Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Sympal® injekt 50 mg
Injektions-/Infusionslésung

Dexketoprofen

wird, denn sie enthalt wichtige Informationen.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor dieses Arzneimittel bei lhnen angewendet

Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen
Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fur
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht
Was ist Sympal und wofiir wird es angewendet?

Wie ist Sympal anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist Sympal aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
Informationen fiir medizinisches Fachpersonal

Noahrowh-=

Was sollten Sie vor der Anwendung von Sympal beachten?

-_—

. Was ist Sympal und wofiir wird es an-
gewendet?

Sympal ist ein schmerzstillendes Arzneimittel aus der
Gruppe der nichtsteroidalen Analgetika/Antirheumatika
(NSAR —nicht zu den Kortikoiden gehérende Mittel gegen
Schmerzen, Fieber, Entziindungen oder Rheuma).

Es wird angewendet zur symptomatischen Behandlung
maRiger bis starker akuter Schmerzen, wie z.B. Schmer-
zen nach Operationen, Nierenkoliken und Riicken-
schmerzen, wenn eine Einnahme von Tabletten nicht
geeignet erscheint.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von
Sympal beachten?

Sympal darf nicht angewendet werden

— wenn Sie allergisch gegen Dexketoprofen oder einen
der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile
dieses Arzneimittels sind

— wenn Sie allergisch gegen Acetylsalicylsaure oder
andere nichtsteroidale Schmerz- und Entziindungs-
hemmer (NSAR) sind

— wenn Sie Asthma haben oder nach der Einnahme von
Acetylsalicylsaure oder anderen NSAR an Asthmaan-
fallen, akuter allergischer Rhinitis (kurzzeitige Entzin-

dung der Nasenschleimhaut), Nasenpolypen (aller-
giebedingte Ausstllpungen der Nasenschleimhaut),
Urtikaria (Nesselsucht), Angiodem (Schwellungen
des Gesichts, der Augenlider, der Lippen und/oder der
Zunge, oder Atemnot) oder einem pfeifenden Atem-
gerausch in der Brust gelitten haben

wenn Sie wahrend einer Behandlung mit Ketoprofen
(ein NSAR) oder Fibraten (Arzneimittel zur Senkung
der Blutfettwerte) bereits einmal an fotoallergischen
bzw. fototoxischen Reaktionen (eine bestimmte Form
der Rétung/Blasenbildung von Hautpartien, die dem
Sonnenlicht ausgesetzt sind) gelitten haben

wenn Sie ein Magen-/Zwélffingerdarm-Geschwiir oder
Magen-Darm-Blutungen haben oder wenn Sie in der
Vergangenheit unter einer Magen-Darm-Blutung,
einem Magen-Darm-Geschwir oder einem Magen-
Darm-Durchbruch (Perforation) gelitten haben

wenn Sie unter chronischen Verdauungsbeschwerden
(z.B. Verdauungsstérungen, Sodbrennen) leiden
wenn Sie im Zusammenhang mit der Anwendung von
NSAR unter Magen-Darm-Blutungen oder einem
Magen-Darm-Durchbruch (Perforation) leiden oder
gelitten haben

wenn Sie an chronisch-entziindlichen Darm-Erkran-
kungen (Morbus Crohn oder Colitis ulcerosa) leiden
bei schwerer Herzmuskelschwéche (Herzinsuffizienz),
bei méRiger bis schwerer Nierenfunktionsstérung oder
bei schwerer Leberfunktionsstérung
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— bei krankhafter Blutungsneigung oder anderen Blut-
gerinnungsstérungen

— wenn Sie stark dehydriert sind (erheblicher Flussig-
keitsverlust des Korpers), z.B. durch Erbrechen,
Durchfall oder unzureichende Flissigkeitsaufnahme

