Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
Aucxilen, 50 mg/2 mL, roztwor do wstrzykiwan/do infuzji
Dexketoprofenum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okre§lonej osobie. Nie nalezy go przekazywa¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystgpia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Auxilen i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Auxilen
Jak stosowac lek Auxilen

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Auxilen

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Auxilen i w jakim celu si¢ go stosuje

Auxilen jest lekiem przeciwbolowym nalezagcym do grupy lekéw zwanych niesteroidowymi lekami
przeciwzapalnymi (NLPZ).

Auxilen stosowany jest w objawowym leczeniu umiarkowanego i ciezkiego ostrego bolu gdy doustne
podawanie nie jest odpowiednie, np. bolu pooperacyjnego, bolu w przebiegu kolki nerkowej i bolu
okolicy ledzwiowo-krzyzowej.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Auxilen

Kiedy nie stosowa¢ leku Auxilen:

- Jesli pacjent ma uczulenie na deksketoprofen lub na ktoérykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku (wymienionych w punkcie 6);

- Jezeli u pacjenta wystepuje nadwrazliwos¢ na kwas acetylosalicylowy lub inne niesteroidowe
leki przeciwzapalne (NLPZ);

- Jezeli u pacjenta wystepuje astma lub w przesztosci wystepowaty napady astmy, ostry
alergiczny niezyt nosa (krotki okres stanu zapalnego wysSciotki nosa), polipy nosa (guzki we
wnetrzu nosa spowodowane alergia), pokrzywka (wysypka pgcherzykowa), obrzek
naczynioruchowy (obrzek twarzy, oczu, warg, jezyka lub zespot zaburzen oddechowych) lub
$wiszczacy oddech po podaniu kwasu acetylosalicylowego lub innego leku z grupy NLPZ;

- Jezeli u pacjenta w przesztosci wystgpowaty reakcje nadwrazliwos$ci na $wiatto stoneczne:
reakcje fotoalergiczne lub reakcje fototoksyczne (w szczegdlnosci w postaci zaczerwienienia
i (lub) pecherzy na skorze poddanej ekspozycji na stonce) podczas przyjmowania ketoprofenu
(NLPZ) lub fibratow (leki stosowane w celu obnizenia stezenia lipidow we krwi);

- Jezeli u pacjenta wystegpuje choroba wrzodowa zotadka i (lub) dwunastnicy lub krwawienie
z zotadka lub jelit lub jesli w przesztosci wystepowato krwawienie z zotadka lub jelit,
owrzodzenie lub perforacja;

- Jezeli u pacjenta wystepuje lub w przesztosci wystepowalo krwawienie z zotadka i (lub) jelit
lub perforacja z powodu zastosowania lekow z grupy NLPZ;



Jezeli u pacjenta wystepuja niektore przewlekte choroby przewodu pokarmowego (np.
niestrawnos$c¢, zgaga);

Jezeli u pacjenta wystepuja choroby jelit przebiegajace z przewleklym stanem zapalnym
(choroba Lesniowskiego-Crohna lub wrzodziejace zapalenie jelita grubego);

Jezeli u pacjenta wystepuje ciezka niewydolnos¢ serca, umiarkowana lub ciezka niewydolnosé
nerek, lub cigzkie zaburzenia czynnosci watroby;

Jezeli u pacjenta wystepuje nadmierna sktonnos¢ do krwawien lub zaburzenia krzepnigcia;
Jezeli pacjent jest bardzo odwodniony (nadmierna utrata ptynéow z organizmu) z powodu
wymiotow, biegunki lub przyjmowania niedostatecznej ilosci ptynow;

Jezeli pacjentka jest w trzecim trymestrze cigzy lub karmi piersia.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Auxilen nalezy omowic¢ to z lekarzem:

Jezeli u pacjenta wystepowaly w przesztosci przewlekte choroby zapalne jelit (wrzodziejace
zapalenie jelita grubego, choroba Lesniowskiego-Crohna);

Jezeli u pacjenta wystepuja lub wystepowaly inne choroby dotyczace zotadka lub jelit;

