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Genfar S.A. Ketoprofeno Inyectable

Via Intramuscular

i Versiéon actualizada segin GLU-V2.0-LRC- 5
Informacion para Agosto de 2.015. Revision Agosto 2.015
prescribir Reemplaza version GLU-V1.0-
LRC-24-0ct-2014. Revision Abril 2016

KETOPROFENO INYECTABLE 100mg/2mL
COMPOSICION: Cada ampolla de 2mL contiene Ketoprofeno 100mg

PROPIEDADES: EI ketoprofeno es un antinflamatorio no esteroide
perteneciente al grupo de los propionicos y derivado del acido arilcarboxilico,
que inhibe la sintesis de las prostaglandinas y posee actividad antiinflamatoria,
analgésica y antipirética,

FARMACOLOGIA:

Absorcioén: Las concentraciones plasmaticas medidas a los 5 minutos, después
de la inyeccion IV directa de 100 mg y 4 minutos después de la finalizacion de la
administracion, son en promedio 26.4 +/- 5.4 mcg/mL.

Distribucién: La cinética de distribucion tisular del ketoprofeno es muy rapida.
La semivida plasmatica promedio del ketoprofeno es de 2 horas y se liga un 99%
a las proteinas plasmaticas. Se difunde en el liquido sinovial y atraviesa la
barrera placentaria.

Metabolismo: La biotransformacion del ketoprofeno se efectia por medio de
dos procesos: hidroxilaciéon y conjugacién con el acido glucurénico (el principal).
Menos del 1% de la dosis administrada se obtiene inalterada en orina y el
derivado glucuro-conjugado representa el 65 a 75%.

Excrecion: Esencialmente wurinaria, es muy rapida (50% de la dosis
administrada es eliminado en la orina en el curso de 6 horas seguidas a la
administracion. La depuracion plasmatica de ketoprofeno es en promedio de 60
+/- 13 mL/min.

Variaciones fisiopatolégicas: En sujetos de edad, la prolongacion de la vida
media de eliminacion y la disminucion de la depuracion total tienden a reflejar un
enlentecimiento de la transformacion metabdlica.

INDICACIONES:

Analgésico Anti-inflamatorio usado en:
» Tratamiento del dolor postoperatorio.
» Tratamiento del colico renal.

» Tratamiento del dolor agudo de intensidad moderada a severa, de cualquier
origen.

CONTRAINDICACIONES:

= Hipersensibilidad al ketoprofeno, 0 a sus excipientes.
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= Broncoespasmo, rinitis aguda, polipos nasales y edema angioneurotico.

= Reacciones alérgicas, 0 asma, desencadenados por la toma de
ketoprofeno o sustancias de actividad similar tales como acido
acetilsalicilico u otros AINEs.

= Ulcera péptica, sangrado gastrointestinal y antecedente de enfermedad
acido peéptica,

= |nsuficiencia hepatica severa,

» [nsuficiencia renal severa

= Tercer trimestre del embarazo

» lactancia (Ver Embarazo y Lactancia).

= Cirugia de derivacion arterial coronaria (bypass)

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES DE EMPLEO:

Advertencias: Los pacientes que presentan asma asociada a rinitis cronica,
sinusitis crénica y/o a poliposis nasal, tienen riesgo de manifestaciones
alérgicas, mas elevado que el resto de poblacion, cuando toman aspirina y/o
anti-inflamatorios no esteroides; la administracion de estas especialidades
pueden ocasionar una crisis de asma. En razon de la gravedad posible de
manifestaciones  gastrointestinales sobretodo en los enfermos que
adicionalmente reciben un tratamiento anticoagulante, se recomienda supervisar
particularmente la aparicion de sintomatologia digestiva. Puede aumentar los
efectos anticoagulantes de la cumarina. En caso de hemorragia gastrointestinal
se debe interrumpir inmediatamente el tratamiento.

Precauciones de empleo:

-En dolores severos, el ketoprofeno puede asociarse con morfinicos (la
posologia debe disminuirse). La aparicion de crisis de asma en algunos
pacientes puede estar ligada a una alergia a aspirina o un AINE (ver
Contraindicaciones).

