KETACEC

KETOPROFENO 100 mg /2 mL
SOLUCION INYECTABLE M./ LV.
10 AMPOLLAS X 2mL

Composicion:
Cada ampolla de 2 mL contiene:
Ketoprofeno.
Agua calidad inyectable

100 mg
csp

Indicaciones:
Tratamiento de las afecciones que cursan con inflamacién y/o dolor de intensidad moderada a severa.

Posologia:

Dosis mayores a 18 afios: 100 mg una (01) vez al dia o cada doce (12) horas - 200 mg/dia IM o IV.

Modo de uso: Administrar con lentitud mediante inyeccién intramuscular (IM) profunda.

Dosis maxima: Mayores de 18 afios: 200 mg/dia.

Dosis en pacientes especiales: Insuficiencia renal: En pacientes con insuficiencia renal de intensidad leve se recomienda una dosis total diaria
no mayor a 150 mg y en pacientes con insuficiencia moderada, no mayor de 100 mg. En insuficiencia severa el uso esta contraindicado.
Insuficiencia hepdtica: En pacientes con insuficiencia hepéatica y concentraciones de albimina sérica menores de 3,5 g/dL se recomienda
iniciar tratamiento con una dosis no mayor de 100 mg. Si la insuficiencia es severa el uso esta contraindicado.

Ancianos: Usar la dosis efectiva mas baja posible.

Advertencias:

La dosificacion de Ketoprofeno debe individualizarse en funcion a las necesidades de cada paciente, procurando siempre el uso de la dosis
efectiva mas baja y durante el tiempo mas corto que la condicién permita. La administracion de dosis superiores a las recomendadas y/o por
periodos de tiempo prolongados aumenta de manera considerable el riesgo de reacciones adversas cardiovasculares, renales,
hematoldgicas, hepaticas y gastrointestinales.

Previo al inicio de un tratamiento con Ketoprofeno y periédicamente durante el mismo se debe evaluar el funcionamiento renal, hepatico y
hematolégico de los pacientes, asi como la presion arterial.

Con el uso de AINEs en general, se han reportado casos graves y potencialmente fatales de hipersensibilidad. Por ello, y frente a la posibilidad
de una reaccion cruzada antes de iniciar un tratamiento con Ketoprofeno se debe investigar cuidadosamente en el paciente la existencia de
antecedentes, en tal sentido y, en caso positivo evitar su prescripcion. Asi mismo, se debe instruir a los pacientes a suspender de inmediato
el tratamiento y procurar asistencia médica ante la aparicion repentina de erupcion generalizada y otras manifestaciones cutaneas, fiebre,
inflamacion de los parpados, nariz, boca o garganta, debilidad y dificultad respiratoria.

El uso de AINEs en general se ha asociado a la ocurrencia de casos graves y ocasionalmente fatales de Ulcera péptica, perforacion y
hemorragia gastrointestinal que pueden presentarse de manera repentina e inclusive sin sintomas previos. Por ello, al prescribir Ketoprofeno
se debe advertir a los pacientes la importancia de informar inmediatamente al médico si durante el tratamiento se presenta dolor
epigastrico, ardor estomacal, dispepsia, hematemesis, sangre en heces o alguna otra manifestacién que sugiera la posibilidad de una
complicacién gastrointestinal, en cuyo caso debera suspenderse el uso del producto.

El uso de AINEs en dosis elevadas y/o por tiempo prolongado se ha vinculado a la posibilidad de eventos tromboéticos cardiovasculares que
podrian comprometer la vida de los pacientes (p.e. infarto del miocardio y accidente cerebrovascular). La experiencia clinica revela que los
pacientes con enfermedad cardiovascular pre-existente o factores de riesgo para la misma (hipertension arterial, diabetes mellitus,
hiperlipidemia, sobrepeso y/o tabaquismo) resultan particularmente propensos. Por ello, para el uso en tales circunstancias se recomienda la
consideracion previa del balance riesgo beneficio y, asi mismo, advertir a los pacientes la importancia de notificar al médico si durante el
tratamiento se presentan sintomas que hagan sospechar la reaccion, como: dolor en el pecho, disnea, cefalea intensa, mareo, parestesia,
debilidad y trastornos del habla.

En pacientes con disfuncién renal y/o hepatica, insuficiencia cardiaca, deplecién de volumen (por deshidratacién o uso de diuréticos),
tratamiento concomitante con inhibidores de la enzima angiotensina-convertasa o con antagonistas de los receptores de angiotensina Il y
en ancianos, la inhibicion de la sintesis de prostaglandinas generada por el Ketoprofeno puede comprometer la perfusion renal y conducir a
una insuficiencia renal aguda. Por ello, se recomienda extremar las precauciones en tales casos.

Debido a su potencial efecto antiagregante plaquetario, el uso de Ketoprofeno en pacientes que podrian resultar afectados por una
prolongacion del tiempo de sangrado (pacientes con coagulopatia o con tratamiento anticoagulante) debe ser objeto de una cuidadosa
valoracion del balance riesgo/beneficio. En caso de ser impredecible su empleo en tales circunstancias, se recomienda precaucion extrema
vy vigilancia frecuente del paciente.

