PROYECTO DE PROSPECTO

Actron 600 Rapida Accidn
Ibuprofeno 600 mg

Capsulas blandas

Venta bajo receta Industria Argentina
FORMULA

Cada céapsula blanda de gelatina contiene:

Ibuprofeno 600,000 mg
en un excipiente de

Polietilenglicol 600 365,40 mg
Agua Purificada 4,50 mg
Sol. Hidroxido de potasio 43% p/p 134,10 mg
Gelatina 257,50 mg
Anhidrisorb 85/70 125,65 mg
Nipagin 0,954 mg
Nipasol 0,238 mg
Amarillo quinoleina 0,0896 mg
Verde FD&C N°3 0,0048 mg

ACCION TERAPEUTICA

Analgésico, antiinflamatorio y antipirético.

INDICACIONES

Actron 600 esta indicado, por su efecto analgésico y anti-inflamatorio, para el tratamiento de la
artritis reumatoide (incluyendo la artritis juvenil reumatoidea o enfermedad de Still), espondilosis
anquilosante, osteartritis y otras artropatias no-reumatoideas (seronegativas).

En el tratamiento de condiciones reumaticas no articulares, Actron 600 esta indicado para
condiciones periarticulares tales como hombro congelado (capsulitis adhesiva del hombro),
bursitis, tendinitis, tenosinovitis y dolor lumbar; Actron 600 también se puede utilizar en lesiones
de tejidos blandos tales como esguinces y desgarros.

Actron 600 también esta indicado, por su efecto analgésico, para el alivio del dolor leve a
moderado, tales como dismenorrea, dental, postoperatorio y para el alivio sintomatico del dolor

de cabeza, incluyendo migrafia.

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS / PROPIEDADES

Accion Farmacoldgica:
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Grupo farmacoterapéutico: Sistema musco-esquelético, anti-inflamatorio y anti-reumatico, no
esteroide, derivado del acido propionico.

Cadigo ATC: MO1AEO1

Farmacodinamica:

El ibuprofeno es un derivado del acido propidnico, con propiedades analgésicas, anti-
inflamatorias y anti-piréticas. El fundamento de su actividad como un AINE, reside en la inhibicién
del efecto de la enzima ciclo-oxigenasa y consecuentemente en una pronunciada reduccién de
la sintesis de prostaglandinas.

Datos experimentales, sugieren que el ibuprofeno puede inhibir el efecto de dosis bajas de acido
acetilsalicilico en la agregacion plaquetaria cuando se administran dosis concomitantes. En un
estudio, cuando una dosis Unica de ibuprofeno 400 mg se administra hasta 8 horas antes o 30
minutos después de la toma de la dosis de &cido acetilsalicilico de liberacién inmediata (81 mg),
ocurre un efecto disminuido del acido acetilsalicilico en la formacién de tromboxano o en la
agregacion plaquetaria. Sin embargo, las limitaciones de esta informacion y la incertidumbre de
la extrapolacién de la informacién ex vivo con la situacion clinica, implican que no se pueden
hacer conclusiones firmes con respecto al uso regular de ibuprofeno, y ningun efecto

clinicamente relevante puede considerarse como debido al uso ocasional de ibuprofeno.

Farmacocinética:

El ibuprofeno es rapidamente absorbido del tracto gastrointestinal, alcanzando la concentracion
sérica maxima, 1-2 horas luego de la administracién. La vida media de eliminacion es de
aproximadamente 2 horas. El ibuprofeno es metabolizado por el higado en dos metabolitos
inactivos, y ellos, junto con el ibuprofeno sin modificar, son completamente eliminados por los
rinones, ya sea como tal o como conjugados. La eliminacion por los riflones es rapida y completa.

El ibuprofeno se une extensamente a proteinas del plasma.

POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION

Deberia utilizarse la menor dosis efectiva durante el menor tiempo posible que permita el
control de los sintomas.

* Adultos: La dosis recomendada de Actron 600 es 1.200 — 1.800 mg diarios en dosis divididas.
Algunos pacientes pueden mantenerse en 600 — 1.200 mg diarios. En condiciones severas o
agudas, puede ser ventajoso incrementar la dosis hasta que la fase aguda se haya controlado,
teniendo la precaucién de que la dosis total diaria no exceda los 2.400 mg en dosis divididas.