— in den letzten drei Monaten der Schwangerschaft
befinden oder in der Stillzeit

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor
Sympal bei lhnen angewendet wird

wenn Sie Probleme haben schwanger zu werden:
Sympal kann es |hnen erschweren, schwanger zu
werden. Deshalb sollten Sie das Arzneimittel nicht
anwenden, wenn Sie planen, schwanger zu werden
oder sich Untersuchungen zur Fortpflanzungsféahigkeit
unterziehen

im ersten und zweiten Drittel der Schwangerschaft
wenn Sie an einer Erkrankung der Blutbildung oder
Blutzellentwicklung leiden

wenn Sie an systemischem Lupus erythematodes oder
Mischkollagenosen (Erkrankungen des Immunsys-

— wenn Sie in der Vergangenheit an chronisch-entziind- tems, die das Bindegewebe betreffen) erkrankt sind

lichen Darmerkrankungen (Colitis ulcerosa, Morbus
Crohn) gelitten haben

wenn Sie derzeit an anderen Magen-Darm-Beschwer-
den leiden oder in der Vergangenheit gelitten haben
wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden,
die das Risiko fur Magen-Darm-Geschwiire oder
-Blutungen erhéhen, z.B. orale Steroide, bestimmte
Arzneimittel gegen Depressionen (vom SSRI-Typ, so
genannte selektive Serotonin-Wiederaufnahmehem-
mer), Arzneimittel zur Verhinderung von Blutgerinnseln
(z.B. Acetylsalicylsdure) oder blutgerinnungshem-
mende Arzneimittel (z. B. Warfarin). In diesem Fall
sollten Sie vor der Anwendung von Sympal lhren Arzt
um Rat fragen. Er/Sie wird Ihnen gegebenenfalls ein
Arzneimittel zum Schutz der Magenschleimhaut
zusatzlich verordnen (z. B. Misoprostol oder Arznei-
mittel, die die Magensaureproduktion hemmen).

wenn Sie Herzprobleme haben, bereits einen Schlag-
anfall erlitten haben oder meinen, dass Sie ein Risiko
fur diese Erkrankungen aufweisen kénnten (z.B. wenn
Sie hohen Blutdruck, Diabetes oder hohe Cholesterin-
werte haben oder Raucher sind): Sie sollten lhre
Behandlung mit Ihrem Arzt oder Apotheker bespre-
chen. Arzneimittel wie Sympal sind méglicherweise mit
einem geringflgig erhdéhten Risiko verbunden, einen
Herzinfarkt oder Schlaganfall zu erleiden. Jedwedes
Risiko ist wahrscheinlicher mit hohen Dosen und
langer dauernder Behandlung. Uberschreiten Sie nicht
die empfohlene Dosis oder Behandlungsdauer!

wenn Sie ein alterer Patient sind: Bei Ihnen kénnen
Nebenwirkungen haufiger auftreten (siehe Abschnitt
4.). Falls Nebenwirkungen auftreten, informieren Sie
sofort Ihren Arzt.

wenn Sie an Allergien leiden oder gelitten haben
wenn Sie derzeit an Leber-, Nieren- oder Herzerkran-
kungen (Bluthochdruck und/oder Herzmuskelschwé-
che) oder Wasseransammlungen im Gewebe
(OGdemen) leiden bzw. in der Vergangenheit daran
gelitten haben

wenn Sie harntreibende Arzneimittel (Diuretika) an-
wenden oder wenn ein ausgepragter Flissigkeits-
mangel und verringertes Blutvolumen aufgrund von
UbermaRigem Flussigkeitsverlust (z.B. durch
vermehrtes Wasserlassen, Durchfall oder Erbrechen)
bestehen

— wenn Sie eine Infektion haben — siehe unten unter
,infektionen®

— wenn Sie an Asthma in Verbindung mit chronischem
Schnupfen, chronischer Nasennebenhdhlenentziin-
dung und/oder Nasenpolypen leiden, weil Sie ein
héheres Allergierisiko gegeniiber Acetylsalicylsdure
und/oder NSAR als der Rest der Bevdlkerung haben.
Die Anwendung dieses Arzneimittels kann Asthmaan-
falle oder Atemnot durch Verengung der Luftwege
(Bronchospasmus) verursachen, insbesondere bei
Patienten, die allergisch gegen Acetylsalicylsdure oder
NSAR sind.

