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Nombre Genérico:

Nombre Comercial:
Concentracion:

Titular del Registro Sanitario:

Fabricante:

METOCARBAMOL + IBUPROFENO

METOCARBAMOL 500 MG + IBUPROFENO 200 MG TABLETAS RECUBIERTAS
METOCARBAMOL 500 MG + IBUPROFENO 200 MG TABLETAS RECUBIERTAS
GENFAR S.A.

FAREVA VILLA RICA S.A.S.

DATOS DEL PRINCIPIO ACTIVO

Nombre Quimico Especifico:

Formula Molecular:

Peso Molecular:

No de CAS:

IBUPROFENO:2-(4-Isobutylphenyl)propionic acid
METOCARBAMOL:2-Hydroxy-3-(2-methoxyphenoxy)propyl carbamate

IBUPROFENO: C13H1802
METOCARBAMOL:C11H15NO5

IBUPROFENO:206.3 g/mol
METOCARBAMOL:241.2 g/mol

IBUPROFENO:15687-27-1
METOCARBAMOL: 532-03-6

DATOS DEL PRODUCTO TERMINADO

Indicaciones:

Contraindicaciones:

ANALGESICO, ANTIPIRETICO,

CONTRAINDICACIONES: HIPERSENSIBILIDAD AL IBUPROFENO, A LOS
SALICILATOS O A OTROS ANTIINFLAMATORIOS NO ESTEROIDES. NINOS
MENORES DE 12 ANOS. BRONCOESPASMO, RINITIS AGUDA, POLIPOS
NASALES Y EDEMA ANGIONEUROTICO. REACCIONES ALERGICAS A LOS
AINES, ULCERA PEPTICA O DUODENAL, SANGRADO GASTROINTESTINAL O
CUALQUIER OTRO SANGRADO Y ANTECEDENTE DE ENFERMEDAD ACIDO
PEPTICA. DISFUNCION HEPATICA SEVERA. TERCER TRIMESTRE DE
EMBARAZO. INSUFICIENCIA RENAL GRAVE (DEPURACION DE CREATININA <
30 ML/MIN). FALLA CARDIACA SEVERA. CIRUGIA DE DERIVACION ARTERIAL
CORONARIA (BYPASS CORONARIO). PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS: SE
HAN DESCRITO REACCIONES CUTANEAS GRAVES, ALGUNAS MORTALES.
SUSPENDA LA ADMINISTRACION Y CONSULTE A SU MEDICO SI NOTA UNA
REACCION ALERGICA QUE INCLUYA: ENROJECIMIENTO DE LA PIEL, RASH O
AMPOLLAS SI PRESENTA VOMITO CON SANGRE, SANGRE EN LAS HECES O
HECES NEGRAS. CONSULTE A SU MEDICO ANTES DE ADMINISTRAR EL
MEDICAMENTO SI USTED TIENE: ASMA, UNA ENFERMEDAD DEL CORAZON,
HIPERTENSION, UNA ENFERMEDAD RENAL, SI ESTA TOMANDO OTRO
ANTIINFLAMATORIO NO ESTEROIDEO (AINE).

LA ADMINISTRACION CONCOMITANTE CON ACIDO ACETIL-SALICILICO
AUMENTA EL RIESGO DE ULCERA GASTROINTESTINAL Y LAS
COMPLICACIONES RELACIONADAS. ENSAYOS CLINICOS Y DATOS
EPIDEMIOLOGICOS SUGIEREN QUE EL USO DE IBUPROFENO,
PARTICULARMENTE A ALTAS DOSIS (2400 MG DIARIAMENTE) Y EN
TRATAMIENTOS EN PROLONGADOS LAPSOS DE TIEMPO, PUEDE ESTAR
ASOCIADO A UN PEQUENO INCREMENTO DEL RIESGO DE EVENTOS
TROMBOTICOS ARTERIALES (POR EJEMPLO, INFARTO O FALLA DEL
MIOCARDIO). NO OBSTANTE, ESTUDIOS EPIDEMIOLOGICOS NO SUGIEREN
QUE LAS BAJAS DOSIS DE IBUPROFENO (EJEMPLO < 1200 MG/DIA) ESTAN
ASOCIADOS CON EL INCREMENTO DEL RIESGO DEL INFARTO EN EL
MIOCARDIO.
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. ERMIPRES

