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Folheto informativo: Informacao para o utilizador

Dexcetoprofeno Sotex 50 mg/2 ml solugdo injetavel ou para perfusdo

Dexcetoprofeno

Leia com atencdo todo este folheto antes de Ihe ser administrado este medicamento
pois contém informacgdo importante para si.

Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver secgédo 4.

O que contém este folheto
O que é Dexcetoprofeno Sotex e para que € utilizado
O que precisa de saber antes de lhe ser administrado Dexcetoprofeno Sotex
Como é administrado Dexcetoprofeno Sotex
Efeitos indesejaveis possiveis
Como conservar Dexcetoprofeno Sotex
Contelldo da embalagem e outras informagoes
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1. O que é Dexcetoprofeno Sotex e para que é utilizado

Dexcetoprofeno Sotex 50 mg/2 ml solugdo injetavel ou para perfusédo € um
analgésico da classe dos anti-inflamatérios ndo esteroides (AINEs).

E utilizado no tratamento da dor aguda de intensidade moderada a grave, quando a
administracdo de comprimidos ndo é adequada, como na dor pos-operatoéria, colica
renal (dor grave no rim) e dor lombar.

2. O que precisa de saber antes de Ihe ser administrado Dexcetoprofeno Sotex

Nao lhe deve ser administrado Dexcetoprofeno Sotex se:

tem alergia ao dexcetoprofeno ou a qualquer outro componente deste medicamento
(indicados na seccao 6);

tem alergia ao acido acetilsalicilico ou a qualgquer outro medicamento anti-
inflamatorio ndo-esteroides (AINE);

tem asma ou teve ataques de asma, rinite aguda (um breve periodo de inflamacéo
da mucosa nasal), polipos nasais (protuberancias no interior do nariz devido a
alergia), urticaria (erupgdo cutanea), angioedema (inchago do rosto, olhos, labios ou
lingua, ou dificuldades respiratorias) ou sibilos no peito, apdés a toma de &acido
acetilsalicilico ou de outros medicamentos anti-inflamatérios ndo esteroides (AINEs);
teve reacOes fotoalérgicas ou fototoxicas (uma forma particular de vermelhiddo e/ou
bolhas na pele exposta a luz solar) durante a toma de cetoprofeno (um medicamento
anti-inflamatério ndo esteroide) ou fibratos (um medicamento usado para baixar o
nivel de gorduras no sangue).

tem uma Ulcera péptica/hemorragia no estbmago ou intestinos ou se ja teve
hemorragia gastrica ou intestinal, ulceracdo ou perfuracéo;
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tem ou ja teve hemorragia gastrica ou intestinal ou perfuragdo, devido a uso anterior
de medicamentos anti-inflamatérios ndo esteroides (AINEs);

tem problemas digestivos cronicos (como por exemplo, indigestdo, azia)

tem uma doenga intestinal com inflamacgdo cronica (doenca de Crohn ou colite
ulcerosa);

se tem insuficiéncia cardiaca grave, alteracbes renais moderadas ou graves ou
problemas de figado graves;

tem uma perturbacdo hemorragica ou um disturbio da coagulagdo;

esta gravemente desidratado (perdeu uma grande quantidade de liquidos corporais)
devido a vomitos, diarreia ou ingestdo insuficiente de liquidos;

esta no terceiro trimestre de gravidez ou a amamentar (ver “Gravidez, amamentacéo
e fertilidade”).

Adverténcias e precaugbes

Fale com o seu médico antes de Ihe ser administrado Dexcetoprofeno Sotex se:

teve uma doenca intestinal com inflamacdo cronica (colite ulcerosa, doenca de
Crohn);

tem ou teve quaisquer outros problemas de estbmago ou intestinos

se estd a tomar outros medicamentos que aumentem o risco de Ulcera péptica ou
hemorragia, como por exemplo, esteroides orais, alguns antidepressivos (0s do tipo
ISRS, isto €, inibidores seletivos da recaptacdo da serotonina), agentes que inibem a
coagulacdo sanguinea como a Aspirina ou anticoagulantes como a varfarina. Nestes
casos, consulte o seu médico antes de lhe ser administrado Dexcetoprofeno Sotex:
ele pode querer que tome um medicamento adicional para proteger o seu estbmago
(por exemplo, misoprostol ou medicamentos que bloqueiem a producdo de acido no
estdmago);

tem problemas cardiacos, um AVC anterior ou pensa que pode estar em risco de
sofrer estas condicOes (por exemplo, se tiver tensao arterial alta, diabetes ou
colesterol alto, ou for fumador), deve discutir o seu tratamento com o seu médico ou
farmacéutico; os medicamentos como Dexcetoprofeno Sotex podem estar associados
a um pequeno aumento do risco de ataque cardiaco (“enfarte de miocardio”) ou AVC.
O risco € maior com doses mais elevadas e tratamento prolongado. Ndo deve ser
excedida a dose recomendada nem o tempo de duracdo do tratamento.

