12,5 mg, comprimidos recubiertos. ENANTYUM 25 mg, comprimidos recubiertos. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA: Cada comprimido contiene: Dexketoprofeno trometamol 18,45 mg o
36,9 mg cDrrespDnd\entes a dexketoprofeno (DCI) 12,5 6 25 mg respectivamente. Excipientes: Almidén de maiz, celulosa microcristalina, carboximetilalmidén sédico, palmitoestearato de glicerol, hipromelosa, d|0x|dc de
titanio, propilenglicol, macrogol 000. DATOS CLINICOS: Indicaciones terapéuticas: Tratamiento sintomético del dolor de intensidad leve o moderada, tal como dolor musculoesgueletico, dismenorrea, odontalgia.
y forma de : Poblacion general (adultos): De acuerdo con la naturaleza e intensidad del dolor, la dosis recomendada es generalmente de 12,5 mg cada 4 - B horas, ¢ de 25 mg cada 8 horas. La
dosis total diaria no debe sobr‘epasar los 75 mg. ENANTYUM comprimidos no esté destinado para su uso a largo plazo y el tratamiento debe limitarse al pemodo sintomatico. La administracion conjunta con alimentos
retrasa la velocidad de absorcion del farmaco (ver Propiedades Farmacocinéticas), por esto en caso de dolor agudo se recomienda la administracién como minimo 30 minutos antes de las comidas. Ancianos: En pacientes
ancianos se recomienda iniciar la terapia a la dosis méas baja (dosis diaria total 50 ng La dosis puede incrementarse hasta la recomendada para la pob\aclmn general, una vez comprobada la buena tolerabilidad.
hepatica: En pacientes con disfuncién hepética leve a moderada, la terapia debe iniciarse a dosis reducidas (dosis diaria total 50 mg) y ser monitorizada cuidadosamente. ENANTYUM comprimidos no debe utilizarse en
pacientes con disfuncion hepética severa. Disfuncidn renal: En pacientes con disfuncion renal leve la dosis inicial debe reducirse a una dosis total diaria de 50 mg. ENANTYUM comprimidos no se debe utilizar en pacientes
con disfuncién renal moderada o severa. Nifios: ENANTYUM comprimidos no ha sido estudiado en nifios. Por lo tanto, la seguridad y eficacia no han sido establecidas y el producto no debe emplearse en nifios.
Contraindicaciones: ENANTYUM comprimidos no se administrard en los siguientes casos: Pacientes previamente sensibles al dexketoprofeno, a cualguier otro AINE o a cualquiera de los excipientes del producto. Pacientes
en los cuales sustancias con accién similar (p. ej. aspirina, u otros AINES] precipitan atagues de asma, broncoespasmo, rinitis aguda, o causan polipos nasales, urticaria o edema angioneurdtica. Pacientes con Ulcera
gastrointestinal activa o sospechada, o historia de ulcera gastrointestinal o dispepsia cronica. Pacientes con hemorragias gastrointestinales u otras hemorragias activas u otros trastornos hemorragicos. Pacientes con
la enfermedad de Crohn o colitis ulcerosa. Pacientes con historia de asma bronquial. Pacientes con insuficiencia cardiaca grave. Disfuncion renal moderada a grave. Disfuncién hepética grave. Pacientes con diastesis
hemorrégica y otros trastornos de la coagulacion, o pacientes que toman anticoagulantes. Durante el embarazo o lactancia. Advertencias y precauciones especiales de empleo: La seguridad del uso en nifios no ha sido
establecida. Administrar con precaucion en pacientes con historia de condiciones alérgicas. Como en todos los AINEs, cualquier historia de esofagitis, gastritis y/o Ulcera péptica debe ser revisada para asegurar su total
curacion antes de iniciar el tratamiento con dexketoprofeno trometamol. En los pacientes con sintomas gastraintestinales o historia de enfermedad gastrointestinal, se debe vigilar la aparicion de trastornos gastrointestinales,
especialmente hemorragia gastrointestinal. En los raros casos en que se produzca hemorragia gastrointestinal o ulceracion en pacientes que estén tomando dexketoprofeno trometamol, el tratamiento debe ser interrumpido
inmediatamente. Como todos los AINEs puede elevar los niveles plasmaticos de nitrdgeno ureico y de creatinina. Al igual que otros inhibidores de la sintesis de las prostaglandinas, puede asociarse a efectos indeseables
