DEXOPAL’

Dexketoprofeno
Via oral
Tabletas recubiertas

Lea todo el prospecto detenidamente antes de comenzar el tratamiento. Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerfo. Este medicamento se le ha recetado
a usted y no debe dérselo a otras personas, aunque tengan los mismos sintomas. Si tiene alguna duda o si considera que presenta algn efecto adverso, consulte  su médico,

FORMULA
DEXOPAL
Caca tableta recubierta ontiene
trometamol 3690 mg
(equ\va\enle 25 mg de Dexketoprofeno base)
Excipientes. cp. 1 tableta recubierta
PROPIEDADES:

DEXOPAL tabletas, es un medicamento que contiene como principio activo Dexketoprofeno, que es un fémaco analgésico, antiinflamatorio y antipirético perteneciente a la
familla de los antiinflamatorios no esteroideos (MOIAE)

INDICACIONES:
£l DEXOPAL tabletas estd indicado en el alivio del dolor de intensidad leve a moderada de distinta etiologia, tal como: dismenorrea, odontalgia, intervenciones quirdrgicas,
traumatismos, esguinces, y en el dolor asociado a procesos inflamatorios.

CONTRAINDICACIONE:!

DEXOPAL tabletas no se administrard en los siguientes casos
- Hipersensibilidad al Dexketoprofeno,  cualquier otro AINE o a cualquiera de los excipientes del producto,
- Pacientes en los cuales sustancias con accién similar (como dcido acetisaliclico y otros AINES) precipitan ataques de asma, broncoespasmo, rinitis aguda, causan pélipos nasales,
urticaria o edema angioneurdtico.
- Pacientes con antecedentes de hemorragia gastrointestinal o perforacién relacionados con tratamientos anteriores con AINE. Ulcera péptica / hemorragia gastrointestinal activa
o recidivante (dos o més episodios diferentes de ulceracion o hemorragia comprobados)
- Pacientes con otras hemorragias activas u otros trastornos hemorrgicos.
- Pacientes con la enfermedad de Crohn o coliis ulcerosa,
- Pacientes con historia de asma bronquial
- Pacientes con insuficiencia cardiaca grave.
- Disfuncién renal moderada a grave - disfuncin hepdtica grave.
- Pacientes con diastesis hemorrégica y otros trastornos de la coagulacion
- Durante el embarazo o lactancia.

REACCIONES ADVERSAS:
Al igual que todos los medicamentos, DEXOPAL tabletas puede tener efectos adversos, aungue no todas las personas los sufran.
Frecuentes (1-109%): Néuseas, vémitos, diarrea, digestion dificil y dolor abdominal,
Poco frecuentes (0,1-1%): Trastornos del suefio, ansiedad, dolor de cabeza, mareos, vértigo, palpitaciones, sofocos, gastris, estrefiimiento, sequedad de boca, flatulencia, erupcién
enla piel, fatiga, falta o pérdida de fuerza, escalofifos, malestar general.
Raros (0,01-0,1 %): Anorexia, hormigueo, desmayo, tensin arterial elevada, respiracion lenta, dicera de estémago, hemorragia digestiva o perforaciones, urticaria, acné, sudoracién
incrementada, dolor lumbar; emision abundante de orina, alteraciones menstruales, afteraciones prostaticas, retencion de liquidos, analtica hepética anormal.
Muy raros ¢ casos aislados (< 0,01 %): Reacciones hematoldgicas (disminucién del numero de gldbulos blancos, disminucién del nimero de plaquetas), reaccién anafidctica
incluyendo shock anafilictico, visin borrosa, pitidos en los ofdos, taquicardia, tensin arterial baja, diicultad en la respiracion, pancreatitis, dafio hepatico o renal, reacciones graves
de la piel (Sindrome de Stevens Johnson, Sindrome de Lyell), otras reacciones cuténeas por exposicion al sol, picazn, inflamacion localizada en la cara, labios yfo lengua
(angioedema).
Gastrointestinales: Los efectos adversos mds frecuentes que ocurren con los medicamentos como el DEXOPAL tabletas son los Glceras pépticas, agia
digestivas, perforaciones (en algunos casos mortales), especialmente en los ancianos. También se han observado nduseas, vmitos, diarrea, flatulencia, estrefimiento, ardor de
estémago, dolor abdominal, sangre en heces, aftas bucales, empeoramiento de colitis ulcerosa y enfermedad de Crohn. Menos frecuentemente se ha observado la aparicién de
gastritis.
Cardiovasculares: Los comoel tabletas, pueden asociarse con un pequefio aumento de riesgo de suffr un ataque cardiaco (infarto de
miocardio) o cerebral (accidente cerebrovascular).
Cutdneos: Los medicamentos como el DEXOPAL tabletas pueden asociarse, en muy raras ocasiones a reacciones ampollosas muy graves como el Sindrome de Stevens Johnson
y la Necrolisis Epidérmica Toxica
Hepéticos: Los medicamentos como DEXOPAL tabletas, pueden asociarse con trastornos hepaticos que provocan coloracién amarillenta de piel y ojos, algunas veces con fiebre
elevada o hinchazén y sensibilidad de la parte superior del abdomen. Si se manifiesta alguna de las siguientes reacciones: coloracién amarilenta de piel u ojos, interrumpa el
tratamiento e informe INMEDIATAMENTE al médico.
En pacientes con lupus eritematoso sistémico o enfermedad mixta del tejido conectivo, los medicamentos antiinflamatorios pueden excepcionalmente causar casos aislados de
fiebre, dolor de cabeza y rigidez de nuca