Jezeli pacjent stosuje inne leki zwigkszajgce ryzyko wystapienia choroby wrzodowej zotadka
(lub) dwunastnicy lub krwawienia np. doustne leki steroidowe, niektore leki przeciwdepresyjne
(leki z grupy SSRI, np. inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny), leki zapobiegajace
powstawaniu zakrzepow takie jak kwas acetylosalicylowy lub leki przeciwzakrzepowe takie jak
warfaryna. W takich przypadkach przed przyjeciem leku Auxilen nalezy skonsultowac si¢

z lekarzem, ktory moze podjac decyzje o podaniu dodatkowego leku o mechanizmie ochronnym
(np. mizoprostolu lub lekow hamujacych wytwarzanie soku zotagdkowego);

Jezeli u pacjenta wystepuja choroby serca, przebyty udar lub podejrzenie, iz pacjent nalezy do
grupy ryzyka zwigzanego z tymi stanami (np. w przypadku wystepowania podwyzszonego
ci$nienia krwi, cukrzycy, podwyzszonego stezenia cholesterolu lub palenia tytoniu). W takich
przypadkach przed zastosowaniem tego leku nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.
Przyjmowanie takich lekdw, jak Auxilen moze by¢ zwigzane z niewielkim zwigkszeniem
ryzyka ataku serca (,,zawatl serca”) lub udaru mozgu. Ryzyko to zwigksza dtugotrwate
przyjmowanie duzych dawek leku. Nie nalezy stosowac wigkszych dawek i dluzszego czasu
leczenia niz zalecane;

Jezeli pacjent jest osobg w podesztym wieku: istnieje zwigkszone ryzyko wystgpienia dziatan
niepozadanych (patrz punkt 4). W takim przypadku nalezy niezwlocznie skontaktowac sig¢

z lekarzem;

Jezeli u pacjenta wystepuje alergia lub jesli u pacjenta wystgpowaly problemy zwiazane z
alergia w przesztosci;

Jezeli u pacjenta wystepuja zaburzenia czynnos$ci nerek, watroby lub serca (nadcis$nienie i (lub)
niewydolno$¢ serca) jak rowniez zatrzymywanie ptynow lub jesli ktorykolwiek z powyzszych
problemow wystapil u pacjenta w przesztosci;

U pacjentéw otrzymujacych leki moczopedne lub u pacjentow, u ktérych wystgpuje obnizone
nawodnienie i zmniejszona objeto$¢ krwi spowodowane nadmierng utrata ptyndw (np. zbyt
czeste oddawanie moczu, biegunka lub wymioty);

U kobiet w pierwszym i drugim trymestrze ciazy;

Jezeli u pacjenta wystepuja zaburzenia tworzenia krwi lub komorek krwi;

Jezeli u pacjenta wystepuje toczen rumieniowaty ukladowy lub mieszana choroba tkanki tacznej
(zaburzenia uktadu immunologicznego wptywajace na tkanke taczna);

Jezeli pacjent ma ospe wietrzna, w wyjatkowych przypadkach niesteroidowe leki
przeciwzapalne moga spowodowac zaostrzenie choroby;

Jezeli u pacjenta wystepuje astma oraz przewlekty niezyt nosa, przewlekte zapalenie zatok i
(lub) polipy w nosie, ryzyko wystgpienia uczulenia na kwas acetylosalicylowy i (lub) leki z
grupy NLPZ jest wyzsze niz u reszty populacji. Podanie tego leku moze spowodowac
wystapienie napadoéw astmy lub skurczu oskrzeli, szczegolnie u pacjentéw z uczuleniem na
kwas acetylosalicylowy i (lub) leki z grupy NLPZ.

Zespot Kounisa
Podczas stosowania deksketoprofenu notowano wystgpowanie objawow reakcji alergicznej na ten lek,
w tym trudnos$ci z oddychaniem, obrzegk okolic twarzy i szyi (obrzek naczynioruchowy), bol w klatce



piersiowej. Jesli wystapi ktorykolwiek z tych objawow, nalezy natychmiast przerwac stosowanie leku
Auxilen 1 niezwtocznie skontaktowac si¢ z lekarzem lub pogotowiem ratunkowym.