Se debe evitar su empleo en pacientes sometidos a procedimientos quirdrgicos con riesgo elevado de hemorragia.

Debido a que con el uso de AINEs en general se han reportado reacciones adversas hepaticas graves como: insuficiencia hepatica aguda,
hepatitis fulminante y necrosis hepatica, se debe advertir a los pacientes la importancia de informar al médico si durante el tratamiento con
Ketoprofeno se presentan: nauseas, fatiga, letargia, prurito, ictericia, dolor en el cuadrante superior derecho o sintomas parecidos a la gripe,
dado que podria construir un prédromo de una hepatotoxicidad inducida por el farmaco.

Usar con precaucién en ancianos y en pacientes con disfuncién hepatica y/o renal de intensidad leve a moderada, edema, hipertension
arterial, insuficiencia cardiaca, asma bronquial y, en general, con cualquier condicién que pudiese agravarse por retencion o sobrecarga de
fluidos.

Se debe tener presente que la actividad analgésica, antiinflamatoria y antipirética del Ketoprofeno puede enmascarar los signos y sintomas
de una infeccion.

Precauciones del empleo: Ver advertencias.

Embarazo: Aungue no se ha evidenciado teratogenicidad en los ensayos experimentales con el Ketoprofeno, no hay estudios clinicos
adecuados que demuestren su seguridad en mujeres embarazadas. No se administre durante el embarazo o cuando se sospeche su
existencia. Es importante destacar, sin embargo, que en embarazos a término el uso de AINEs se ha asociado a la posibilidad de cierre
prematuro del ducto arterioso, asi como a la ocurrencia de disfuncién renal e hipertensién pulmonar neonatal. Igualmente, se ha planteado
que la inhibiciéon de la sintesis de prostaglandinas podria ocasionar durante el parto disminucion de las contracciones uterinas y
complicaciones hemorragicas (por el efecto antiagregante plaquetario).

Lactancia: Dado que no se conoce si el Ketoprofeno se distribuye en la leche materna y no se dispone de informacion sobre la seguridad de
su uso durante la lactancia, se debe evitar su empleo en ese periodo por los riesgos que supone para el neonato una posible inhibiciéon de la
sintesis de prostaglandinas. En caso de ser imprescindible su uso por no existir otra alternativa terapéutica, suspéndase la lactancia mientras
dure el tratamiento.

Contraindicaciones:

Hipersensibilidad al Ketoprofeno, al acido acetilsalicilico y a otros AINEs. Historia o presencia de Ulcera péptica, perforacion o hemorragia
gastrointestinal. Insuficiencia renal severa y en pacientes con riesgo de disfuncion renal por deplecion del volumen. Enfermedad hepatica
grave. Insuficiencia cardiaca grave. Usos concomitante de acido acetilsalicilico u otros AINEs. No se administre durante el embarazo o cuando
se sospeche su existencia.

Reacciones adversas:

Las reacciones adversas se han clasificado por su frecuencia en:
- Muy frecuentes (>1/10).

- Frecuentes (>1/100, <1/10).

- Poco frecuentes (>1/1000, <1/100).

- Raras (>1/10.000, <1/1.000).

- Muy raras (<1/10.000).
- Frecuencia no conocida (notificadas durante el uso post-comercializaciéon y en datos de laboratorio).

Trastornos del sistema sanguineo y linfatico: Raras: Anemia debido a hemorragia. Frecuencia no conocida: Hipocoagubilidad,
agranulocitosis, trombocitopenia, plrpura, neutropenia, depresion de la médula ésea.

-Trastornos gastrointestinales: Frecuentes: Dispepsia, nauseas, vomito, dolor abdominal. Poco frecuentes: Gastritis, diarrea, constipacion,
flatulencia. Raras: Ulcera péptica, estomatitis. Muy raras: Pancreatitis. Frecuencia no conocida: Disgeusia, salivacién, hemorragia
gastrointestinal, perforacion, hematemesis, melena, exacerbacion de colitis ulcerativa y enfermedad de Crohn.

-Trastornos hepato-biliares: Raras: hepatitis, aumento de transaminasas, aumento de bilirrubina. Frecuencia no conocida: Ictericia, valores de
funcion hepatica alterados.

-Trastornos del metabolismo y de la nutricion: Raras: Aumento de peso. Frecuencia no conocida: Hiponatremia.

“Trastornos renales y urinarios: Poco frecuentes: Aumento del nitrégeno ureico sanguineo, aumento de creatinina sérica. Raras: Disuria,
urgencia urinaria, hematuria. Frecuencia no conocida: Insuficiencia renal aguda, sindrome nefrético, nefritis intersticial, necrosis papilar
renal.

