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INFORMACION PARA PRESCRIBIR REDUCIDA
IPP-R

METOTROP®
Etofenamato
Soluciéon
1g/2mL
Inyectable

1. DENOMINACION DISTINTIVA
METOTROP®

2. DENOMINACION GENERICA

Etofenamato

3. FORMA FARMACEUTICA Y FORMULACION

Solucion iryeetabie

Cada ampolleta contiene:
Etofenamato 1g
Vehiculo cbp 2 mL

4, INDICACIONES TERAPEUTICAS e e MEBIC
|
METOTROP® esta indicado en los siguientes casos: f
- Enfermedades reumaticas agudizadas del sustema musculo-e queletlco
artritis reumatoide, espondilitis anquilosante, osteoartrosis; a ;{Qgg
dolorosos agudos de los tejidos blandos del sistema Ioco tor (r Is
extraarticular), como rigidez dolorosa  del M ‘hombrd ropatla N
escapulohumeral), lumbago, ciatica, torticolis, tendosinovitis, bi I‘SitIS e
- Estadosirritativos o inflamatorios en el curso de enfermedades por
sobreesfuerzos y degenerativas de la columna vertebral y las articulaciones
(espondiloartrosis o artrosis activa)
- Ataque agudo de gota.
- Diversos traumatismos, incluyendo lesiones del deporte como contusiones y
esguinces.
- Dolor en procesos agudos, como dolor en el postoperatorio y célico renal.
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5. CONTRAINDICACIONES

Etofenamato no se debe utilizarse en pacientes con:
e Tendencias a reacciones de hipersensibilidad conocida a sospechada al
etofenamato, acido flufenamico u otros antiinflamatorios no esteroideos.
Alteraciones de la hematopoyesis.
e Hemorragia gastrointestinal, cerebrovascular u otra actividad.
Antecedentes de hemorragia o perforaciones gastrointestinales relacionadas con
terapia previa con AINE’s.
e Ulceras pépticas (hemorragia activa o recidivante (dos o mas episodios diferentes de
ulceraciéon o hemorragia comprobados).
¢ |Insuficiencia cardiaca grave.
Trastorno de la coagulacién sanguinea o tratamiento con anticoagulantes o
inhibidores de la agregacion plaquetaria.
Ulcera gastrica o duodenal existente o antecedentes de éstas.
Insuficiencia renal, hepatica y/o cardiaca.
Tercer trimestre del embarazo (ver embarazo y lactancia).
Alteraciones de la coagulacién, tratamiento con anticoagulantes o antiagregantes
plaquetarios. Ulcera gastrica o duodenal existente o antecedentes de éstas.
Insuficiencia renal, hepatica o cardiaca.
e Lactancia.

6. PRECAUCIONES GENERALES

La inyeccién se debe hacer exclusivamente por via intramuscular (control por aspiracion).
Pueden presentarse dafios graves en el tejido si el producto se administra por error por via
intravascular.

Se debe presentar atencion a las reacciones graves de hipersensibilidad que pueden
aparecer después de la inyeccion de etofenamato. Se debe informar al paciente sobre el
objetivo de esta monitorizacion : i

Debido al agravamiento de inflamaciones inducidas por mfeccmnes observadas enteasos
aislados, de debe aconsejar al paciente que consulte al médico lnmedlatamente~tan pronto
como se presente signos y sintomas de una nueva infeccion o se agraven Ios signos de una
infeccion  existente. Se debe comprobar si | esta | in trat |ento |
antibidtico/antiinfecciosos. i % (»/_Q( U/ ( -

Seguridad gastrointestinal

Debe evitarse el uso concomitante de etofenamato con los AINE's incluyendo los inhibidores
selectivos de la ciclooxigenasa-2

Los efectos adversos pueden minimizarse usando la dosis minima efectiva durante el tiempo
mas corto necesario para controlar los sintomas.
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Hemorragia gastrointestinal (Gl), ulceras y perforacion:

Hemorragia Gl, ulceraciéon o perforacion, que pueden ser mortales, se han notificado con
todos los AINE’s en cualquier momento durante el tratamiento, con o sin sintomas de
alarma o antecedentes de eventos gastrointestinales graves.

