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Ampollas de 2 mi

Composicion:
Cada ampolia de 2 ml contiene:
Clonixinato de Lisina 100 mg

Excipientes: polietilenglicol 400, propilenglicol, lisina 50%, agua para inyectables,cs.
Accion Terapeutica: Analgésico- antiinflamatorio.
Via de administracién: Intravenosa o intramuscular.

MECANISMO DE ACCION

Clonixinato de Lisina : La actividad analgésica de este compuesto se debe
fundamentalmente a la inhibicion de la ciclooxigenasa , enzima responsable de la
produccion de prostaglandinas, quienes ya sea por su accion directa sobre las
terminaciones nerviosas que transmiten el impulso doloroso o porque modulan la accion
de otros mensajeros quimicos como bradiquininas, histaminas , complemento, etc,
generan la respuesta dolorosa e inflamatoria. Estudios recientes, tanto “in vitro” como “in
vivo', demuestran que Clonixinato de Lisina es un antiprostaglandinico que a dosis

terapéuticas actua principalmente inhibiendo la ciclooxigenasa inducible(COX-2)
mediadoras de la inflamacion y en menor grado sobre la enzima ciclooxigenasa

constitutiva(COX-1) de la mucosa gastrointestinal y de los rinones, donde dichas
sustancias ejercen una funcién protectora.

Es importante hacer notar que, Clonixinato de Lisina es un AINE que a dosis terapéutica

por via oral no modifica la produccién basal de PGE2, produciendo una profunda
disminucion de la produccion de 5-HETE, lo que indicaria una probable accion inhibitoria

sobre la 5-lipooxigenasa, primera enzima de |la cascada metabdlica del acido araquiddnico
hacia la formacion de HETES y de los leucotrienos implicados en la infiltracion celular en
el foco lesional y la generacion de radicales libres. Esta informacion explicaria la baja
iIncidencia de |os efectos gastrolesivos del Clonixinato de Lisina{Franchi A M. Et al).

Farmacocinética:

Clonixinato de Lisina se absorbe rapidamente y completamente con niveles que se logran
dentro de los 15 minutos. Tiene un tiempo de vida media de 90 minutos. La droga se
metaboliza principalmente en el higado, distribuyéndose los metabolitos hidroxilados e
hidroximetilados a nivel sanguineo con un tiempo de vida media de eliminacion de 1,5 +
0,13 horas, y es eliminada por el rifnon.

INDICACIONES

Nefersil esta indicado en todos aquellos procesos en que el dolor es el sintoma principal o

secundario, de tipo agudo o crénico, cualquiera sea su intensidad, origen y localizacion.
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Nefersil ha demostrado excepcional eficacia en alivio de dolores post-traumaticos, dolores

del pre y post-operatorio y del post-parto. cefaleas, dolores dentales, articulares, dolores
ginecologicos como dismengrrea y urologicos, entre otros.

CONTRAINDICACIONES

Hipersensibilidad reconocida_al clonixinato de lisina 0 alqun componente de la
formulacion.

Debido_a la potencial hipersensibilidad cruzada con otros AINEs, no debe
administrarse a_pacientes que han sufrido sintomas de asma, rinitis, urticaria
polipos nasales, angioedema, broncoespasmo y otros sintomas o reacciones

alérgicas o anafilactoideas asociadas a Acido Acetilsalicilico u otro AINE. En raros
casos se han presentado reacciones anafilacticas fatales y asmaticas severas.

Ulcera péptica activa 0 hemorragia gastroduodenal.
Antecedentes de broncoespasmos, polipos nhasales, angioedema o urticaria

ocasionadas por la administracion de acido acetilsalicilico (aspirina) u otros
antiinflamatorios no esteroidales (AINE).

Tratamiento del dolor perioperatorio de los pacientes sometidos a cirugia de by-
pass coronario.

Salvo indicacion médica, no se recomienda su administraciéon a menores de 12
anos.