Infektionen

Sympal kann Anzeichen von Infektionen wie Fieber und
Schmerzen verdecken. Daher ist es mdglich, dass sich
durch Sympal eine angemessene Behandlung der Infek-
tion verzbgert, was zu einem erhéhten Risiko fir Kompli-
kationen fihren kann. Dies wurde bei bakterieller Pneu-
monie und bakteriellen Hautinfektionen im Zusammen-
hang mit Windpocken beobachtet. Wenn Sie dieses
Arzneimittel wahrend einer Infektion anwenden und lhre
Infektionssymptome anhalten oder sich verschlimmern,
konsultieren Sie unverziiglich einen Arzt.

Es wird empfohlen, wahrend einer Windpocken-Infektion
dieses Arzneimittel nicht anzuwenden.

Kounis-Syndrom

Bei der Anwendung von Dexketoprofen wurde Giber
Anzeichen einer allergischen Reaktion, einschliellich
Atemprobleme, Schwellung des Gesichts und Halsbe-
reichs (Angioédem) und Schmerzen im Brustkorb berich-
tet. Wenden Sie Sympal nicht weiter an und begeben Sie
sich sofort in arztliche Behandlung, wenn Sie eines
dieser Anzeichen bemerken.

Kinder und Jugendliche

Sympal ist bei Kindern und Jugendlichen nicht untersucht.
Daher sind Sicherheit und Wirksamkeit nicht erwiesen,
das Arzneimittel darf bei Kindern und Jugendlichen nicht
angewendet werden.

Anwendung von Sympal zusammen mit anderen
Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel anwenden, kiirzlich andere Arznei-
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mittel angewendet haben oder beabsichtigen, andere
Arzneimittel anzuwenden, auch wenn es sich um nicht
verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt. Einige
Arzneimittel sollten nicht zusammen angewendet werden
und bei anderen muss bei gleichzeitiger Anwendung die
Dosis angepasst werden.

Informieren Sie immer Ihren Arzt, Zahnarzt oder Apothe-
ker, wenn Sie eines der folgenden Arzneimittel zusatzlich
zu Sympal anwenden oder erhalten haben:

Nicht zu empfehlende Kombinationen:

— Acetylsalicylsaure, Kortikosteroide oder andere NSAR

— Warfarin, Heparin oder andere zur Verhinderung von
Blutgerinnseln eingesetzte Arzneimittel

— Lithium (zur Behandlung einiger psychischer Erkran-
kungen)

— Methotrexat (Arzneimittel gegen Krebs bzw. zur
Unterdrickung des Immunsystems), wenn es in hohen
Dosierungen von 15mg pro Woche angewendet wird

— Hydantoine und Phenytoin (zur Behandlung von
Epilepsie)

— Sulfonamide (zur Behandlung bakterieller Infektionen)

Kombinationen, die eine vorsichtige Anwendung er-

fordern:

— ACE-Hemmer, Diuretika und Angiotensin-II-Antago-
nisten (zur Behandlung von Bluthochdruck und Herz-
erkrankungen)

— Pentoxifyllin/Oxpentifyllin (zur Behandlung von chro-
nischen vendsen Geschwuren)

— Zidovudin (zur Behandlung von Virusinfektionen)

— Aminoglykosid-Antibiotika (zur Behandlung bakteriel-
ler Infektionen)

— Sulfonylharnstoffe, z. B. Chlorpropamid und Gliben-
clamid (zur Behandlung von Diabetes mellitus)

— Methotrexat, wenn es in geringer Dosierung unter
15mg pro Woche angewendet wird

Kombinationen, die beriicksichtigt werden miissen:

— Chinolon-Antibiotika, z. B. Ciprofloxacin, Levofloxacin
(zur Behandlung bakterieller Infektionen)

