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QUIMICA DEL PRINCIPIO ACTIVO:
(Dexketoprofeno 25mg (como Dexketoprofeno Trometamol).)

NOMBRE QUIMICO:
FORMULA: PESO MOLECULAR:

SINONIMOS:

ASPECTO DE LA SUSTANCIA:
SOLUBILIDAD:
NUMERO CAS:

CODIGO ATC:

Farmacocinética:

El dexketoprofeno trometamol es la sal de trometamina del acido
S-(+)-2-(3-enzoailfenil) propidnico; un farmaco analgésico, antiin-
flamatorio y antipirético perteneciente a la familia de los antiinflama-
torios no esteroideos. El dexketoprofeno es un inhibidor de las activi-
dades COX-1y COX-2.

El inicio del efecto analgésico se obtiene a los 30 minutos post-
administracion mientras que el efecto persiste de 4 a 6 horas. Los
valores de la semivida de distribucién y de eliminacién del dexketo-
profeno trometamol son 0,35y 1,65 horas, respectivamente. Aligual
que otros fArmacos con elevada unioén a proteinas plasmaticas (99
%), su volumen de distribucion tiene un valor medio inferior a 0,25
l/kg.

La principal via de eliminaciéon para el dexketoprofeno es la
glucuronoconjugacion seguida de excrecion renal. Tras la adminis-
tracion de dexketoprofeno trometamol, en orina sélo se obtiene el
enantiomero S(+), demostrando que no se produce conversién al
enantiomero R-(-) en humanos.

En los estudios farmacocinéticos realizados a dosis multiple, se
observé que el ABC tras la dltima administracion no difiere de la
obtenida a dosis Unica, indicando por lo tanto que no se produce
acumulacion del farmaco.

Cuando se administra conjuntamente con alimentos, el AUC no se
modifica, sin embargo la Cmax del dexketoprofeno trometamol se
reduce y su velocidad de absorcion se retrasa (incremento de
Tmax).
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MIRACOX® (tabletas)

Indicaciones y usos:

Miracox® (dexketoprofeno) esté indicado para el alivio del dolor de
leva a moderada intensidad como el dolor de origen muscu-
loesquelético, ginecoldgico y odontolégico.

Contraindicaciones:

Miracox® (dexketoprofeno) estd contraindicado en caso de hiper-
sensibilidad al dexketoprofeno, a cualquier otro AINE o a cualquiera
de los excipientes del producto; en pacientes en los cuales sustan-
cias con accién similar (p. ej. acido acetilsalicilico u otros AINES)
precipitan ataques de asma, broncoespasmo, rinitis aguda, o
causan polipos nasales, urticaria o edema angioneurdtico; pacien-
tes con antecedentes de hemorragia gastrointestinal o perforacion
relacionados con tratamientos anteriores con AINEs; aquellos con
Ulcera péptica/hemorragia gastrointestinal activa o recidivante;
pacientes con dispepsia cronica o con Ulcera péptica/hemorragia
sospechada; pacientes con otras hemorragias activas u otros
trastornos hemorragicos.

Precauciones y advertencias:

Todos los AINEs no selectivos pueden inhibir la agregacion plaqu-
etariay prolongar el tiempo de sangrado por inhibicion de la sintesis
de prostaglandinas. Por lo tanto, no se recomienda el uso de dexke-
toprofeno trometamol en pacientes que reciban otras terapias que
puedan alterar la hemostasia tales como warfarina u otros
cumarinicos o heparinas.

Como todos los AINEs puede elevar los niveles plasmaticos de
nitrogeno ureico y de creatinina. Al igual que otros inhibidores de la
sintesis de las prostaglandinas, puede asociarse a efectos indese-
ables del sistema renal que pueden dar lugar a nefritis glomerular,
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nefritis intersticial, necrosis papilar renal, sindrome nefrético e
insuficiencia renal aguda.

