Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar el medicamento

- Conserve este prospecto. Puede tener que volver a leerlo.

- Sitiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

- Este medicamento se le ha recetado a Vd. personalmente y no debe darlo a otras personas.
Puede perjudicarles, aun cuando sus sintomas sean los mismos que 10s suyos.

En este prospecto:

1. Qué es DEXKETOPROFENO MENARINI 50 mg/2 ml, solucion inyectable o concentrado
para solucion para perfusién y para qué se utiliza.

2. Antes de usar DEXKETOPROFENO MENARINI 50 mg/2 ml, solucién inyectable o
concentrado para solucién para perfusion.

3. Como usar DEXKETOPROFENO MENARINI 50 mg/2 ml, solucion inyectable o concentrado

para solucion para perfusion.

Posibles efectos adversos.

Conservacion de DEXKETOPROFENO MENARINI 50 mg/2 ml, solucién inyectable o

concentrado para solucién para perfusion.

6. Informacion adicional.

DEXKETOPROFENO MENARINI 50 mg/2

ml, Solucion Inyectable o Concentrado para Solucion
para Perfusion

Dexketoprofeno trometamol

ok

1. QUE ES DEXKETOPROFENO MENARINI 50 mg/2ml Y PARA QUE SE UTILIZA

Se presenta en forma de solucidn para inyeccion. Cada envase contiene 6 ampollas de vidrio
topacio.

Dexketoprofeno trometamol, principio activo de DEXKETOPROFENO MENARINI 50 mg/2ml,
es un analgésico perteneciente a la familia de los antiinflamatorios no esteroideos.

DEXKETOPROFENO MENARINI 50 mg/2ml esta indicado para el tratamiento sintomatico del
dolor agudo de moderado a intenso tal como dolor post-operatorio, colico renal y dolor lumbar,
cuando la administracién oral no es apropiada.

2. ANTES DE USAR DEXKETOPROFENO MENARINI 50 mg/2mil:

Es importante que utilice la dosis méas pequefia que alivie/controle el dolor y no debe tomar
DEXKETOPROFENO MENARINI mas tiempo del necesario para controlar sus sintomas.

No se debe administrar DEXKETOPROFENO MENARINI 50 mg/2ml:

- Si Vd. es alérgico a este producto, o a cualquiera de sus componentes, a la Aspirina o a otros
antiinflamatorios no esteroideos.

- Si Vd., tras haber tomado &cido acetil salicilico u otro antiinflamatorio no esteroideo, ha
presentado los siguientes sintomas: ataques de asma, rinitis aguda, pdlipos nasales, urticaria,
angioedema (hinchazén de la cara, ojos, labios o lengua, o dificultad para respirar) o
broncoespasmo (obstruccién de los bronquios debido a un espasmo muscular).

- Si Vd. tiene o0 ha tenido Ulcera gastrointestinal o hemorragia de estbmago o de duodeno o sufre
0 ha sufrido una perforacién del aparato digestivo mientras tomaba un medicamento anti-
inflamatorio no esteroideo.




Tiene Ulcera gastrointestinal o hemorragia de estomago activa o sospechada, o recurrente (dos
0 mas episodios diferentes de ulceracion o hemorragia comprobados)

Padece la enfermedad de Crohn o colitis ulcerosa activa.

Si Vd. tiene o ha tenido asma bronquial.

Si Vd. tiene insuficiencia cardiaca grave re-centrolada.

Si Vd. tiene insuficiencia renal moderada a grave.

Si Vd. tiene insuficiencia hepética grave.

Si Vd. tiene otras hemorragias activas, trastornos hemorragicos o trastornos de la coagulacion

de la sangre.

Si Vd. se encuentra en el tercer trimestre de embarazo

Por via intratecal o epidural debido a su contenido en alcohol.

Tenga especial cuidado con DEXKETOPROFENO MENARINI 50 mg/2ml si:

Vd. es alérgico a otros medicamentos.

Tiene enfermedades del rifion, del higado o del corazon, o retencién de liquidos (por
problemas cardiovasculares)

Tiene trastornos de la sangre, lupus eritematoso sistémico (enfermedad inflamatoria crénica) u
otros sindromes similares al lupus o enfermedad mixta del tejido conectivo (trastorno del
sistema inmune que afecta al tejido conectivo).

