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Atenua®

dexketoprofeno
Analgésico - antiinflamatorio

~

consultar su tratamiento con su médico o farmacéutico. Los medicamentos como Atenua® se
pueden asoclar con un pequefio aumento del riesgo de sufrir ataques cardiacos ("infartos de
). Dicho riesgo es mayor cuando se emplean
dosis altas y tratamientos prolongados. No exceda la dosis ni la duracién del tratamiento
recomendado; es anciano, ya que puede suftir una mayor incidencia de efectos adversos (ver
seccion 4). Si éstos ocurren, consulte a su médico inmediatamente: Sufre alguna alergia o si ha
tenido problemas de alergia en el pasado; tiene enfermedades del rifion, del higado o del corazon
(hipertension y/o fallo cardiaco), retencién de liquidos o ha suftido estos problemas en el pasado;
esta tomando di ufre de volumen ineo reducido debido a una
pérdida excesiva de liquidos (p. Ej. / por orinar en exceso, diarrea 0 vomitos); es una mujer con
problemas de femlldad (Atenua® puede dxsmmulr su fertilidad, por lo que no debe usarlo si esta

que § aestudios de fertilidad); esté en el primer
o segundo lnmestre del embarazo; sufre un desorden en la formacion de la sangre y de las células

tiene lupus eritematoso sistémico o enfermedad mixta del tejido conectivo

FORMULA

Atenua® 25mg Compnmldo ada comprimido recubierto conumc

[‘ 1(36.9mg) equivalente a 25 mg
cs.

Atcnua® 50mg/2mL Solucién Inyectable: Cada ampolla de 2ml contiene:

D feno T (73.80mg) equi D f 50 mg

Vehiculo. c.s.

INFORMACIONES PARA EL PACIENTE
1..Qué es Atenua® y para qué se utiliza: Atenua® es un analgésico perteneciente a la familia de

(enfermedades del sistema inmunitario que afectan al tejido conecnvo) es menor de 18 afios.
Niiios y adolescentes: No use Alenua® si es menor de 18 afios.
Uso de Atenua® con otros C a su médico o far que esta
utilizando, ha utilizado recientemente o podria tener que utilizar cualquier otro medicamento.
Algunos medicamentos no deben usarse conjuntamente. Otros medicamentos pueden necesitar un
cambio de dosis si se usan conjuntamente.

importante que informe siempre a su médico, dentista o farmacéutico si, ademés

los antiinflamatorios no esteroideos (AINE). Esta indicado para el ico del
dolor agudo de moderado a intenso tal como dolor postoperatorio, colico renal (dolor intenso en el
rifién) y dolor lumbar (lumbago), cuando la administracién oral no es apropiada.

2. Qué necesita saber antes de empezar a usar Atenua®: No use Atenua”™:

Si es alérgico al principio activo 0 a de los demés de este medi
(incluidos en la seccion 6); es alérgico al dcido acetil salicilico o a olro mmmﬂamalono no

s
de Atenua® , esti usando alguno de los medicamentos
e dadas: Acido acetilsalicili

no y otros antiinflamatorios no
esteroideos. Warfarina, heparina y otros medicamentos utilizados para prevenir la formacion de
codgulos. Litio, utilizado para tratar algunas alteraciones del estado de animo. Metotrexato,
utilizado para la artritis reumatoide y el cancer. Hidantoinas y fenitoina, utilizados para la epilepsia.

esteroideo; ha sufrido ataques de asma, rinitis aguda (un periodo corto de i le la mucosa
nasal), polipos nasales (formaciones carnosas en el interior de la nariz debido a alergia), urticaria
(erupcion en la piel), angioedema (hinchazon de la cara, ojos, labios o lengua, o dificultad para
respirar) o sibilancias (respiracion ruidosa debido a un espasmo bronquial) tras tomar dcido acetil
S u otro medicamento antiinflamatorio no esteroideo; tiene o ha tenido tlcera

G

utilizado para las infecciones bacterianas.

Asociaciones que reqmeren precaucién:
de la ECA, d de la 11, utilizados
para la presion arterial elevada y enfermedades Lﬂl"dlBCaS pentoxifilina y oxpentifilina, utilizados

gaslrolmeslmal tiene 0 ha tenido hemorragia de estomago o de duodeno, debido al uso prevm de
algin i0 no AINE); si tiene
ardor de o a cronica del intestino (enfermedad de

para_ tratar flceras venosas crénicas; zidovudina, utlh7ada para_tratar_infecciones virales;
usados para el d

¥ glibenclamida, utilizados para la diabetes.

iaci a tener en cuenta:

Crohn o colitis ulcerosa); tiene insuficiencia cardiaca grave, renal a grave o
insuficiencia hepatica grave; tiene trastornos

Qui ©. Ej. utilizados para_infecciones bacterianas;

le la
sangre; sufe o ha sufrido asma bronquial; estd en el tercer tnmeslre de embarazo o dando el pecho,

