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COMPOSICION DEL PRODUCTO:

Cada comprimido recubierto de contiene:

Ibuprofeno 400 mg

Excipientes: Dioxido de silicio coloidal, Almiddn de Malz Q&Famé@em%
Benzoate—de—sedis Metilparabeno sodico,
sedie Propilparabeno sdédico, Estearato de magnesm Talco aaﬂéreael:e
Almidén—de—maiz—seee, Hipromelosa E5, Falee—pusficades Dioxido de Titanio,
Macrogol 66089, Colorante FD&C Rojo N°3 (Erltrosma) %H%F&é%l=N=4#4%Q%
asta—Glew-\Ahite{Hipromelosa BR,
glicerol BR)

CLASIFICACION TERAPEUTICA:

Ibuprofeno es un Antiinflamatorio y antirreumatico no _esteroidal, aralgésice;
antipietice- Derivados de &cido propidnico.
Codigo ATC : MO1AEO1

ACCION FARMACOLOGICA:

Ibuprofeno, y como todos los antiinflamatorios no esteroides de la familia de los
acidos arilpropionicos, inhibe la accién de las enzimas COX-1 y COX-2. Los
efectos antinflamatorios del Ibuprofeno son el resultado de la inhibicién
periférica de la sintesis de prostaglandinas subsiguiente a la inhibicién de la
ciclooxigenasa. El Ibuprofeno inhibe la migracion leucocitaria a las é&reas
inflamadas, impidiendo la liberacién por los leucocitos de citoquinas y otras
moléculas que actian sobre los receptores nociceptivos. El Ibuprofeno, como
otros AINEs, no altera el umbral del dolor ni modifica los niveles de
prostaglandinas cerebrales, concluyéndose que sus efectos son periféricos. La
antipiresis es consecuencia de la vasodilatacion periférica debido a una accién
central sobre el centro regulador de la temperatura del hipotalamo.

FARMACOCINETICA:

Bioequivalencia: Este producto farmacéutico ha demostrado equivalencia
terapéutica.

Ibuprofeno se absorbe rapidamente en el tracto gastrointestinal, presentandose
picos de concentraciones plasmaticas 1-2 horas después de la administracion.
Su vida media de eliminacién es de unas 2 horas aproximadamente. El
Ibuprofeno se une fuertemente a las proteinas plasmaticas. El Ibuprofeno se
metaboliza en el higado, dando lugar a 2 metabolitos inactivos que, junto con el
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Ibuprofeno, se excretan por via renal bien como tales o como metabolitos
conjugados. La excrecion renal es rapida y completa. La farmacocinética de los
granulos de lbuprofeno es comparable a la de los comprimidos, por lo que no
debe haber diferencias en la pauta de utilizacion clinica de ambas
presentaciones.

INDICACIONES

Ibuprofeno es util para el 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:

Ibuprofeno es ampliamente usado para el 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 sintomético de la
cefalea.Tratamiento sintomatico de la fiebre en cuadros febriles de etiologia
diversa.

CONTRAINDICACIONES:

Hipersensibilidad: Debido a la potencial hipersensibilidad cruzada con otros
AINEs, no deben administrarse a pacientes que han sufrido sintomas de asma,
rinitis, urticaria, polipos nasales, angioedema, broncoespasmo y otros sintomas
o reacciones alérgicas o anafilactoideas a Acido Acetilsalicilico u otro AINES.

En raros casos se han presentado reacciones anafilacticas fatales y asmaticas
severas.

No debe usarse AINEs con excepcion de Acido Acetilsalicilico a pacientes en el
periodo post operatorio 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

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,
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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, 0

(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 aparicion de edema asociada al
tratamiento con Ibuprofeno.

Renales: Varias formas de nefrotoxicidad, incluyendo nefritis intersticial,
sindrome

nefrético e insuficiencia renal. Hepéticas: alteracion de la funcion hepética,
hepatitis e ictericia.

Neurolégicas y de los érganos de los sentidos: Alteraciones visuales, neuritis
Optica, cefalea, parestesias, depresion, confusién, alucinaciones, tinnitus,
vértigo, mareo, fatiga y somnolencia. Se han descrito casos aislados de
meningitis aséptica reversible al cesar el tratamiento. Su aparicion es mas
probable en pacientes con lupus eritematoso y otras enfermedades del
colageno.

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS:

- Sintomas de toxicidad gastrointestinal severa tales como inflamacion,
sangramiento, ulceracion y perforacion del intestino grueso y delgado
puedan ocurrir en cualquier momento con o sin sintomas previos, en
pacientes en terapia crénica con AINES, por lo que se debe estar alerta
frente a la presencia de ulceracion o sangrado.

- Se han producido reacciones anafilactoideas en pacientes asmaticos, sin
exposicion previa a AINEs, pero que han experimentado previamente
rinitis con o sin pdlipos nasales o que exhiben broncoespasmos
potencialmente fatal después de Acido Acetilsalicilico u otro AINES.