Riesgo de hemorragia GI, ulceracién o perforaciones es mayor con dosis crecientes de
AINE’s en pacientes con antecedentes de Ulcera, especialmente la complicada con
hemorragia o perforacién y en el adulto mayor. Estos pacientes deben comenzar el
tratamiento con la dosis minima disponible.

La terapia combinada con agentes protectores (p.ej. misoprostol o inhibidores de la bomba
de protones) debe considerarse para estos pacientes y también para los pacientes que
requieren aspirina a dosis bajas concomitante u otros farmacos que probablemente
aumentan el riesgo gastrointestinal.

Los pacientes con antecedentes de toxicidad Gl, especialmente el adulto mayor, deben
comunicar cualquier sintoma abdominal inusual (especialmente hemorragia Gl),
particularmente durante las etapas iniciales de tratamiento. Se debe recomendar una
precaucion especial a aquellos pacientes que reciben tratamientos concomitantes que
podrian elevar el riesgo de \Ulceras o sangrado, como corticosteroides orales,
anticoagulantes como la wafarina, los inhibidores selectivos de la receptacién de serotonina
o los antigregantes plaquetarios como la aspirina

El tratamiento debe interrumpirse si se presenta hemorragia gastrointestinal o ulceracién en
pacientes que recibe un AINE.

Los pacientes que tengan antecedentes de enfermedades gastrointestinales (colitis
ulcerosa, enfermedad de Crohn), se recomienda administrar AINE’s con precucion ya que
pueden agravar su enfermedad.

Pacientes de edad avanzada:

Ly

000023

. . | - o
Los adultos mayores tienen una frecuencia aumentada de reacciones adversas a los AINE's

especialmente hemorragia y perforacion gastrointestinal, que pueden ser mortales..

Efectos cardiovasculares y cerebrovasculares NOMPRE: ﬁ e ugf{

= &)
Se requiere monitorizar y aconsejar adecuadamente a los 'pagientes con” ahtecédehtes de;

hipertensién y/o insuficiencia cardiaca congestiva leve a moderada pues /se ha notificado
retencion de liquidos y edema en asociacion con el tratamiento con AINE's

Los datos de los estudios clinicos y epidemioldgicos sugieren que el uso de algunos AINE's
(especialmente a dosis altas y en tratamiento a largo plazo) puede estar asociado a un
pequeiio aumento de riesgo de eventos trombéticos arteriales (por ejemplo, infarto de
miocardio o evento vascular cerebral). No hay datos suficientes para excluir tal riesgo de
etofenamato i.m.

Los pacientes con hipertension no controlada, insuficiencia cardiaca congestiva, cardiopatia

isquémica establecida, enfermedad, alterioal periférica y/o enfermedad vascular cerebral
solamente deben ser tratados con AINE s después de una cuidadosa valoracién.
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Reacciones cutaneas.

Se ha notificado muy raramente reacciones cutaneas graves, algunas de ellas mortales, que
se incluyen dermatitis exfoliativa, sindrome de Stevens-Johnson y necrosis epidérmica
toxica, en asociacion con el uso de AINE's

Parece que los pacientes tienen un mayor riesgo de sufrir estas reacciones al inicio del
tratamiento; la aparicion de la reaccién ocurrié en la mayoria de los casos durante el primer
mes de tratamiento. El tratamiento con AINE’s debe suspenderse tan pronto como se
produzca el primer episodio de erupcién cutanea, lesiones en las mucosas o cualquier otro
signo de hipersensibilidad.

Otras evidencias.

Historia de exacerbacion de asma bronquial, urticaria o rinitis con la administracion de
antiinflamatorios no esteroideos, incluyendo acido acetilsalicilico.

La administracion de etofenamato en pacientes con porfiria inducible debera restringirse a
los casos en que, a criterio del médico tratante, los beneficios excedan el riesgo potencial de
la exacerbacion de ésta.

Se requiere de monitoreo especial para pacientes con antecedente de inflamacién intestinal
(colitis ulcerosa, enfermedad de Crohn), en pacientes con hipertension arterial, después de
cirugia mayor y en pacientes adultos mayores.

