser mezclado en pequefios volimenes (p. €j.: en una jeringa) con soluciones de dopamina,
prometacina, pentazocina, petidina o hidroxicina, ya que daria lugar a la precipitacion de la solucién.

Las soluciones diluidas para perfusion, obtenidas segun se indica en la seccién 6.6 no deben mezclarse con

prometacina ni con pentazocina.
Este medicamento no debe mezclarse con otros, excepto con los mencionados en la seccion 6.6.

6.3. Periodo de validez
5 afios.
La estabilidad quimica y fisica de la solucién una vez abierto el envase se ha demostrado en solucion de

cloruro de sodio al 0,9%, solucion glucosada al 5% y solucion de Ringer lactato durante 18 horas a 25 °C y
a 2-8 °C, siempre que esté adecuadamente protegida de la luz natural.
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Desde el punto de vista microbioldgico, a menos que el método de apertura / dilucién impida el riesgo de
contaminacién microbiana, el medicamento debe utilizarse de forma inmediata. De no ser asi, el tiempo y
las condiciones de conservacion una vez abierto el envase son responsabilidad del usuario.

6.4. Precauciones especiales de conservacion

Este medicamento no requiere condiciones especiales de temperatura para su conservacion. Conservar en el
embalaje original para protegerlo de la luz. No congelar.

Para las condiciones de conservacion tras la dilucion del medicamento, ver seccion 6.3.
6.5. Naturaleza y contenido del envase

Ampollas de vidrio de tipo | color topacio de 2 ml.
Presentaciones: 1, 5, 6, 10, 25 0 100 ampollas.
Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envases.

6.6. Precauciones especiales de eliminacion y otras manipulaciones

Auxilen ha demostrado ser compatible cuando se mezcla en pequefios volumenes (p. €j.: en una jeringa)
con soluciones inyectables de heparina, lidocaina, morfina y teofilina.

Para administracion como infusion intravenosa el contenido de una ampolla (2 ml) de Auxilen debe diluirse
en un volumen de 30 a 100 ml de solucion de cloruro de sodio al 0,9%, glucosada al 5% o Ringer lactato.
La solucion debe diluirse de forma aséptica y protegerse de la luz natural (ver también seccién 6.3). La
solucion diluida es transparente.

Auxilen diluido en un volumen de 100 ml de solucidn de cloruro de sodio al 0,9% o glucosada al 5% ha
demostrado ser compatible con los siguientes medicamentos: dopamina, heparina, hidroxicina, lidocaina,
morfina, petidina y teofilina.

No se ha observado adsorcién del principio activo cuando se han almacenado soluciones diluidas de
Auxilen en bolsas de pléstico o dispositivos de administracion fabricados con etilvinilacetato (EVA),
propionato de celulosa (CP), polietileno de baja densidad (LDPE) y cloruro de polivinilo (PVC).

Auxilen es para un solo uso y la solucién no utilizada debe ser desechada. Antes de su administracion, la
solucion debe inspeccionarse visualmente para asegurar que es transparente e incolora: no debe utilizarse si
se observan particulas.

La eliminacién del medicamento no utilizado y de todos los materiales que hayan estado en contacto con él
se realizara de acuerdo con la normativa local.

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION
AS KALCEKS

Krustpils iela 71E,

Riga, LV-1057

Letonia

8. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

83250
9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/ RENOVACION DE LA AUTORIZACION

Fecha de la primera autorizacién: Junio 2019
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Fecha de la ultima renovacién: Noviembre 2022
10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO

Septiembre 2022
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