Dzieci i mlodziez
Nie badano stosowania leku Auxilen u dzieci i mtodziezy. Nie ustalono bezpieczenstwa stosowania
i skutecznosci tego leku i dlatego nie nalezy stosowac leku u dzieci i mtodziezy.

Lek Auxilen a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac. Niektorych lekow nie nalezy stosowac
rownoczesnie, a w przypadku innych lekéw moze by¢ konieczna zmiana dawkowania w zwiazku z ich
jednoczesnym przyjmowaniem.

Nalezy zawsze poinformowac lekarza, stomatologa lub farmaceute w przypadku przyjmowania
ktoregokolwiek z ponizej podanych lekow tacznie z lekiem Auxilen:

Nie zaleca si¢ jednoczesnego stosowania:

- Kwasu acetylosalicylowego (aspiryny), kortykosteroidow lub innych lekow przeciwzapalnych;

- Warfaryny, heparyny lub innych lekéw przeciwdziatajacych wystgpieniu zakrzepow;

- Litu stosowanego w leczeniu niektorych zaburzen nastroju;

- Metotreksatu stosowanego w leczeniu reumatoidalnego zapalenia stawow i chordb
nowotworowych;

- Pochodnych hydantoiny i fenytoiny stosowanych w leczeniu padaczki;

- Sulfametoksazolu stosowanego w leczeniu zakazen bakteryjnych.

Jednoczesne stosowanie, ktore wymaga zachowania ostroznosci:

- Inhibitory ACE, leki moczopgdne, leki beta-adrenolityczne i antagonisci angiotensyny 11
stosowane w leczeniu podwyzszonego ci$nienia krwi i chorob serca;

- Pentoksyfilina i oksypentyfilina stosowane w leczeniu owrzodzen w przewleklej niewydolnosci
zylnej;

- Zydowudyna stosowana w leczeniu zakazen wirusowych;

- Antybiotyki aminoglikozydowe stosowane w leczeniu zakazen bakteryjnych;

- Chlorpropamid i glibenklamid stosowane w leczeniu cukrzycy.

Jednoczesne stosowanie wymagajace szczegolnego rozwazenia:

- Antybiotyki chinolonowe (np. cyprofloksacyna, lewofloksacyna) stosowane w leczeniu zakazen
bakteryjnych;

- Cyklosporyna i takrolimus stosowane w leczeniu chorob uktadu immunologicznego oraz
w transplantacjach;

- Streptokinaza i inne leki trombolityczne lub fibrynolityczne tzn. leki stosowane do
rozpuszczania zakrzepow;

- Probenecyd stosowany w leczeniu dny moczanowe;j;

- Digoksyna stosowana w leczeniu przewleklej niewydolnosci serca;

- Mifepryston stosowany jako §rodek powodujacy poronienie (przerywajacy ciaze);

- Leki przeciwdepresyjne z grupy selektywnych inhibitorow wychwytu zwrotnego serotoniny
(SSRD);

- Leki przeciwplytkowe stosowane w celu zmniejszenia agregacji ptytek i tworzenia zakrzepow
krwi.

W przypadku jakichkolwiek watpliwo$ci zwiazanych z przyjmowaniem leku Auxilen z innymi lekami
nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodno$¢

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem leku Auxilen.

Nie wolno stosowac tego leku w ostatnich trzech miesiacach cigzy lub w okresie karmienia piersia.



Nie wolno podawac¢ leku Auxilen, jesli pacjentka jest w ostatnich 3 miesigcach ciazy, gdyz moze on
zaszkodzi¢ nienarodzonemu dziecku lub by¢ przyczyna problemow podczas porodu. Moze on
powodowac zaburzenia zwigzane z nerkami i sercem u nienarodzonego dziecka. Moze on zwigkszac
sktonnos¢ do krwawien pacjentki i dziecka oraz powodowac opdznienie lub wydluzenie okresu
porodu. W ciagu pierwszych 6 miesigcy cigzy nie nalezy stosowac leku Auxilen, chyba ze lekarz uzna
uzycie go za bezwzglednie konieczne. Jesli konieczne jest leczenie w tym okresie lub podczas staran
0 zajScie w cigze, nalezy zastosowac jak najmniejsza dawke przez mozliwie najkrétszy czas. Od

20. tygodnia cigzy lek Auxilen moze powodowac zaburzenia czynnos$ci nerek u nienarodzonego
dziecka, jesli jest przyjmowany dtuzej niz kilka dni. Moze to prowadzi¢ do zmniejszenia ilo$ci pltynu
owodniowego otaczajacego dziecko (matowodzie). Jesli konieczne jest leczenie przez okres dtuzszy
niz kilka dni, lekarz moze zaleci¢ dodatkowa obserwacje.