del sistema renal que pueden dar lugar a nefritis glomerular, nefritis intersticial, necrosis papilar renal, sindrome nefrotico e insuficiencia renal aguda. Como otros AINEs, puede producir pequefias elevaciones transitorias
de alguno de |DS parémetros hepéticos, y también incrementos significativos de a SGOT y SGTP. En caso de un incremento relevante de estos parametros deberé suspenderse el tratamiento. Se recomienda administrar
con precaucion ENANTYUM comprimidos en pacientes con trastornos hemampoyémcoa lupus eritematoso sistémico o enfermedad mixta del tejido conectivo. Como otros AINEs dexketoprofeno puede enmascarar los
sintomas de enfermedades infecciosas. Debe administrarse con precaucion en pacientes con alteracion de la funcion hepatica, renal o cardiaca, asi como en pacientes con otras condiciones que predispongan a la retencién
de liquidos. En estos pacientes, la utilizacion de AINEs puede provocar un deteriora de la funcién renal y de la retencion de liquidos. También se debe tener precaucion en pacientes que reciban diuréticos o aguellos con
predisposicion a la hipovolemia ya que existe un riesgo aumentado de nefrotoxicidad. Se recomienda precaucion en el tratamiento de los pacientes ancianos, los cuales son generalmente mas propensos a las reacciones
adversas. Las consecuencias, p.ej. hemorragia gastrointestinal y/o perforacién, son a menudo mas graves en forma dosis dependiente y pueden presentarse sin sintomas de aviso o historia previa en cualquier momento
del tratamiento. Los pacientes ancianos estan mas predispuestos a sufrir alteraciones en la funciones renal, cardiovascular o hepética.Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccién: Las siguientes
interacciones son aplicables a los antiinflamatorios no esteroideos (AINEs) en general: ASOCIACIONES NO RECOMENDADAS: Otros AINEs, incluyendo elevadas dosis de salicilatos 23 g/dia): la administracion conjunta
de varios AINEs puede potenciar el riesgo de Ulceras y hemorragias gastrointestinales, debido a un efecto sinérgico. Anticoagulantes orales, heparina parenteral y ticlopidina: incrementan el riesgo de hemorragias, debido
a una inhibicién de la funcién plaguetaria y dafio de la mucosa gastroduodenal. Litio (descrito con varios AINEs): los AINES aumentan los niveles del litio en sangre, que pueden alcanzar valores tdxicos (disminucion de la
excrecion renal del litio). Por tanto este parémetro requiere la monitorizacion durante el inicio, el ajuste vy la finalizacidn del tratamiento con dexketoprofeno. Metotrexato, administrado a elevadas dosis de 15 mg/semana
0 més: los antiinflamatorios en general aumentan la toxicidad hematolggica del metotrexato, debido a una disminucién de su aclaramiento renal. Hidantoinas y sulfonamidas: los efectos téxicos de estas sustancias pueden
verse incrementados. ASOCIACIONES GUE REQUIEREN PRECAUCION: Diuréticos, inhibidores de la enzima de conversién de la angiotensina: el tratamiento con AINEs se asocia a un riesgo de insuficiencia renal aguda
en pacientes deshidratados (disminucion de la filtracion glomerular debido a una disminucién de la sintesis de prostaglandinas renales). El tratamiento con AINEs puede disminuir su efecto antihipertensivo. En caso de
prescripcion simulténea de dexketoprofeno y un diurético, es esencial asegurar una hidratacion correcta del paciente y monitorizar al inicio del tratamiento la funcion renal. Metotrexato, administrado a dosis bajas, menos
de 15 mg/semana: los antiinflamatorios en general aumentan la toxicidad hematoldgica del metotrexato, debido a una disminucién de su ac\aram\enco renal. Durante las primeras semanas de la terapia conjunta el recuento
hematologico debe ser cuidadosamente monltomzado Se mcr‘ementara la vigilancia incluso_en presencia de funcién renal levemente alterada, asi como en ancianos. Pentoxifilina: aumento del riesgo de hemorragia. Se