— Ciclosporin oder Tacrolimus (zur Behandlung
bestimmter Immunerkrankungen und zur Verhinde-
rung einer Transplantat-AbstoRung)

— Streptokinase und andere Thrombolytika oder Fibri-
nolytika (Arzneimittel zur Auflésung von Blutgerinn-
seln)

— Probenecid (zur Behandlung von Gicht)

— Digoxin (zur Behandlung von Herzmuskelschwéche)

— Mifepriston (zum Schwangerschaftsabbruch)

— Antidepressiva vom Typ selektive Serotonin-Wieder-
aufnahmehemmer (SSRIs)

— Thrombozytenaggregationshemmer (zur Verhinde-
rung von Blutgerinnseln)

— Betablocker (zur Behandlung von Bluthochdruck und
Herzerkrankungen)

— Tenofovir, Deferasirox, Pemetrexed

Wenn Sie sich nicht sicher sind, ob Sie Sympal zusam-
men mit anderen Arzneimitteln anwenden dirfen, fragen
Sie Ihren Arzt oder Apotheker.

Schwangerschaft, Stillzeit und
Fortpflanzungsfahigkeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie
vermuten, schwanger zu sein, oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung
dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.
Sympal darf nicht in den letzten drei Monaten der
Schwangerschaft oder in der Stillzeit angewendet
werden. Es kann Nieren- und Herzprobleme bei lhrem
ungeborenen Kind verursachen. Es kann lhre Blutungs-
neigung und die lhres Kindes beeinflussen und dazu
fuhren, dass der Geburtsvorgang spater einsetzt oder
langer andauert als erwartet.

Sie sollten Sympal wéhrend der ersten 6 Monate der
Schwangerschaft nicht einnehmen, sofern es nicht abso-
lut notwendig ist und von lhrem Arzt empfohlen wird.
Wenn Sie wahrend dieses Zeitraums behandelt werden
mussen oder wahrend Sie versuchen schwanger zu
werden, sollte die Dosierung so niedrig wie méglich und
Uber einen so kurzen Zeitraum wie méglich erfolgen.
Wenn Sie Sympal ab der 20. Schwangerschaftswoche fir
mehr als ein paar Tage einnehmen, kann dies bei lhrem
ungeborenen Kind Nierenprobleme verursachen, was zu
einer verringerten Menge des Fruchtwassers, welches lhr
Kind umgibt, fiihren kann (Oligohydramnion) oder es kann
zur Verengung eines Blutgefales (Ductus arteriosus) im
Herzen lhres Kindes kommen. Wenn Sie langer als ein
paar Tage behandelt werden miussen, kann lhr Arzt eine
zusétzliche Uberwachung empfehlen.

Die Anwendung von Sympal wird bei einem Versuch,
schwanger zu werden, oder bei Untersuchungen zu
Unfruchtbarkeit nicht empfohlen. Hinsichtlich der mogli-
chen Auswirkungen auf die weibliche Fortpflanzungsfa-
higkeit lesen Sie bitte Abschnitt 2. ,Warnhinweise und
VorsichtsmafRnahmen®.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Sympal kann, bedingt durch die méglichen Nebenwir-
kungen Schwindel oder Schlafrigkeit, einen leichten
Einfluss auf die Fahrtiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen haben. Sollten Sie solche
Nebenwirkungen bemerken, fahren Sie nicht und bedie-
nen Sie keine Maschinen, bis die Symptome wieder
abgeklungen sind. Fragen Sie Ihren Arzt um Rat.

Sympal enthalt Ethanol und Natrium

Dieses Arzneimittel enthalt bis zu 200 mg Alkohol (Etha-
nol) pro 2-ml-Ampulle entsprechend 3 mg/kg/Dosis (10 %
w/v). Die Menge in einer Ampulle (2ml) dieses Arznei-
mittels entspricht 5ml Bier oder 2ml Wein.