-El ketoprofeno se debe administrar con prudencia y bajo vigilancia a enfermos
con antecedentes digestivos (Ulcera gastroduodenal, hernia hiatal, colitis
ulcerativa, enfermedad de Crohn) y alteraciones de la coagulacion. En los
pacientes que presentan hipovolemia en el postoperatorio existe el riesgo de
insuficiencia renal aguda.

- Al inicio del tratamiento, se requiere una vigilancia especial del volumen de
diuresis y de la funcién renal en pacientes con insuficiencia cardiaca, hepatica y
renal cronicas; en los pacientes quienes estan tomando diuréticos; despues de
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una cirugia mayor que presente hipovolemia y particularmente en los sujetos de
edad.

-Se recomienda disminuir la posologia en sujetos de edad. En tratamientos
prolongados se recomienda controlar la férmula sanguinea, las funciones
hepatica y renal.

-Se ha reportado incremento del riesgo de fibrilacién atrial, en asociacién con el
uso de AINEs.

EMBARAZO Y LACTANCIA:

Todos los AINES estan contraindicados durante el tercer trimestre del embarazo.
Embarazo: Dentro de la especie humana ningin efecto de malformacion
particular ha sido sefialado. Sin embargo los estudios epidemiolégicos
complementarios son necesarios a fin de confirmar la ausencia de riesgo.

Dentro del curso del 3er trimestre todos los inhibidores de sintesis de
prostaglandinas pueden exponer:

- Al feto a una toxicidad cardiopulmonar (hipertension pulmonar con cierre
prematuro del canal arterial) y a un disfuncionamiento renal, pudiendo ir
hasta una insuficiencia renal con oligoamnios;

- Ala madre y al feto, al fin del embarazo, a un alargamiento eventual del
tiempo de sangrado.

En consecuencia la prescripcion de AINEs no debe ser considerada, al menos
que sea necesaria durante los 5 primeros meses de embarazo.

Fuera de ésto, la utilizacion obstétrica es extremadamente limitada y justifica una
vigilancia especializada, la prescripcién de AINEs esta contraindicada a partir del
6° mes de embarazo.

LACTANCIA:

El ketoprofeno no esta indicado en la mujer que esté lactando, ya que se
excreta en la leche materna. Por medida de precaucién, conviene evitar la
administracion en mujeres lactantes.

CONDUCCION Y UTILIZACION DE MAQUINAS:

Se debe prevenir a los pacientes de la posible aparicion de vértigo y de
somnolencia durante el tratamiento.

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS:
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Ciertos medicamentos o clases terapéuticas son susceptibles de favorecer la
aparicion de hipercalemia: las sales de potasio, los diuréeticos hipercalemiantes,
los inhibidores de la enzima de conversion, los inhibidores de la angiotensina I,
los anti-inflamatorios no esteroides, las heparinas (de bajo peso molecular y no
fraccionadas), la ciclosporina y el tracolimus, el trimetoprim.

La aparicion de hipercalemia puede depender de la existencia de factores
coasociados.

El riesgo es mayor en caso de asociacion de los medicamentos citados.

La administracion simultanea de ketoprofeno con los productos siguientes
necesita una vigilancia rigurosa del estado clinico y biologico del enfermo.

Asociaciones desaconsejadas:
- Anticoagulantes orales: aumento del riesgo hemorragico del
anticoagulante oral (inhibicion de la funcion plaquetaria y agresion de la
mucosa gastroduodenal por los AINEs). Si la asociacion no puede ser
evitada, debe ejercerse una vigilancia clinica y biologica estrecha.
- Otros AINES, incluyendo salicilatos a fuertes dosis: aumento del riesgo
de ulcerogénesis y hemorragia digestiva por sinergia aditiva.
- Heparinas (via parenteral). aumento del riesgo de hemorragia (inhibicion
de la funcion plaquetaria y agresion de la mucosa gastroduodenal por los
AINEs).
Si la asociacion no puede ser evitada, se requiere supervision clinica (y
biolégica por las heparinas no fraccionadas) estrecha.