Deksketoprofen moze utrudnia¢ zajscie w cigzg. Nalezy poinformowac lekarza, jesli pacjentka planuje
by¢ w cigzy lub ma problemy z zajSciem w cigze.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Auxilen moze powodowaé zawroty glowy i zmegczenie i dlatego moze mie¢ niewielki wpltyw na
zdolno$¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i obstugiwania maszyn. W przypadku
zaobserwowania takich objawdw nie nalezy prowadzi¢ pojazdow mechanicznych i obstugiwac
urzadzen mechanicznych w ruchu az do ustgpienia objawoéw. W przypadku watpliwosci nalezy
poradzi¢ si¢ lekarza.

Lek Auxilen zawiera etanol i séd

Kazda ampulka leku Auxilen zawiera 200 mg etanolu, co odpowiada 5 mL piwa lub 2,08 mL wina na
dawke.

Moze to powodowac szkodliwe dziatanie u 0so6b z chorobg alkoholows.

Nalezy wzig¢ to pod uwage u kobiet w cigzy, karmigcych piersia, dzieci i grup wysokiego ryzyka
takich jak pacjenci z chorobami watroby lub padaczka.

Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od
sodu”.

3. Jak stosowac lek Auxilen

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy
zwrocic¢ si¢ do lekarza.

Lekarz poinformuje pacjenta o wielko$ci dawki leku Auxilen, ktora bedzie uzalezniona od typu,
cigzkosci 1 okresu wystepowania objawow u pacjenta. Zalecana dawka wynosi 50 mg deksketoprofenu
(1 ampulka leku Auxilen) w odstepach co 8 do 12 godzin. Jezeli jest to konieczne, dawke mozna
powtdrzy¢ juz po 6 godzinach. Nie nalezy przekracza¢ maksymalnej dawki dobowej, ktora wynosi

150 mg deksketoprofenu (3 ampulki leku Auxilen).

Auxilen jest przeznaczony do kréotkotrwatego stosowania i nalezy go stosowac jedynie w fazie ostrego
bolu (nie dtuzej niz 2 dni). Lekarz zastosuje leczenie doustnymi lekami przeciwbolowymi gdy tylko to
bedzie mozliwe.

U pacjentéw w podesztym wieku z niewydolno$cia nerek i u pacjentow z zaburzeniami nerek lub
watroby nie nalezy przekracza¢ dawki 50 mg leku Auxilen na dobe (co odpowiada 1 amputce leku).

Sposéb podawania
Auxilen moze by¢ podawany domigsniowo lub dozylnie (szczegdty techniczne dotyczace podawania
leku dozylnie znajduja si¢ w czgsci przeznaczonej dla fachowego personelu medycznego).

W przypadku podawania leku Auxilen domigéniowo, roztwor nalezy wstrzyknaé¢ natychmiast po
otworzeniu ampulki, poprzez powolne wstrzyknigcie w migsien.



Nalezy uzywac tylko przezroczystych i bezbarwnych roztworow.

Instrukcja otwarcia ampuiki:

1) Przekreci¢ ampultke kolorowa kropka do gory. Jesli w gornej czesci amputki znajduje si¢ czes¢
roztworu nalezy delikatnie postuka¢ palcem aby sprowadzi¢ roztwor do dolnej czesci amputki.

2) Do otwarcia amputki nalezy uzy¢ obu rak; trzymajac amputke w jednej rece, nalezy drugg dtonia
usung¢ gorng czegsci ampultki w kierunku przeciwnym do kolorowej kropki (patrz rysunek ponizej).

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Tego leku nie nalezy stosowa¢ u dzieci i mtodziezy (w wieku ponizej 18 lat).

