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1. NOMBRE DEL PRINCIPIO ACTIVO
LOXOPROFENO

2. VIA DE ADMINISTRACION
ORAL

3. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Productos antiinflamatorios y antirreumaticos no
esteroideos. Derivados del acido propidnico.
Cdédigo ATC: MO1AE.

3.1. Farmacodinamia
Loxoprofeno es un farmaco perteneciente al grupo del acido fenil propionico.
El mecanismo de accion antiinflamatorio se demostr6 mediante la reduccion de la
biosintesis de las prostaglandinas por inhibicién de la ciclooxigenasa.
El mecanismo de accion de loxoprofeno se basa primordialmente en la inhibicion del
acido araquidoénico, mediante el bloqueo de la enzima ciclooxigenasa. Loxoprofeno ha
demostrado una inhibicién de la isoenzima ciclooxigenasa 2 que cataliza la sintesis de
prostaglandinas proinflamatorias y nocigénicas. Esta inhibicion esta determinada por
la forma trans-OH (forma activa) del loxoprofeno sodico.

3.2. Farmacocinética
Absorcion
Después de la administracion del producto, el nivel sanguineo de loxoprofeno (forma
inalterada) y sus metabolitos alcanzan los niveles maximos de 30 y 50 minutos,
respectivamente.
Distribucion
Las velocidades de distribucién y eliminacién son constantes.
El indice de unién a las proteinas plasmaticas, determinado en humanos, una hora
después de la administracion del loxoprofeno, fue de 97,0% para el loxoprofeno y
92,8% para el compuesto trans-OH.
Biotransformacion
Loxoprofeno es metabolizado extensamente a nivel hepatico, menos del 1% no
metabolizado aparece en la orina y las heces.
En un estudio in vitro de inhibicion metabdlica con microsomas de higado humano, el
loxoprofeno sodico no afectd el metabolismo de varios farmacos metabolizados por el
sistema citocromo P-450, aun con una concentracion aproximadamente de 10 veces
superior a su pico de concentracion plasmatica (200 mM).
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Eliminacién

Loxoprofeno es rapidamente excretado en la orina. Ocho horas después de la
administracion, cerca del 50% de la dosis es excretada como conjugado glucuronato
de loxoprofeno y como compuesto trans-OH.

Insuficiencia renal / Insuficiencia hepética

La administracién de loxoprofeno a pacientes con insuficiencia renal o hepatica no
evidencio la necesidad de ajustes de dosificacion.

Edad avanzada (2 65 anos)

La edad avanzada puede alterar la eliminacién, resultando en una acumulacion del
medicamento, tal como se ha descrito con otros AINES.

Informacidn preclinica sobre seguridad

No se observé efecto carcinogénico en estudios con ratas ni ninguna mutacion en
ensayos de mutagenicidad (microndcleos y ensayos letales dominantes en
microorganismos y ratones).

. INDICACIONES

Tratamiento de las afecciones que cursan con inflamacién y/o dolor de intensidad leve,
moderada.

. POSOLOGIA

Dosis
Adultos
60 mg cada 8 - 12 horas.

Dosis maxima
180 mg al dia. El uso en exceso o mas frecuente no genera beneficios terapéuticos
adicionales y, por el contrario, podria ocasionar efectos adversos.

Dosis en poblaciones especiales

Insuficiencia renal

En pacientes con insuficiencia renal de intensidad leve a moderada, se recomienda
ajuste de dosis. En insuficiencia severa el uso esta contraindicado.

Insuficiencia hepatica

En pacientes con insuficiencia hepatica y concentraciones de albumina sérica menores
de 3,5 g/dL se recomienda iniciar tratamiento con una dosis no mayor de 60 mg. Si la
insuficiencia es severa el uso esta contraindicado.

Edad avanzada (2 65 aios)

Usar la dosis efectiva mas baja posible.

Edad pediéatrica (< 18 afhos)

No se administre en menores de 18 afios.
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5.4. Modo de empleo o forma de administracion
Tomar una tableta por via oral con suficiente liquido.