Ha tenido o desarrolla una uUlcera, hemorragia o perforacion en el estdmago o en el duodeno,
pudiéndose manifestar por un dolor abdominal intenso o persistente y/o por heces de color
negro, o incluso sin sintomas previos de alerta.

Este riesgo es mayor cuando se utilizan dosis altas y tratamientos prolongados, en pacientes
con antecedentes de Ulcera péptica y en los ancianos. En estos casos su médico considerara la
posibilidad de asociar un medicamento protector del estmago.

Informe a su médico o farmacéutico:

-Si toma simultaneamente medicamentos que alteran la coagulacion de la sangre como
corticoides, anticoagulantes o antiagregantes plaquetarios del tipo del &cido acetilsalicilico.
También debe comentarle la utilizacion de otros medicamentos que podrian aumentar el riesgo
de hemorragias como los corticoides y antidepresivos inhibidores selectivos de la recaptacion
de serotonina.

- Si padece la enfermedad de Crohn o una colitis ulcerosa pues los medicamentos del tipo

DEXKETOPROFENO MENARINI pueden empeorar estas patologias.

Precauciones cardiovasculares:

- Si usted tiene problemas cardiacos, antecedentes de ataques cerebrales, o piensa que podria
tener riesgo para sufrir estas patologias (por ejemplo, tiene la tension arterial alta, sufre
diabetes, tiene aumentado el colesterol, o es fumador) debe consultar este tratamiento con su
médico o farmacéutico.

- Los medicamentos como DEXKETOPROFENO MENARINI se pueden asociar con un
moderado aumento del riesgo de sufrir ataques cardiacos (“infartos de miocardio”) o
cerebrales (“accidente cerebrovascular”). Dicho riesgo es mas probable que ocurra cuando se
emplean dosis altas y tratamientos prolongados. No exceda la dosis ni la duracién del
tratamiento recomendado.

- Asimismo este tipo de medicamentos pueden producir retencién de liquidos, especialmente
en pacientes con insuficiencia cardiaca y/o tension arterial elevada (hipertensién).

Interferencias con pruebas analiticas

Si le van a realizar alguna prueba diagndstica (incluidos andlisis hepaticos) comunique al
médico que esta tomando este medicamento ya que puede alterar los resultados.



Uso de DEXKETOPROFENO MENARINI 50 mg/2ml con alimentos y bebidas:
No es de esperar interaccion con alimentos y bebidas.

Precauciones durante el embarazo y en mujeres en edad fértil
Embarazo

Debido a que la administracion de medicamentos del tipo DEXKETOPROFENO MENARINI se
ha asociado a un aumento del riesgo de sufrir anomalias congénitas/abortos no se recomienda la
administracion del mismo durante el primer y segundo trimestre del embarazo salvo que se
considere estrictamente necesario. En estos casos la dosis y duracion se limitara al minimo posible.

En el tercer trimestre la administraciéon de DEXKETOPROFENO MENARINI esta contraindicada.

Fertilidad

Para las pacientes en edad fértil se debe tener en cuenta que los medicamentos del tipo
DEXKETOPROFENO MENARINI se han asociado con una disminucién de la capacidad para
concebir por lo que, se recomienda a las mujeres que deseen guedarse embarazadas, que presenten
dificultades para concebir o que estén en estudio por infertilidad, consulten con su médico o
farmacéutico antes de tomar DEXKETOPROFENO MENARINI.

Lactancia
Se desconoce si el dexketoprofeno se excreta en la leche materna. Se debe evitar el uso de
DEXKETOPROFENO MENARINI durante la lactancia

Consulte a su médico o farmacéutico antes de tomar un medicamento.

Uso en nifios y adolescentes
No se recomienda administrar DEXKETOPROFENO MENARINI 50 mg/2ml a los nifios ni a los
adolescentes.

Efectos sobre la capacidad de conduccion

DEXKETOPROFENO MENARINI 50 mg/2ml puede hacerle sentir somnoliento o con vértigo, por
tanto procure no realizar tareas que puedan requerir una atencion especial hasta que sepa como
tolera este medicamento.

Informacion importante sobre algunos de los componentes de DEXKETOPROFENO
MENARINI 50 mg/2ml

Cada ampolla de DEXKETOPROFENO MENARINI contiene 200 mg de etanol, equivalente a 5
ml de cerveza o 2,08 ml de vino por dosis. Perjudicial para pacientes alcoholicos.