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Auxilen

W przypadku podejrzenia przedawkowania leku nalezy powiadomic lekarza lub farmaceute lub udac
si¢ do oddziatu ratunkowego w najblizszym szpitalu. Nalezy pami¢taé, aby zabrac ze sobg
opakowanie tego leku lub t¢ ulotke dla pacjenta.

Pominiecie zastosowania leku Auxilen
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupelnienia pominigtej dawki. Nastepna dawka
powinna zosta¢ podana zgodnie z planem dawkowania (patrz punkt 3 ,,Jak stosowa¢ lek Auxilen”).

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwiazanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwroci¢ sie
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Mozliwe dzialania niepozadane wymienione sa ponizej i uszeregowane w zaleznos$ci od tego jakie jest
prawdopodobienstwo ich wystapienia.

Czesto wystepujace dzialania niepozadane (moga dotyczy¢ do 1 na 10 pacjentow):
Nudnosci i (lub) wymioty, bol w miejscu wstrzykniecia, reakcje w miejscu wstrzykniecia np.
zapalenie, siniaki lub krwawienie.

Niezbyt czesto wystepujace dzialania niepozadane (moga dotyczy¢ do 1 na 100 pacjentow):
Wymioty z krwig, niskie ci$nienie krwi, goraczka, nieostre widzenie, zawroty gtowy, sennos¢,
zaburzenia snu, bol gtowy, niedokrwistos¢, bol brzucha, zaparcia, niestrawnos¢, biegunka, suchos¢
btony $luzowej jamy ustnej, zaczerwienienie twarzy, wysypka, zapalenie skory, $wiad, zwigkszone
pocenie sig, zmgczenie, bol, uczucie zimna.



Rzadko wystepujace dzialania niepozadane (moga dotyczy¢ do 1 na 1 000 pacjentow):

Choroba wrzodowa zotadka, krwotok lub perforacja wrzodu zotadka, wysokie ci$nienie krwi,
omdlenia, zwolniona czgsto$¢ oddechow, stan zapalny zyt powierzchownych z powodu zakrzepu krwi
(zakrzepowe zapalenie zyt), niemiarowa czynno$¢ serca (skurcze dodatkowe), przyspieszone bicie
serca, obrzeki konczyn, obrzgk gardta, nieprawidtowe odczucia, uczucie podwyzszonej temperatury
ciata oraz drzenia, dzwonienie w uszach (szumy uszne), swedzaca wysypka, zottaczka, tradzik, bol
plecow, bol w okolicy nerek, zwigkszone oddawanie moczu, zaburzenia miesigczkowania, tagodny
rozrost gruczolu krokowego, sztywno$¢ migéni, sztywnos¢ stawow, kurcze migsni, nieprawidlowe
wskazniki czynno$ci watroby (badania krwi), zbyt duze stezenie cukru we krwi (hiperglikemia), za
mate stgzenie cukru we krwi (hipoglikemia), zbyt duze stezenie we krwi niektorych thuszczow
(hipertriglicerydemia), wrazenie ktucia szpilkami lub igtami, dretwienie, lub inne uczucie mrowienia
(parestezja), zwickszone wydalanie w moczu tak zwanych ciat ketonowych (ketonuria) lub biatka
(biatkomocz), uszkodzenie komorek watroby (zapalenie watroby), ostra niewydolno$¢ nerek.

Bardzo rzadko wystepujgce dzialania niepozadane (moggq dotyczy¢ do 1 na 10 000 pacjentow):
Reakcje anafilaktyczne (ostre reakcje nadwrazliwosci, ktdére mogg prowadzi¢ do wstrzasu
anafilaktycznego), owrzodzenie skory, warg, oczu i okolic narzadow pitciowych (zespot
Stevens-Johnsona i zespot Lyella), obrzek twarzy lub obrzek warg i gardta (obrzgk naczynioruchowy),
duszno$¢ spowodowana skurczem mie$ni oddechowych (skurcz oskrzeli), krotki oddech, zapalenie
trzustki, reakcje nadwrazliwosci skory i nadwrazliwos¢ skory na $§wiatto, uszkodzenie nerek,
zmniejszona liczba biatych krwinek (neutropenia), zmniejszona liczba ptytek krwi (matoptytkowosé).