Die geringe Alkoholmenge in diesem Arzneimittel hat
keine wahrnehmbaren Auswirkungen.
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Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol Natrium
(23mg) pro Ampulle, d. h. es ist nahezu ,Natrium-frei“.

3. Wie ist Sympal anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach
Absprache mit Ihrem Arzt oder Apotheker an. Fragen Sie
bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht
sicher sind.

Die niedrigste wirkungsvolle Dosis sollte fur die kiirzeste
Dauer, die zur Linderung der Symptome erforderlich ist,
angewendet werden. Wenn Sie eine Infektion haben,
konsultieren Sie unverziiglich einen Arzt, falls die
Symptome (z.B. Fieber und Schmerzen) anhalten oder
sich verschlimmern (siehe Abschnitt 2.).

Ihr Arzt wird lhnen sagen, welche Dosis von Sympal Sie
unter Bertcksichtigung der Art, des Schweregrades und
der Dauer lhrer Symptome bendétigen.

Die empfohlene Dosis betragt im Allgemeinen 50 mg
Dexketoprofen (1 Ampulle Sympal injekt 50 mg) alle 8 bis
12 Stunden. Falls erforderlich, kann die Anwendung
bereits nach 6 Stunden wiederholt werden. Die Tages-
maximaldosis von 150 mg Dexketoprofen (3 Ampullen
Sympal injekt 50 mg) darf keinesfalls Gberschritten
werden.

Sympal soll nur kurzzeitig und nur wahrend der akuten
Schmerzphase (d. h. nicht langer als 2 Tage) angewendet
werden. Es sollte sobald wie méglich auf die Behandlung
mit einem Schmerzmittel zum Einnehmen umgestellt
werden.

Bei alteren Patienten mit beeintréchtigter Nierenfunktion
und Patienten mit Nieren- und Leberproblemen sollte die
Tagesmaximaldosis auf 50 mg Dexketoprofen (1 Ampulle
Sympal injekt 50 mg) reduziert werden.

Art der Anwendung

Sympal injekt 50 mg kann entweder intramuskul&r oder
intravends angewendet werden (Hinweise zur intravend-
sen Anwendung finden Sie unter Abschnitt 7).

Wenn Sympal injekt 50 mg intramusklulér verabreicht
wird, sollte die Losung unmittelbar nach dem Aufziehen
aus der gefarbten Ampulle langsam tief in den Muskel
gespritzt werden.

Nur eine klare und farblose L6sung darf verwendet
werden.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen
Dieses Arzneimittel darf bei Kindern und Jugendlichen
(unter 18 Jahren) nicht angewendet werden.

Wenn Sie eine groRere Menge von Sympal ange-
wendet haben, als Sie sollten

Wenn Sympal in zu grof3er Menge angewendet wurde,
benachrichtigen Sie bitte sofort Ihren Arzt oder Apotheker
oder begeben Sie sich zur Notaufnahme des néchstge-
legenen Krankenhauses. Denken Sie bitte daran, die

Arzneimittelpackung oder diese Gebrauchsinformation
mitzunehmen.

Wenn Sie die Anwendung von Sympal vergessen
haben

Es soll nicht die doppelte Menge angewendet werden,
wenn die vorherige Anwendung vergessen wurde. Die
nachste regulare Dosis soll angewendet werden, wenn
sie fallig ist (entsprechend Abschnitt 3. ,Wie ist Sympal
anzuwenden?”).

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arznei-
mittels haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder
Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind
moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
Behandelten auftreten missen.

Die Auflistung von méglichen Nebenwirkungen erfolgt
nach der Haufigkeit lhres Auftretens.