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS

Tenga especial cuidado con DEXKETOPROFENO:
- Si es alérgico o ha tenido problemas de alergia en el pasado;
- Si tiene enfermedades del rifién, del higado o del corazén (hipertensién y:o insuficiencia cardiaca), o retencién de liquidos o ha

sufrido alguna de estas enfermedades en el pasado.

- Si estd tomando diuréticos o tiene una hidratacion insuficiente y un volumen sanguineo reducido debido a una pérdida
excesiva de liquidos (por ejemplo, por orinar en exceso, diarrea o vomitos);
- Si tiene problemas cardiacos, antecedentes de ataques cerebrales, o piensa que podria tener riesgo de sufrir estos trastornos (por ejemplo, tiene la tension arterial alta, sufre
diabetes, tiene aumentado el colesterol, o es fumador) debe consultar este tratamiento con su médico o farmacéutico. Los medicamentos como DEXKETOPROFENO se pueden
asociar con un pequefio aumento del riesgo de suffir ataques cardiacos (“infartos de miocardio”) o cerebrales (“accidente cerebrovascular”). Este riesgo es mds probable que
ocuma cuando se emplean dosis altas y tratamientos prolongados. No exceda la dosis ni la duracion del tratamiento recomendados
- Si es anciano puede suffir una mayor incidencia de efectos adversos (ver seccidn 4). Si estos ocurren, consulte a su médico inmediatamente;
- Si es una mujer con problemas de fertilidad (DEXKETOPROFENO puede disminuir su fertilidad por lo que no debe tomario si esté planificando quedarse embarazada o si se
estd sometiendo a estudios de fertilidad);
- Si sufre un trastormo en la produccién de sangre y células sanguineas;
- Sitiene lupus eritematoso sistémico o enfermedad mixta del tejido conectivo (enfermedades del sistema inmunitario que afectan al tejido conectivo);
- Si suffe o ha sufrido en el pasado enfermedad inflamatoria crénica del intestino (colits ulcerosa, enfermedad de Crohn);
- Si sufre o ha sufrido en el pasado trastornos estomacales o intestinales;
- Si estd tomando otros medicamentos que aumentan el riesgo de tlcera péptica o sangrado, por ejemplo, corticosteroides orales, algunos antidepresivos (del tipo SRS, Inhibidores
Selectivos de la Recaptacion de Serotonina), agentes que previenen la formacion de codgulos como el acido acetilsaliciico (aspirina) © anticoagulantes tipo warfarina. En estos casos,
consulte a su médico antes de tomar DEXOPAL: podria ser que su médico le recetase un medicamento adicional para proteger su estémago (por ejemplo, misoprostol u otros
medicamentos que bloquean la produccion de dcido gastrico),

EFECTOS SOBRE LA CAPACIDAD PARA CONDUCIR Y UTILIZAR MAQUINAS:
DEXOPAL tabletas puede producir efectos reducidos o moderados sobre la capacidad para conducir o utilizar mdquinas, debido a la posibilidad aparicién de vértigo o
somnolencia.

INTERACCION CON OTROS MEDICAMENTOS Y OTRAS FORMAS DE INTERACCION:
Las siguientes interacciones son asociadas a los antiinflamatorios no esteroideos (AINEs) en general
Asociaciones no recomendad
- Otros AINEs, incluyendo levadas dosis de salctos (3 g
debido 2 un efecto sinérgico.

a administracién conjunta de varios AINEs puede potenciar el riesgo de tilceras y hemorragias gastrointestinales.-



- Anticoagulantes: Los AINES pueden aumentar los efectos de los anticoagulantes tipo dicumarfnico debido a la elevada unién del Dexketoprofeno a protefnas plasmiticas, a la
inhibicién de la funcién plaquetaria y al dafio de la mucosa gastroduodenal. Sino pudiera evitarse esta combinacién, serfan necesarios un estricto control clinico y la monitorizacién
analfica del paciente. Heparinas: existe un riesgo aumentado de hemorragia (debido a la inhibicién de la funcién plaquetaria y al dafio de la mucosa gastroduodenal). i no pudiera
evitarse esta combinacion, serian necesarios un estricto control clinico y 2 monitorizacién analftica del paciente.