Contraindicaciones:

SE RECOMIENDA EMPEZAR EL TRATAMIENTO CON LA DOSIS EFECTIVA MAS
BAJA. LA ADMINISTRACION CONTINUA A LARGO PLAZO PUEDE
INCREMENTAR EL RIESGO DE EVENTOS CARDIOVASCULARES Y
CEREBROVASCULARES, LOS EFECTOS SECUNDARIOS PUEDEN SER
MINIMIZADOS CON EL USO DE DOSIS BAJAS POR PERIODOS CORTOS DE
TIEMPO. ADMINISTRESE CON PRECAUCION EN MAYORES DE 60 ANOS YA
QUE SUFREN UNA MAYOR INCIDENCIA DE REACCIONES ADVERSAS A LOS
AINES Y CONCRETAMENTE HEMORRAGIAS Y PERFORACION
GASTROINTESTINALES, QUE PUEDEN SER MORTALES; PACIENTES CON
INSUFICIENCIA HEPATICA MODERADA, CIRROSIS HEPATICA, INSUFICIENCIA
RENAL LEVE O MODERADA. A MENOS QUE SEA PRESCRITO POR UN
PROFESIONAL DEL CUIDADO DE LA SALUD, DETENGA LA ADMINISTRACION Y
CONSULTE SI EL DOLOR EMPEORA O PERSISTE POR MAS DE 10 DiAS, O SI
LA FIEBRE EMPEORA O PERSISTE POR MAS DE 3 DiAS. MANTENGASE FUERA
DEL ALCANCE DE LOS NINOS. ADMINISTRESE CON PRECAUCION EN
DESORDENES DE LA COAGULACION, ENFERMEDAD CARDIOVASCULAR, FALLA
RENAL O QUE ESTEN RECIBIENDO ANTICOAGULANTES CUMARINICOS.

SE DEBE TENER UNA PRECAUCION ESPECIAL CON AQUELLOS PACIENTES
QUE RECIBEN TRATAMIENTOS CONCOMITANTES QUE PODRIAN ELEVAR EL
RIESGO DE ULCERA O SANGRADO GASTROINTESTINAL COMO LOS
ANTICOAGULANTES ORALES CUMARINICOS (POR EJEMPLO WARFARINA), LOS
MEDICAMENTOS ANTIAGREGANTES PLAQUETARIOS DEL TIPO ACIDO
ACETILSALICILICO, LOS CORTICOIDES ORALES Y DE ANTIDEPRESIVOS
INHIBIDORES SELECTIVOS DE LA RECAPTACION DE SEROTONINA. NO SE
DEBE SOBREPASAR LA DOSIS MAXIMA DE 1200 MG SE HAN NOTIFICADO
HEMORRAGIAS GASTROINTESTINALES, ULCERAS Y PERFORACIONES (QUE
PUEDEN SER MORTALES) EN CUALQUIER MOMENTO DEL MISMO, CON O SIN
SINTOMAS PREVIOS DE ALERTA Y CON O SIN ANTECEDENTES DE
ACONTECIMIENTOS GASTROINTESTINALES GRAVES PREVIOS. PACIENTES
CON RIESGO O MANIFESTACIONES DE ALTERACIONES
GASTROINTESTINALES POR EL USO DE AINES, PUEDEN PRESENTAR
REACCIONES ADVERSAS SERIAS O FATALES GASTROINTESTINALES
INCLUYENDO HEMORRAGIA. SE DEBE ADMINISTRAR CON PRECAUCION Y
CON CONTROL MEDICO. CUANDO OCURRE SANGRADO GASTROINTESTINAL O
ULCERAS, EN PACIENTES QUE RECIBEN IBUPROFENO, SE DEBE SUSPENDER
EL TRATAMIENTO Y CONSULTAR A SU MEDICO.