Haufige Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 10
Behandelten betreffen):

Ubelkeit und/oder Erbrechen, Schmerzen an der Injek-
tionsstelle, Reaktionen an der Injektionsstelle, z. B.
Entziindung, Bluterguss oder Blutung

Gelegentliche Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 100
Behandelten betreffen):

Bluterbrechen, zu niedriger Blutdruck, Fieber,
verschwommenes Sehen, Schwindel/Benommenheit,
Schlafrigkeit, Schlafstérungen, Kopfschmerzen, Blutar-
mut (Anamie), Bauchschmerzen, Verstopfung,
Verdauungsstérungen, Durchfall, Mundtrockenheit, Erro-
ten, Ausschlag, Hautentziindung, Juckreiz, vermehrtes
Schwitzen, Ermidung, Schmerzen, Kaltegefihl

Seltene Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 1 000
Behandelten betreffen):

Magen- oder Zwélffingerdarmgeschwdr, Blutung oder
Durchbruch eines Magen- oder Zwélffingerdarmge-
schwirs, Bluthochdruck, Ohnmachtsanfall, verlangsamte
Atmung, Entzindung einer oberflachlichen Vene
aufgrund eines Blutgerinnsels, unregelmafiger oder
beschleunigter Herzschlag, Wasseransammlung in den
GliedmaRen (periphere Odeme), Kehlkopfédem, Appetit-
losigkeit, Missempfindungen, Fiebrigkeit und Schiittel-
frost, Ohrgerdusche (Tinnitus), Nesselsucht, Gelbsucht,
Akne, Ruckenschmerzen, Nierenschmerzen, haufiges
Wasserlassen, Menstruationsstérung, Prostatabe-
schwerden, Muskelsteifheit, Gelenksteifheit, Muskel-
krampf, anormale Werte bei Lebertest (Bluttests), erhthte
Blutzuckerwerte (Hyperglyké&mie), verringerte Blutzu-
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ckerwerte (Hypoglykamie), erhéhte Blutwerte bestimmter
Fette (Hypertriglyzeridamie), Ausscheidung von soge-
nannten Ketonkorpern (Ketonurie) bzw. von Eiweif3en
(Proteinurie) mit dem Urin, Leberzellschadigung (Zeichen
von Hepatitis), akutes Nierenversagen

Sehr seltene Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von

10 000 Behandelten betreffen):

Anaphylaktische Reaktion (Uberempfindlichkeitsreaktion
bis hin zum Kreislaufzusammenbruch/Schock), Blasen-/
Geschwirbildung an Haut, Mund, Augen und im Genital-
bereich (Stevens-Johnson- und Lyell-Syndrom),
Gesichtsschwellung bzw. Schwellung von Lippen und
Rachen (Angioddem), Atemnot durch Verengung der
Atemwege, Kurzatmigkeit, Bauchspeicheldriisenentziin-
dung, Uberempfindlichkeitreaktionen der Haut und Licht-
Uberempfindlichkeit der Haut, Nierenschadigung, verrin-
gerte Anzahl weiler Blutzellen (Neutropenie) und Blut-
plattchen (Thrombozytopenie)

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der
verfligbaren Daten nicht abschétzbar):

Schmerzen im Brustkorb, die ein Zeichen fur eine mogli-
cherweise schwere allergische Reaktion sein kénnen, die
Kounis-Syndrom genannt wird.

Fixes Arzneimittelexanthem: Eine als fixes Arzneimittel-
exanthem bezeichnete allergische Hautreaktion, die
runde oder ovale Stellen mit R6tung und Schwellung der
Haut, Blasenbildung und Juckreiz umfassen kann. Es
kann auch zu einer dunklen Verfarbung der Haut in den
betroffenen Bereichen kommen, die nach der Heilung
bestehen bleiben kann. Ein fixes Arzneimittelexanthem
tritt in der Regel wieder an derselben Stelle oder densel-
ben Stellen auf, wenn das Arzneimittel erneut ange-
wendet wird.

Informieren Sie sofort Ihren Arzt, wenn Sie zu Beginn der
Behandlung irgendwelche Nebenwirkungen im
Bauchraum (z.B. Bauchschmerzen, Sodbrennen oder
Blutungen) feststellen, ebenso wenn Sie bereits in der
Vergangenheit bei Langzeitanwendung von NSAR unter
solchen Nebenwirkungen gelitten haben, insbesondere
wenn Sie alter sind.

