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Cada comprimido contiene:

Ketoprofeno 100,0 mg
Excipientes c.s
Excipientes: povidona k-30, almidéon de maiz, almidén glicolato de sodio, talco,
estearato de magnesio, celulosa microcristalina, copolimero de dcido metacrilico (L-
100), macrogol 6000, di6xido de titanio, colorante FD&C Amarillo N°6, laca

aluminica.
2 CLASIFICACION TERAPEUTICA: FOLLETO DE INFORMACION |
Antiinflamatorio, Antirreumatico, Analgésico. AL PROFESIONAL

-

ACCION FARMACOLOGICA:

Es un analgésico antiinflamatorio no esteroideo derivado del dcido propi6nico,
relacionado con el diclofenaco, ibuprofeno, naproxeno y acido tiaprofénico. Inhibe la
actividad de la enzima ciclooxigenasa para provocar una disminucion de la formacion
de precursores de las prostaglandinas y de los tromboxanos a partir del acido
araquidonico. Los efectos analgésicos pueden implicar bloqueo de la generacion del
impulso doloroso mediante una accién periférica por inhibicién de la sintesis de las
prostaglandinas. Como antidismenorreico disminuye las contracciones y aumenta la
perfusion uterina, alivia el dolor isquémico y el espasmddico. Disminuye la adherencia
plaquetaria e inhibe en forma reversible la agregacién, pero en menor grado que el
acido acetilsalicilico. Se absorbe por via oral en forma rdpida y completa; su union a
las proteinas es muy elevada, en especial con la albimina, aunque disminuye en
pacientes con cirrosis hepatica. Se metaboliza en el higado y se elimina por via renal.
En la artritis reumatoidea la accién comienza en una semana. El Ketoprofeno es
dializable.

+ FARMACOCINETICA:
El Ketoprofeno se absorbe adecuadamente desde el tracto gastrointestinal, alcanzando
el Peak plasmatico 15 minutos después de su administracion oral. Los alimentos
disminuyen la velocidad de absorcién del Ketoprofeno, pero no alteran la cantidad
absorbida.
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La vida media plasmatica de eliminacién de Ketoprofeno es de 1,9 a 2 horas. La
biotransformacion se realiza a nivel hepatico mediante hidroxilacion y
glucuronoconjugacién. Los metabolitos son eliminados principalmente por via renal.

5 INDICACIONES Y USOS:
Tratamiento sintomdtico de osteoartritis y artritis reumatoide aguda y cronica. Alivio
de dolores leve a moderados. Manejo de dismenorrea primaria.

CONTRAINDICACIONES:

- Hipersensibilidad: Debido a la potencial hipersensibilidad cruzada con otros AINEs,
no deben administrarse a pacientes que han sufrido sintomas de asma, rinitis,
urticaria, pO6lipos nasales, angioedema, broncoespasmos y otros sintomas o
reacciones alérgicas o anafilactoideas a Acido Acetilsalicilico u otro AINE. En raros
casos se han presentado reacciones anafilacticas fatales y asmaticas severas.

- No debe usarse AINEs con excepcién de Acido Acetilsalicilico a pacientes en el
periodo post operatorio inmediato a una cirugia de by pass coronario.

6 REACCIONES ADVERSAS:
Incidencia mayor que 3%: edema, nauseas, irritacién gastrointestinal, cefaleas,
nerviosismo, constipacion, problemas para dormir. Incidencia de 1% a 3%: visién
borrosa, irritacién del tracto urinario, rash cutdneo, zumbido de oidos. Menos que 1%:
hematuria. Escalofrios, urticaria, confusién, perdida de la memoria, dolor de garganta,
fiebre, cansancio o debilidad, no habituales, melena, hematemesis.

7 PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS:
- Sintomas de toxicidad gastrointestinal severa tales como inflamacién, sangramiento,
ulceracién y perforacién del intestino grueso y delgado puedan ocurrir en cualquier
momento con o sin sintomas previos, en pacientes en terapia crénica con AINEs, por
lo que se debe estar alerta frente a la presencia de ulceracion o sangrado.

- Se han producido reacciones anafilactoideas en pacientes asméticos, son exposicion
previa AINEs, pero que han experimentado previamente rinitis con o sin pélipos
nasales o que exhiben broncoespasmos potencialmente fatal después de Acido
Acetilsalicico u otro AINEs.

- Debido al riesgo de que se produzca eventos cardiovasculares severos con el uso de
AINEs, a excepcion del Acido Acetilsalicico, debe evaluarse cuidadosamente la
condicién del paciente antes de pr%t% edicamentogr—--;
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- Efectuar seguimiento de los pacientes en tratamiento crénico con AINEs por signos
y sintomas de ulceracién o sangramiento del tracto gastrointestinal.