€ idoso: ha uma maior probabilidade de sofrer estes efeitos indesejaveis (ver seccdo
4). Se algum destes efeitos ocorrer, consulte imediatamente o seu médico.

tem alergia, ou teve problemas alérgicos no passado;

tem problemas de rins, figado ou coracdo (hipertensdo e/ou insuficiéncia cardiaca),
assim como retencdo de liquidos ou se teve algum destes problemas no passado;
esta a tomar diuréticos ou tem desidratacdo e volume sanguineo reduzido devido a
uma excessiva perda de liquidos (como por exemplo micgdes excessivas, diarreia ou
vomitos);

é mulher e tem problemas de fertilidade (Dexcetoprofeno Sotex pode prejudicar a
fertilidade, pelo que ndo lhe deve ser administrado este medicamento se estiver a
planear engravidar ou se estiver a fazer testes de fertilidade);

esta no primeiro ou segundo trimestre da gravidez;

sofre de uma perturbacdo na formacdo do sangue e das células sanguineas;

tem lUpus eritematoso sistémico ou doencga mista do tecido conjuntivo (alteracbes do
sistema imunitario que afetam o tecido conjuntivo);

tem varicela, visto que, excecionalmente, os AINEs podem agravar a infecdo;

tem asma juntamente com infeg¢Ges cronicas no nariz, uma vez que corre um risco
mais elevado de ter alergia ao acido acetilsalicilico e/ou aos AINEs. A administracdo
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deste medicamento pode causar ataques de asma ou broncospasmo, especialmente
em individuos alérgicos ao acido acetilsalicilico ou AINEs;
tiver uma infecdo - ver seccao abaixo “Infecbes”.

Infecbes

Dexcetoprofeno Sotex pode ocultar sinais de infegbes, tais como febre e dor.
Portanto, é possivel que Dexcetoprofeno Sotex possa atrasar o tratamento adequado
da infecdo, o que pode levar a um risco aumentado de complicacbes. Isto foi
observado na pneumonia causada por bactérias e em infecdes bacterianas da pele
relacionadas com a varicela. Se estiver a tomar este medicamento enquanto tem
uma infecdo e os seus sintomas da infecdo persistirem ou piorarem, consulte
imediatamente um médico.

Criancas e adolescentes

Dexcetoprofeno Sotex nao foi estudado em criangas e adolescentes. Por conseguinte,
a seguranca e a eficacia ndo foram estabelecidas e este medicamento ndo deve ser
utilizado em criancas e adolescentes (com idade inferior a 18 anos).

Outros medicamentos e Dexcetoprofeno Sotex

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar ou tiver tomado
recentemente, ou se vier a tomar outros medicamentos, incluindo medicamentos
obtidos sem receita médica. Existem alguns farmacos que ndo devem ser utilizados
juntamente com este medicamento e outros que podem necessitar de ajustes nas
doses, se forem utilizados juntamente com este medicamento.

Informe sempre o seu médico, dentista ou farmacéutico se estiver a utilizar ou a
receber qualquer um dos seguintes medicamentos alem de Dexcetoprofeno Sotex:

Associacdes ndo aconselhdveis:

Acido acetilsalicilico (Aspirina), corticosteroides ou outros medicamentos anti-
inflamatorios

Varfarina, heparina ou outros medicamentos utilizados para prevenir os codgulos
sanguineos

Litio, usado para tratar certas perturbacdes de humor

Metotrexato (medicamento oncolégico ou imunossupressor) , usado em doses
elevadas de 15 mg por semana

Hidantoinas e fenitoina, usadas no tratamento da epilepsia

Sulfametoxazol, usado nas injecdes bacterianas

Associacdes que requerem precaucgdes:

Inibidores da ECA, diuréticos, beta-bloqueadores e antagonistas da angiotensina II,
usados para tratar a tensdo arterial alta e problemas cardiacos