ADVERTENCIAS

Debido al riesgo de que se produzcan eventos cardiovasculares severos con el uso de
AINEs, debe evaluarse cuidadosamente la condicion del paciente antes de prescribir este
medicamento.

Puede producirse sangrado gastrointestinal o ulceracién/perforacion en cualquier
momento del tratamiento, con o sin sintomas de advertencia 0 una historia previa de
eventos gastrointestinales. Si se produce sangrado o ulceracion gastrointestinal, se debe
discontinuar la terapia con Clonixinato de lisina. Al igual que todos los AINEs, NEFERSIL
debe ser usado con precaucion en pacientes con trastornos gastrointestinales, incluyendo
antecedentes de ulceracion, de hemorragia gastrointestinal, de colitis ulcerativa o
enfermedad de Crohn.

Se han producido reacciones anafilactoideas anfilasteideas en pacientes asmaticos sin
exposicion previa a AINEs, pero que han experimentado previamente rinitis con o sin
polipos nasales o que exhiben broncoespasmo potencialmente fatal después de tomar
Acido Acetilsalicilico u otro AINE.

-Debido al riesgo de que se produzcan eventos cardiovasculares severos
con el uso de AINEs, a excepcidn del Acido Acetilsalicilico, debe evaluarse

cuidadosamente la _condicion del paciente antes de prescribir estos
medicamentos.

Los pacientes de edad avanzada son particularmente susceptibles de sufrir los efectos
adversos de los AINESs, incluyendo hemorragia y perforacion gastrointestinal, compromiso
de la funcidn renal, cardiaca y hepatica. Por lo tanto, es recomendable un monitoreo
clinico adecuado.
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PRECAUCIONES
- Efectuar sequimiento de los pacientes en tratamiento crénico con AINESs

por signos y sintomas de ulceracion o sangramiento del tracto
gastrointestinal.

- Efectuar monitoreo de transaminasas v enzimas hepaticas en pacientes
en tratamiento con AINEs, especialmente en_ aquellos tratados con
Nimesulida, Sulindaco, Diclofenaco y Naproxeno

- Usar con precaucion en pacientes con compromiso de la funcion
cardiaca, hipertension, terapia diurética cronica, y otras condiciones que

predisponen a retencion de fluidos, debido a gue los AINEs pueden causar
la retencién de fluidos ademas de edema periférico.

- Se puede producir insuficiencia renal aquda, nefritis intersticial con
hematuria, sindrome nefrético, proteinuria, hiperkalemia, hiponatremia,
necrosis papilar renal y otros cambios medulares renales.

- Pacientes con falla renal preexistente estan en mayor riesqo de sufrir

insuficiencia renal agquda. Una descompensacién renal se puede precipitar
en pacientes en tratamiento por AINEs. debido a una reduccion_dosis
dependiente en la formacidn de prostaglandinas afectando principalmente
a _ancianos, lactantes, prematuros, pacientes con falla renal, cardiaca o
disfuncion hepatica, glomenulonefritis crénica deshidratacion, diabetes
mellitus, septicemia, pielonefritis y deplecion de volumen extracelular en
aquellos que estan tomando inhibidores de la ECA, y/o diuréticos.

Embarazo: Si bien los estudios no han evidenciado efectos teratogénicos, no existe
experiencia suficiente con la administracion de Clonixinato de lisina a mujeres
embarazadas. Por lo tanto NEFERSIL no debe ser administrado durante el embarazo.

Lactancia: Debe consultar al médico antes de usar este medicamento si esta

amamantando.
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Uso geriatrico: Como sucede con todos los antiinflamatorios de este grupo, administrar
con precaucion a los pacientes ancianos, ya que en los mismos puede existir alteracion
de la funcidn renal, hepatica o cardiovascular.

INTERACCIONES: Como NEFERSIL es un medicamento AINE, es necesario tener
presente algunas interacciones farmacoldgicas descritas para esta clase de
medicamentos, principalmente como medidas de precaucion.