EL IBUPROFENO PUEDE CAUSAR REACCIONES ALERGICAS EN PACIENTES
CON ALERGIA AL ACIDO ACETILSALICILICO Y A OTROS ANALGESICOS O
AINES. SE HA OBSERVADO EN ALGUNOS CASOS RETENCION HIDROSALINA
TRAS LA ADMINISTRACION DE IBUPROFENO TRAS LA ADMINISTRACION DE
IBUPROFENO POR LO QUE DEBE UTILIZARSE CON PRECAUCION EN
PACIENTES CON INSUFICIENCIA CARDIACA O HIPERTENSION. COMO CON
OTROS AINES, LA ADMINISTRACION POR LARGO TIEMPO DE IBUPROFENO
TIENE INCIDENCIA EN LA NECROSIS RENAL PAPILAR Y OTROS CAMBIOS
PATOLOGICOS RENALES. TAMBIEN SE HA OBSERVADO TOXICIDAD RENAL EN
PACIENTES EN LOS CUALES LAS PROSTAGLANDINAS RENALES TIENEN UN
PAPEL COMPENSATORIO EN EL MANTENIMIENTO DE LA PERFUSION RENAL.
EN ESTOS PACIENTES, LA ADMINISTRACION DE UN AINE PUEDE CAUSAR
UNA REDUCCION DOSIS-DEPENDIENTE EN LA FORMACION DE
PROSTAGLANDINAS Y SECUNDARIAMENTE, EN EL FLUJO SANGUINEO RENAL,
LO CUAL PUEDE PRECIPITAR UNA DESCOMPENSACION RENAL MANIFIESTA.
LOS PACIENTES CON EL MAYOR RIESGO A ESTA REACCION SON AQUELLOS
CON FUNCION RENAL AFECTADA, FALLA CARDIACA, DISFUNCION HEPATICA,
AQUELLOS QUE TOMAN DIURETICOS E INHIBIDORES DE LA ENZIMA
CONVERTIDORA DE ANGIOTENSINA Y ANCIANOS.
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Contraindicaciones:

ANTE LA SUSPENSION DEL TRATAMIENTO CON AINES, USUALMENTE SE
PRESENTA LA RECUPERACION DEL ESTADO PRETRATAMIENTO. LOS
PACIENTES CON HIPERTENSION NO CONTROLADA, FALLA CARDIACA
CONGESTIVA E ISQUEMICA, ENFERMEDAD ARTERIAL PERIFERICA Y/O
ENFERMEDAD CEREBRO-VASCULAR, DEBERAN SER TRATADOS CON
IBUPROFENO LUEGO DE UNA CUIDADOSA EVALUACION. EL IBUPROFENO AL
IGUAL QUE OTROS AINES PUEDE PROLONGAR EL TIEMPO DE HEMORRAGIA
POR LO QUE DEBE SER UTILIZADO CON PRECAUCION EN PACIENTES CON
ALTERACIONES DE LA COAGULACION SANGUINEA O EN TRATAMIENTO CON
ANTICOAGULANTES. DEBE ADMINISTRARSE CON PRECAUCION EN
PACIENTES CON COLITIS ULCERATIVA, O ENFERMEDAD DE CROHN, DEBIDO
A QUE PODRIA EXACERBAR ESTAS PATOLOGIAS. EN PACIENTES CON
ANTECEDENTES ISQUEMICOS QUE ESTEN EN TRATAMIENTO ANTIAGREGANTE
PLAQUETARIO CON ACIDO ACETIL SALICILICO DE LIBERACION RAPIDA, ES
DEBE ESPACIAR LA TOMA DE LOS DOS MEDICAMENTOS, CON EL FIN DE
EVITAR LA ATENUACION DEL EFECTO ANTIAGREGANTE DEL ACIDO
ACETILSALICILICO. EN CASO DE DESHIDRATACION DEBE ASEGURARSE UNA
INGESTA DE LIQUIDOS. EN ESPECIAL EN NINOS CON UNA DESHIDRATACION
GRAVE, EL IBUPROFENO PUEDE ACTUAR COMO FACTOR DESENCADENANTE
DE UNA INSUFICIENCIA RENAL.