incrementaré la vigilancia clinica y se revisara el tiempo de sangria con mayor frecuencia. Zidovudina: mssgu de toxicidad incrementada sobre la linea roja de la sangre, 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 desp\azam\enco de los puntos de fijacion a proteinas plasmaticas. ASOCIACIONES A TENER EN CUENTA: Beta-blogueantes: el tratamiento
con un AINE puede disminuir su efecto antihipertensivo debido a la inhibicion de la sintesis de prostaglandinas. Ciclosporina y tacrolimus: la nefrotoxicidad puede verse aumentada por los AINEs debido a los efectos mediados
por las proscag\and\nas renales. Debe controlarse la funcién renal durante la terapia conjunta. Tromboliticos: aumento del riesgo de hemorragia. Probenecid: puede aumentar las concentraciones plasmaticas de dexketoprofeno;
esta interaccion podria deberse a un mecanismo inhibitorio a nivel de la secrecidn tubular renal v de la glucuronoconjugacion y requiere un sjuste de dosis del dexketoprofeno. Glucésidos cardiacos: los AINEs pueden
aumentar los niveles plasméaticos de los glucosidos cardiacos. Mifepristona: Debido al riesgo tedrico de que los inhibidores de |a sintesis de prostaglandinas alteren la eficacia de la mifepristona, los AINEs no deberian
utilizarse en los 8 - 12 dias posteriores a la administracion de la mifepristona. Quinolonas antibacterianas: Datos en animales indican que altas dosis de quinclonas en combinacion con AINEs pueden aumentar el riesgo
de convulsiones. Embarazo y lactancia: ENANTYUM comprimidos no debe administrarse durante el embarazo ni la lactancia. No se dispone de suficiente informacion para evaluar la seguridad del uso de ENANTYUM
comprimidos durante el embarazo. En estudios en animales se han encontrado efectos en el feto a dosis elevadas, probablemente como resultado de los efectos inhibidores del dexketoprofeno en la sintesis de prostaglandinas.
Los AINEs pueden inhibir las contracciones del Utero y retrasar el parto. Pueden inducir constriccion intrautering o cierre del ductus arterioso dando lugar a una hipertension pulmonar neonatal e insuficiencia respiratoria.
LDS AINES pueden depmmlr la funcwon plaguetaria fetal e \nhlb\r la funcién renal del feto, provocando oligohidramniosis y anuria neonatal. Se desconoce si el dexketoprofeno se excreta en la leche materna, Efectos suhr‘e
para vy utilizar ia: ENANTYUM comprimidos puede producir efectos reducidos o moderados sobre la capacidad para conducir o utilizar méquinas, deb\do a la posibilidad aparicion
de Vértigo o somnolencia. Reacciones adversas: Las reacciones adversas notificadas como al menos posm\emence relacionadas con dexketopmfeno trometamol en los ensayos clinicos, asf como los efectos adversos
comunicados tras la comercializacion de ENANTYUM comprimidos se tabulan a continuacion, clasificados por érganos y sistemas y ordenados segln frecuencia (ver cuadro 1). Las siguientes reacciones adversas podrian
presentarse ya gue se han observado para otros antiinflamatorios no esteroideos y pueden estar asociadas a los inhibidores de Ia sintesis de las prostaglandinas: meningitis aséptica, la cual predominantemente podria
ocurnir en pacientes con lupus eritematoso sistémico o enfermedad mixta del tejido conectivo; y reacciones hematoldgicas (plrpura, anemias ap\asica y hemolitica y raramente agranulocitosis e hipoplasia medular).
Sohr‘ednslflcaclun. En caso de mgestlon accldental o excesiva, debe procederge inmediatamente a la instauracion de tratamiento sintomatico y al lavado gastrico, si se requiere. El dexketoprofeno trometamol es dializable.
DATOS CEUTICOS: No aplicable. PRESENTACION Y PVP: ENANTYUM 25 mg: envase con 20 comprimidos, PVPIVA: B,90€; envase con 500 cumprlmldos F‘VF’\VA 131,59€. ENANTYUM
12,5 mg envase con 20 comprimidos, PVPIVA: 4,681€; envase con 40 compmmwdoa PVPIVA: 8,27€; envase con 500 comprimidos, PVPIVA: B’I 86€ Ninguna especial. Con
receta médica. Financiado por el Sistema Nacional de Salud con aportacion normal. NOMBRE Y DIRECCION DEL TITULAR: LABORATORIOS MENAFHNI S.A. Alfonso XII 557 08818-Badalona (Barcelona) Espaia.
FECHA DE REVISION: Enero 2005.