- Corticosteroides: Existe un riesgo aumentado de ulceracién gastrointestinal o hemorragia

- Litio (descrito con varios AINEs): Los AINEs aumentan los niveles del ltio en sangre, que pueden alcanzar valores téxicos (disminucién de la excrecién renal del o). Por tanto
este pardmetro requiere la monitorizacién durante el inicio, el ajuste y la finalzacién del tratamiento con Dexketoprofeno.

- Metotrexato, administrado a elevadas dosis de |5 mg / semana o més: Los antinflamatorios en general aumentan la toxicidad hematoldgica del metotrexato, debido a una
disminucion de su aclaramiento renal

- Hidantoinas y sulfonamidas: Los efectos téxicos de estas sustancias pueden verse incrementados.

Asociaciones que requieren precaucion:

- Diuréticos, inhibidores de la enzima de conversién de la angiotensina (IECA) y antagonistas de los receptores de la angiotensina Il (ARA Il: el Dexketoprofeno puede reducir
el efecto de los diuréticos y de los antihipertensivos. En algunos pacientes con compromiso de la funcién renal (como: pacientes deshidratados o ancianos con compromiso de
la funcién renal), la administracién conjunta de agentes que inhiben la ciclooxigenansa, IECAs o antagonistas ARAIl puede agravar el deterioro, nomalmente reversible, de la
funcién renal. Si se combina Dexketoprofeno y un diurético, deberd asegurarse que el paciente esté hidratado de forma adecuada y deber monitorizarse Ia funcién renal al
iniciarse el tratamiento,

- Metotrexato, administrado a dosis bajas, menos de |5 mgjsemana: Los antinfamatorios en general aumentan la toxicidad hematoldgica del metotrexato, debido a una
disminucién de su aclaramiento renal. Durante las primeras semanas de la terapia conjunta el recuento debe ser Se incrementard
Ia viglancia incluso en presencia de funcién renal levemente alterada, asf como en ancianos

- Pentoxifiina: Aumento del riesgo de hemorragia. Se incrementard Ia viglancia dlnica y se revisard el tiempo de sangria con mayor frecuencia

- Zidovudina: riesgo aumentado de toxicidad hematolégica debido a la accién sobre los reticulocitos, dando lugar a anemia severa a la semana del inicio del tratamiento con el
AINE. Comprobar el recuento sanguineo y el recuento de reticulocitos una o dos semanas después del inicio del tratamiento con el AINE.

- Sulfonilureas: los AINEs pueden aumentar el efecto hipoglicemiante de las sulfonilureas por desplazamiento de los puntos de fijacién a proteinas plasmiticas,

Asociaciones a tener en cuenta

- Beta-bloqueantes: el tratamiento con un AINE puede disminuir su efecto antihipertensivo debido a la inhibicién de la sintesis de prostaglandinas.

- Ciclosporina y tacrolimus; la nefrotoxicidad puede verse aumentada por los AINEs debido a los efectos mediados por las prostaglandinas renales. Debe controlarse la funcién
renal durante la terapia conjunta.

- Tromboliticos: aumento del riesgo de hemorragia

- Antiagregantes plaquetarios: aumentan el riesgo de tlcera o sangrado gastrointestinal

- Inhibidores selectivos de a recaptacién de serotonina (ISRS): riesgo aumentado de hemorragia gastrointestinal.

- Probenecic: puede aumentar las concentraciones plasméticas de Dexketoprofeno; esta interaccién podria deberse  un mecanismo inhibitorio a nivel de la secrecién tubular
renal y de la glucuronoconjugacion y requiere un ajuste de dosis del Dexketoprofeno,

- Glucdsidos cardiacos: los AINEs pueden aumentar los niveles plasméticos de los glucsidos cardiacos

- Mifepristona: Debido al riesgo tedrico de que los inhibidores de la sintesis de prostaglandinas alteren la eficacia de la Mifepristona, los AINES no deberian utiizarse en los 8-12
s posteriores a la administracion de la Mifepristona.

- Quinolonas antibacterianas: Datos en animales indican que atas dosis de quinolonas en combinacién con AINE pueden aumentar el riesgo de convulsiones.