EN PACIENTES CON PORFIRIA INTERMITENTE AGUDA DEBE EVALUARSE EL
ESTRICTO RIESGO BENEFICIO. SE HA OBSERVADO MENINGITIS ASEPTICA
CON EL TRATAMIENTO DE IBUPROFENO, MAS PROBABLE EN PACIENTES CON
LUPUS ERITEMATOSO SISTEMICO, ENFERMEDAD DEL COLAGENO, Y EN
PACIENTES SIN PATOLOGIA CRONICA, SE DEBE TENER PRECAUCION. SE HAN
OBSERVADO EN RARAS OCASIONES ALTERACIONES OFTALMOLOGICAS. ES
RECOMIENDA EN CASO DE PRESENTARSE, INTERRUMPIR EL TRATAMIENTO Y
ASISTIR AL MEDICO. NO SE DEBE TOMAR IBUPROFENO AL MISMO TIEMPO
QUE OTROS ANTIINFLAMATORIOS AL MISMO TIEMPO, SI SE REQUIERE DEBE
SER BAJO ESTRICTO CONTROL MEDICO. LOS AINES PUEDEN PRODUCIR UNA
ELEVACION DE LOS PARAMETROS DE LA FUNCION HEPATICA. SE
DESCONOCE EL PAPEL DEL IBUPROFENO EN EL EMPEORAMIENTO DE LA
VARICELA POR LO QUE NO SE RECOMIENDA SU USO. EN PACIENTES
SOMETIDOS A CIRUGIA MAYOR SE REQUIERE ESTRICTO CONTROL MEDICO
NO SE RECOMIENDA EL USO DE IBUPROFENO EN PACIENTES CON CONSUMO
DE HABITUAL DE ALCOHOL MODERADO (3 O MAS BEBIDAS AL DIA).
INTERFERENCIAS CON PRUEBAS DIAGNOSTICAS: TIEMPO DE HEMORRAGIA:
HASTA 1 DIA DESPUES DE SUSPENDER EL TRATAMIENTO. - CONCENTRACION
DE GLUCOSA EN SANGRE: PUEDE DISMINUIR

- ACLARAMIENTO DE CREATININA: PUEDE DISMINUIR - HEMATOCRITO O
HEMOGLOBINA: PUEDE DISMINUIR - CONCENTRACIONES SANGUINEAS DE
NITROGENO UREICO, CREATININA Y POTASIO: PUEDEN AUMENTAR. -
PRUEBAS DE FUNCION HEPATICA: INCREMENTO DE VALORES DE
TRANSAMINASAS. - SORBITOL: LOS PACIENTES CON INTOLERANCIA
HEREDITARIA A LA FRUCTOSA NO DEBEN TOMAR ESTE MEDICAMENTO.
EMBARAZO, LACTANCIA Y FERTILIDAD: EXISTE RIESGO AUMENTADO DE
ABORTO, MALFORMACION CARDIACA Y GASTROSQUISIS DESPUES DE
UTILIZAR INHIBIDORES DE LA SINTESIS DE PROSTAGLANDINAS AL
PRINCIPIO DEL EMBARAZO, EN RELACION CON LA DOSIS Y DURACION. NO
SE DEBERA ADMINISTRAR IBUPROFENO DURANTE EL PRIMER Y SEGUNDO
TRIMESTRE DEL EMBARAZO A MENOS QUE SEA ESTRICTAMENTE NECESARIO.
AL FETO: EN EL TERCER TRIMESTRE DE EMBARAZO: ESTA
CONTRAINDICADO.