- Debido al riesgo de que se produzcan eventos cardiovasculares severos
con el uso de AINEs, a excepcién del Acido Acetilsalicilico, debe
evaluarse cuidadosamente la condicion del paciente antes de prescribir
estos medicamentos.
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- Efectuar seguimiento de los pacientes en tratamiento cronico con AINEs
por signos y sintomas de ulceracion o sangramiento del tracto
gastrointestinal.

- Efectuar monitoreo de transaminasas y enzimas hepaticas en pacientes
en tratamiento con AINEs, especialmente en aquellos tratados con
Nimesulida, Sulindaco, Diclofenaco y Naproxeno.

- Usar con precaucion en pacientes con compromiso de la funcion
cardiaca, hipertension, terapia diurética cronica, y otras condiciones que
predisponen retencion de fluidos, debido a que los AINEs pueden causar
la retencion de fluidos ademés de edema periférico.

- Se puede producir insuficiencia renal aguda, nefritis intersticial con
hematuria, sindrome nefrético, proteinuria, hiperkalemia, hiponatremia,
necrosis papilar renal y otros cambios medulares renales.

- Pacientes con falla renal preexistente estan en mayor riesgo de sufrir
insuficiencia renal aguda. Una descompensacion renal se puede
precipitar en pacientes en tratamientos por AINEs, debido a una
reduccion dosis dependiente en la formacion de prostaglandinas
afectando principalmente a ancianos, lactantes, prematuros, pacientes
con falla renal, cardiaca o disfuncion hepatica, glomerulonefritis cronica
deshidratacion, diabetes mellitus, septicemia, pielonefritis y deplecion de
volumen extracelular en aquellos que estan tomando inhibidores de la
ECA, y/o diurético.

INTERACCIONES:

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.

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 eliminacién de litio.

Metotrexato: disminucion de la eliminacion 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 va 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.

Anticoaqulantes: aumento del efecto anticoagulante.

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

SOBREDOSIS:

En los estudios de toxicidad los efectos toxicos observados coinciden con los
de otros antiinflamatorios no esteroideos. El Ibuprofeno no resulté teratogénico
en diferentes especies animales. Asimismo, tanto los estudios de mutagénesis
como los de cancerogénesis dieron resultados negativos.

En caso de sobredosificacion aguda, los sintomas que se pueden presentar
son nauseas, vomitos, vertigo y, en raras ocasiones, pérdida de conciencia. El
tratamiento de la sobredosificacion consiste en vaciado del estbmago mediante
induccion al vomito o lavado gastrico en la primera hora tras la ingesta,
alcalinizacion de la orina y diuresis forzada para facilitar la eliminacion y
administracion de carbén activado para reducir la absorcién

POSOLOGIA:

La posologia mas adecuada para el uso de IBUPROFENO debera ajustarse a
la intensidad del cuadro a tratar, empleando la minima dosis que produzca
remision de la sintomatologia.

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

Ancianos. No se requieren modificaciones especiales en la posologia en
pacientes . No usar en pacientes ancianos con insuficiencia renal severa.
Adultos: La posologia debe ajustarse en funcion de la gravedad del trastorno y
de las molestias del paciente.

En general, la dosis diaria recomendada es de 1200 mg de Ibuprofeno,
repartidos en 3 6 4 tomas.

Como Antiinflamatorio en__artritis__reumatoidea vy osteoartritis vy
reactivaciones de enfermedad crénica: La dosis recomendada es de 1.200 -
1800 3200 mg/dia administrados en varias dosis. Algunos pacientes pueden
ser mantenidos con 800 -1.200 mg. La dosis total diaria no deberia exceder de
2409 3200 mg.

La dosis de Ibuprofeno debe adecuarse a cada paciente y puede
aumentarse o disminuirse en funcién de la gravedad de los sintomas, sea
al_inicio _del tratamiento o a medida que el paciente responde o0 no
responde satisfactoriamente.

En_artritis reumatoidea juvenil la dosis sugerida es de 30-40 mg/dia en
dosis divididas.

Padecimientos reumaticos no_articulares (tendinitis, bursitis, lumbalgia,
sindrome agudo del hombro doloroso), la dosis sugerida es de 400-600
cada 6-8 horas La dosis se debera ajustar de acuerdo a la respuesta de
cada paciente.
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Lesiones de tejidos blandos (esguinces, torceduras). La dosis sugerida es
de 400 mg cada 4-6 horas segun necesidad para el alivio del dolor. Dosis
mayores no se han reportado como mas eficaces.

Como 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.

Como Antidismenorreico: el tratamiento debe comenzar al iniciarse el dolor. La
dosis usual es de 400-689 mg, cada 4-6 horas, dependiendo de la intensidad
de los sintomas.

Insuficiencia renal: En caso de insuficiencia renal se recomienda
individualizar la dosis (ver Advertencias y precauciones especiales de empleo).
No debe usarse en pacientes con insuficiencia renal severa a grave. Usar
con precaucioén en |. renal moderada.

PRESENTACION:

IBUPROFENO COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 400 mg se presenta en
envases blister con X comprimidos recubiertos.

CONDICIONES DE 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.

BIBLIOGRAFIA:
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