Pentoxifilina e oxpentifilina, usadas para tratar Ulceras venosas cronicas

Zidovudina, usadas para tratar infecdes virais

Antibiéticos aminoglicosideos, usados para tratar infecGes bacterianas

Sulfonilureias (p. ex. clorpropamida e glibenclamida), usadas na diabetes
Metotrexato, usado em doses baixas, inferiores a 15 mg por semana

Associacoes a serem consideradas cuidadosamente:

Antibiéticos quinolonas (por exemplo, ciprofloxacina, levofloxacina), usados para
tratar infecbes bacterianas

Ciclosporina ou tacrolimus, usados para tratar perturbagdes do sistema imunitario e
no transplante de 6rgdos
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Estreptoquinase e outros medicamentos tromboliticos ou fibrinoliticos, isto &,
medicamentos utilizados para dissolver coagulos sanguineos

Probenecida, utilizada para tratar a gota

Digoxina, usada para tratar a insuficiéncia cardiaca cronica

Mifepristona, usada como agente abortivo (para pbr termo a uma gravidez)
Antidepressivos do tipo dos inibidores seletivos da recaptacao da serotonina (ISRSs)
Agentes antiplaquetarios, utilizados para reduzir a agregacdo das plaquetas e a
formacdo de coagulos sanguineos.

Beta-bloqueantes, usados para a pressdo arterial elevada e problemas cardiacos
Tenofovir, deferasirox, pemetrexedo

Caso ainda tenha dulvidas sobre a toma de outros medicamentos com
Dexcetoprofeno Sotex, fale com o seu médico ou farmacéutico.

Gravidez, amamentacao e fertilidade

Ndo lhe pode ser administrado Dexcetoprofeno Sotex nos ultimos trés meses da
gravidez ou quando estiver a amamentar. Aconselhe-se com o seu médico.

Se esta gravida, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o seu médico
ou farmacéutico antes de lhe ser administrado este medicamento, visto que pode
nao ser adequado para si. O tratamento em qualquer fase da gravidez deve ser
evitado e s6 deve ocorrer sob indicagcdo expressa do médico.

O uso de Dexcetoprofeno Sotex ndo é recomendado e deve ser evitado quando
estiver a tentar engravidar ou durante os testes de fertilidade.

Ndo tome Dexcetoprofeno Sotex se estd nos Ultimos 3 meses de gravidez, pois isso
podera ser prejudicial para o seu feto ou causar problemas no parto. Pode causar
problemas de rins e de coragdo no seu feto. Pode afetar a sua tendéncia e a do seu
bebé para sangrarem e pode fazer com que o parto ocorra mais tarde ou seja mais
demorado do que o esperado. Nao deve tomar Dexcetoprofeno Sotex durante os
primeiros 6 meses de gravidez, a menos que seja absolutamente necessario e
aconselhado pelo seu médico. Se precisar de tratamento durante este periodo ou
enquanto estd a tentar engravidar, deve ser utilizada a dose mais baixa eficaz
durante o mais curto periodo de tempo possivel. A partir das 20 semanas de
gravidez, Dexcetoprofeno Sotex pode causar problemas de rins no feto, se for
tomado durante mais do que alguns dias, o que pode resultar em niveis baixos do
liguido amniodtico que envolve o bebé (oligopdmnios) ou no estreitamento do vaso
sanguineo (ducto arterial) no coracdo do bebé. Se precisar de tratamento durante
mais tempo do que alguns dias, o seu meédico podera recomendar uma
monitorizagcdo adicional.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas

Dexcetoprofeno Sotex pode afetar ligeiramente a sua capacidade de conduzir e
manusear maquinas, devido a possibilidade de ocorréncia de tonturas ou sonoléncia
como efeitos indesejaveis do tratamento. Se notar tais efeitos, ndo conduza nem
utilize maquinas enquanto os sintomas ndo desaparecerem. Aconselhe-se com o seu
medico.

Dexcetoprofeno Sotex contém etanol e sodio

Este medicamento contém 200 mg de alcool (etanol) em cada ampola, que é
equivalente a 100 mg/ml. A quantidade em uma ampola deste medicamento é
equivalente a 5 ml de cerveja ou 2 ml de vinho. A pequena quantidade de alcool
neste medicamento ndo tera quaisquer efeitos percetiveis.
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Este medicamento contém menos de 1 mmol de sodio (23 mg) por dose, isto €, é
basicamente “isento de sédio”.