Beenden Sie sofort die Anwendung von Sympal, wenn
Sie Hautausschlag oder Schleimhautverletzungen (z. B.
der Mundschleimhaut) oder andere Zeichen einer aller-
gischen Reaktion feststellen.

Wahrend der Behandlung mit NSAR wurden Wasser-
ansammlungen im Gewebe sowie Schwellungen (insbe-
sondere an FulRgelenken und Beinen), ein Anstieg des
Blutdrucks und Herzmuskelschwéche berichtet.

Die Anwendung von Arzneimitteln wie Sympal ist mégli-
cherweise mit einem geringfligig erhéhten Risiko
verbunden, einen Herzinfarkt oder Schlaganfall zu erlei-
den.

Bei Patienten mit systemischem Lupus erythematodes
oder Mischkollagenosen (Erkrankungen des Immunsys-

tems, die das Bindegewebe betreffen) kénnen NSAR in
seltenen Fallen Fieber, Kopfschmerzen und Nackenstei-
figkeit hervorrufen.

Die am haufigsten beobachteten Nebenwirkungen
betreffen den Verdauungstrakt. Magen-oder Zwdlffinger-
darm-Geschwire (peptische Ulzera), Perforationen
(Durchbriiche) oder Blutungen, manchmal tédlich, kén-
nen auftreten, insbesondere bei alteren Patienten.
Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall, Blahungen, Verstopfung,
Verdauungsbeschwerden, abdominale Schmerzen,
Teerstuhl, Bluterbrechen, Entziindung der Mundschleim-
haut mit Geschwirbildung (ulzerative Stomatitis),
Verschlimmerung von Darmerkrankungen (Colitis und
Morbus Crohn) sind nach Anwendung berichtet worden.
Weniger haufig wurde Magenschleimhautentziindung
(Gastritis) beobachtet.

Wie bei anderen NSAR kénnen Reaktionen des Blutsys-
tems (Blutflecken, Blutarmut aufgrund verringerter Blut-
bildung oder Zerstérung roter Blutzellen, und selten
Zerstdérung bestimmter weil3er Blutkérperchen [Agranu-
lozytose] und Unterfunktion des Knochenmarks) auftre-
ten.

Informieren Sie unverziiglich lhren Arzt, wenn wéhrend
der Behandlung mit Sympal Zeichen einer Infektion
auftreten oder sich verschlimmern.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage ange-
geben sind. Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem
Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt.
Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-
53175 Bonn, Website: www.bfarm.de anzeigen. Indem
Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen,
dass mehr Informationen Uber die Sicherheit dieses
Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Sympal aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugéng-
lich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Falt-
schachtel und der Ampulle nach ,verwendbar bis:* bzw.
LEXP:“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwen-
den. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag
des angegebenen Monats.

Die Ampullen im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt
vor Licht zu schitzen.

Dieses Arzneimittel darf nicht verwendet werden, wenn
die Lésung nicht klar und farblos ist, aber Zeichen von
Verfall zeigt (z. B. Schwebstoffe).

Sympal injekt 50 mg Injektions-/Infusionslésung ist nur zur
einmaligen Anwendung bestimmt und sollte nach dem
Offnen sofort angewendet werden. Reste sind zu
verwerfen (siehe unten).
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Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder
Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie das
Arzneimittel und benutzte Nadeln und Spritzen zu
entsorgen sind, wenn sie nicht mehr verwendet werden.
Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was Sympal enthélt

Der Wirkstoff ist Dexketoprofen (als Dexketoprofen-Tro-
metamol). Jede Ampulle enthalt 50 mg Dexketoprofen.
Die sonstigen Bestandteile sind Ethanol (96 %; siehe
Abschnitt 2. ,Sympal enthalt Ethanol und Natrium®), Na-
triumchlorid, Natriumhydroxid und Wasser fiir Injektions-
zwecke.

