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FORENOL LP N Region, )

Ketopr ofeno Firma Profesional&.;m
con recubrimiento entérico de

Comprimidos reeubi
liberacion prolongada 200 mg

200 mg
Via Oral

Lea cuidadosamente este folleto antes de la administracion de este medicamento. Contiene informacion
importante acerca de su tratamiento. Si tiene cualquier duda o no estd seguro de algo, pregunte a su médico o
Jarmacéutico. Verifique que este medicamento corresponda exactamente al indicado por su médico. Guarde estc
Jolleto, puede necesitar leerlo nuevamente.

FORMULA:
FORENOL LP

Cada comprimido reeubierto-gastrorresistente-deliberacién-prolongada con recubrimiento entérico de

liberacion prolongada contiene:

Ketoprofeno 200 mg ;
Excipientes: Fosfato calcico dibasico, Celulosa microcristalina, Hidroxietilcelulosa, Estearato de
magnesio, Acetoftalato de celulosa, Ftalato de dietilo, Didxido de titanio, Talco, Polisorbato 80, c.s.

ACCION FARMACOLOGICA:
Analgésico, antiinflamatorio no esteroideo (AINE).

INDICACIONES

Tratamiento del dolor y la inflamacién en enfermedades reuméticas crénicas, artritis reumatoidea,
espondilosis, coxartrosis, gota.

POSOLOGIA:

El médico debe indicar la posologia y el tiempo de tratamiento de acuerdo a su caso particular,
no obstante la dosis usual recomendada es:
Un comprimido al dia durante o después de las comidas.

CONTRAINDICACIONES:

Contraindicado en personas con antecedentes de hipersensibilidad al Ketoprofeno, acido acetilsalicilico
u otros AINEs o antecedentes de alergias a algiin componente de la formulacién.

Contraindicado en presencia de insuficiencia renal grave.

Contraindicado en presencia de Ulceras gastroduodenales g hemarragias gastrointestinales activas o en

personas con antecedentes de Ulceras gastroduodenales ESTEE.?SIBBEIW?B/&F‘ACDN
AL PACIENTE
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FORENOL LP Comprimidos # a con recubrimiento
_entérico de liberacion prolongada 200 mg

Ketoprofeno

Folleto para el paciente PHARMA INVESTI DE CHILE S.A.

No debe usar AINEs con excepcion de Acido Acetilsalicilico en el periodo inmediato a una cirugia
de by-pass coronario.

ADVERTENCIAS

El uso de Ketoprofeno en presencia de antecedentes gastrointestinales (Ulcera péptica, sangramiento
gastrico) debe ser cuidadosa y estrechamente supervisado, debido a la posibilidad de manifestaciones
gastrointestinales graves. Los antiinflamatorios no esteroidales pueden producir ulceracién o sangrado
gastrointestinal, principalmente con el uso prolongado o crénico. No tome el medicamento por un
periodo de tiempo mas largo que el recomendado.

Debe comunicar a su médico si sufre o ha sufrido problemas de sangramiento gastrointestinal o
ulceras estomacales.

Debe consultar al médico antes de usar ketoprofeno, al igual que todos los antiinflamatorios de su clase,
si tiene 0 ha tenido alguna enfermedad al corazén como insuficiencia cardiaca, angina de pecho o infarto
agudo de miocardio.

PRECAUCIONES

FORENOL LP debe ser utilizado con precaucién si existen antecedentes de asma asociada con rinitis,
sinusitis crénica y/o poliposis nasal, o0 si presenta hiperrreactividad bronquial en presencia de acido
acetilsalicilico u otros antiinflamatorios no esteroideos.

FORENOL LP debe ser usado con precaucién en presencia de insuficiencia cardiaca, insuficiencia
hepéatica o renal, diabetes mellitus, pacientes en tratamiento con diuréticos o deshidratacion. En estos
pacientes, la administracion de ketoprofeno podria potenciar edema, o una descompensacion renal.

El uso concomitante con alcohol u otros antiinflamatorios no esteroideos puede potenciar la apariciéon de
efectos secundarios gastrointestinales.

Embarazo y lactancia: Como la seguridad de uso del ketoprofeno en la mujer embarazada no ha sido
evaluada, el uso de FORENOL LP durante el primer y segundo trimestre del embarazo debe ser evitado.
La administracion de ketoprofeno esta contraindicada desde los seis meses en adelante.

Lactancia: El ketoprofeno se excreta en la leche materna, por lo tanto debe evitarse su uso en mujeres
lactantes.

EFECTOS ADVERSOS

Los efectos adversos a ketoprofeno comiunmente son leves y afectan principalmente al tracto
gastrointestinal, pudiendo producirse nausea, vomitos, diarrea, constipacion, flatulencia, dolor
abdominal.

Reacciones de hipersensibilidad- de rara ocurrencia son erupcidn cutanea, rash, prurito.

Raramente se puede presentar edema.
Reacciones sobre el sistema nervioso- puede presentarse en algunos pacientes cefalea, vértigo o
somnolencia.

Como ocurre con todos los antiinflamatorios no esteroideos, en casos poco frecuentes puede
presentarse elevacion de las transaminasas hepaticas, ictericia y hepatitis, las que suelen ser
transitorias y desaparecen con la interrupcion del tratamiento.
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" FORENOL LP Compnmndos recubierios-gastrorresist srgada con recubrimiento
entérico de liberacion prolongada 200 mg
Ketoprofeno
Folleto para el paciente PHARMA INVESTI DE CHILE S.A.
INTERACCIONES

No se recomienda la administracion de FORENOL LP con los siguientes medicamentos:
Otros AINEs y salicilatos a dosis altas: riesgo aumentado de sufrir alteraciones gastrointestinales.

Anticogulantes (heparina y warfarina), ticlopidina, clopidogrel: riesgo aumentado de sangramiento.
Litio: Riesgo de elevacion de los niveles sanguineos de litio.

Metotrexato a dosis altas: Riesgo aumentado de toxicidad hematoldgica del metotrexato.
Paracetamol: a dosis altas, riesgo aumentado de alteraciones renales.

Se han registrado interacciones también con los siguientes:

Pentoxifilina, Diuréticos, Agentes antihipertensivos, Corticosteroides.

SOBREDOSIFICACION

Se espera una exacerbacion de los efectos gastrointestinales y del sistema nervioso descritos. No hay
antidoto especifico para la sobredosis de Ketoprofeno. En caso de sospecha de sobredosis, se
recomienda lavado gastrico e instituir tratamiento sintomatico y de soporte para compensar una
deshidratacién, para monitorear la excrecion urinaria y para corregir una acidosis, si se presenta. La
hemodialisis es util para eliminar el farmaco circulante.

Ante la eventualidad de una sobredosis, se recomienda acudir al centro hospitalario mas cercano.

ALMACENAMIENTO
Almacénese en lugar seco a una temperatura inferior a 30°C.

PRESENTACION
Envases con x comprimidos.

Fabricado por ROEMMERS S.A.,

Montevideo — Uruguay.

Importado y distribuido por PHARMA INVESTI DE CHILE S.A.,
Volcan Tronador 800-A, Parque Industrial Lo Boza, Pudahuel — Stgo.
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