Existen antecedentes de que los AINES poseen las siguientes interacciones:
Anticoagulantes orales, ticlopidina, heparina (administracion sistemica), tromboaoliticos:
mayor riesqgo de hemorragia. Sin embargo, NEFERSIL ha demostrado no potencializar los
efectos de anticoagulantes, ni aumentar significativamente los tiempos de coagulacion.
Acido acetilsalicilico en altas dosis y otros farmacos antiinflamatorios no esteroidales,
alcohol, cortico-esteroides, colchicina y suplementos de potasio: aumenta el riesgo de
efectos secundarios gastrointestinales, incluyendo ulcera gastroduodenal y hemorragia
digestiva.

Insulina y antidiabéticos orales: Los AINEs pueden aumentar el efecto hipoglicemiante de
estos medicamentos.

Diuréticos: La administracion conjunta de un AINE con un Diurético puede inducir en éste
ultimo tna disminucion de los efectos diureticos, natriuréticos y antihipertensivos. Si la
condicion fisiologica del paciente revela un estado de deshidratacion inminente, previo al
tratamiento debera ser rehidratado.

Antihipertensivos: Los beta-bloqueadores, antagonistas del calcio, inhibidores de fa ECA,
ARAIl, etc, pueden ver disminuida su capacidad antihipertensiva.

Litio: El uso concomitante de los AINEs y los derivados de Litio (sales de litio, carbonato
de litio) aumentan los niveles plasmaticos del litio.

Medicamentos digitalicos: Ei riesgo de toxicidad digitalica se ve aumentado debido a que
el uso concomitante con algunos AINEs incrementan los niveles plasmaticos de los
digitalicos.

Metotrexato: Se deberan realizar controles hematolégicos frecuentes cuando se
establezca el tratamiento simultaneo de algun AINE y Metotrexato, puesto que puede
aumentar |a toxicidad por Metotrexato.

Ciclosporina: La asociacion de un AINE con Ciclosporina puede resultar en un aumento
de los niveles plasmaticos de ésta y por ende en un mayor riesgo de toxicidad.
Probenecid: Se ha observado que el Probenecid aumenta los nivetes plasmaticos de
algunos AINEs aumentando su eficacia y/o exaltando tambien sus efectos adversos.

En caso de que aparezcan estos efectos adversos, puede ser necesario un ajuste
posologico del AINE empleado, reduciendo su dosis.

REACCIONES ADVERSAS
£n dosis terapéuticas NEFERSIL es un medicamento bien tolerado.
Pueden presentarse algunos efectos que habitualmente desaparecen durante el

tratamiento: dolor en el sitio de inyeccidn, acidez de estdmago, gastralgias, somnolencia,
mareos, sudoracion, escalofrics, nauseas o vomitos.

Posologia:

NEFERSIL INYECTABLE * USO ENDOVENOSO
Dosis sugerida: 8,5 mg / Kg al dia (adultos).
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NEFERSIL SOLUCION INYECTABLE 100 mg/ 2 mL

Uso en goteo continuo: diluir 400-600 mg en 500 mi de suero glucosado. Pasar 20
ml/hora (24 horas).

Uso fraccionado: diluir 100 mg en 50 ml de suero glucosado cada 8 horas (pasar en no
menos de 15 minutos).

Uso directo: diluir 1 o 2 ampollas de 100 o 200 mg al 1% (en 10 o 20 ml) e inocular lento
cada 8 horas.

Se sugiere administrar parenteralmente con la solucion a temperatura corporal.
NEFERSIL INYECTABLE * USO INTRAMUSCULAR

1 0 2 ampolias de 100 0 200 mg 3 a 4 veces al dia. Inoculacion lenta.

Puede iniciarse la terapia antes, durante o después del acto quirdrgico. Administraciones
previas permitirian obtener mejor analgesia en el post-Operatorlo

CONSERVACION: Conservar en ambiente fresco, a no mas de 30°C.

Venta bajo receta médica en establecimientos tipo A.

Mantener fuera alejade del alcance de los ninos.
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