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FOLLETO DE INFORMACION AL PACIENTE

KETOPROFENO COMPRIMIDOS CON RECUBRIMIENTO
ENTERICO 100 mg

Lea cuidadosamente este folleto antes de la administracion de este medicamento. Contiene
informacién importante acerca de su tratamiento. Si tiene cualquier duda o no estd seguro de
algo, pregunte a su médico o farmacéutico. Conserve este folleto, puede necesitar leerlo
nuevamente.

Verifique que este medicamento corresponda exactamente al indicado por su médico.

1 COMPOSICION Y PRESENTACION: E‘LLETO DE INFORMACION
Cada comprimido contiene: | AL PACIENTE
Ketoprofeno 100,0 mg I
Excipientes c.s

Excipientes: povidona k-30, almidén de maiz, almidén glicolato de sodio, talco, estearato de
magnesio, celulosa microcristalina, copolimero de dcido metacrilico (L-100), macrogol 6000,
dioxido de titanio, colorante FD&C Amarillo N°6, laca aluminicag— .

INSTITU I OF SALUS FUSLIGA OF GHILE

. DEPART/ ¥FNTC CONTROL NACIONAL

Envase conteniendo X comprimido. lay w BUPOEFIE REGISTRO e

2 VIA DE ADMINISTRACION: ' 0 NOV 2010
Administracion via oral. UL ‘”ja—zﬂwﬁ 5
: e 4O
3 CLASIFICACION: N° ROGIUID. ol m——
{Firma Profesional:

Antiinflamatorio, Antirreumatico, Analgésico.

4 RECOMENDACIONES DE USO:
Tratamiento sintomdtico de osteoartritis y artritis reumatoide aguda y cronica.
Alivio de dolores leve a moderados. Manejo de dismenorrea primaria

5 ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES:

- Usted debe consultar a su médico antes de usar AINEs (con excepcion de Acido
Acetilsalicilico), si tiene o ha tenido alguna enfermedad al corazén (como angina de
pecho, infarto agudo de miocardio, insuficiencia cardiaca).

- Debe comunicar a su médico si sufre o a sufrido problemas de sangramiento
gastrointestinal o ulceras estomacales.
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6 CONTRAINDICACIONES:
No se debe usar AINEs con excepcién de Acido Acetilsalicilico, en el periodo
inmediata a una cirugia by-pass coronario.

7 INTERACCIONES:

Debido a su unién a las proteinas plasmaticas, el Ketoprofeno puede ser desplazado
por otros fdrmacos 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 precaucién y control por
eventuales hemorragias gastrointestinales, modificaciéon de la funcién plaquetaria y
prolongacion del tiempo de coagulacion 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 dltima administracién de Metotrexato antes
de reanudar el tratamiento con Ketoprofeno, Litio: El Ketoprofeno puede aumentar la
litemia hasta valores toxicos por la disminucién de la excrecion 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 administraciéon conjunta
con Ketoprofeno.

8 EFECTOS ADVERSOS (no deseados):
Incidencia mayor que 3%: edema, nauseas, irritacion gastrointestinal, cefaleas,
nerviosismo, constipacién, 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, confusion, perdida de la memoria, dolor de garganta,
fiebre, cansancio o debilidad, no habituales, melena, hematemesis.

9 FORMA DE ADMINISTRACION:
Tomar los comprimidos con liquido, preferentemente con alimentos

El médico debe indicar la posologia y el tiempo de tratamiento apropiados a su
caso particular, no obstante la dosis usual recomendada es:

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 formulacion de 1 toma al dia
de la misma dosificacion. La dosis diaria mdxima recomendada es de 300 mg.
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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 funcion 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.

9 CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO
Mantener en lugar fresco y seco, a no més de 25 ° C.
Mantenga fuera del alcance de los ninos.

NO USAR ESTE PRODUCTO DESPUES DE LA FECHA DE VENCIMIENTO
INDICADA EN SU ENVASE.

NO REPITA EL TRATAMIENTO SIN CONSULTAR ANTES A SU MEDICO.
NO RECOMIENDE ESTE MEDICAMENTO A OTRA PERSONA.

Fabricado en Chile, para LABORATORIO VOLTA S.A.
Santiago-Chile. Por Farmindustria S.A.Camino Melipilla 7073 Santiago — Chile
Distribuido por Drogueria del Laboratorio Volta Caupolicdn 9291, Bodegas D y E,
Quilicura-Santiago.
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