Los pacientes con asma, enfermedad pulmonar obstructiva crénica, rinitis alérgica, o
inflamacion crénica de la mucosa nasal (pdlipos), asi como los pacientes con
hipersensibilidad conocida a otros analgésicos/antiinflamatorios no tienen mas riesgo que
otros pacientes de reaccionar a antiinflamatorios no esteroideos con sintomas como crisis
asmaticas (la llamada asma analgésica / intolerancia analgésica), inflamacién local de la piel
o de las membranas mucosas (edema de Quincke) o salpullido como el que causa la ortiga
(urticaria). Por tanto, etofenamato debe utilizarse en estos pacientes s6lo cuando se toman
ciertas precauciones (servicio de urgencias médicas) y s6lo bajo directa supervisién médica.

Lo mismo se aplicara a pacientes con reacciones alérgicas ‘a. 6tras: sustancias, EjiNenon
forma de reacciones cutaneas, prurito o salpullido como el que-causa la ortiga’ * HARDICO
Especialmente los pacientes hipersensibles al acido acetilsalicilico--deben saber. que
etofenamato induzca la misma clase de reaccion de hipersensibilidad.

} ; - i
Etofenamato puede ocasionar inhibicién temporal de la agr%gacién plagyetaria. Pdrftanto, |
los pacientes con trastornos de la coagulaciéon sanguinea deben ﬂ%ﬁh je |
monitorizados. | P 13 ;
Etofenamato se debe utilizar solamente bajo observacion médica; cuidadoga“er\nfecciones
por el virus varicela zéster (varicela, herpes zoster) debido a un riesgo posiblemente
aumentado de reacciones cutaneas severas.

La terapia a largo plazo con etofenamato requiere la monitorizacion regular de los valores de
las funciones renal y hepatica, asi como del recuento sanguineo (los sintomas iniciales de
los trastornos de la hematopoyesis pueden incluir: fiebre, dolor de garganta, lesiones
superficiales en la boca, sintomas pseudogripales, cansancio intenso, hemorragias nasales

y sangrado de la piel).

Efectos sobre la capacidad para conducir vehiculos y utilizar maquinaria.
Incluso cuando se usa como se ha indicado, etofenamato puede afectar a la velocidad de

reaccion de tal modo que disminuye la capacidad de conducir vehiculos o utilizar
maquinaria. Esto se aplica especialmente en combinacién con alcohol.
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7. PRECAUCIONES O RESTRICCIONES DE USO DURANTE EL EMBARAZO Y
LACTANCIA.

Embarazo.

La inhibicién de la sintesis de prostaglandinas puede afectar adversamente al embarazo y/o
al desarrollo embriofetal. Datos de estudios epidemiolégicos sugieren un incremento del
riesgo de aborto y malformaciones cardiacas y gastrosquisis después del uso de un inhibidor
de la sintesis de prostaglandinas al principio del embarazo. El riesgo absoluto de
malformacion cardiovascular se incrementé desde menos de un 1% hasta aproximadamente
1.5%. Se cree que el riesgo aumenta con la dosis y duracién del tratamiento.

La administracion de inhibidores de la sintesis de prostaglandinas en animales ha mostrado
un incremento de pérdida pre y postimplante y de mortalidad embriofetal. Ademas, se han
registrado aumentos de las incidencias de varias malformaciones, mcluyendo las

cardiovasculares, en animales a los que se les administré un inhibidor 'de la sintesis de
prostaglandinas durante el periodo organogénico.

Durante el primero y segundo trimestre del embarazo, etofenamato no debe administrarse a
menos que sea claramente necesario. Si se administrara etofenamato a mujeres que estan
intentado quedar embarazadas, o durante el primer y segundo trimestre del embarazo, la
dosis debe ser tan bajay la duracién del tratamiento tan corta como sean posibles.

Durante el tercer trimestre de embarazo, todos los inhibidores de la sintesis de
prostaglandinas
e Pueden exponer al feto a:
o Toxicidad cardiopulmonar (con cierre prematuro del conducto arterioso e
hipertensién pulmonar).
o Disfuncién renal, que puede progresar a insuficiencia renal con
oligohidramnios;

e A lamadre y al neonato, al final del embarazo a: - -
e Posible prolongacion del tiempo de sangrado un efecto antlagregante que
puede ocurrir incluso a dosis muy bajas.
e Inhibicién de las concentraciones uterinas ocasmnando un retraso Qel parto o

parto prolongado.
En consecuencia, el etofenamato esta contraindicado durante ‘el iercert rrL (
embarazo. *"“/ S

Lactancia.
La contraindicacion también aplica a la lactancia, pues pequefias cantidades del principio
activo pueden pasar a la leche materna.