- Efectuar monitoreo de transaminasas y enzimas hepéticas en pacientes con AINEs,
especialmente en aquellos tratados co Nimesulida, Sulindaco, Diclofenaco y
Naproxeno.

- Usar con precaucién en pacientes con comprimiso de funcién cardiaca, hipertension,
terapia diurética crénica, y otras condiciones que predisponen retencion de fluidos,
debido a que los AINEs pueden causar la retencién de fluidos ademds de edema
periférico.

- Se puede producir insuficiencia renal aguda, nefritis intersticial con hematuria,
sindrome nefrético, proteinuria, hiperkalemia, hiponatremia, necrosis papilar renal y
otros cambios medulares renales.

- Pacientes con falla renal preexistente estdn en mayor riesgo de sufrir insuficiencia
renal aguda. Una descompensacién renal se puede precipitar en pacientes en
tratamiento por AINES, debido a una reduccién dosis dependiente en la formacién de
prostaglandinas afectando principalmente a ancianos, lactantes, prematuros,
pacientes con falla renal, cardiaca o disfuncién hepdtica, glomérulo nefritis cronica,
deshidratacion, diabetes mellitus, septicemia, pielonefritis y deplecion de volumen
extracelular en aquellos que estan tomando inhibidores de ECA, y/o diuréticos.

8 INTERACCIONES:

Debido a su unién a las proteinas plasmaticas, el Ketoprofeno puede ser desplazado
por otros fairmacos con mayor afinidad a ellas o a su vez desplazar a los que presentan
menor afinidad. El uso concomitante con otros antiinflamatorios no esteroidales a
dosis altas puede aumentar el riesgo ulcerogenico y de hemorragias digestivas. El uso
concomitante de anticoagulantes orales debe hacerse con precaucion y control por
eventuales hemorragias gastrointestinales, modificacién de la funcién la plaquetaria y
prolongacién del tiempo de coagulaciéon por parte del Ketoprofeno. Usar con
precaucion conjuntamente con diuréticos. No administrar junto con salicilatos o acido
acetilsalicilico, Metotrexato, deben discontinuar el Ketoprofeno al menos 12 horas
antes y dejar pasar 12 horas a partir de la Gltima administracion de Metotrexato antes
de reanudar el tratamiento con Ketoprofeno, Litio. El Ketoprofeno puede aumentar la
litemia hasta valores téxicos por la disminucién de la excrecién renal del litio. Debe
vigilarse estrechamente la litemia y adaptar la posologia del litio al administrar en
conjunto con Ketoprofeno. Probenecid: No se recomienda su administracion conjunta
con Ketoprofeno. o :
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SOBREDOSIS:

Los sintomas de sobredosis corresponden a una intensificacion de los efectos adversos
descritos tales como: nauseas, vomitos, dolor de cabeza, confusién, malestar. Debe
recurrir a un centro asistencial para evaluar la gravedad de la intoxicacion y tratarla
adecuadamente, llevando el envase del medicamento que ha tomado.

POSOLOGIA:

Tomar los comprimidos con liquido, preferentemente con alimentos.

Dosis antiinflamatoria: la dosis inicial recomendada es de 150 a 300 mg/dia dividida
en 3 dosis. Cuando se ha establecido la dosis de mantencion (100 a 200 mg/dia), el
paciente puede  probar un régimen de dosificacion de 2 veces al dia.
Alternativamente, puede considerarse el cambio a una formulacién de 1 toma al dia
de la misma dosificacion. La dosis diaria mdaxima recomendada es de 300 mg.
Manejo del dolor y de la dismenorrea primaria: la dosis habitual recomendada es de
25 a 50 mg cada 6 a 8 horas, segiin necesidad. La dosis total diaria no debe exceder
los 300 mg.

Grupos especiales de pacientes: pacientes con falla de la funcién renal y ancianos:
es aconsejable reducir la dosis inicial y mantener a tales pacientes con la dosis
minima efectiva. Solo después de que se ha comprobado una buena tolerancia
individual, debe considerarse el ajuste individual. Pacientes con falla de la funcion
hepdtica: estos pacientes deben ser cuidadosamente monitoreados y las dosis de
ketoprofeno deben mantenerse a la dosis minima efectiva.

PRESENTACION:
Envase blister con X comprimido contiene 100 mg de Ketoprofeno.

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO:
Mantener en lugar fresco y seco, a no mas de 25 ° C.
Mantenga fuera del alcance de los nifos.
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