Os excipientes (0os outros componentes deste medicamento) podem raramente
causar reacgoes de hipersensibilidade (alérgicas) graves e broncoespasmo.

3. Como é administrado Dexcetoprofeno Sotex

Este medicamento ser-lhe-a administrado pelo seu médico ou enfermeiro sob a
forma de uma injecdo num musculo (via intramuscular) ou numa veia (via
intravenosa).

O seu médico dir-lhe-a que dose de Dexcetoprofeno Sotex necessita, de acordo com
o tipo, gravidade e duracdo dos seus sintomas. A dose recomendada € geralmente
1 ampola (50 mg) de Dexcetoprofeno Sotex a cada 8-12 horas. Se necessario, a
injecdo pode ser repetida passadas apenas 6 horas. Em caso algum pode ser
excedida a dose didria total de 150 ml de Dexcetoprofeno Sotex (3 ampolas).

O tratamento injetavel apenas sera utilizado no periodo agudo (isto €, ndo mais de
dois dias). Assim que for possivel, passara a tomar um analgésico oral.

Os idosos com problemas de rins e doentes com problemas de rins ou figado ndo
devem exceder a dose didria total de 50 mg de Dexcetoprofeno Sotex (1 ampola).

Deve ser utilizada a menor dose eficaz durante o menor periodo de tempo necessario
para alivar os sintomas. Se tem uma infecdo, consulte imediatamente um meédico se
os sintomas (tais como febre e dor) persistirem ou piorarem (ver secgao 2).
Utilizagdo em criancgas e adolescentes

Este medicamento ndao deve ser utilizado em criancas e adolescentes (com idade
inferior a 18 anos).

Se utilizar mais Dexcetoprofeno Sotex do que deveria

Se utilizar mais medicamento do que deveria, informe o seu médico ou farmacéutico
de imediato ou dirija-se a Urgéncia do hospital mais proximo. Lembre-se sempre de
levar consigo a embalagem deste medicamento ou o folheto informativo.

Caso se tenha esquecido de tomar uma dose de Dexcetoprofeno Sotex

Se acha que esqueceu de tomar uma dose, informe o seu medico ou enfermeiro de
imediato.

Caso ainda tenha dulvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu
médico ou farmacéutico.

4, Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas. Os efeitos indesejaveis

possiveis estdo listados abaixo de acordo com a provavel frequéncia de ocorréncia.

Informe o seu médico de imediato:
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se notar quaisquer efeitos indesejaveis a nivel do estdmago/intestinos no inicio do
tratamento (por exemplo, dor de estdbmago, azia ou hemorragia), se ja tiver tido
guaisquer efeitos indesejaveis deste género devido a uma utilizagdo prolongada de
medicamentos anti-inflamatorios e especialmente se for idoso.

se ocorrerem sinais de infecdo ou um agravamento durante a utilizagcdo de
Dexcetoprofeno Sotex.

Pare de utilizar Dexcetoprofeno Sotex assim que notar o aparecimento de uma
erupgdo cutdnea ou qualquer outra lesdo nas superficies das mucosas (por exemplo,
a superficie ao longo do interior da boca), ou qualquer sinal de alergia.

Efeitos indesejaveis frequentes: podem afetar até 1 em 10 pessoas
Nauseas e/ou vomitos, dor no local da injegdo, reacGes no local da injecdo, por
exemplo inflamagdo, hematoma ou hemorragia.

Efeitos indesejaveis pouco frequentes: podem afetar até 1 em 100 pessoas

Vomitar sangue, tensdo arterial baixa, febre, visdo turva, tonturas, sonoléncia,
perturbacBes do sono, dor de cabeca, anemia, dor abdominal, prisdo de ventre,
problemas digestivos, diarreia, boca seca, rubores, erupgdo cutdnea, dermatite,
comichdo, aumento da sudacdo, cansaco, dor, sensacao de frio.