* Nifios: La dosis diaria de Actron 600 es 20 mg/kg del peso corporal en dosis divididas.

* En la artritis reumatoidea juvenil, se puede consumir hasta 40 mg/kg del peso corporal en dosis
divididas.

No esta recomendado para nifios menores de 12 afios o con peso menor a 7 kg

* Pacientes de edad avanzada: Los pacientes de edad avanzada tienen un riesgo aumentado de
presentar serias consecuencias de reacciones adversas. Si se considera necesario un AINE, se

debe consumir la menor dosis efectiva y por el menor tiempo posible. Los pacientes deben ser

IF-2023-153795639-APN-DERM#ANMAT

PLB_ Actron 600_CCDS 3 pagina 2 de 13
Pagina 2 de 13 Pagina2 de 11

7,‘ El presente documento electrénico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-



monitoreados regularmente por sangrado Gl (gastrointestinal) durante el tratamiento con AINE.

Si presenta fallo renal o hepatico, la dosis debe ser evaluada para cada paciente.

Para administracion oral. Las capsulas blandas deben tomarse preferentemente con la comida o
después de comer, con un vaso de agua. Las cépsulas blandas de Actron 600 deben tragarse

enteras, sin masticar, romper o aplastar para evitar molestias orales o irritacién de la garganta.

CONTRAINDICACIONES

e Actron 600 esta contraindicado en pacientes con hipersensibilidad a la sustancia activa o a
cualquiera de sus excipientes.

e Actron 600 no deberia ser usado en pacientes que han mostrado previamente
hipersensibilidad (por ejemplo, asma, urticaria, angioedema o rinitis) luego de tomar
ibuprofeno, acido acetilsalicilico, u otros agentes antiinflamatorios no esteroides (AINEs).

e Antecedentes de sangrado gastrointestinal o de perforacion debido a una terapia previa con
antiinflamatorios no esteroides (AINEs). Actron 600 no deberia usarse en pacientes con
Ulcera péptica activa, recurrente o antecedentes de ella o hemorragias gastrointestinales
(dos 0 mas episodios de Ulcera comprobada o de sangrado).

e Actron 600 no deberia usarse en pacientes con condiciones que involucran un incremento
en la tendencia de sangrado.

e Actron 600 esta contraindicado en pacientes con insuficiencia cardiaca severa, insuficiencia
hepatica severa y/o renal.

e Actron 600 esta contraindicado durante el Gltimo trimestre de embarazo.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

e Los efectos adversos pueden ser minimizados administrando la menor dosis efectiva
durante el menor tiempo posible que permita el control de los sintomas (ver
“Posologiay Forma de Administraciéon”).

e Como con otros AINEs, el ibuprofeno puede enmascarar los signos de infeccion.

e El uso de Actron 600 en forma concomitante con otros AINEs, incluyendo inhibidores
selectivos de la ciclooxigenasa 2, debe ser evitado, para evitar el riesgo incrementado de
ulceracién o sangrado y otros efectos adversos.

e No se recomienda el uso de ibuprofeno en casos de dolor de origen gastrointestinal.

e Hable con su médico o farmacéutico si usted tiene una infeccion.

Pacientes de edad avanzada:
La frecuencia de las reacciones adversas provocadas por los AINEs, especialmente el sangrado
gastrointestinal y la perforaciéon (que puede ser fatal) es mayor en los pacientes de edad

avanzada.

Pacientes pediatricos:
Hay riesgo de fallo renal en nifios deshidratados y adolescentes.
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Sangrado gastrointestinal, ulceracion y perforacion:

Se han reportado con todos los AINEs en cualquier momento del tratamiento hemorragia
gastrointestinal, Ulcera y perforacion, que puede ser fatal y que se manifiesta con o sin prédromos
o historia previa de eventos gastrointestinales serios.

El riesgo de sangrado gastrointestinal, ulceracion o perforacion es mayor a mayores dosis de
AINEs en pacientes con antecedentes de Ulceras, en particular cuando se encuentren
complicados con hemorragias o perforacion, asi como también en pacientes de edad avanzada.
Estos pacientes deben comenzar su tratamiento con la dosis mas baja existente; y debera
considerarse una terapia en combinacién con agentes de proteccidon (p. ej. misoprostol o
inhibidores de la bomba de protones); el mismo tratamiento debera considerarse en pacientes
que requieran dosis bajas de acido acetilsalicilico u otras drogas que incrementan el riesgo de
complicaciones GI.

