buproleno cuando e administre un potente inhibidor dal CYP2CO de
na cor 8, espaciaiments cuando 58 administren dosis altas de
prolano tanto con voriconazol como con luconazol

ACCIONES ADVERSAS

igasiraiglas, pirasls, diarrea, vomitos, dolor abdominal, rash, agranulosi-
ls, sangre oculta an materia fecal, anemia prurito, etc., que desaparecen
diacontinuar la administracion,

1stormos gastrointestinales: Poco lfrecuentes: estomatitis ulcerosa.
o8 ssofagitis, estencsis asofhgica, rbacién de ent dad
rarticular, colitis hamorragica inespecifica.

astornos da la sangre y del sistema lintAtico: Puede prolongarse el
mpa de sangrado. Raros: trombacitopenia, tsucopenia, granulocitopanta,
ncltopenia, agranulociiosis, anemia apldsica o anemia hemolitica. Los
maros sintomas son: ligbre, dolor de garganta, Ulceras supericiales
' mﬂmoms psoudogripales, cansancio extremo, hemorragla nasal
C .

astornos del sistema nervioso: Frecuentes: faliga o somnolencla,
lfalea, mareo. Raros: parostesia. Muy raros: meningitls aséplica.
astornos psiquldtricos: Poco Irecuentes: Insomnlo, ansledad, Intran-
ilidad. Raros: reaccién psicotica, nerviosismo, imitabllidad, depresion,
mfusion o desorientacién,

rastornos del aido y del laberinto: Frecuentes: vértigo. Poco frecuentes:
nitus. Raros: trastomos auditivos.

rautornos da! siatema Inmunalégico: Poco frecuentes: angloedema,
nitis, broncoespasmo. Raros: reaccién anafilactica. Trastomos oculares:
oco fracuentss: altaracionas visuales. Raros: ambliop/a toxica reversible.
rasiornos renales y urinarios: En base a la experlencia con los AINEs
n genaral, no pueden exclulse casos de nelritia Intarsticial, sindrome
sirdtico ¢ insuficiancia renal.

Tastornos generales: En muy raros casos podrian varss agravadas las
Afamaciones asociedas a infecclones

'RECAUCIONES Y ADVERTENCIAS
je debe administrar con cuidado en pacientas con hemofilla u otros
yroblemas hemorréigicos, ya que aumenta el riesgo dg hemorraglas por
nhibicién de la agregacidn plaquetaria. Su uso en prasencia de vlcera
sptica. colitis ulcerosa o enfermedades del aparaio gastrointestinal pusde
wmentar el riesgo de efectos secundarios gastrointestinales.
Sste madicamento contiene 0,55 g de Azticar {Sacarosa) por cada ml lo
jue debe sar tomado en cuenta en pacientas con Intolerancia hereditaria
a la fructosa, problemas de adsorcidon glucosa/galactosa, deficlencia de
1altasa y paci diabéti Por contenar Propilparabeno y
Metilparabsno como exciplente este medicamento puede causar urticaria,
Generalmente puade producir reacciones retardadas como dermatitis
de comtacto. En raras ocaslones puede darse reacciones inmediatas,
urticarla y broncoaspasmo,
Embarazo: No se recomignda su uso durante el tercer trimestre del
embarazo, por los efectos sobre el sistema cardiovascular fetal (ciemre
del ductus arlerios), 8 menos gque sea absolutamenta necesario, por o
que dsbera adminisirarse la dosis eficaz més beja y durants el menor
tiempo posible.
Lactancla: Se recomienda no tomar Ibuproieno, ya que pasan pequefias
cantidades a la leche matema.
Efectos scbre la capacidad para ducir y utllizar maquinas: Los
paclentes que exparimenten mareo, vértigo, alteraciones visuales u otros
trastomos de sistema nervioso cantral mientras estén tomando ibuprofeno,
deberén abstenerse de conducir 0 manejar maquinaria.

SOBREDOSIS

Color azulado de ufas, labjos o plel. Convulsiones. Vémitos o dolor
de eslémago intenso. Dificuliad para respirar. Dolor de cabeza intenso,
aumanto o disminucién de fa presién aneral. Somnolencia. Nauseas,
vomitos, letargia

TRATAMIENTO

Vaciado del esiémago medlante induccién de la emesls o lavado géstr
co. Vigilancla y mantenimiento de las funciones vitales. Induccion de la
diuresis. Administracién de carb6n absarbante. Vigliancia y mantenimienta
de las funclones vitales.

RESTRICCIONES DE USO

Eveluar la relaclon riesgo-benelicio al administrar durante el embarazo y
& pacientes que presentan sangrado activo gastrointestinal.
CONSERVACION

Mantener a temperatura amblente (15¢ C a 30° C).

PRESENTACION

Suspension gotas orales (40 mg/mL): frasco gotero x 15 mL.
Suspensién gotas orales (40 mg/mL): trasco gotero x 30 mi.

Manténgase fuera del alcance de los nifios
Venta Bejo Receta

“En caso de Intoxicaclén o sobredosls recurir ai Cantro Nacio-
nal de Toxicologia del Cantro de Emergencia Médlcas, sito Ave-
nide Gral. Santos entre las calles Herminlo Giménez y Teodoro
8. Mongelos. Teléfono: 220-418”
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Il
Banes 40 mg/ml

ibuprofeno

Suspenslén gotas orales 40 mg/mL
Antiinflamatorio - Analgésico - Antipirético
Vin de Administracién: Oral

FORMULA

Cada mL de suspemién gotas orales (40 mg/mi) contlens:

{buprof A0 mg
Exciplentes: Azucar 850 mg, Matilparabeno 1 mg, Propliparabeno 0,28
mg. Propilenglicol 50 mg, Otros Excipientes c.s.