Czestos$¢ nieznana: nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych
Bol w klatce piersiowej, mogacy by¢ objawem reakcji alergicznej o mozliwym ciezkim przebiegu,
zwanej zespotem Kounisa.

Stata wysypka polekowa

Alergiczna reakcja skorna znana jako stata wysypka polekowa, ktdra moze obejmowaé okragle lub
owalne obszary zaczerwienienia i obrzeku skory, powstawanie pecherzy i §wigd. Moze rOwniez
wystapi¢ §ciemnienie skory w zajetych obszarach, co moze utrzymywac si¢ po wygojeniu. State
wysypki polekowe zwykle nawracajg w tym samym miejscu (miejscach) po ponownym zazyciu leku.

Nalezy poinformowac¢ lekarza, jezeli pacjent zaobserwuje na poczatku leczenia jakiekolwiek dziatania
niepozadane dotyczace zotadka lub jelit (np. bol Zotadka, zgaga lub krwawienie), jezeli w przesztosci
u pacjenta wystapily jakiekolwiek podobne dziatania niepozadane z powodu dlugotrwatego
przyjmowania lekéw przeciwzapalnych, szczegdlnie dotyczy to osob w podesztym wieku.

Nalezy natychmiast zaprzesta¢ stosowania leku Auxilen, jezeli wystapi wysypka skorna lub
jakakolwiek zmiana na btonach $§luzowych (np. wewnatrz ust) lub jakiekolwiek objawy alergii.

Podczas podawania niesteroidowych lekow przeciwzapalnych (NLPZ) moze wystapi¢: zatrzymanie
pltynow i obrzeki (szczegodlnie kostek i ndg), zwiekszenie cisnienia krwi i niewydolno$¢ serca.

Przyjmowanie takich lekdw, jak Auxilen moze by¢ zwigzane z niewielkim zwickszeniem ryzyka ataku
serca (,,zawat serca”) lub udaru mozgu.

U pacjentow, u ktorych wystepuje toczen rumieniowaty uktadowy lub mieszana choroba tkanki
facznej (zaburzenia uktadu immunologicznego dotyczace tkanki tacznej), podawanie lekow
przeciwzapalnych rzadko moze spowodowaé wystapienie goraczki, bolu gtowy i sztywnosci szyi.

Nalezy natychmiast poinformowac lekarza o wystgpieniu objawoéw zakazenia lub o pogorszeniu stanu
pacjenta podczas przyjmowania leku Auxilen.

Zglaszanie dzialan niepozadanych
Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.



Dzialania niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzi¢ki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Auxilen

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku. Przechowywa¢ w oryginalnym
opakowaniu w celu ochrony przed §wiatlem. Nie zamrazac.

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku tekturowym, po:
., Termin waznosci (EXP)”. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lek Auxilen jest przeznaczony do jednorazowego uzytku, wszelkie niewykorzystane resztki roztworu
powinny zosta¢ usunigte.

Nie stosowac tego leku, jesli pacjent zauwazy, iz roztwor nie jest przezroczysty i bezbarwny oraz
widoczne sg oznaki zanieczyszczen (np. czgsteczki).

Wykazano, ze roztwor w 0,9% chlorku sodu, 5% glukozie i roztworze mleczanu Ringera,
przechowywany w temperaturze 25°C i 2-8°C, zachowuje chemiczng stabilnos¢ przez 18 godzin, pod
warunkiem, ze jest chroniony przed $wiattem dziennym.

Z mikrobiologicznego punktu widzenia, chyba ze metoda rozcienczania wyklucza ryzyko skazenia
mikrobiologicznego, produkt powinien by¢ zuzyty natychmiast. Jesli nie jest zuzyty natychmiast, za
czas 1 warunki przechowywania odpowiada uzytkownik.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji lub domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceutg jak usunag¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Auxilen

- Substancja czynna leku jest deksketoprofen

1 mL roztworu zawiera trometamol deksketoprofenu co odpowiada 25 mg deksketoprofenu.

Jedna amputka (2 mL) zawiera trometamol deksketoprofenu co odpowiada 50 mg deksketoprofenu.

