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Para: Direcciones Médicas, Comités Locales de Farmacoterapia, Médicos
Prescriptores, Odontdlogos, Jefaturas de Farmacia, Jefaturas de Enfermeria,
Hospitales Nacionales, Hospitales Especializados Hospitales Regionales,
Periféricos, Areas de Salud, CAIS

Asunto: Nueva Presentacién, Desketoprofeno 25mg (como dexketoprofeno
trometamol), solucidn inyectable, ampolla 2mL Codigo 1-10-14-3650

Reciban un cordial saludo, el Comité Central de Farmacoterapia en la sesién 2024-36
celebrada el 09 de agosto del 2024 acord6 la inclusién de la nueva alternativa terapéutica
dexketoprofeno inyectable 50mg/2mL solucion inyectable y solicitd realizar la modificacion
para la ampliacion de alternativa en la ficha técnica del medicamento LOM con cédigo 1-
10-14-3650.

En este contexto, se hace de conocimiento que a nivel Institucional se encuentra disponible
para despacho el producto Dexketoprofeno inyectable 50mg/2mL manufacturado por
Ciron Drugs & Pharmaceuticals Pvt. Ltd India.

Si bien, el producto disponible cuenta con caracteristicas farmacéuticas diferentes a la
presentacion de Diclofenaco sddico 75 mg. Solucién inyectable. Ampolla con 3mL, en
el marco del uso racional del medicamento, para la prescripcion del desketoprofeno
solucidn inyectable debera regirse considerando el lineamiento de prescripcién avalado
para el cédigo LOM 1-10-14-3650 a la vista en www.ccss.sa.cr/lom a saber:

Restriccién general:

1. Tratamiento con AINE parenteral para manejo de pacientes > 14 afios y adultos con procesos
inflamatorios segun lineamientos GM-CCF-E-0465-2022, ante la imposibilidad del paciente de iniciar
tratamiento inmediato con otras opciones de AINEs LOM para uso oral (como, por ejemplo: por
espera del despacho de prescripcion por parte del servicio de farmacia del tratamiento con aine oral
LOM).

Tiempo de tratamiento:

e Medicina General y especialidades: 1 dosis (dosis Unica: diclofenaco 75 mg IM 6
dosis Unica desketoprofeno 50mg IM).

e Medicina Paliativa, Clinicas del dolor y Cuidados Paliativos, Hematologia, Oncologia Médica,
Ginecologia Oncolégica, Cuidados Intensivos, Anestesiologia Reumatologia: maximo 72
horas. En el caso de desketoprofeno solucién inyectable la dosis puede
prescribirse cada 8-12 horas, la dosis total diariano debe excederse de 150mg.

Se autoriza su despacho para uso domiciliar o extrainstitucional para cubrir un tratamiento maximo
de tres dias (méximo seis dosis en caso de diclofenaco solucion inyectable por 72 horas;
maximo seis dosis en caso de desketoprofeno solucién inyectable por 48 horas), solamente
para pacientes atendidos por: los servicios de Hematologia, Oncologia Médica, Ginecologia
Oncologica, Reumatologia, Medicina Paliativa y Clinicas del Dolor y Cuidados Paliativos (incluye
atencion domiciliar) debidamente acreditadas.



http://www.ccss.sa.cr/lom
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2. Odontologia general: (1 dosis STAT) pacientes mayores de 14 afios con dolor e inflamacion
posterior a un procedimiento quirargico en cavidad oral, ante la imposibilidad del paciente de iniciar
tratamiento inmediato con otras opciones de aine LOM para uso oral o cuando se documente
compromiso transitorio agudo de via oral.

Restriccion por seccion:
Seccion O. Autorizado: Odontologia General y Servicios de Cirugia Oral y Maxilo Facial:

e (1 dosis stat) pacientes mayores de 14 afios con dolor e inflamacién posterior a un
procedimiento quirdrgico en cavidad oral ante la imposibilidad del paciente de iniciar
tratamiento inmediato con otras opciones de AINE LOM para uso oral o cuando se
documentd compromiso transitorio agudo de via oral.

Entre otros aspectos, se procede a emitir las siguientes recomendaciones establecidas por
el fabricante y extraidas de inserto del producto, con el objetivo de que los Profesionales
de Salud estén informados del cambio de presentacion y tomen las medidas respectivas en
procura de la maxima seguridad para el paciente, prevenir riesgos con su uso Yy, conocer
datos importantes para su prescripcién, despacho y administracion, con el objetivo de
obtener la mejor respuesta terapéutica y disminuir el riesgo de efectos adversos con su
utilizacion.