Advertencias y precauciones: Consulte con su médico o farmacéutico antes de empezar a usar
Atenua® si usted: Ha sufrido en el pasado enfermedades inflamatorias cronicas del intestino
(colitis ulcerosa, cnfcrmcdad dc Crohn); sufrc 0 hasuffido en el pasado de problemas estomacales
o usa que aumentan el riesgo de ulcera
gasrmmu.stmal 0 de hemorragia, p. Ej. / c.onuu:dc; orales, algunos anudcpnswos ( del tipo ] ISRS
de la ), agentes que p de
coagulos como el acido acetilsalicilico o los anticoagulantes como la warfarina. En estos casos,
consulte a sumédico antes de usar Atenua®: podria ser que su médico le recetase un medicamento
adlclonal | para proteger su eslomago (p E_]/ mlsoprostol u olros medicamentos que bloquean la
de acido del e a s

ciclosporina o Lacrohmus utilizados para tratar enfermedades del sistema inmunitario y en
organ otros y fibrinoliticos; es

decir, medicamentos. utlizados para deshacer cogulos; probenecid, wilizado para la_gota;
digoxina, utilizado en el tratamiento de la insuficiencia cardiaca cronica; mifepristona, utilizado
para la interrupcion del embarazo; antidepresivos del tipo ISRS (Inhibidores Selectivos de la
de utilizados para reducir la agregacion

plaquetaria y la formacion de codgulos.

Si tiene cualquier duda sobre el uso de otros medicamentos con Atenua® , consulte a su médico o
farmacéutico.

Embarazo, lactancia y fertilidad: Si esti embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria
estar embarazada o tiene intencion de quedarse embarazada, consulte a su médico antes de utilizar

("accidente cerebrovascular"), o plensa que podria &ener nesgo para sufiir estos trastornos (p. Ej. /
tiene la tension arterial alta, sufre diabetes tiene aumentado el colesterol, o es fumador). Deberia

este a que Atenua® puede no ser adecuado para usted.
No use Atenua® durante el embarazo o si esta dando el pecho.
Conduccién y uso de maquinas: Atenua® puede afectar ligeramente su habilidad para usar

RETIRO

maquinas y para conducir, dado que puede provocar somnolencia o vértigo. Si nota estos efectos
no utilice maquinas ni conduzca hasta que estos sintomas desaparezcan. Solicite consejo a su
médico. Atenua® 50mg/ml Solucién Inyectable contiene etanol. El contenido en alcohol debe
tenerse en cuenta en el caso de mujeres embarazadas o en periodo de lactancia, nifios y grupos de
alto riesgo, como pacientes con enfermedades hepaticas o epilepsia. La cantidad de alcohol en este
medicamento puede alterar los efectos de otros medicamentos. La cantidad de alcohol en este
medicamento puede disminuir la capacidad para conducir o manejar maquinaria.

Efectos adversos poco frecuentes: Anemia, dolor de cabeza, mareos, trastornos del suefio,
somnolencia, vision borrosa, tension arterial baja, sofocos, dolor abdominal, digestion dificil, diarrea,
estrefiimiento, vomitos de sangre, sequedad de boca, erupcion cutinea, picazon, dermatitis,
sudoracion incrementada, fatiga, escalofiios, décimas de fiebre e inflamacion.

Efectos adversos raros: Edema de laringe. aumento de glucosa en sangre, disminucion de glucosa en
sangre, aumento de triglicéridos en sangre, hormigueo, desmayo, pitidos en los oidos, extrasistole
(arritmia cardlaca), taquicardia (aumemo de la frecuencia cardiaca), tension anenal elevada,
superficial, respiracion lenta, tlcera de  estémago, l|cm0n-agm digestiva o

3. Como usar Atenua®: Siga las i i de ad de este
medicamento indicadas por su médico. En caso de duda, consulte de nuevo a su médico o
farmacéutico. Su médico le indicara la dosis de Atenua® que necesita, de acuerdo con el tipo,
severidad y duracion de sus sintomas. La dosis recomendada de Atenua® Comprimidos es de
25mg cada 8 horas. La dosis diaria no debe superar los 75mg. Los ancianos y los pacientes con
insuficiencia hepética leve o moderada, o con afeccion renal leve deberfan empezar con una dosis
diaria total no superior a S0mg. Se durante las comidas
para minimizar los efectos adversos La dosls Atenua® Solucion
Inyectable es en general de 1 ampolla (50 mg) cada 8 - 12 horas. Si es necesario, puede
administrarse una segunda ampolla 6 horas después de la administracion de la primera. En ningin
caso debe excederse la dosis méxima diaria de 150 mg de Atenua® (3 ampollas). No use Atenua®
50mg/ml Solucion Inyectable més de dos dias. Cambie a un analgésico oral cuando sea posible.
Los ancianos con funcion renal disminuida y los pacientes con disfuncion del rifion o del higado no
deben exceder la dosis total diaria a 50 mg de Atenua® (1 ampolla).