Cualquier medicamento que contenga alcohol en su composicién deberd administrarse con
precaucion a mujeres embarazadas o en periodo de lactancia, nifios y pacientes de grupos de alto
riesgo como pacientes con enfermedades hepaticas o epilepsia.

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

Puede modificar o potenciar el efecto de otros medicamentos.



Uso de otros medicamentos:

Informe Vd. a su médico o farmacéutico si estad tomando o ha tomado recientemente cualquier otro

medicamento, incluso los adquiridos sin receta médica. Ciertos medicamentos pueden interaccionar

con DEXKETOPROFENO MENARINI 50 mg/2ml. En estos casos puede resultar necesario

cambiar la dosis o interrumpir el tratamiento con alguno de los medicamentos.

Es especialmente importante que informe siempre a su médico, dentista o farmacéutico si esta

tomando alguno de los medicamentos siguientes:

- Otros antiinflamatorios no esteroideos, incluyendo los inhibidores selectivos de la COX-2.

- Medicamentos anticoagulantes (previenen la formacion de coagulos)

- Corticoides (medicamentos para el asma, alergias, colitis ulcerosa, etc)

- Litio (medicamentos para el tratamiento del trastorno bipolar)

- Metotrexato (medicamentos para la psoriasis, artritis reumatoide, etc)

- Hidantoinas (medicamentos para la epilepsia)

- Antibidticos de tipo sulfonamida (sulfametoxazol, medicamentos para la otitis, bronquitis,
infecciones de las vias urinarias)

- Medicamentos para el control de la tensién arterial, incluyendo diuréticos

- Pentoxifilina (medicamentos para mejorar el flujo sanguineo)

- Zidovudina (medicamentos para el tratamiento antirretroviral)

- Ciclosporina, tacrolimus (medicamentos para la prevencion de rechazo de trasplantes)

- Medicamentos para la diabetes tomados por via oral

- Tromboliticos (medicamentos para deshacer coagulos)

- Antiagregantes plaquetarios del tipo del acido acetilsalicilico

- Inhibidores selectivos de la recaptacion de serotonina (medicamentos antidepresivos)

- Probenecid (medicamento para el tratamiento de la gota)

- Medicamentos para la insuficiencia cardiaca (glucésidos, etc)

- Mifepristona (medicamentos esteroides antiprogestacionales)

- Quinolonas (antibidticos de amplio espectro)

- Beta-bloqueantes (medicamentos para el tratamiento de la insuficiencia cardiaca)

Si tiene cualquier duda sobre la toma otros medicamentos con DEXKETOPROFENO MENARINI
50 mg/2ml, consulte a su médico.

3. COMO USAR DEXKETOPROFENO MENARINI 50 mg/2ml

Instrucciones para un uso adecuado

Siga estas instrucciones a menos que su médico le haya dado otras distintas. Su médico le indicara
la duracidén de su tratamiento con DEXKETOPROFENO MENARINI 50 mg/2ml. No suspenda el
tratamiento antes.

DEXKETOPROFENO MENARINI 50 mg/2ml puede administrarse:

- sin diluir por inyeccion intramuscular o intravenosa (bolus)

- diluido como perfusion intravenosa

La dosis recomendada es en general de 1 ampolla (50 mg) cada 8 — 12 horas. La dosis maxima
diaria es 150 mg (1 ampolla cada 8 horas). Si es necesario puede administrarse una segunda
ampolla 6 horas después de la administracion de la primera.

Los ancianos con funcion renal disminuida y los pacientes con disfuncion renal o hepatica deben
reducir la dosis total diaria a 50 mg.

DEXKETOPROFENO MENARINI 50 mg/2ml no estd recomendado para su uso a largo plazo y el
tratamiento debe limitarse al periodo sintomatico agudo (no més de dos dias).

Los pacientes deben pasar a un tratamiento analgésico por via oral cuando éste sea posible.

Si estima que la accion de DEXKETOPROFENO MENARINI 50 mg/2ml es demasiado fuerte o
demasiado débil, comuniqueselo a su médico o farmacéutico.



