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FOLLETO DE INFORMACION AL PACIENTE

IBUPROFENO COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 400 mg

Lea cuidadosamente este folleto antes de la administracion de este medicamento:
Contiene informacién importante acerca de su tratamiento. Si tiene cualquier duda o no
esta seguro de algo, pregunte a su Médico o Quimico Farmacéutico. Guarde este folleto
puede necesitar leerlo nuevamente. Verifiqgue que este medicamento corresponda
exactamente al indicado por su médico.

COMPOSICION Y PRESENTACION:

Cada comprimido recubierto contiene:

Ibuprofeno 400 mg

Excipientes c.s.: Dioxido de silicio coloidal, AImidén de Maiz, & e

de—sedie Metilparabeno sédico, ParahidroxiprepilBenzoate—de—sodis Propllparabeno
sédico, Estearato de magnesio, Talco pusificade, Almidén-de-maizsees, Hipromelosa E5,
Falco—purificade; Didxido de Tltanlo Macrogol 6099, Colorante FD&C Rojo N°3

(Eritrosina ) st etHipromelosa BR, Relictilenglicol-BR;
FaleeBR Y @h@%ﬁa gllcero BP)

CLASIFICACION:
Antiinflamatorios y antireumaticos no esteroidales a

INDICACIONES:

Tratamiento sintomatico de estados inflamatorios dolorosos, de leves a moderados
y/o febriles. Tratamiento de la dismenorrea. Alivio de sintomas y signos de artritis
reumatoidea y osteoartritis.

Usos clinicos:

Tratamiento de artritis reumatoide (incluyendo artritis reumatoide juvenil),
espondilitis anquilopoyética, artrosis y otros procesos reumaticos agudos o
cronicos.

Tratamiento de lesiones de tejidos blandos como torceduras o esguinces.
Tratamiento de procesos dolorosos de intensidad leve y moderada como el dolor
dental, el dolor postoperatorio y tratamiento sintomatico de la cefalea.

Tratamiento sintomético de la fiebre en cuadros febriles de etiologia diversa.
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PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS

Se han reportado disminucion de la vision, vision borrosa, y/o cambios en el color
de la vision. Si el paciente desarrolla tales complicaciones mientras recibe
Ibuprofeno, se debe discontinuar la droga, y el paciente debe realizarse un
examen oftalmico que incluye campo visual central y ensayo de color de la vision.

Se ha reportado retencién de fluido y edema en asociacion con Ibuprofeno; por lo
tanto, la droga debe ser utilizada con precaucion en pacientes que presenten un
historial de descompensacion cardiaca o hipertension.

Pacientes en tratamiento con Ibuprofeno deben reportarle a su especialista signos
o sintomas de ulceracién gastrointestinal o sangramiento, vision borrosa u otros
sintomas oftalmicos, rash cutaneo, aumento de peso o edema.

Se debe administrar con cuidado en pacientes con hemofilia u otros problemas
hemorragicos, ya que aumenta el riesgo de hemorragias por inhibicion de la
agregacion  plaquetaria; puede  producir ulceracion o  hemorragias
gastrointestinales.

Su uso en presencia de Ulcera péptica, colitis ulcerosa o enfermedad del tracto
gastrointestinal superior activa puede aumentar el riesgo de efectos secundarios
gastrointestinales o de efectos ulcerogénicos.

Los pacientes geriatricos son mas propensos a desarrollar toxicidad
gastrointestinal, hepética y renal.

En el tratamiento de la artritis la mejoria se puede producir en un plazo de 7 dias,
pero para conseguir la maxima eficacia pueden ser necesarias 1 a 2 semanas de
uso continuo.

En embarazo y lactancia solo usar con prescripcion meédica.

Usted debe consultar a su médico antes de usar AINEs (con excepcion de Acido
Acetilsalicilico), si tiene o ha tenido alguna enfermedad al corazén (como angina
de pecho, infarto agudo de miocardio, insuficiencia cardiaca).

INTERACCIONES

El Ibuprofeno debe administrarse con precaucion en pacientes que estén en
tratamiento con alguno de los farmacos que se citan a continuacion ya que, en
algunos pacientes, se han notificado interacciones:

Antihipertensivos: reduccion del efecto hipotensor.

Diuréticos: disminucion del efecto diurético. Los diuréticos pueden aumentar el
riesgo de nefrotoxicidad por antiinflamatorios no esteroideos.
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Glucésidos cardiacos: los antiinflamatorios no esteroideos pueden exacerbar la
insuficiencia cardiaca, reducir la tasa de filtracion glomerular y aumentar los
niveles de los glucdsidos cardiacos.

Litio: disminucién de la eliminaciéon de Litio.
Metotrexato: disminucién de la eliminacién de metotrexato.

Ciclosporina: aumenta el riesgo de nefrotoxicidad con los antiinflamatorios no
esteroideos.