Efeitos indesejaveis raros: podem afetar até 1 em 1.000 pessoas

Ulcera péptica, hemorragia ou perfuracdo de Ulcera péptica, tensdo arterial elevada,
desmaio, respiracao demasiado fraca, inflamacdao de uma veia superficial devido a
um coagulo sanguineo (tromboflebite superficial), batimento cardiaco isolado
(extrassistolia), batimento cardiaco rapido, edema periférico, edema laringeo,
sensacao estranha, sentir-se febril e com arrepios, zumbido nos ouvidos (acufeno),
erupcdo cutanea com comichdo, ictericia, acne, dor nas costas, dor nos rins, micgdo
frequente, distlrbios menstruais, problemas na prostata, rigidez muscular, rigidez
articular, cdibras musculares, alteracbes nos parametros da funcdo hepatica
(andlises ao sangue), aumento do nivel de aclUcar no sangue (hiperglicemia),
reducdo do nivel de aclcar no sangue (hipoglicemia), aumento da concentracdo de
gorduras (triglicerideos) no sangue (hipertrigliceridemia), corpos cetonicos na urina
(cetonuria), proteinas na urina (proteinudria), lesdo nas células hepaticas (hepatite),
insuficiéncia renal aguda.

Muito raros: podem afetar até 1 em 10.000 pessoas

Reacdo anafilatica (reacdo alérgica que também pode levar a um colapso), ulceragdo
da pele, boca, olhos e zonas genitais (sindromes de Stevens-Johnson e de Lyell),
inchago facial ou inchago dos labios e garganta (angioedema), falta de ar devido a
contracdo dos musculos que circundam as vias respiratérias (broncoespasmo),
dificuldade em respirar, pancreatite, reacdes de sensibilidade da pele e sensibilidade
excessiva da pele a luz, danos nos rins, reducdo no numero de glébulos brancos
(neutropenia), reducdo na contagem das plaquetas (trombocitopenia).

Durante o tratamento com anti-inflamatérios ndo esteroides, foram notificados casos
de retencdo de liquidos e edema (especialmente nos tornozelos e nas pernas), um
aumento na tensdo arterial e insuficiéncia cardiaca.

Medicamentos como Dexcetoprofeno Sotex podem estar associados a um ligeiro
aumento do risco de ataque cardiaco (enfarte do miocardio) ou AVC,
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Em doentes com IUpus eritematoso sistémico ou doenga mista do tecido conjuntivo
(perturbacbes do sistema imunitario que afetam o tecido conjuntivo), os
medicamentos anti-inflamatorios podem raramente causar febre, dor de cabeca e
rigidez na parte de tras do pescoco.

Os efeitos indesejaveis mais frequentemente observados sdo de natureza
gastrointestinal. Podem ocorrer Ulceras pépticas, perfuragcdo ou sangramento
gastrointestinal, por vezes fatal, particularmente em idosos. Tém sido notificados
apos administracdo nauseas, vomitos, flatuléncia, obstipagdo, dispepsia, dor
abdominal, melena, hematémese, estomatite ulcerativa, agravamento de colite e
doenca de Crohn. Inflamagdo do revestimento do estdmago (gastrite) tem sido
observado com menos frequéncia.

Tal como outros AINEs, podem ocorrer reacgdes hematoldgicas (pUrpura, anemia
aplastica e anemixa hemolitica e, raramente, agranulocitose e hipoplasia medular).

Comunicacdo de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera
comunicar efeitos indesejaveis diretamente ao INFARMED, I.P. através dos contactos
abaixo. Ao comunicar efeitos indesejaveis, estara a ajudar a fornecer mais
informacdes sobre a seguranca deste medicamento.

Sitio da internet:
http://extranet.infarmed.pt/page.seram.frontoffice.seramhomepage
(preferencialmente) ou através dos seguintes contactos:

Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Dexcetoprofeno Sotex
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Ndo utilize este medicamento apods o prazo de validade impresso na embalagem
exterior e na ampola, apoés “VAL". O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do
més indicado.

Ampola selada: Manter as ampolas dentro da embalagem exterior para proteger da
luz. Este medicamento ndo requer precaugdes especiais de conservacao.

Prazo de validade apos a diluicdo: A estabilidade quimica e fisica, apds diluicdo de
Dexcetoprofeno 50 mg/2 ml solugdo injetavel ou para perfusdo foi demonstrada
durante 24 horas, a temperaturas de 2-8°C.

Caso ndo seja utilizado de imediato, a duracdo e as condicfes de conservagdao em
uso antes da utilizacdo sao da responsabilidade do utilizador e ndo devem exceder,
normalmente, as 24 horas, a 2°C-8°C, a nao ser que a diluicdo tenha ocorrido em
condicGes assépticas controladas e validadas.
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Ndo utilize este medicamento se notar que a solugdo ndo esta limpida e incolor,
apresentando sinais de deterioragdo (por exemplo, particulas). Dexcetoprofeno Sotex
50 mg/2 ml solucdo injetavel ou para perfusdo destina-se apenas a uma
administracdo Unica e deve ser utilizada imediatamente apds a abertura. Elimine
qualquer quantidade ndo utilizada do medicamento (consulte a seccdo sobre
“eliminacdo” abaixo).