-Trastornos cardiovasculares: Poco frecuentes: Edema periférico. Frecuencia no conocida: Palpitaciones, hipertension, vasodilatacion,
taquicardia, rubor facial, hipotensién postural, dolor de pecho, arritmias, insuficiencia cardiaca.

-Trastornos del Sistema Nervioso Central: Poco frecuentes: Cefalea, insomnio, nerviosismo, irritabilidad, ansiedad, malestar general, mareo,
depresion, decaimiento, dificultad de concentracion. Raras: Parestesias. Frecuencia no conocida: Cambios de humor, pesadillas,
alucinaciones, convulsiones.

“Trastornos respiratorios: Raras: Asma. Frecuencia no conocida: Disnea, epistaxis, faringitis, rinitis, broncoespasmo.

-Trastorno musculo-esqueléticos: Frecuencia no conocida: Mialgia, calambres musculares.

-Trastornos del oido y laberinto: Raras: Tinnitus, vértigo.

-Trastornos oculares: Raras: Vision borrosa. Frecuencia no conocida: Neuritis dptica, conjuntivitis, hemorragia retinal.

Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo: Poco frecuentes: Erupcion, prurito, eritema. Frecuencia no conocida: Urticaria, sudoracion,
fotosensibilidad, alopecia, angioedema, eritema multiforme, sindrome de Stevens Johnson, necrdlisis epidérmica toxica.

“Trastornos del sistema inmunolégico: Raras: Reacciones anafilacticas (incluido shock).

-Trastornos generales: Poco frecuentes: Fatiga. Frecuencia no conocida: Astenia, sed, dolor en el sitio de inyeccion.

En el caso de presentar algun evento adverso a medicamento, favor comunicarse con el Departamento de Farmacovigilancia de Acec
Soluciones Médicas, C.A. a través del siguiente correo electrénico https:/ww.acecsolucionesmedicas.com/

Interacciones con otros medicamentos:

El uso de Ketoprofeno con agentes antiagregantes plaquetarios (como el acido acetilsalicilico, la ticlopidina, el clopidogrel y similares),
anticoagulantes (como la warfarina), tromboliticos (como la estreptoquinasa) o con otros AINEs incrementa el riesgo de complicaciones
hemorragicas, incluyendo la posibilidad de hemorragia gastrointestinal.

El probenecid puede reducir la unién a proteinas del Ketoprofeno y su aclaramiento plasmatico, dando lugar a un aumento de sus niveles
séricos, tiempo de vida media y riesgo de toxicidad.

Dado que los AINEs en general pueden reducir la depuracion renal de metotrexato, aumentando asi sus concentraciones plasmaticas y
riesgos de toxicidad, cabe esperar un efecto similar con el Ketoprofeno.

El Ketoprofeno, al igual que otros AINEs, pueden disminuir el efecto natriurético de la furosemida y diuréticos tiazidas.

Se ha descrito que los AINEs en general, pueden disminuir la eficacia antihipertensiva de los inhibidores de la enzima
angiotensina-convertasa y de los antagonistas de receptores de angiotensina Il. Adicionalmente, la co-administraciéon de un AINEs con estos
agentes incrementa la posibilidad de deterioro de la funcién renal.

Los AINEs en general, incluido el Ketoprofeno, pueden reducir la depuracion renal del litio y, como resultado, aumentar sus concentraciones
plasmaticas y riesgo de toxicidad.

Se han registrado casos de sangrado gastrointestinal severo en pacientes que recibian AINEs y pentoxifilina.

Los corticosteroides incrementan el potencial gastrolesivo de los AINEs.

El consumo de bebidas alcohdlicas durante el tratamiento aumenta el riesgo de reacciones adversas gastrointestinales. La combinacion de
un AINEs con inhibidores selectivos de la recaptacion de serotonina (como fluoxetina, sertralina, citalopram y similares) puede incrementar
el riesgo de hemorragia gastrointestinal

Interferencia con pruebas de laboratorio: El Ketoprofeno puede incrementar el tiempo de sangrado, los valores de transaminasas y las
concentraciones séricas de nitrégeno ureico y creatinina.

Sobredosis: Signos y sintomas: Las manifestaciones clinicas de la sobredosificacion de ketoprofeno pueden incluir, segun la cantidad
ingerida: letargia, mareo, somnolencia, nduseas, vomito, dolor epigastrico, hemorragia gastrointestinal, depresion respiratoria, acidosis
metabdlica, hipertension, hipotensién, falla renal aguda, convulsiones y coma.

Tratamiento: En caso de ingestion reciente (menos de 60 minutos) se recomiendan medidas orientadas a prevenir la absorcion
gastrointestinal (emesis o lavado gastrico, segun la condicion del paciente, mas carbon activado), seguido por tratamiento sintomatico y de
soporte. Vigilar la funcion renal y respiratoria y considerar la posibilidad de convulsiones. La diuresis forzada, la hemodialisis y la
hemoperfusion resultan ineficaces debido a la elevada unién a proteina del Ketoprofeno.

Conservar a temperatura inferior a 30 °C.
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