EMBARAZO Y LACTANCIA:
DEXOPAL tabletas esté contraindicado durante el embarazo y la lactancia,
Embarazo: La inhibicion de la sintesis de prostaglandinas puede afectar de forma adversa al embarazo ylo desarrollo embrio-fetal. Datos de estudios epidemiolgicos sugieren un
aumento de riesgo de aborto y de malformacién cardiaca y gastrosquisis después de utiizar inhibidores de la sintesis e prostaglandinas al principio el embarazo. El riesgo
absoluto de malformaciones cardiovasculares se incrementé en menos del 1%, hasta aproximadamente el |,5%. Se cree que el riesgo aumenta en funcién de la dosis y de la
duracién de la terapia. En animales, la administracién de inhibidores de la sintesis de prostaglandinas ha producido un aumento de pérdidas pre y post implantacién  de letalidad
embrio-fetal. Ademis, se ha notiicado una mayor incidencia de diferentes malformaciones, incluyendo cardiovasculares, en animales a los que se administrd un inhibidor de la
sintesis de durante el periodo No obstante, los estudios realizados en animales a los que se ha administrado Dexketoprofeno trometamol no
mostraron toxicidad reproductiva. No se deberd administrar Dexketoprofeno trometamol durante el primer y segundo trimestre de embarazo a menos que sea absolutamente
necesario. La dosis y la duracién del tratamiento con Dexketoprofeno trometamol deberdn ser tan bajas como sea posible si se administra a mujeres que desean quedarse
embarazadas o durante el primer o segundo trimestre de embarazo. Durante el tercer trimestre de embarazo, todos los inhibidores de la sintesis de prostaglandinas pueden
provocar:
En el feto
- Toxicidad cardiopuimonar (con cierre prematuro del ductus arteriosus e hipertensién pulmonar)
- Disfuncién renal, que puede progresar a fllo renal con oligohidramnios.
En lamadre y en el recién nacido, al final del embarazo:
- Una posible prolongacién del tiempo de sangrado y efecto antiagregante, que puede producirse incluso a dosis muy bajas.
- Una inhibicién de contracciones uterinas, que darfa lugar a un retraso o prolongacién del parto. Se desconoce si el Dexketoprofeno se excreta en la leche matema.

ViA DE ADMINISTRACION:
Via Oral.

POSOLOGIA:
Como posologia media de orientacion se recomienda
I comprimido de 25 mg cada 8 horas, sin sobrepasar los 75 mg por dia.
La dosis administrada puede variar, dependiendo del tipo, intensidad y duracién del dolor:
Adultos: De acuerdo con la naturaleza e intensidad del dolor la dosis recomendada es generalmente de 25 mg cada 8 horas. La dosis total diaria no debe sobrepasar los 75 mg
Se puede minimizar la aparicin de reacciones adversas si se utiizan las menores dosis eficaces durante el menor tiempo posible para controlar los sintomas. DEXOPAL tabletas
no estd destinado para su uso a largo plazo y el tratamiento debe limitarse al periodo sintomtico. La administracidn conjunta con alimentos retrasa la velocidad de absorcion del
férmaco, por esto en caso de dolor agudo se recomienda la administracion como minimo 30 minutos antes de las comidas.
Ancianos: En pacientes ancianos se recomienda iniciar la terapia a la dosis més baja (dosis diaria total 50 mg). La dosis puede incrementarse hasta |a recomendada para los adultos,
una vez comprobada la buena tolerabilidad
En pacientes con disfuncion hepitica leve a moderada: La terapia debe iniciarse a dosis reducidas (dosis diaria total 50 mg) y ser monitorizada cuidadosamente.
En pacientes con disfuncion hepitica severa: No debe usarse DEXOPAL tabletas,
En pacientes con disfuncion renal leve: la dosis inicial debe reducirse a una dosis total diaria de 50 mg;
En pacientes con disfuncion renal moderada o severa: No debe usarse DEXOPAL tabletas
Nifios y adolescentes: DEXOPAL tabletas no ha sido estudiado en nifios ni adolescentes. Por lo tanto, la seguridad y eficacia no han sido establecidas y el producto no debe
emplearse en nifios ni adolescentes,

SOBREDOSIFICACION Y TRATAMIENTO:
En caso de sobredosis o ingestion accidental, debe procederse inmediatamente a la instauracién de tratamiento sintomético en base a la condicién dlnica del paciente. Si un adulto
o un nifio hubiesen ingerido mis de 5 mgikg de Dexketoprofeno, deberia administrarse carbén activado en la primera hora posterior a la ingesta. £l Dexketoprofeno trometamol
es dializable.
PRESENTACION:
DEXOPAL : Czja conteniendo 50 tabletas recubiertas,
PRODUCTO MEDICINAL. VENTA BAJO RECETA MEDICA.
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.
CONSERVAR A TEMPERATURA NO MAYOR DE 30°C.

Fabricado por: CAMILO Labs, S.R.L.
Santo Domingo, Rep. Dominicana.
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