Mifepristona: los antiinflamatorios no esteroideos no deben administrarse en los 8-
12 dias posteriores a la administracion de la mifepristona ya que éstos pueden
reducir los efectos de la misma.

Otros analgésicos: evitar el uso concomitante con otros antiinflamatorios no
esteroideos.

Corticosteroides: aumento del riesgo de sangrado digestivo.
Anticoagulantes: aumento del efecto anticoagulante.

Quinolonas: datos derivados de la experimentacién animal indican que los
antiinflamatorios no esteroideos asociados a las quinolonas pueden aumentar el
riesgo de convulsione.

CONTRAINDICACIONES

No se debe utilizar Ibuprofeno en pacientes que previamente hayan exhibido
hipersensibilidad a Ibuprofeno, o en individuos con sindrome de pdlipo nasal
parcial o total, angioedema, reactividad broncoespastica a aspirina 0 a otros
agentes antiinflamatorios no esteroidales.

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

Tratamiento del dolor perioperatorio en el escenario de cirugia de injerto de
bypass de arteria coronaria

Insuficiencia renal severa

Insuficiencia hepatica severa

Insuficiencia cardiaca severa

Menores de 12 afios
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REACCIONES ADVERSAS

Gastrointestinales: Son las reacciones adversas que se presentan con mas
frecuencia. Con la administracion de ibuprofeno se ha notificado la aparicion de
nauseas, vomitos, diarrea, dispepsia, dolor abdominal, melenas, hematemesis,
estomatitis ulcerosa y hemorragia digestiva. Se han observado con menor
frecuencia gastritis, Ulcera duodenal, Ulcera gastrica y perforacion. Los datos
epidemioldgicos indican que, de los siete antiinflamatorios no esteroideos mas
usados, el ibuprofeno posee el menor riesgo de toxicidad digestiva alta.

Hipersensibilidad: Se han notificado reacciones de hipersensibilidad con
ibuprofeno.

Pueden consistir en (a) reaccién alérgica inespecifica y anafilaxia, (b) reactividad
del tracto respiratorio comprendiendo asma, agravacion del asma, broncospasmo
o disnea, o (c) alteraciones cutaneas variadas, incluyendo rash de varios tipos,
prurito, urticaria, purpura, angioedema y, menos frecuentemente, dermatosis
bullosas (incluyendo necrdlisis epidérmica y eritema multiforme).

Cardiovasculares: Se ha notificado la aparicibn de edema asociada al tratamiento
con ibuprofeno.

Renales: Varias formas de nefrotoxicidad, incluyendo nefritis intersticial, sindrome
nefrético e insuficiencia renal. Hepaticas: alteracion de la funcidon hepatica,
hepatitis e ictericia.

POSOLOGIAY FORMA DE ADMINISTRACION:

caso particular, no obstante, la dosis usualmente recomendada es:

Nifios: El uso de ibuprofeno de 400 mg no es adecuado en nifios menores de 12
anos.

Ancianos: No se requieren modificaciones especiales en la posologia. En caso de
insuficiencia renal se recomienda individualizar la dosis.

Adultos: La posologia debe ajustarse en funcién de la gravedad del trastorno y de
las molestias del paciente.

En general, la dosis diaria recomendada en _la inflamacion y dolor leve es de
1200 mg de ibuprofeno, repartidos en 3 6 4 tomas.

Antiinflamatorio: La dosis media recomendada es de 1.200 — 1.800 mg/dia
administrados en varias dosis. Algunos pacientes pueden ser mantenidos con 800-
1.200 mg. La dosis total diaria no deberia exceder de 2468 3200 mg.
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Analgésico y antipirético: La dosis recomendada es de 400-688 mg cada 4-6 horas
dependiendo de la intensidad del cuadro y de la respuesta al tratamiento.
Antidismenorreico: El tratamiento debe comenzar al iniciarse el dolor. La dosis
usual es de 400-686-mg, cada 4-6 horas, dependiendo de la intensidad de los
sintomas.

SOBREDOSIFICACION

En caso de sobredosis accidental o intencional dirigirse al Centro Asistencial mas
cercano.

PRESENTACIONES:
IBUPROFENO COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 400 mg se presenta en Envases

blister con X comprimidos recubiertos y estuches de X comprimidos
recubiertos.

ALMACENAMIENTO
Mantener fuera del alcance de los nifios. Almacenar en su envase original a una
temperatura no mayor a 30° C, protegido la luz y de la humedad.

Elaborado por Pell Tech Health Care Pvt.Ltd., Thane, Maharashtra, India para
Opko Chile S:A., Agustinas N°640 Piso 10°, Santiago, Chile.

No repita el tratamiento sin indicacion médica
No recomiende este medicamento a otra persona.
No usar después de la fecha de vencimiento indicada en el envase
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