Eliminacdo

Ndo deite fora quaisquer medicamentos na canalizacdo ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza e
como eliminar corretamente as agulhas e seringas. Estas medidas ajudardao a
proteger o ambiente.

6. Contelldo da embalagem e outras informagoes
Qual a composicdo de Dexcetoprofeno Sotex

A substéncia ativa é dexcetoprofeno trometamol. Cada 2 ml de ampola contém
73,80 mg de dexcetoprofeno trometamol, correspondente a 50mg de
dexcetoprofeno (DCI).

Os outros componentes sdo alcool (etanol a 96%), cloreto de sodio, hidroxido de
sodio (para ajuste do pH), metabissulfito de sédio E223 e agua para preparagoes
injetaveis.

Qual o aspeto de Dexcetoprofeno Sotex e contelido da embalagem

Dexcetoprofeno Sotex € uma solugdo injetavel ou para perfusdo. E fornecido em
embalagens contendo 5 ou 10 ampolas de vidro tipo I, cada qual com 2 ml de uma
solugdo limpida e incolor. E possivel que ndo sejam comercializadas todas as
apresentacoes.

Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado e Fabricante

Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado
Owlpharma Consulting, Lda.

IPN Incubadora,

Rua Pedro Nunes 3030-199 Coimbra,

Portugal

Fabricante/ Importador

Adamed Pharma S.A.

ul. Marszatka Jézefa Pitsudskiego 5,
95-200 Pabianice,

Poldnia

Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membros do Espaco
Econdmico Europeu (EEE) com os seguintes nomes:

Poldnia Dexketoprofen Adamed
Portugal Dexketoprofen Sotex
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Republica Checa Dexketoprofen ADAMED
Eslovaquia DEXKETOPROFEN ADAMED

Este folheto foi revisto pela Ultima vez em

INFORMACAO PARA O PROFISSIONAL DE SAUDE
A informacdo que se segue destina-se apenas aos profissionais de salde:
Via intravenosa:

Perfusdo intravenosa: o conteldo de uma ampola (2 ml) de Dexcetoprofeno Sotex
deve ser diluido num volume de 30 a 100 ml de solugdo salina, de glicose a 5% ou
de lactato de Ringer. A solucdo diluida deve ser administrada sob a forma de uma
perfusdo intravenosa lenta, durante um periodo de 10 a 30 minutos. A solugdo tem
de estar sempre protegida da luz natural.

Bolus intravenoso: se necessario, o conteldo de uma ampola (2 ml) de
Dexcetoprofeno Sotex pode ser administrado através de um bdlus intravenoso lento,
durante um periodo ndo inferior a 15 segundos.

Dexcetoprofeno Sotex € contraindicado para administragdo neuraxial (intratecal ou
epidural) devido ao seu teor de etanol.

Instrucdes para 0 manuseamento do medicamento:

Quando se administra Dexcetoprofeno Sotex sob a forma de boélus intravenoso, a
solugdo deve ser injetada imediatamente apds a sua retirada da ampola.

Para a administracdo sob a forma de perfusdo intravenosa, a solugdo deve ser diluida
assepticamente e protegida da luz natural.

S6 uma solugdo limpida e incolor deve ser utilizada.

Compatibilidades:

Dexcetoprofeno Sotex demonstrou ser compativel quando misturado em pequenos
volumes (por exemplo, numa seringa) com solucGes injetaveis de heparina,
lidocaina, morfina e teofilina.

A solucdo injetdvel diluida em conformidade com as indicacdes € uma solucdo
limpida. Dexcetoprofeno Sotex, diluido num volume de 100 ml de solucdo salina ou
de glicose, demonstrou ser compativel com as seguintes solugdes injetaveis:
dopamina, heparina, hidroxizina, lidocaina, morfina, petidina e teofilina.

Ndo foi detetada qualquer absorcdo da substéncia ativa, quando as solugdes diluidas
de Dexcetoprofeno Sotex foram conservadas em sacos de plastico ou dispositivos de
administracdao de acetato de etilvinilo (EVA), propionato de celulose (CP), polietileno
de baixa densidade (LDPE) e cloreto de polivinilo (PVC).