Aquellos pacientes con antecedentes de enfermedad Gl, especialmente los pacientes de edad
avanzada, deberan informar todo sintoma abdominal inusual (especialmente los sangrados Gl),
sobre todo al inicio del tratamiento. Debe tenerse cuidado en pacientes que reciban
concomitantemente medicacion que incremente el riesgo de ulceraciéon y hemorragias, como en
el caso de los corticosteroides orales, anticoagulantes como la warfarina, inhibidores selectivos
de la recaptacion de serotonina o agentes antiplaquetarios tales como el acido acetilsalicilico
(ver: “Interacciones”).

Cuando ocurra un sangrado o ulceracién en pacientes que reciban ibuprofeno, debera
suspenderse el tratamiento.

Los pacientes con antecedentes de enfermedades inflamatorias gastrointestinales (colitis
ulcerosa, enfermedad de Crohn) deberan recibir AINEs con precauciones ya que la enfermedad

basal puede exacerbarse.

Enfermedades respiratorias:
Se debe tener cuidado si Actron 600 es administrado a pacientes que sufren o tienen historias
previas de asma bronquial, ya que se ha reportado que los AINEs pueden provocar

broncoespasmos en esos pacientes.

Fallo cardiovascular, renal y hepatico:

La administracion de un AINE puede causar una reduccion en la produccion de prostaglandinas
dependiente de la dosis y precipitar en un fallo renal. Los pacientes que presentan mayor riesgo
son aquellos con insuficiencia renal, cardiaca, disfuncién hepatica, aquellos que consumen
diuréticos y los pacientes de edad avanzada. La funcidn renal debe ser monitoreada en estos
pacientes.

Actron 600 debe ser administrado con precaucion en pacientes con antecedentes de fallo
cardiaco o hipertensién ya que se han reportado casos de edema asociados a la administracion

de ibuprofeno.
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Efectos cardiovasculares y cerebrovasculares:

Deberan monitorearse apropiadamente y asesorar a los pacientes que tengan antecedentes de
hipertension y/o insuficiencia cardiaca congestiva leve a moderada, ya que se ha informado
retencion de liquidos y edema asociados a la terapia con AINEs (ver “Reacciones Adversas”).
Estudios epidemioldgicos sugieren que el uso de ibuprofeno, particularmente en altas dosis
(2.400 mg diarios), podrian estar relacionados con un pequefio incremento de riesgo de eventos
trombdticos arteriales como infarto de miocardio o accidente cerebrovascular (ACV). En general,
estudios epidemioldgicos no sugieren que dosis bajas de ibuprofeno (p.ej. < 1.200 mg diarios)
estén asociados a un mayor riesgo de eventos tromboticos arteriales, particularmente infarto de
miocardio.

Pacientes con hipertension no controlada, insuficiencia cardiaca congestiva, enfermedad
isquémica del corazén ya establecida, enfermedad arterial periférica, y/o enfermedad
cerebrovascular deberian solo ser tratados con ibuprofeno luego de una cuidadosa consideracién
y se deberia evitar la administracién de altas dosis (mayor a 2400mg). Una consideracién similar
debe realizarse antes de iniciar un tratamiento prolongado en pacientes con factores de riesgo
para eventos cardiovasculares (por ejemplo, hipertension, hiperlipidemia, diabetes mellitus,

fumadores), particularmente si se requieren altas dosis de ibuprofeno (mayor a 2400mg).

Efectos renales:

Se debe tener cuidado cuando se inicia un tratamiento con ibuprofeno en pacientes con
deshidratacion considerable.

Como con otros AINEs, la administracién prolongada de ibuprofeno ha resultado en necrosis
papilar renal y otros cambios patoldgicos renales. La toxicidad renal también se ha observado en
pacientes en quienes las prostaglandinas renales tienen un rol compensatorio en el
mantenimiento de la perfusion renal. En estos pacientes, la administracion de un AINE puede
causar una reduccion de la formacién de prostaglandinas dependiente de la dosis, y
secundariamente, en el flujo sanguineo renal, el que puede precipitar en una descompensacion
renal plena. Los pacientes con mayor riesgo de presentar estas reacciones son aquellos con
insuficiencia renal, cardiaca, disfuncion hepatica, aquellos que consumen diuréticos e inhibidores
de la enzima convertidora de Angiotensina (ECA), y pacientes de edad avanzada.