3de4




ASEGURAMIENTO DE CALIDAD - FICHA TECNICA

Lenfar:

Contraindicaciones:

Condiciones de Almacenamiento:

Registro Sanitario:

Modalidad del Registro Sanitario:

Vigencia del Registro Sanitario:
Codigo ATC:

Presentacion Comercial:
Codigo CUM:

Vida Util:

Condicion de Venta:

Codigo de Barras:

TOXICIDAD CARDIO-PULMONAR CON CIERRE PREMATURO DEL DUCTUS
ARTERIOSO PERSISTENTE E HIPERTENSION PULMONAR - DISFUNCION
RENAL, QUE PUEDE PROGRESAR A FALLA RENAL CON OLIGOHIDRAMNIOS.
MADRE: AL FINAL DEL EMBARAZO: - POSIBLE PROLONGACION DEL TIEMPO
DE SANGRADO Y EFECTO ANTIAGREGANTE, QUE PUEDE PRODUCIRSE
INCLUSO A DOSIS MUY BAJAS, INHIBICION DE CONTRACCIONES UTERINAS,
QUE DARIA LUGAR A UN RETRASO O PROLONGACION DEL PARTO.
LACTANCIA: EL IBUPROFENO APARECE EN MUY PEQUENAS CONCENTRACION
EN LECHE MATERNA, SE DEBE EVALUAR RIESGO BENEFICIO. FERTILIDAD:
PUEDE DISMINUIR LA FERTILIDAD POR EFECTO DE LA INHIBICION DE LA
CICLOOXIGENASA Y ALTERACIONES EN LA OVULACION. EFECTO ES
REVERSIBLE CON LA SUSPENSION DEL TRATAMIENTO. EFECTOS SOBRE LA
CAPACIDAD DE CONDUCIR Y UTILIZAR MAQUINAS: DEBE SER UTILIZADO
CON PRECAUCION EN PACIENTES QUE REQUIERAN ATENCION, Y SE HAYA
OBSERVADO SOMNOLENCIA, VERTIGO O DEPRESION DURANTE EL
TRATAMIENTO. LAS TABLETAS CONTIENEN LACTOSA, POR LO QUE LAS
PERSONAS CON LAS RARAS CONDICIONES HEREDITARIAS DE
INTOLERANCIA A LA GALACTOSA, DEFICIT DE LACTASA O MALA ABSORCION
DE GLUCOSA-GALACTOSA NO DEBEN UTILIZAR ESTE MEDICAMENTO.
ADVERTENCIAS: - NO ADMINISTRAR DOSIS ALTAS DE IBUPROFENO O
DEXIBUPROFENO A PACIENTES CON PATOLOGIA CARDIOVASCULAR GRAVE
COMO INSUFICIENCIA CARDIACA (CLASIFICACION II-IV DE NEW YORK
HEART ASSOCIATION-NYHA), CARDIOPATIA ISQUEMICA ESTABLECIDA,
ENFERMEDAD ARTERIAL PERIFERICA O ENFERMEDAD CEREBROVASCULAR.

- ANTES DE INICIAR TRATAMIENTO A LARGO PLAZO CON IBUPROFENO O
DEXIBUPROFENO, SOBRE TODO SI SE REQUIEREN DOSIS ALTAS, SE
DEBERAN EVALUAR CUIDADOSAMENTE LOS FACTORES DE RIESGO
CARDIOVASCULAR ASOCIADOS DEL PACIENTE. - AL IGUAL QUE CON TODOS
LOS ANTIINFLAMATORIOS NO ESTEROIDEOS, SE DEBE UTILIZAR LA DOSIS
MAS BAJA POSIBLE DURANTE EL MENOR TIEMPO POSIBLE QUE PERMITA
CONTROLAR LOS SINTOMAS DE ACUERDO CON EL OBJETIVO TERAPEUTICO
ESTABLECIDO.

MANTENGASE EN LUGAR SECO A TEMPERATURAS INFERIORES A 30°C
INVIMA 2021M-014757-R3

FABRICAR Y VENDER

16/06/2026

MO1AE51

CAJA POR 30 TABLETAS EN BLISTER DE PVC/ALUMINIO POR 10 TABLETAS.
019908253-01

2 ANOS

SIN FORMULA FACULTATIVA

7702605102716

Elaborado por:
Fecha:

Balmiro A. Canedo Barraza
6/07/2021
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