A. FOTOGRAFIA, COMPOSICION Y DOSIS

Composicion:

Cada ampolla de 2 ml contiene:

Dexketoprofeno 50 mg (como dexketoprofeno trometamol).
Cada ml de solucion inyectable y para perfusion contiene:
Dexketoprofeno 25 mg (como dexketoprofeno trometamol).
Excipientes c.s.p

Posologia
Adultos

La dosis recomendada es 50 mg cada 8 — 12 horas. Si fuera necesario, la administracion
puede repetirse pasadas 6 horas. La dosis total diaria no debe sobrepasar los 150 mg.
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Dexketoprofeno inyectable estd indicado para su uso a corto plazo y el tratamiento debe
limitarse al periodo sintomatico agudo (no mas de 2 dias). Los pacientes deben adoptar un
tratamiento analgésico por via oral cuando éste sea posible.

Se puede minimizar la aparicion de reacciones adversas si se utilizan las menores dosis
eficacesdurante el menor tiempo posible para controlar los sintomas.

En caso de dolor postoperatorio moderado a intenso, Dexketoprofeno inyectable puede
utilizarse en combinacién con analgésicos opiaceos, si esta indicado, a las mismas dosis
recomendadas en adultos.

Dosis en poblaciones especiales

Pacientes de edad avanzada:

Generalmente no se requiere ajuste de la dosis en pacientes de edad avanzada. No
obstante, debido a una disminucién fisiolégica de la funcion renal en pacientes de edad
avanzada, se recomienda una dosis menor en caso de un deterioro leve de la funcion renal:
dosis total diaria de 50 mg.

Insuficiencia hepatica

En pacientes con insuficiencia hepatica leve a moderada, la dosis debe reducirse a una
dosis total diaria de 50 mg y ser monitorizada cuidadosamente. Dexketoprofeno inyectable
no debe utilizarse en pacientes con insuficiencia hepética severa.

Insuficiencia renal

En pacientes con disfuncién renal leve (aclaramiento de creatinina 60 — 89 ml/ min), la dosis
debe reducirse a una dosis total diaria de 50 mg. Dexketoprofeno inyectable no se debe
utilizar en pacientes con disfuncion renal moderada o severa (aclaramiento de creatinina <
59 ml / min).

Poblacién pediatrica

Dexketoprofeno inyectable no se ha estudiado en nifios ni adolescentes. Por lo tanto, la
seguridad y eficacia no han sido establecidas y el producto no debe emplearse en nifios ni
adolescentes.

B- RECOMENDACIONES PARA LA ADMINISTRACION

Forma de administracion

Dexketoprofeno inyectable puede ser administrado tanto por via intramuscular como por via
intravenosa:

-Uso intramuscular: el contenido de una ampolla (2 ml) de Dexketoprofeno inyectable debe
ser administrado por inyeccion lenta y profunda en el musculo.
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-Uso intravenoso:

Infusién intravenosa: La solucion diluida, preparada, se debe administrar por perfusion lenta
durante 10 — 30 minutos. La solucién debe estar siempre protegida de la luz natural.

Bolus intravenoso: si se requiere, el contenido de una ampolla (2 ml) de Dexketoprofeno
inyectable puede administrarse en bolus intravenoso lento, administrado en un tiempo no
inferior a 15 segundos.

Para administracion como infusién intravenosa el contenido de una ampolla (2 ml) de
Dexketoprofeno solucion inyectable y para perfusién debe diluirse en un volumen de 30 a
100 ml de solucién salina, glucosada o Ringer lactato. La solucion debe diluirse
asépticamente y protegerse de la luz natural . La solucion diluida es transparente.
Dexketoprofeno solucién inyectable, diluido en un volumen de 100 ml de solucion salina o
glucosada ha demostrado ser compatible con los siguientes medicamentos: dopamina,
heparina, hidroxicina, lidocaina, morfina, petidina y teofilina.

Instrucciones parala manipulacion del producto:

Cuando se administra Dexketoprofeno inyectable por via intramuscular o mediante bolus
intravenoso, la solucién debe ser inyectada inmediatamente, después de su extraccion de
la ampolla de color topacio.

Para la administracién como infusion intravenosa, la solucion inyectable debe diluirse
asépticamente y protegerse de la luz natural.

Advertencias y precauciones especiales de empleo

Administrar con precaucién en pacientes con historia de condiciones alérgicas.

Debe evitarse la administracion concomitante de Dexketoprofeno inyectable con otros
AINE, incluyendo los inhibidores selectivos de la ciclooxigenasa-2.

Puede reducirse la aparicion de efectos indeseables si se utiliza la dosis eficaz minima
durante el menor tiempo posible para el control de los sintomas.

C-CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO

1. Almacenar a temperatura inferior a 30°C.

Agradeciendo su atencion,

Atentamente,
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