- Litio (descrito por diclofenaco, ketoprofeno, indometazina, fenilbutasona,
piroxicam). aumento de la litemia puede que puede alcanzar valores
toxicos (disminucién de la excrecion renal de litio). Si es necesaria la
asociacion, vigilar estrechamente |a litemia y adaptar la posologia de litio,
durante la asociacién y después de |la suspension del AINE.

- Metotrexato: utilizado a dosis superiores a 15 mg por semana: aumento
de la toxicidad hematologica de metotrexato (disminucion de la
depuracion renal de metotrexato por los anti-inflamatorios en general y
desplazamiento del metotrexato de la ligacion a las proteinas plasmaticas
por los AINEs). Respetar un intervalo de al menos 12 horas entre la
parada o el inicio del tratamiento con ketoprofeno y la toma de
metotrexato.

- Ticlopidine: aumento del riesgo hemorragico por sinergia de la actividad
antiagregante plaquetaria. Si la asociacion no puede ser evitada, se
requiere supervision clinica y biologica estrecha (incluyendo el tiempo de
sangrado).
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Asociaciones que necesitan precauciones de empleo:

Diuréticos, inhibidores de la enzima de conversion (IEC), inhibidores de la
angiotensina Il: Insuficiencia renal aguda en enfermos deshidratados
(disminucion de la filtracion glomerular por disminucion de la sintesis de
prostaglandinas renales) de otra parte, disminucion del efecto
antihipertensor por los IEC y los inhibidores de angiotensina Il. Hidratar el
enfermo y vigilar la funcién renal al inicio del tratamiento.

Metotrexato utilizado a bajas dosis (inferior a 15 mg por semana):
aumento de la toxicidad del metotrexato (disminucion de la depuracion
renal del metotrexato por los anti-inflamatorios en general y
desplazamiento del metotrexato de la ligacion a proteinas plasmaticas).
Se recomienda realizar control semanal del hemograma durante las
primeras semanas de la asociacion. Vigilancia cuidadosa en caso de
alteracion (aunque ligera) de la funcién renal, asi como en sujetos de
edad.

Pentoxifilina: aumento de riesgo hemorragico. Se requiere reforzar la
vigilancia clinica y controles mas frecuentes de tiempos de sangrado.
Zidovudina: riesgo de toxicidad sobretodo bajo la linea roja (accion bajo
los reticulocitos) con aparicion de anemia severa 8 dias después de la
introduccion del AINEs. Control de la NFS y del nivel de reticulocitos 8 a
15 dias después del inicio del tratamiento por los AINEs.

Tenofovir: la administracién concomitante de tenofovir disoproxil fumarato
y AINEs puede incrementar el riesgo de falla renal.

Asociaciones a tener en cuenta:

Betabloqueantes, por extrapolaciéon a partir de indometacina: reduccion
del efecto antihipertensor (inhibicion de prostaglandinas vasodilatadores
por los AINEs.

Ciclosporina: riesgo de adiciéon de efectos nefrotdxicos, notoriamente en
sujetos de edad.

Dispositivos intrauterinos (controversia) de disminucion de la eficacia de
dispositivos intrauterinos.

Tromboliticos: aumento del riesgo hemorragico.

REACCIONES ADVERSAS
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La siguiente clasificacion CIOMS se utiliza cuando es aplicable, de la siguiente forma:
muy comun 210%, comun 2 1% y < 10%, poco comin 2 0.1% y < 1%, raro 2 0.01% y <
0.1%, muy raro < 0.01 y desconocido (no puede ser estimado con los datos disponibles).
La lista de los siguientes efectos adversos se relaciona con eventos que fueron

experimentados con presentaciones soélidas de ketoprofeno,

tratamiento de condiciones agudas o cronicas.

Desordenes del Sistema linfatico y sangre:
Raro: anemia hemorragica.
Desconocido: agranulocitosis, trombocitopenia, aplasia de médula osea.
Desconocido: anemia hemolitica, leucopenia.

Desordenes del sistema inmune:
Desconocido: reacciones anafilacticas (incluyendo choque anafilactico).