Fertilidad.

El uso de etofenamato puede alterar la fertilidad femenina y no se recomienda en mujeres
que estan intentando concebir. En mujeres con dificultad para concebir o que estan siendo
sometidas a una investigacion de fertilidad, se deberia considerar la suspensién de
etofenamato.
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8. REACCIONES SECUNDARIAS Y ADVERSAS.

Pueden presentarse, en forma infrecuente, sintomas leves en el sitio de la aplicacion, tales
como dolor, endurecimiento, eritema, inflamacién y ardor.

En casos raros pueden presentarse hematoma en el sitio de inyeccion, cefalea, vértigo,
cansancio, alteraciones visuales, disuria, exantema, rash, edema alérgico y molestias
estomacales (epigastralgia, alteraciones de la digestion), los cuales desaparecen cuando
cesa la accion del medicamento.

Son posibles reacciones de hipersensibilidad generalizadas, manifestadas por edema facial,
y disnea que puede llegar a ataque de asma.

En casos muy raros se pueden presentar infiltrados, necrosis grasa o abscesos en el sitio de
la inyeccion.

Aunque se use en forma apropiada, METOTROP® puede disminuir la capacidad de reaccién
psicomotora, de tal manera que la capacidad para operar maquinas se afecte
momentaneamente; esto es mas probable si se han ingerido bebidas alcohélicas en forma
concomitante.

Las reacciones adversas se enumeran dentro de los intervalos de frecuencia (nimero de
pacientes en los que se prevé que se presentara la reaccion) segun la clasificacion por
organos y sistemas, segun las siguientes categorias:
Muy frecuentes (=1/10).

Frecuentes (>1/100 a <1/10).

Poco frecuentes (>1/1,000 a <1/100).

Raras (>1/10,000 a <1/1,000).

Muy raras (<1/10,000). .
Frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de Ios datos dlsponlbles*)".

En caso de que se presenten las reacciones adversas al farmaco expuestas a continuacion,
debe considerarse que estan relacionadas principalmente con la dQSls y pueden variar
interindividualmente.

H el |

Los eventos adversos mas frecuentemente observados son de natur leza g_fag@ gestlna'l
Pueden presentarse uUlceras pépticas, perforaciéon o hembrragla gastrou stinal"a veces
mortales, especialmente en el adulto mayor. Se han notificado después de la administracion
nausea, vomito, diarrea, flatulencia, estrefiimiento, dispepsia, dolor abdominal, melena,
hematemesis, estomatitis ulcerativa, exacerbacién de colitis y enfermedad de Crohn. Se ha
observado menos frecuentemente gastritis.

Se ha comunicado edema, hipertension e insuficiencia cardiaca en asociaciéon con el
tratamiento con AINE’s.

Los datos de los estudios clinicos y epidemiolégicos sugieren que el uso de algunos AINE’s
(especialmente a dosis altas y en tratamiento a largo plazo) puede estar asociado a un
pequefio aumento del riesgo de eventos trombéticos arteriales (por ejemplo, infarto de
miocardio o evento vascular cerebral).
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Trastornos de la sangre y del sistema linfatico.

Raros: Anemia causada por pérdida de sangre oculta del tracto gastrointestinal,
pancitopenia (anemia, leucopenia, agranulocitosis, trombocitopenia).

Muy raros: Anemia hemolitica.

Trastornos del sistema inmunolégico.
Poco frecuentes: Reacciones de hipersensibilidad como erupciones cutaneas y prurito.

Muy raros: agravamiento de inflamaciones inducidas por infecciones (p. ej., desarrollo de
fascitis necrotizante) se ha descrito concomitantemente a la administraciéon sistémica de
antiinflamatorios no esteroideos. Esto esta posiblemente relacionado con el mecanismo de
accion de los antiinflamatorios no esteroideos. Si durante el tratamiento con etofenamato se
presentaran signos de una nueva infeccién o agravamiento de los signos de una infeccion
existente, se recomienda que el paciente consulte inmediatamente a su médico. Se ha de
comprobar si esta indicado tratamiento antibiético / antiinfeccioso.