Forma de uso y vias de administracion
(Ver punto 6: Informacion importante para profesionales sanitarios)

Si Vd. usa méds DEXKETOPROFENO MENARINI 50 mg/2ml del que debiera:

Se desconoce la sintomatologia por sobredosificacién. Farmacos similares han producido alteraciones
gastrointestinales (vomitos, anorexia, dolor abdominal) y neurol6gicas (somnolencia, vértigo vy
cefalea).

En caso de ingestiébn o administracion accidental excesiva, debe procederse inmediatamente a la
instauracion de tratamiento sintomatico.

El dexketoprofeno trometamol es dializable.

Si accidentalmente Vd. ha utilizado mds DEXKETOPROFENO MENARINI 50 mg/2ml de lo que
debe, consulte inmediatamente a su médico o farmacéutico 0 acuda a una unidad de urgencias.
Lleve siempre el estuche con Vd., asi el doctor sabra lo que ha tomado.

Puede consultar al Servicio de Informacion Toxicoldgica, teléfono 91 562 04 20.

Si olvid6 usar DEXKETOPROFENO MENARINI 50 mg/2ml:
No utilice una dosis doble para compensar las dosis olvidadas.

Efectos que se dan cuando se interrumpe el tratamiento con DEXKETOPROFENO
MENARINI 50 mg/2ml:
No aplicable.

4. POSIBLES EFECTOS ADVERSOS

Como todos los medicamentos, DEXKETOPROFENO MENARINI 50 mg/2ml puede tener efectos
adversos en algunos pacientes. Estos se describen a continuacion y son caracteristicos de los
antiinflamatorios no esteroideos:

- Los efectos adversos que pueden ocurrir mas frecuentemente (1 — 10%) son: nauseas, vémitos,
y dolor en el lugar de inyeccion.

- Otros efectos poco frecuentes (0,1 — 1%) son: anemia, insomnio, dolor de cabeza, mareos,
trastornos del suefio (somnolencia), visién borrosa, tension arterial baja, sofocos, dolor
abdominal, digestion dificil, diarrea, estrefiimiento, vémitos de sangre, sequedad de boca,
erupcion cutanea, picazén, dermatitis, sudoracién incrementada, fatiga, escalofrios, décimas de
fiebre e inflamacion, reacciones, escozor o hemorragia en el lugar de la inyeccién.

- Efectos raros (0,01 — 0,1%): aumento de glucosa en sangre, disminucion de glucosa en sangre,
aumento de triglicéridos en sangre, anorexia, hormigueo, desmayo, pitidos en los oidos,
extrasistole (arritmia cardiaca), taquicardia (aumento de la frecuencia cardiaca), tension arterial
elevada, tromboflebitis superficial, respiracion lenta, Glcera de estomago, hemorragia digestiva
o perforaciones, ictericia (coloracion amarilla de la piel y de las mucosas), urticaria, acné,
rigidez o calambres musculares, dolor lumbar, emisién abundante de orina, dolor renal,
cetondria (presencia de cuerpos cetonicos en orina), proteindria (presencia de proteinas en
orina), alteraciones menstruales, alteraciones prostaticas, escalofrios, retencién de liquidos,
analitica hepatica anormal.

- Efectos muy raros / casos aislados (< 0,01%): reacciones hematoldgicas (disminucion del
namero de glébulos blancos, disminucion del nimero de plaquetas), reaccion anafilactica
incluyendo shock anafilactico (reacciéon alérgica grave), dificultad en la respiracion, dafio
hepético, pancreatico o renal, reacciones graves de la piel (sindrome de Stevens Johnson,



sindrome de Lyell), otras reacciones cutaneas por exposicion al sol, inflamacién localizada en
la cara, labios y/o lengua (angioedema).

Gastrointestinales:

Los efectos adversos mas frecuentes que ocurren con los medicamentos como
DEXKETOPROFENO MENARINI son los gastrointestinales: Ulceras pépticas, hemorragias
digestivas, perforaciones (en algunos casos mortales), especialmente en los ancianos. También se
han observado nauseas, vomitos, diarrea, flatulencia, estrefiimiento, ardor de estomago, dolor
abdominal, sangre en heces, aftas bucales, empeoramiento de colitis ulcerosa y enfermedad de
Crohn. Menos frecuentemente se ha observado la aparicién de gastritis

Cardiovasculares:

Los medicamentos como DEXKETOPROFENO MENARINI, especialmente pueden asociarse con
un moderado aumento de riesgo de sufrir un ataque cardiaco (“infarto de miocardio”) o cerebral
(“accidente cerebrovascular”).