Debe administrarse con precaucion en pacientes con alteraciones
de las funciones hepatica y/o renal, asi como en pacientes con
historia de hipertensién y/o fallo cardiaco.

Interacciones medicamentosas y de otro género:

La administracion conjunta con alimentos retrasa la velocidad de
absorcion del farmaco por lo que se recomienda la administracion
como minimo 30 minutos antes de las comidas.

Con otros AINEs, incluyendo elevadas dosis de salicilatos (3 g/dia):
la administracion conjunta de varios AINEs puede potenciar el riesgo
de Ulceras y hemorragias gastrointestinales, debido a un efecto
sinérgico.

Anticoagulantes: los AINEs pueden aumentar los efectos de los
anticoagulantes tipo dicumarinico.

Heparinas: existe un riesgo aumentado de hemorragia.
Corticosteroides: existe un riesgo aumentado de ulceracién gastro-
intestinal o hemorragia.

Litio: los AINE aumentan los niveles del litio en sangre, que pueden
alcanzar valores toxicos (disminucion de la excrecion renal del litio).
Metotrexato, administrado a elevadas dosis de 15 mg/semana o
mas: los antiinflamatorios en general aumentan la toxicidad hema-
tolégica del metotrexato.

Hidantoinas y sulfonamidas: los efectos toxicos de estas sustancias
pueden verse incrementados.

Se recomienda precaucion si se administra junto a:

Diuréticos, inhibidores de la enzima de conversion de la angioten-
sina (IECA) y antagonistas de los receptores de la angiotensina |l
(ARAI1): el dexketoprofeno puede reducir el efecto de los diuréticos
y de los antihipertensivos.

Pentoxifilina: aumento del riesgo de hemorragia.

Zidovudina: riesgo aumentado de toxicidad hematoldgica.
Sulfonilureas: los AINEs pueden aumentar el efecto hipoglicemiante
de las sulfonilureas.

Beta-blogueadores: el tratamiento con un AINE puede disminuir su
efecto antihipertensivo.

Ciclosporinay tacrolimus: la nefrotoxicidad puede verse aumentada
por los AINEs.

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

Probenecid: puede aumentar las concentraciones plasmaticas de
dexketoprofeno.

Glucdsidos cardiacos: los AINE pueden aumentar los niveles
plasmaticos de los glucdsidos cardiacos.

Quinolonas antibacterianas: Datos en animales indican que altas
dosis de quinolonas en combinacion con AINEs pueden aumentar el
riesgo de convulsiones.

Embarazo y lactancia:
Miracox® esta contraindicado durante el embarazo vy la lactancia.
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Carcinogénesis, mutagénesis y trastorno de la fertilidad:

Estudios a largo plazo en animales no han sido realizados para
evaluar el potencial carcinogénico. Como con cualquier AINE la
fertilidad puede verse temporalmente alterada.

Reacciones adversas:
Frecuentes (1-10%): Nauseas y/o vémitos, dolor abdominal, diarrea,
dispepsia.

Poco frecuentes: (0,1-1%): Insomnio, ansiedad, cefalea, mareo,
vértigo, palpitaciones, sofocos, gastritis, estrefiimiento, sequedad de
boca, flatulencia, rash, fatiga, dolor, astenia, escalofrios, malestar
general, somnolencia.

Sobredosis:

En caso de sobredosis o ingestion accidental, debe procederse
inmediatamente a la instauracion de tratamiento sintomatico en
base a la condicién clinica del paciente. Si un adulto o un nifio hubie-
sen ingerido mas de 5 mg/kg de dexketoprofeno, deberfa adminis-
trarse carbon activado en la primera hora posterior a la ingesta. El
dexketoprofeno trometamol es dializable.

Dosis y vla de administracién:
1tableta de 25 mg cada 8 horas por via oral.

Presentacién:

Miracox® tabletas

Estuche con 10 tabletas recubiertas, cada tableta contiene dexketo-
profeno trometamol 36,9 mg que equivalen a 25 mg de dexketopro-
feno.
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