La discontinuacion de la terapia con el AINE, en general es seguida de la recuperacion del estado

de pre tratamiento.

LES y enfermedad del tejido conectivo mixto:
Pacientes con lupus eritematoso sistémico (LES) y enfermedad mixta del tejido conectivo pueden

presentar un riesgo mayor de contraer meningitis aséptica.

Efectos dermatolégicos:
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Se han reportado muy raramente reacciones serias en la piel, algunas de ellas fatales, incluyendo
dermatitis exfoliativa, sindrome de Steven’s—Johnson, necrdlisis toxica epidérmica en asociacién
a una terapia con AINEs. (ver “Reacciones Adversas”). Los pacientes que se encuentran al
comienzo de la terapia tienen mayor riesgo, la aparicion de la reaccion ocurre dentro del primer
mes de tratamiento en la mayoria de los casos. Actron 600 debera discontinuarse con la primera
aparicién de rash, lesiones mucosas u alguna otra manifestacion de hipersensibilidad (ver

“Reacciones Adversas”).

Efectos hematoldgicos:
El ibuprofeno, como otros AINEs, puede interferir con la agregacion plaquetaria del acido
acetilsalicilico y se ha evidenciado un tiempo de sangrado prolongado en sujetos bajo este

tratamiento.

Meningitis aséptica:

La meningitis aséptica se ha observado en raras ocasiones en pacientes bajo terapia con
ibuprofeno. A pesar de que es mas probable que ocurra en pacientes con lupus eritematoso
sistémico y enfermedades relacionadas con el tejido conectivo, se ha reportado en pacientes que

no tienen una enfermedad crénica subyacente.

Fertilidad:
El uso de Actron 600 puede afectar la fertilidad femenina y no es recomendable en mujeres que
deseen concebir. En mujeres con dificultades para concebir o quienes se encuentran sometidas

a estudios de infertilidad, se debe considerar la suspension del tratamiento con Actron 600.

Embarazo:

La inhibicién de la sintesis de prostaglandinas puede afectar adversamente al embarazo y/o al
desarrollo embriofetal. Estudios epidemiolégicos sugieren un riesgo aumentado de abortos
espontaneos, malformaciones cardiacas y gastrosquisis luego de utilizar un inhibidor de la
sintesis de prostaglandinas en los primeros estadios del embarazo. En animales, la
administracion de inhibidores de la sintesis de prostaglandinas mostré6 un aumento de pérdida
de pre y post-implantacion y letalidad embriofetal. Ademas, se ha informado un aumento de
casos de malformaciones en animales, incluyendo cardiovasculares, cuando se les administré
un inhibidor de la sintesis de prostaglandinas durante el periodo organogénico. Se han reportado
casos de constriccidon del conducto arterioso después del tratamiento en el segundo trimestre,
de los cuales la mayoria resolvido después de la interrupcion del tratamiento. No administrar
ibuprofeno durante el primer y segundo trimestre de embarazo cuando no sea estrictamente
necesario. Si a una mujer que espera concebir o durante el primer y segundo trimestre de
embarazo se le administra ibuprofeno debera mantenerse la dosis mas baja y durante el menor
tiempo que sea posible. Se debe considerar el control prenatal de la constriccion del conducto

arterioso después de la exposicion al ibuprofeno a partir de la semana 20 de gestacion. El
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tratamiento con ibuprofeno debe suspenderse si se encuentra constriccion del conducto
arterioso.

Durante el tercer trimestre de embarazo, todos los inhibidores de la sintesis de prostaglandinas
pueden exponer al feto a lo siguiente:

 Toxicidad cardiopulmonar (constriccién / cierre prematuro del ductus arterioso e hipertension
pulmonar)

* Disfuncién renal, la cual puede progresar a insuficiencia renal con oligohidramnios.

Al final del embarazo, los inhibidores de la sintesis de prostaglandinas pueden exponer a la
madre y al neonato a lo siguiente:

* Posible prolongacién del tiempo de sangrado

* Inhibicion de las contracciones uterinas, que puede resultar en un trabajo de parto retrasado o
un parto prolongado.

Por lo tanto, el ibuprofeno se encuentra contraindicado en el tercer trimestre de embarazo.