Frecuencia no conocida: Neumonitis y vasculitis inducidas por alergia.

Son posibles reacciones de hipersensibilidad severa. Pueden manifestarse en forma de
hinchazén de la cara, lengua y laringe interna con constriccion de las vias respiratorias,
dificultad para respirar hasta crisis asmatica, taquicardia, hipotension y choque
potencialmente mortal. Se requiere ayuda médica inmediata tan pronto como uno de estos
sintomas aparece, lo que es posible después de la primera administracién.

Trastornos del metabolismo y de la nutricion.
Poco frecuentes: Anorexia.

Trastorno psiquiatrico.
Poco frecuentes: Agitacién, desorientacion, ansiedad, pesadillas, depresion y otros
trastornos mentales.

Trastornos del sistema nervioso.

Poco frecuentes: Cefalea, mareo.

Muy raros: Alucinaciones, disgeusia y trastornos audltwos transﬁonos detenoro
memoria, pesadillas y temblor. ; il AR

Trastornos oculares.
Muy raros: Trastornos de la visién (vision borrosa, dlplopla)

Trastornos del oido vy del laberinto.
Muy raros: Acufenos. N()WRF ]r E’)(_,V ! ,(,(‘

Trastornos cardiacos. ST T VO M
Muy raros: Palpitaciones. /
En casos aislados se puede desarrollar insuficiencia cardiaca.

Trastornos vasculares.
Muy raros: Hipertension.

Trastornos gastrointestinales.

Frecuentes: Trastornos gastrointestinales como nausea, vomito, diarrea y hemorragia
gastrointestinal leve, que en casos excepcionales puede ocasionar anemia.

Poco frecuentes: Dispepsia, flatulencia, espasmo abdominal, anorexia y Ulceras
gastrointestinales (posiblemente con hemorragia y perforacion).

Raros: Hematemesis, melena o diarrea sanguinolenta.

Pagina 7 de 11

MEDA PHARMA, S. DE R.L. DE C.V. / Calle Pico de Verapaz No. 435-302 Col. Jardines en la Montafia, C.P.
14210, Alcaldia de Tlalpan, Ciudad de México / Teléfonos: (55) 30892755; (55) 3089-2729; (55) 30892713 (55)
30892720



INFORMACION CONFIDENCIAL
000023

A Mylan company

Se debe instruir al paciente para suspender el medicamento y consultar inmediatamente a
su médico si se presentaran tales sintomas.

Muy raros: Estomaititis, glositis, lesiones en el eséfago, molestias en el abdomen inferior (p.
ej., colitis hemorragica o agravamiento de una enfermedad de Crohn / colitis ulcerosa),
estrefiimiento y pancreatitis.

Trastornos hepatobiliares.
Raros: Dafio hepatico (hepatitis con o sin ictericia, en casos aislados con un curso
fulminante, en ocasiones también sin sintomas prodrémicos).

Trastornos de la piel y del tejido subcutéaneo.

Raros: Urticaria o alopecia.

Muy raros: Erupcion bullosa, eccema, eritema, fotosensibilidad, purpura (también purpura
alérgica) y formas severas de reacciones cutaneas (sindrome de Stevens-Johnson y
sindrome de Lyell).

Trastornos musculoesqueléticos y del tejido conjuntivo.
Muy raros: Espasmos.

Trastornos renales y urinarios.

Raros: Edema (p. ej., edema periférico), especialmente en pacientes con hipertension o
alteracion de la funcion renal.

Muy raros: Dafio renal (nefritis intersticial, necrosis papilar renal) que puede ir acompafiado
por insuficiencia renal, proteinuria y/o hematuria.

Frecuencia no conocida: Sindrome nefritico.

Trastornos generales y alteraciones en el lugar de administracion.
Poco frecuentes: Irritabilidad, fatiga, dolor toracico.

Exploraciones complementarias.
Poco frecuentes: Aumento de la transaminasa sérica.

Después de la administraciéon muscular pueden, presentarse efec:tos adversos locales
(sensacion de quemazén) o dafio tisular como formacién de-abscesos esterlles necrosis
cutanea o del tejido adiposo (embolismo cutaneol inducido por farmacos) en el sitio de
administracién.