Desordenes psiquiatricos:
Desconocido: alteracion del estado de animo.
Desconocido: depresion, alucinaciones, confusion.
Raro: trastornos del comportamiento

Desordenes del Sistema nervioso:
Poco comun: cefalea, mareo, somnolencia.
Raro: parestesia.
Desconocido: convulsiones, disgeusia.
Desconocido: meningitis aséptica.
Raro:vertigo

Desordenes visuales
Raro: vision borrosa (ver Advertencias y precauciones de empleo).

Desordenes del oido y laberinticos:
Raro: tinitus.
L ]
Desordenes cardiacos:
Desconocido: Exacerbacion de la falla cardiaca.
Desconocido: fibrilacion atrial.

Desordenes del sistema vascular:
Desconocido: hipertension, vasodilatacion.
Desconocido: vasculitis (incluyendo vasculitis leucocitoclastica).

Desordenes respiratorios, toracicos y mediastinales:
Raro: asma.
Desconocido: broncoespasmo (particularmente  en  pacientes
hipersensibilidad conocida al ASA o a otros AINEs.

6
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s Desordenes gastrointestinales:
Comun: dispepsia, dolor abdominal, nauseas, vomitos.
Poco comun: diarrea, constipacion (estrenimiento), flatulencia, gastritis.
Raro: estomatitis, ulcera péptica.
Desconocido: exacerbacion de colitis y enfermedad de Crohn, sangrado
gastrointestinal y perforacion.
Desconocido: pancreatitis.

¢ Desordenes hepatobiliares:
Raro: elevacion de niveles de transaminasas, hepatitis.

¢ Desordenes de la piel y subcutaneos
Poco comun: rash, prurito.
Desconocido: reacciones de fotosensibilidad, alopecia, urticaria, angioedema,
erupciones bullosas incluyendo sindrome de Stevens-Johnson y necrélisis
epidérmica toxica.
Desconocido: pustulosis exantematosa aguda generalizada.

e Desordenes Renales:
Desconocido: pruebas de funciéon renal anormales, falla renal aguda, nefritis
tubulointersticial, sindrome nefritico.

s« Desordenes generales
Poce comin: edema.

Desordenes nutricionales y del metabolismo:
Desconaocido: hiponatremia.

* |nvestigaciones

Raro: aumento de peso.

« Condiciones del sitio de Administracion:

No conocido: unos pocos casos de dolor y sensacion de quemadura en el sitio de la
inyeccién han sido reportados.

No conocido: reacciones en el sitio de inyeccion incluyendo  embolia cutis
medicamentosa (Sindrome de Nicolau).

MODO DE EMPLEO Y POSOLOGIA:

VIA INTRAMUSCULAR : RESERVADA PARA EL USO HOSPITALARIO.
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Ketoprofeno inyectable en ampolla se administra estrictamente por via
intramuscular (IM). Una dosis diaria de 100 a 200 mg (1 a 2 ampollas). La
administracion de Ketoprofeno inyectable debe realizarse Intramuscular profunda
y lento, bajo condiciones estrictamente asepticas en el cuadrante superior-
externo del gluteo. Si es necesario repetir la administracion se sugiere cambio
del sitio de aplicacion. En caso de presentarse dolor agudo en el momento de la
aplicacion debe suspenderse inmediatamente. En caso de protesis de cadera la
inyeccion debe aplicarse en el gluteo opuesto. La duracién del tratamiento es de
2 a 3 dias. La dosis diaria debe ser dividida en 2 o 3 administraciones.

SOBREDOSIS:
Tratamiento sintomatico.

En adultos los signos principales de sobredosis son cefalea, somnolencia, vertigo,
nausea, vomito, diarrea y dolor abdominal. Durante intoxicacion severa se ha
observado  hipotension, depresion respiratoria y sangrado gastrointestinal.

Hospitalizacién inmediata y tratamiento sintomatico son necesarios. No hay
antidoto especifico.

PRESENTACION: Caja por 6 ampollas de vidrio ambar Tipo | por 2mL cada una.

REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2005M-002347-R 1

Version actualizada GLU-V2.0-LRC- 5 Agosto de 2.015. Revisién Abril 2016
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