Forma de uso y vias de administracién: Atenua® 50mg/ml Solucion Inyectable puede
administrarse por via intramuscular o por via intravenosa (los detalles técnicos para su
administracion intravenosa se describen en la seccion 7). Cuando se administra Atenua® por via
intramuscular, la solucion debe ser inyectada inmediatamente después de su extraccion de la
ampolla de color topacio por inyeccion lenta y profunda en el musculo. Solo debe utilizarse si la
solucion es transparente ¢ incolora.
Si usa mis Atenua® del que debe: Si ha usado demasiado medicamento, informe
inmediatamente a su médico o farmacéutico o vaya al servicio de urgencias de su hospital mas
no. Lleve siempre con usted el estuche de la medicacion o este prospecto.
Si olvido usar Atenua® : No use una dosis doble para compensar las dosis olvidadas. Use la
siguiente dosis cuando proceda ( de acuerdo con la seccion 3 "Como usar Atenua® ). Si tiene dudas
sobre el uso de este medicamento, consulte a su médico o farmacéutico.
4. Posibles efectos adversos: Al igual que todos los medicamentos, Atenua® puede producir
efectos adversos, aunque no todas las personas los sufran. Los posibles efectos adversos se detallan
a continuacion de acuerdo con su frecuencia. La siguiente tabla indica cuantos pacientes pueden
presentar estos efectos adversos:

[Frecuentes Pueden afectar a entre | y 10 de cada 100 pacientes

perforaciones, dano en las células hepiticas (hepatitis), ictericia, urticaria, acné, rigidez o calambres
rigidez en las ar dolor lumbar, insuficiencia renal aguda, emision abundante
de orina, dolor renal, cetontiria (presencia de cuerpos cetonicos en orina), proteintria (presencia de
proteinas en orina), retencion de
liquidos, analitica hepética anormal.
Efectos adversos muy raros: del namero de globulos
blancos, on del nimero de reaccion 1 do shock anafilactico,
dificultad en la respiracion, dafio hepatico, pancredtico o renal, reacciones graves de la piel, boca, ojos
y drea gemwl (sindrome de Slevens Johnson, sindrome de Lyell), otras reacciones cutineas por
sol, da en la cara, labios /o lengua (angioedema).

Informe a su médico inmediatamente si nota algun efecto adverso de tipo digestivo al inicio del
tratamiento (p. Ej. / dolor o ardor de estémago o :angmdo) osi previamente ha sufrido alguno de estos
efectos adversos debido a un Todo lo anterior es
especialmente importante si usted es anciano.
Deje de usar Atenua® tan pronto como detecte la aparicion de erupeion en la piel o alguna lesion de
las mucosas (p. Ej. / en el interior de la boca) o cualquier slgno de alergxa
Durante el con s N0 casos de retencion de
liquidos e hinchazon (especialmente en loblllos y piernas), aumenm de la presion sanguinea y fallo
cardiaco. Los medicamentos como Atenua® pueden asociarse con un pequeiio aumento de riesgo de
suffir un ataque cardiaco ("infarto de miocardio") o cerebral ("accidente cerebrovascular").

En pacientes con lupus eritematoso s:slemlco o enfermedad mixta del tejido conectivo, los

pueden

causar casos aislados de ficbre, dolor de

cabeza y rigidez de nuca.

Informe a su médico inmediatamente si aparecen signos de infeccion o si empeoran mientras se esta
tomando Atenua®.

Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero, incluso si se trata
de efectos adversos que no aparecen en este prospecto.

5.C
de la luz.

de Almacenar a ambiente (menor de 30° C) protegido

[Poco frecuentes

Raros
Muy raros

Efectos adversos frecuentes: N'\us«.as ylo; vomltos y dolor en el lugar de inyeccion, reacciones en
el lugar de inyeccion, incl

Pucden afectar a entre 1 y 10 de cada 1000 pacientes
Pucden afectar a entre 1 y 10 de cada 10.000 pacientes
Pueden afectar a menos de 1 de cada 10.000 pacientes

El uso de Desketoprofeno en el embarazo de 20 semanas o més, puede causar problemas renales
poco frecuentes pero graves en el feto. Esto puede provocar niveles bajos de liquido amnidtico que
rodean al bebé y posibles complicaciones.

6. P
Atenua® 25mg Comprimidos: Caja x 10y 100 comprimidos recubiertos

Atenua® 50mg/2mL Solucién Inyectable: Caja x 1 ampolla, Caja x 25 ampollas, Caja x 1 ampollas +
jeringa descartable + Toallita con alcohol.

Atenua® Presentacion Combinada: Caja con 1 ampolla + 2 comprimidos
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