6. REACCIONES ADVERSAS

Las reacciones adversas se han clasificado por su frecuencia en:
— Muy frecuentes (21/10)
— Frecuentes (21/100, <1/10)
— Poco frecuentes (=1/1000, <1/100)
— Raras (21/10.000, <1/1.000)
— Muy raras (<1/10.000)
— Frecuencia no conocida (notificadas durante uso post-comercializacién y en
datos de laboratorio)

Trastornos de la sangre y del sistema linfatico
Frecuentes: Anemia.
Poco frecuentes: Alteracion del recuento celular sanguineo.

Trastornos del sistema nervioso
Frecuentes: Cefalea.

Trastornos vasculares
Frecuentes: Edema.
Poco frecuentes: Aumento de presion arterial, rubor.

Trastornos respiratorios, toracicos y mediastinicos
Poco frecuente: Asma.

Trastornos gastrointestinales
Frecuentes: Dispepsia, nauseas, vomitos, dolor abdominal, constipacion, diarrea.
Poco frecuentes: Alteracion transitoria de la funcién hepatica.

Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo
Frecuentes: Prurito, erupcion cutanea.
Poco frecuentes: Urticaria.

Trastornos renales y urinarios
Poco frecuentes: Alteracion de los parametros de la funcion renal.

‘Dada la importancia de mantener una supervision continua de la relacion

beneficio/riesgo del medicamento, se invita los profesionales de la salud y a la
comunidad en general a notificar cualquier sospecha de reaccién adversa asociada a
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su uso al Centro Nacional de Vigilancia Farmacolégica (CENAVIF) del Instituto
Nacional de Higiene “Rafael Rangel’, a través de Ila pagina web:
http://inhrr.gob.ve/?page id=4493".

7. INTERACCIONES

7.1. Con medicamentos, alimentos y bebidas
No se administre conjuntamente con otros AINES, colestiramina y ciclosporina.

En pacientes bajo tratamiento de anticoagulantes cumarinicos del tipo warfarina, por
la intensificacién del efecto anticoagulante.

Con hipoglucemiantes sulfoniluréicos de larga duracion (p. ejemplo: tolbutamida,
clorpropamida): Una vez que loxoprofeno puede potenciar el efecto hipoglucemiante
de las sulfonilareas.

Pacientes bajo tratamiento antibiético de fluoroquinolonas (p. ejemplo: norfloxacina):
loxoprofeno puede potenciar los efectos de tales farmacos en la induccion de
convulsion debido a que estos inhiben la union al receptor GABA.

Pacientes en tratamiento de metotrexato: loxoprofeno puede aumentar la
concentracion sanguinea de este, llevando al aumento de sus efectos, aumentando el
riesgo de toxicidad, muy probablemente por disminucion en la depuracion renal.
Sales de litio (carbonato de litio): loxoprofeno puede aumentar la concentraciéon
sanguinea de litio y causar intoxicacion.

Diuréticos benzotiazidicos (p. ejemplo: hidroclorotiazida): loxoprofeno puede reducir
sus efectos hipotensores y diuréticos.

7.2. Interferencia con pruebas de laboratorio
Alteraciones en los resultados de pruebas de laboratorio: Es posible observar en
pruebas de laboratorio, aumento de las transaminasas hepaticas, hematuria y
proteinuria.

8. ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

8.1. Generales
Su administracién por cualquier via debe ser restringida en caso de enfermedades del
tracto digestivo. Si es indispensable su uso, el médico tratante debe tomar las medidas
necesarias para proteger las vias digestivas contra la posibilidad de afecciones
gastrointestinales.
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En precaucion en pacientes con volumen sanguineo disminuido y con bajo flujo renal,
la administracion de loxoprofeno sédico y otros AINESs pueden precipitar la insuficiencia
renal aguda.

Precaucion en pacientes que presenten: deshidratados, insuficiencia cardiaca
congestiva, cirrosis hepética, sindrome nefritico, enfermedad renal o hepética.