Wie Sympal aussieht und Inhalt der Packung

Sympal injekt 50 mg ist eine Injektions-/Infusionslésung.
Es ist erhaltlich in Packungen mit 1, 5 und 10 Glas-
ampullen (Typ |, gefarbt) mit je 2ml einer klaren und
farblosen Lésung.

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgréfen in
den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
BERLIN-CHEMIE AG

Glienicker Weg 125

12489 Berlin

Hersteller

A. Menarini Manufacturing Logistics and Services s.r.l.
Via Sette Santi, 3

50131 Florenz

Italien

[oder]

Alfasigma S.p.A.

Via Enrico Fermi, 1
65020 Alanno (Pescara)
Italien

[oder]

Zambon S.p.A.

via della Chimica, 9
36100 Vicenza

Italien

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des
Europdischen Wirtschaftsraumes (EWR) unter den
folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Spanien (RMS), Belgien, Finnland, Frankreich, Italien,
Luxemburg, Portugal: Ketesse

Zypern, Griechenland: Nosatel

Osterreich, Tschechische Republik: Dexoket

Estland, Lettland, Litauen: Dolmen

Deutschland: Sympal

Ungarn: Ketodex forte

Irland, Malta: Keral
Polen: Dexak
Slowakei: Dexadol
Slowenien: Menadex
Niederlande: Stadium

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liberarbeitet im
September 2025.

7. Informationen fiir medizinisches
Fachpersonal

Die nachfolgenden Informationen sind nur fir medizini-
sches Fachpersonal vorgesehen:

Intravendse Anwendung:

Intravendse Infusion: Der Inhalt einer Ampulle (2 ml)
Sympal injekt 50 mg sollte mit 30 bis 100 ml einer isotoni-
schen Kochsalz-, 5%igen Glukose- oder Ringer-Laktat-
L&sung verdiinnt werden. Die verdiinnte L&sung ist als
langsame intravendse Infusion tiber eine Dauer von 10 bis
30 Minuten zu applizieren. Die L6sung muss jederzeit vor
naturlichem Tageslicht geschitzt werden.

Intravendser Bolus: Wenn nétig, kann der Inhalt einer
Ampulle (2ml) Sympal injekt 50 mg als langsamer
intravendser Bolus Uber mindestens 15 Sekunden
verabreicht werden.

Wegen seines Alkoholgehaltes ist die neuraxiale
(intrathekale oder epidurale) Anwendung von Sympal
injekt 50 mg kontraindiziert.

Hinweise fiir die Handhabung:

Wenn Sympal injekt 50 mg als intravendser Bolus gege-
ben wird, sollte die L6sung nach der Entnahme aus der
geféarbten Ampulle sofort injiziert werden.

Fir die Anwendung als intravendse Infusion ist die L6-
sung aseptisch zu verdiinnen und vor nattrlichem
Tageslicht zu schitzen.

Es soll nur klare und farblose L6sung angewendet
werden.

Kompatibilitaten:

Sympal injekt 50 mg ist in kleinen Volumina (z.B. in einer
Spritze) mischbar mit Injektionslsungen von Heparin,
Lidocain, Morphin und Theophyllin.

Die so verdinnte Lésung muss klar sein. Sympal injekt
50 mg, verdiinnt mit 100 ml isotonischer Natriumchlorid-
I6sung oder Glukoselésung, hat sich als kompatibel mit
den folgenden Arzneimitteln erwiesen: Dopamin, Hepa-
rin, Hydroxyzin, Lidocain, Morphin, Pethidin und Theo-
phyllin.

Stand: September 2025
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Der Wirkstoff wird nicht absorbiert, wenn verdinnte
Lésungen von Sympal injekt 50 mg in Plastikbehéltnissen
oder Applikationshilfen aus Ethylenvinylacetat (EVA),
Cellulosepropionat (CP), Polyethylen niedriger Dichte
(LDPE) und Polyvinylchlorid (PVC) aufbewahrt wird.

Stand: September 2025
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