Cuténeos:

Los medicamentos como DEXKETOPROFENO MENARINI pueden asociarse, en muy raras
ocasiones a reacciones ampollosas muy graves como el Sindrome de Stevens Johnson y la
Necrolisis Epidérmica Toxica

Hepdticos:

Los medicamentos como DEXKETOPROFENO MENARINI, pueden asociarse con trastornos
hepéticos que provocan coloracion amarillenta de piel y ojos, algunas veces con fiebre elevada o
hinchazon y sensibilidad de la parte superior del abdomen

Si se manifiesta alguna de las siguientes reacciones: coloracién amarillenta de piel u ojos,
interrumpa el tratamiento e informe INMEDIATAMENTE al médico.

En pacientes con lupus eritematoso sistémico o enfermedad mixta del tejido conectivo, los
medicamentos antiinflamatorios pueden excepcionalmente causar casos aislados de fiebre, dolor de
cabeza y rigidez de nuca.

Si se observan éstos o cualquier otro efecto adverso no descrito en este prospecto, consulte con su
médico o farmacéutico

5. CONSERVACION DE DEXKETOPROFENO MENARINI 50 mg/2ml

Mantenga DEXKETOPROFENO MENARINI 50 mg/2ml fuera del alcance y de la vista de los
nifios.

Conservar DEXKETOPROFENO MENARINI 50 mg/2ml protegido de la luz, en el envase
original.

Caducidad
No utilizar DEXKETOPROFENO MENARINI 50 mg/2ml después de la fecha de caducidad
indicada en el envase.

6. INFORMACION ADICIONAL

Composicion de DEXKETOPROFENO MENARINI



- El principio activo es dexketoprofeno trometamol. Cada ampolla inyectable de 2 ml contiene
dexketoprofeno 50 mg (como dexketoprofeno trometamol).

- Los demés componentes son: etanol (96°), cloruro de sodio, hidroxido de sodio y agua para
inyeccion.

Informacion importante para los profesionales sanitarios.
Forma de Administracion

DEXKETOPROFENO MENARINI 50 mg/2ml puede ser administrado tanto por via intramuscular
€omo por via intravenosa.

e Uso intramuscular: el contenido de una ampolla (2ml) de DEXKETOPROFENO MENARINI 50
mg/2ml debe ser administrado por inyeccidn lenta y profunda en el misculo.
La solucion debe ser inyectada inmediatamente, después de su extraccion de la ampolla topacio.

¢ Uso intravenoso:
- Perfusion intravenosa: el contenido de una ampolla (2 ml) de DEXKETOPROFENO
MENARINI 50 mg/2ml debe diluirse en un volumen de 30 a 100 ml con solucién salina,
glucosada o Ringer lactato.
La solucidn diluida debe administrarse por perfusion intravenosa lenta durante 10 — 30 minutos.
La solucion debe de estar siempre protegida de la luz natural.

- Bolus intravenoso: el contenido de una ampolla (2 ml) de DEXKETOPROFENO MENARINI
50 mg/2ml puede administrarse en bolus intravenoso lento, en un tiempo no inferior a 15
segundos.

La solucidn debe inyectarse inmediatamente después de su extraccion de la ampolla topacio.

DEXKETOPROFENO MENARINI 50 mg/2ml es compatible cuando se mezcla en pequefios
volimenes (ej. en una jeringa) con soluciones inyectables de:

Heparina

Lidocaina

Morfina

Teofilina
No debe ser mezclado con dopamina, prometazina, pentazocina, petidina, ni hidroxicina.

DEXKETOPROFENO MENARINI 50 mg/2ml diluida en un volumen de 100 ml de solucion
salina o glucosada para perfusion es compatible con las siguientes soluciones inyectables:
Dopamina
Heparina
Hidroxicina
Lidocaina
Morfina
Petidina
Teofilina
No debe de mezclarse ni con prometacina ni con pentazocina.

El Titular de la autorizacion de comercializacion es:
FERMON, S.L.
Alfonso XIlI, 587 - Badalona (Barcelona) Espafia

El responsable de la fabricacion es:
A. MENARINI MANUFACTURING LOGISTICS AND SERVICES, s.r.l.
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