./

o
9.  INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS Y DE omotgé:?&%- - __*-{

Se recomienda tener precaucion en pacientes quepningieren “simitafidamente dlgoxma
fenitoina, metotrexato, litio o antidiabéticos orales, ya-que-el etofehamat “puede elevar el
nivel ptasmatico de éstos y aumentar su efecto.

La administracién simultdnea de corticosteroides y otros antirreumaticos no esteroideos
puede promover la aparicion de efectos gastrointestinales.

La administracion simultanea de probenecid y de sulfinpirazona conlleva a una excrecién
mas lenta del etofenamato.

METOTROP® puede reducir la accién de varios diuréticos (furosemida o tiazidicos) y de

antihipertensivos betabloqueadores. Debido a su alta afinidad a proteinas, puede interactuar
con anticoagulantes orales.
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La administracion simultdnea de alcohol puede aumentar el riesgo de sangrado
gastrointestinal.

Farmacos antiagregantes plaquetarios e inhibidores selectivos de la recaptacion de
serotonina (ISRS): aumento del riesgo de sangrado gastrointestinal.

Antirreumaticos no esteroideos: pueden promover la aparicidn de efectos adversos
gastrointestinales.

Anticoagulantes: los AINE’s pueden incrementar los efectos de anticoagulantes, tales como
la warfarina.

Las siguientes interacciones se han descrito después de la administracién simultanea de
AINE’s, distintos a etofenamato, y las preparaciones siguientes. No hay datos suficientes
para excluirlas para etofenamato.

Inhibidores de la ECA: puede aumentar el riesgo de alteracion de la funcién renal. Puede
disminuir la eficacia de los inhibidores de la ECA.

Diuréticos ahorradores de potasio: pueden inducir hiperkalemia. Por tanto, deben
controlarse los valores de potasio.

Metotrexato: La administracion concomitante de AINE’s en el plazo de 24 horas antes o
después de la administraciéon de metotrexato puede aumentar los niveles de metotrexato en
sangre y potenciar sus efectos toxicos.

Ciclosporina: puede aumentar la toxicidad renal de la ciclosporina.

Se han descrito casos aislados de influencia sobre los niveles de glucosa en sangre
después de la administracién de antiinflamatorios no esteroideos, lo que necesita un ajuste
de la dosis del antidiabético. Por esta razén se recomienda, como medida de precaucion,
controlar los niveles de glucosa en sangre en caso de tratamiento concomitante.

Hasta ahora, en los estudios clinicos no se han demostrado interacciones entre etofenamato
y los inhibidores de la coagulacion de la sangre. A pesar de esto, se recomienda un control
adecuado del estado de la coagulacion en caso de tratamiento concomitante. S ——

10. PRECAUCION EN RELACION CON EFECTOS DE CARCINOGENESIS,
MUTAGENESIS, TERATOGENESIS Y SOBRE LA'FERTILIDAD.

FIRMA: ) S4

Como se muestra en numerosos estudios, no hay ewdencla dél

Potencial mutageno y tumorigénico. '5 % /ﬂ
mutagénicos ni carcinogénicos.

Toxicidad en la reproduccién. /

No se han desarrollado estudios controlados a largo plazo en humanos para determinar los
efectos del etofenamato sobre la fertilidad.

Se ha demostrado que etofenamato y algunos de sus metabolitos atraviesan la barrera
placentaria en la rata (administracion cutanea y oral) y en el conejo (administracién
cutanea). Se han administrado a conejas 10, 30 y 100 mg/kg/dia hasta el dia 18° del
embarazo. Después de la interrupcion, los niveles en la placenta, el Gtero, feto, érganos y la
bilis disminuyeron rapidamente y estaban por debajo del rango del 0.1%.
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11. DOSIS Y ViA DE ADMINISTRACION.

Via de Administracion: Rarenteral-(intramuscular)-
Administrar una ampolleta cada 24 horas, por via Parental-(Intramuscular)-

Una inyecci6n intramuscular profunda de 2 mL de solucién inyectable de etofenamato (1
ampolleta corresponde a 1000 mg de etofenamato) como dosis (nica es normalmente
suficiente para los adultos.

Después de romper la ampolleta, extraer la solucion inyectable con una jeringa y, después
de cambiar la aguja por una suficientemente larga, inyectar profundamente por via
inframuscular (normalmente en el musculo gliteo). Antes de inyectar la solucion, retroceder
el émbolo de la jeringa un poco, para verificar que no se han lesionado vasos sanguineos.