- Pozostate sktadniki to: sodu chlorek, etanol 96 %, sodu wodorotlenek (do regulacji pH), woda
do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Auxilen i co zawiera opakowanie
Przezroczysty, bezbarwny roztwor, wolny od widocznych czastek.

Auxilen jest produkowany w amputkach wykonanych z barwionego szkla typu I, z ktérych kazda
zawiera 2 mL.


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

Zawartos¢ opakowania: to 1, 5, 6, 10, 25 lub 100 amputek.
Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
AS KALCEKS

Krustpils iela 71E

1057 Riga

Lotwa

Tel.: +371 67083320

E-mail: kalceks@kalceks.lv

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 10/2025

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Estonia Dexketoprofen Kalceks

Lotwa Dexketoprofen Kalceks 50 mg/2 ml §kidums injekcijam/infiizijam
Litwa Dexketoprofen Kalceks 50 mg/2 ml injekcinis ar infuzinis tirpalas
Rumunia Xedofen 50 mg/2 ml solutie injectabild/perfuzabila

Butgaria Auxilen 50 mg/2 ml uHXeKIMOHEH/UH(PY3MOHEH Pa3TBOP

Irlandia Morsadex 50 mg/2 ml solution for injection/infusion

Polska Auxilen

Austria Auxilen 50 mg/2 ml Injektions-/Infusionslosung

Niemcy Dexketoprofen Ethypharm Kalceks 50 mg Injektions-/Infusionsldsung
Hiszpania Auxilen 50 mg/2 ml solucion inyectable y para perfusion EFG

Informacje przeznaczone wytgcznie dla fachowego personelu medycznego:

Podanie dozylne:

Infuzja dozylna: rozcienczy¢ zawarto$¢ 1 amputki (2 mL) leku Auxilen w obj¢tosci 30 mL do

100 mL 0,9% roztworu chlorku sodu, 5% roztworu glukozy lub roztworu Ringera z mleczanem.
Rozcienczony roztwor nalezy podawac w postaci powolnej infuzji dozylnej przez okres od 10 minut
do 30 minut. Roztwor nalezy zawsze chroni¢ przed dziennym $wiattem.

Bolus dozylny (wstrzykniecie do zyly): jesli jest to konieczne, zawarto$¢ 1 amputki (2 mL) leku
Auxilen mozna poda¢ w postaci powolnego bolusa dozylnego w czasie nie krotszym niz 15

sekund.

Ze wzgledu na zawartos$¢ etanolu, leku Auxilen nie wolno stosowa¢ bezposrednio do kanalu
rdzeniowego (dokanalowo lub nadtwardéwkowo).

Instrukcja dotyczaca postepowania z lekiem:
Podczas podawania leku Auxilen w postaci dozylnego bolusa, roztwor nalezy wstrzykiwac
niezwlocznie po pobraniu z barwionej ampuiki.

W przypadku podawania w postaci wlewu dozylnego roztwor nalezy rozcienczy¢ w warunkach
aseptycznych i chroni¢ przed dziennym $wiattem.

Nalezy uzywac tylko przezroczystych i bezbarwnych roztworow.
Informacje dotyczace zgodnoSci:

Wykazano, ze Auxilen jest zgodny, gdy zostanie wymieszany w niewielkich objetosciach (np.
w strzykawce) z roztworami do wstrzykiwan heparyny, lidokainy, morfiny i teofiliny.



Roztwér do wstrzykiwan rozcienczony tak jak podano jest przezroczystym roztworem. Auxilen
rozcienczony w objetosci 100 mL 0,9% roztworu chlorku sodu lub 5% roztworu glukozy, jest zgodny
z nastepujacymi lekami w postaci roztworéw do iniekcji: dopaming, heparyna, hydroksyzyna,
lidokaing, morfing, petydyng i teofiling.

Nie stwierdzono wchtaniania substancji czynnej gdy rozcienczone roztwory leku Auxilen
przechowywano w plastikowych torebkach lub urzadzeniach do podawania sporzagdzonych z octanu
etylowinylu (EVA), propionianu celulozy (CP), polietylenu o niskiej gestosci (LDPE) i chlorku
poliwinylu (PVC).