No se requiere de ajuste de dosis en pacientes con insuficiencia renal leve o moderada.
Precaucion en pacientes con Ulcera gastrica asociada a la administracion prolongada
de AINEs.

Precaucion en pacientes con asma de cualquier causa.

Precaucion en pacientes con disfuncion cardiaca.

8.2. Embarazo
Aungue no se ha evidenciado teratogenicidad en los ensayos experimentales con el
loxoprofeno, no hay estudios clinicos adecuados que demuestren su seguridad en
mujeres embarazadas.
No se administre durante el embarazo o cuando se sospeche su existencia, a menos
que a criterio médico el balance beneficio/riesgo sea favorable.

Es importante destacar, sin embargo, que en embarazos a término el uso de AINEs se
ha asociado a la posibilidad de cierre prematuro del ducto arterioso, asi como a la
ocurrencia de disfuncién renal e hipertension pulmonar neonatal. lgualmente, se ha
planteado que la inhibicién de la sintesis de prostaglandinas podria ocasionar durante
el parto disminucién de las contracciones uterinas y complicaciones hemorragicas (por
el efecto antiagregante plaquetario). Debido a ello, el uso de loxoprofeno en el tercer
trimestre del embarazo y durante el parto esta contraindicado.

8.3. Lactancia
Dado que no se conoce si el loxoprofeno se distribuye en la leche materna y no se
dispone de informacion sobre la seguridad de su uso durante la lactancia, se debe
evitar su empleo en ese periodo por los riesgos que supone para el neonato una
posible inhibicion de la sintesis de prostaglandinas.
En caso de ser imprescindible su uso por no existir otra alternativa terapéutica, se
debera suspender la lactancia mientras dure el tratamiento.

9. CONTRAINDICACIONES

Hipersensibilidad al loxoprofeno, al &cido acetilsalicilico y a otros AINESs.

Historia o presencia de Ulcera péptica, perforacion o hemorragia gastrointestinal.
Insuficiencia renal severa y en pacientes con riesgo de disfuncion renal por deplecion
de volumen.

Enfermedad hepatica grave.

Insuficiencia cardiaca grave.

Uso concomitante de acido acetilsalicilico u otros AINES.
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10. SOBREDOSIS

Instituto Nacional de Higiene
“Rafael Rangel”

Ciudad Universitaria UCV - Los Chaguaramos
Caracas - Republica Belivariana de Venezusla - CP. 1041
Teléfono: (0058 212) 219 1622
http/fvsve inhrr.gob.ve

10.1. Signos y sintomas
No hay casos reportados por sobredosis con loxoprofeno.

10.2. Tratamiento
En caso de ocurrencia de ingestion accidental se recomienda a proceder al
vaciamiento gastrico, administracion de carbon activado para disminuir su absorcion y
tratamiento de apoyo, con control de las funciones vitales y asistencia de ventilacion si
es necesario.
No se conoce antidoto especifico para el loxoprofeno sédico.

11. TEXTO DE EMPAQUE Y ETIQUETA

VIA DE ADMINISTRACION: Oral.

INDICACIONES Y POSOLOGIA: A juicio del facultativo.

ADVERTENCIAS:

Producto de uso delicado que debe ser administrado bajo estricta vigilancia médica.
No se administre en el embarazo o cuando se sospeche su existencia, a menos que
el médico lo indique.

En caso de ser imprescindible su uso por no existir otra alternativa terapéutica,
suspenda la lactancia mientras dure el tratamiento.

El paciente debe informar al médico cualquier efecto indeseable, especialmente del
tracto digestivo.

Si se presentan sintomas de alergia, suspenda el uso e informe al médico.
Manténgase fuera del alcance de los nifios.

No exceda la dosis prescrita.

Antes de administrar este producto, leer el prospecto interno.
CONTRAINDICACIONES:

Alergia a los componentes de la formula, al acido acetilsalicilico o a otros analgésicos
antiinflamatorios.

Ulcera gastroduodenal activa.

CON PRESCRIPCION FACULTATIVA
12. FECHA DE ACTUALIZACION DEL TEXTO

Junio de 2021
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