Debido a la posible aparicién de reacciones anafilacticas, hasta incluso choque, el paciente
debe ser monitorizado durante al menos una hora después de la inyeccion de etofenamato.
Debe estar disponible un equipo de emergencias funcional. Se tiene que informar al
paciente sobre el objetivo de esta medida.

Los efectos no deseables pueden ser minimizados utilizando la dosis minima efectiva
durante el tiempo mas corto necesario para controlar los sintomas.

No administrar mas de 3 ampolletas en total por ciclo de tratamiento.
Pacientes de edad avanzada:

Debido a posibles efectos adversos, etofenamato sélo_,ﬂehﬁ..u.til_iz_a'rsé con ‘ebservacion
meédica cuidadosa en los pacientes de edad avanzada. | -

. l
Nifios y adolescentes: | ’

{ Lo
Etofenamato no se recomienda para nifios y adofescent'g%,'-f'ﬁii’éé:ng:

grupo de edad. Flama: = 1 S 20 5
12.  MANIFESTACIONES Y MANEJO DE LA SOBREDOSIFICACION O INGESTA
ACCIDENTAL.

La sobredosificacion de antiinflamatorios no esteroideos puede producir sintomas
gastrointestinales como nausea, vomito, flatulencia, dolor abdominal, tenesmo, diarrea y
hemorragia gastrointestinal y a altas dosis, a nivel del Sistema Nervioso Central, sintomas
como cefalea, insomnio, cansancio, mareo, alteraciones visuales, inquietud y confusion y
trastornos de la funcién hepatica y renal.

La administracion de carbén activado reduce la absorcion en la circulacién enterohepatica
del etofenamato.
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Antidoto:

No existe ninglin antidoto especifico conocido. Deben adoptarse medidas generales para los
sintomas de intoxicacién resultantes de una sobredosis. Se debe controlar el recambio de
agua y electrolitos y compensar de forma adecuada cualquier alteracion. En caso de
sobredosis se recomienda contactar con un centro de informacién toxicologica.

13. PRESENTACION (ES).

Caja con 1 6 3 ampolletas con 2 mL.

14. LEYENDAS DE PROTECCION

Literatura exclusiva para médicos.
Su venta requiere receta médica.
No se deje al alcance de los nifios.
No se use en el embarazo ni en la lactancia.
No se use en nifios-y-adolescentes. (o v e 5 cle B0 D
No se administre si la soluciéon no es transparente, si contiene particulas en suspension o
sedimentos.
Reporte las sospechas de reaccién adversa a los correos:
farmacovigilancia@cofepris.gob.mx y ProductSafetv.Mx@mvlan com ,
")[ﬂ wa f-t'ffl'tmt‘“\\'o QL:{\( y\cw? AN Spae \'\c)\evun o&?g,\cw'@\ gJ\adL c\e oﬁuscﬂ Ly g’ \c» ,J]Ld vz e
Ar\/ e coreteew U vede s aweme Yeves e 1..v.~|f_/ e, PLS‘_((IZ._ Lguc(uz\’t s T At

15. NOMBRE Y DOMICILIO DEL LABORATORIO.

Hecho en Alemania por; i lfrag _ Acondicionamiento secundario por:
Haupt Pharma Wuelfi n@ GmbH sje27 Bayer de México, S.A. de C.V.
Bethelner Landstrasg 18-’GronaulLeme Ojo de Agua S/N, C.P. 94450,
Niedersachsen, 3102 1Aleman|a Ixtaozgqui_tién, Ver-ac__ruz_._ México. .

i ha Fiotelh
llr]‘: s

Ianortador D|str|bmdory

Para: Representaht gal en xico:
Madaus GmbH MEDA Pharma
Lutticher StraBBe 5, 53842 Troisdorf, Alemania. Rancho 4 Milpas- d

o Carretera Tepo oti‘“ﬁ urora MDC

Fase Il Seccion “I” de Ind
Col. Ex Hacienda de San Mlguel, C.P.
54715, Cuautitlan Izcalli, México, México.

16. NUMERO DE REGISTRO DEL MEDICAMENTO.
Reg. No. 397M96 SSA IV
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