Lactancia:
En los estudios limitados hasta el momento, los AINEs pueden pasar en pequefas cantidades a

leche materna. Los AINEs deben, en lo posible, evitarse en el momento de la lactancia.

Efectos sobre la capacidad de conduccion y uso de maquinaria
Algunos efectos adversos, tales como mareos, somnolencia, fatiga, alteraciones visuales son
posibles luego del uso de un AINE. Si le afecta, los pacientes no deben conducir u operar

magquinarias.

Enmascaramiento de sintomas de infecciones subyacentes

Actron 600 puede enmascarar sintomas de infeccion, lo que puede llevar a un retraso en el inicio
del tratamiento apropiado y de este modo al empeoramiento de las consecuencias de una
infeccion.

Esto ha sido observado en la neumonia bacteriana adquirida en la comunidad (NAC) y
complicaciones bacterianas de la varicela. Cuando Actron 600 se administra para la fiebre o el
alivio del dolor relacionados a una infeccion, se aconseja el monitoreo de dicha infeccion. En una
situacion extrahospitalaria, el paciente deberia consultar a un médico si los sintomas persisten o

empeoran.

INTERACCIONES

Interaccion del ibuprofeno con otras drogas u otras formas de interaccion:

El ibuprofeno debe ser usado con precaucion en combinacion con cualquiera de las siguientes
drogas porque se han reportado casos de interacciones en algunos pacientes:

e Anticoagulantes: Los AINEs pueden incrementar el efecto de los anticoagulantes, tales

como la warfarina.
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e Anti-hipertensivos, betabloqueantes y diuréticos: Los AINEs pueden disminuir el efecto
de los anti-hipertensivos, tales como inhibidores de la ECA, betabloqueantes y diuréticos.
Los diuréticos pueden incrementar el riesgo de nefrotoxicidad de los AINEs.

e Glucésidos cardiacos: Los AINEs pueden exacerbar la falla cardiaca, reducir el volumen
de filtrado glomerular (VFG) e incrementar los niveles de glucésidos plasmaticos.

e Colestiramina: La administracion concomitante de ibuprofeno y colestiramina puede reducir
la absorcién de ibuprofeno en el tracto gastrointestinal. Sin embargo, la significancia clinica
es desconocida.

e Litio: Disminucion en la eliminacién de litio.

o Metotrexato: Los AINEs pueden inhibir la secrecion tubular de metotrexato y reducir la
depuracion de metotrexato.

e Ciclosporina: Riesgos incrementados de nefrotoxicidad.

e Mifepristona: Una disminucién en la eficacia del producto medicinal puede teéricamente
ocurrir debido a las propiedades antiprostaglandinas de los AINEs. La evidencia limitada
sugiere que la coadministracion de AINEs el dia de la administracién de prostaglandinas no
tiene influencia negativa sobre el efecto de mifepristona o en la prostaglandina de la
maduracion cervical o la contraccion uterina, y no reduce la eficacia clinica de la terminacion
medicinal del embarazo.

e Otros analgésicos e inhibidores selectivos de la ciclooxigenasa-2: Se debe evitar el uso
concomitante de dos o mas AINEs, incluyendo inhibidores de Cox-2, porque puede
incrementar el riesgo de una reaccion adversa.

o Acido acetilsalicilico: Como con otros productos que contienen AINEs, la administracion
concomitante de ibuprofeno y acido acetilsalicilico, en general, no es recomendable debido
a que puede incrementar el riesgo de reacciones adversas. Los datos experimentales
sugieren que el ibuprofeno puede inhibir el efecto de las dosis bajas del acido acetilsalicilico
en la agregacioén plaquetaria cuando se administran concomitantemente. Sin embargo, las
limitaciones de esa informacion y la extrapolacion incierta de la informacién ex vivo de la
situacién clinica implica que no se puedan dar conclusiones firmes del uso regular de
ibuprofeno, y no se considera probable un efecto clinico relevante por su uso ocasional.

e Corticosteroides: Incrementa el riesgo de ulceracion o sangrado gastrointestinal con AINEs.

o Antibiéticos quinolénicos: Los datos sobre animales muestran un riesgo incrementado de
convulsiones asociados con los antibioticos quinoldnicos. Los pacientes que toman AINEs y
quinolonas pueden tener un riesgo aumentado de desarrollar convulsiones.

e Sulfonilureas: Los AINEs pueden potenciar el efecto de los medicamentos sulfonilureas.
Hay escasos reportes de hipoglicemia en pacientes con sulfonilureas que reciben ibuprofeno.

e Agentes antiplaquetarios e inhibidores selectivos de recaptacion de serotonina:
Incrementa el riesgo de sangrado gastrointestinal con AINEs.

e Tacrolimus: Posiblemente se vea incrementado el riesgo de nefrotoxicidad cuando un AINE

se administra con tacrolimus.
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e Zidovudina: Se puede producir un riesgo incrementado de la toxicidad hematolégica cuando
un AINE se administra con zidovudina. Hay evidencia de un riesgo incrementado en
hemartrosis y hematomas en hemofilicos HIV (+) que reciben Zidovudina e ibuprofeno.

e Aminoglucésidos: Los AINEs pueden disminuir la excrecién de aminoglucésidos.

o Extractos herbarios: El Ginkgo biloba puede potenciar el riesgo de sangrado con AINEs.

e Inhibidores de CYP2C9: La administracién concomitante de ibuprofeno con inhibidores de
CYP2C9 puede incrementar la exposicién del ibuprofeno (sustrato del CYP2C9). En un
estudio con voriconazol y fluconazol (inhibidores de CYP2C9), se mostrd un incremento en
la exposicion de S (+) — ibuprofeno en aproximadamente 80 a 100%. La reduccion de la dosis
de ibuprofeno se debera considerar cuando un inhibidor fuerte de CYP2C9 se administra
concomitantemente, particularmente cuando se administra una alta dosis de ibuprofeno con

voriconazol o fluconazol.

REACCIONES ADVERSAS

o Trastornos Gastrointestinales: Los eventos adversos mas comunmente observados son
de naturaleza gastrointestinal. Puede ocurrir Ulcera péptica, perforacion o sangrado Gl, a
veces fatal, particularmente en pacientes de edad avanzada. Se han reportado tras la
administracién de ibuprofeno, casos de nauseas, vomitos, diarrea, flatulencia, constipacion,
dispepsia, dolor abdominal, melena, hematemesis, estomatitis ulcerativa, estenosis intestinal
tipo diafragma (especialmente en tratamientos de largo plazo), exacerbacion de colitis
ulcerosa y de la enfermedad de Crohn. Menos frecuentemente, se han observado casos de
gastritis. Raramente se han reportado casos de perforacion gastrointestinal con el uso de
ibuprofeno. Muy raramente se han reportado casos de pancreatitis.

e Trastornos del Sistema Inmunoldgico: Se han reportado reacciones de hipersensibilidad
luego del tratamiento con AINEs. Pueden consistir en a) reaccion alérgica no especifica y
anafilaxia, b) reactividad del tracto respiratorio que comprende asma, asma agravado,
broncoespasmos o disnea, o c) trastornos variados de la piel, incluyendo erupciones de
varios tipos, prurito, urticaria, purpura, angioedema y, mas raramente, dermatosis exfoliativa
y ampollosa (incluyendo el sindrome de Stevens - Johnson, necrdlisis toxica epidérmica y
eritema multiforme)

e Trastornos Cardiacos y Vasculares: se han informado en asociacion con el tratamiento
con AINEs casos de edema, hipertension y de falla cardiaca. Estudios epidemiolégicos
sugieren que el uso del ibuprofeno, particularmente en altas dosis (2.400 mg diarios) y
durante tratamientos prolongados, podrian estar asociados a un pequefno incremento de
riesgo de eventos trombdticos arteriales, tales como infarto de miocardio o de accidente

cerebrovascular.

Otros eventos adversos reportados menos comunes y en los cuales la frecuencia no ha sido

establecida incluyen:
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¢ Sistema Hematico y Linfatico: Leucopenia, trombocitopenia, neutropenia, agranulocitosis,
anemia aplasica y anemia hemolitica.

e Trastornos psiquiatricos: Insomnio, ansiedad, depresion, estado confusional,
alucinaciones.

e Trastornos del sistema nervioso: Neuritis Optica, cefaleas, parestesias, mareos,
somnolencia.

e Infecciones: Rinitis y meningitis aséptica (especialmente en pacientes con un desorden
autoinmune existente, tales como lupus eritematoso sistémico y enfermedad mixta del tejido
conectivo) con sintomas de cuello rigido, cefaleas, nduseas, vémitos, fiebre o desorientacion.

e Trastornos Oculares: Trastornos visuales y neuropatia optica toxica

e Trastornos del Oido y del Laberinto: Trastornos auditivos, tinnitus y vértigo.

e Trastornos hepatobiliares: Funcion hepatica anormal, fallo hepatico, hepatitis e icteria.

e Trastornos de Piel y de Tejido Subcutaneo: Reaccion ampollosa, incluyendo el sindrome
de Stevens-Johnson y necrdlisis epidérmica téxica (muy raro), y reacciones de
fotosensibilidad.

e Trastornos Renales y Urinarios: Insuficiencia renal, nefropatia tdxica de varias formas,
incluyendo nefritis intersticial, sindrome nefrético y falla renal.

e Trastornos generales: Malestar, fatiga.

SOBREDOSIS

Toxicidad:

Los signos y sintomas de toxicidad en general no se han observado a dosis menores a 100 mg/kg
en nifios y adultos. Sin embargo, se puede necesitar cuidados de apoyo en algunos casos. En
nifos, se ha observado la manifestacion de signos y sintomas de toxicidad luego de la ingesta
de 400 mg/kg o0 mas.

Sintomas:

La mayoria de los pacientes que ingieren cantidades significativas de ibuprofeno van a manifestar
sintomas dentro de las 4 a 6 horas. Los sintomas mas frecuentemente observados por
sobredosis incluyen nauseas, vomitos, dolor abdominal, letargia y somnolencia. Los efectos en
el sistema nervioso central (SNC) incluyen cefaleas, tinitus, mareos, convulsiones y pérdida de
conciencia. El nistagmo, acidosis metabdlica, hipotermia, efectos renales, sangrado
gastrointestinal, coma, apnea, diarrea y depresién del sistema nervioso central y el sistema
respiratorio también se han reportado raramente. Se han reportado casos de desorientacion,
excitacion, desmayos y toxicidad cardiovascular, incluyendo hipotensién, bradicardia y
taquicardia. En casos de sobredosis significativa, son posibles el fallo renal y dafio hepatico. La
sobredosis severa en general es bien tolerada cuando no se toma otra droga.

Tratamiento:

Los pacientes deben ser tratados sintomaticamente si se requiere. Desde la hora de ingestion

de la cantidad potencialmente tdxica, se debe considerar el uso de carbon activado.
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Alternativamente, en adultos, se puede considerar un lavado gastrico a partir de la hora de la
ingestion de la sobredosis potencialmente mortal.

Se debe garantizar una buena produccién de orina.

Se debe monitorear de cerca la funcion renal y hepatica.

Los pacientes se deben observar por al menos cuatro horas luego de la ingestion de la cantidad
potencialmente toxica.

Las convulsiones frecuentes o prolongadas deben ser tratadas con diazepam intravenoso. Otras

medidas pueden ser indicadas dependiendo de la condicidn del paciente.

En caso de sobredosis accidental, consulte inmediatamente al médico, aun si no se observara
sintoma o signo alguno de intoxicacion.

En caso de sobredosis comunicarse con:

e Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez- Tel (011) 4962-6666/2247.

e Hospital A. Posadas - Tel (011) 4654-6648/4658-7777.

e Centro de Asistencia Toxicologica La Plata — Tel (0221) 451-5555

MANTENER LEJOS DEL ALCANCE DE LOS NINOS.
Almacenar a temperatura ambiente inferior a 25°C. No almacenar en la heladera. Proteger de la
luz solar directa.

No utilizar este medicamento luego de la fecha de vencimiento.

PRESENTACIONES
Envase conteniendo 8, 10, 12, 16, 20, 24 o 30 capsulas blandas. Envases de 100 capsulas
blandas para USO EXCLUSIVO DE HOSPITALES.

® Marca registrada de Bayer AG, Alemania.

Fabricado en Av. Marquez 691, Loma Hermosa, Pcia. de Buenos Aires, y acondicionado en Calle
8 e/ 3y 5, Parque Industrial Pilar por BAYER S.A., R. Gutiérrez 3652 (B1605EHD), Munro, Pcia.
de Buenos Aires.

Director Técnico: José Luis Role — Farmacéutico.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud,

Certificado N° 44.001

Versién: CCDS03

Revision:
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