PROPIEDADES

BANES @&s un antiinflamatorio no estercideo, anaigésico y antipirético que
actia inhiblendo la enzima clclooxigenasa y praduciendo una disminucién
de los precursores de prostaglandinas y trombaxanos. Tiene elevada unién
a proteinas plasméticas después de su buana absorcién intestinal, 12 que
as afectada por los alimentos. Su acclén comienza a los 30 minutos y
es méxima a la hora, Produce una importants inhibiclén de la agregacién
plaquetaria por alrededor de 24 horas, después de una dosis terapéutica.
INDICACIONES

BANES esté Indicade en todos los procesos que cursan con dolor, infig-
macién y/o flebre, solo o en combinacién con otros farmacos.
Afecciones inflamatordas y dolorosas de tejidos blandos, osteoartrilis,
artritis reumatoidea, dismenorrea, procesos bacterfanos o virales que
cursan con dolor e inflamacién, como emigdalitis, cuadros gripales,
farngills, bronquitls, sinusltis, etc. Artrosls de rodifle, artrosis de cadera,
traumatismos, abscesos, contusiones, fracturas, luxaclones, esguinces,
afecclones musculoesqueléticas, sindromes radiculares, lumbociatalglas,
arrosis cervical, lumbosacra, atc.

POSOLOGIA

Las reacciones adversas se pueden minimizer utifizando la dosis eficaz
mas baja durante el menor tiempo posible para controfar los sfntomas.
La dosis & administrar de Ibuprofeno depende de la edad y del peso.
Para nifios de 3 meses hasta 12 afios, la dosls dlarla recomendada es
de 20 a 30 mg/kg de peso, repartida en fres o cuatro dosls Individuales.
El Intervalo entra lomas dependeré da la evolucidn de los sintomas, pero




nunca serh inferior a 4 horas. No obetante, nmododoom ]
recomienda la siguiente pauta posoldgice.
Tabln de Orientacidn

Edad Peso Corporal Fosologia

Nifics de 3a { Apro de 5 a | 1.25mL 3vecss # dia (correspon-
B meses 78 kg den a 150 g de ibuprofeno/dia)

Nilosde6a | Aprox.de 7,7 | 1,25 mL 3 a 4 veces al dia
12 mesas a9kg {comesponden a 150-200 mg da
. ibuproteno/dta)

Nifios da 1 a | Aprox, de 10 a | 2,5 mL 3 veces al dia (cormespon-
3 afos 5k den a 300 mg de ibuprofena/dia)

Nifos de 4 & | Aprox. de 18 a | 3,75 mL 3 veces al dia {(equivalente
6 afios 20 kg a 450 mg de ibuprofena/dia)

Nifios de 7 a | Aprox. de 21 a | § mL 3 vepes al dia (equivalente a
2 afos 29%g 600 my de buprofena/dia)

Niftos de 10 | Aprax. de 30 a | 7.5 mL 3 veces al dla (equivalente
a 12 aios 40 kg a 900 mg de ibuprofenc/dia)

- No sa recomianda el uso de este medicamenio en nifios menores
de 3 meses.

Adultos y adolescentss mayores de 12 afios:

Le dosis recomendada es de 10 ml 3 vaces al dia{equivalente a 1.200
my da ibuproteno/dia), mientras persistan los sintomas.
Pacientes de edad averzada:

No se requieren modeficaciones espsciales de la dosis,

Insuficisncia renal:

Conviene adoptar precauciones cuando se utilizan antlinflamalorios no
- estargidecs (AINEs) en pacientes con insuficlencia renal, ya que. ol
uproleno e slimna praferontements por esta viz. En paclenles con
disfuncién renal leve o modarada se utilizaran dosis Inferiores.

No se deberé utilizar ibupwotano en pacientes con insuficiencia renal grave.
Insuficiencla Hepética

Se aconseja adoptar precauciones con el uso de AINEs en este tipo
de pacianfes.

Los pacientes con insuficiéncia hepatica leve 0 modarada deberdn iniclar
ﬂhmmommmywmmwm No
se deberd utiiizar uprofenc en pacientes

con insuficlencia hepatica grave.

“Recurrir al médico sl los aintomas persisten o empeoran”

GCONTRAINDICACIONES |
Pldonhsnnnmpommﬂﬂdndalmupmhnooawmdsmm

pientes. Ulcera péplica. Sangrado activo gastrointestinal. Pacientes con
alteraciones renales, hepéficas o cardiacas.

Enlermedad inflamatoria intestinal. Paclentes con dildesis hemomagica
u otvos lrastornos de la coagulacién. Tercer trimestrd da la pestacion.
INTERACCIONES

En genoral, los AINEs dehen emplearse con prouudﬂn cuando se uti-
Kzan oon otros finmacos que pueden aumentar el riesgo do ulceraciin
gastrointestinal, hemorragla gastrointastinal o cusfund@ renal.

Se han notificado interacciones con los siguiantes madicamentos:
Antiagregantes placustarios: aumentan e et go de hemorragla gaatroir -
testinal. Los AINEs ng deben combinaise con liclopidina debido al riesg)>
de un efeclo adilivo en la inhibicién de la fu icién plaquelania.

Acldo acetitsaliclic: en general, no sa racomlands la administracid )
concomitante de ibuprofeno y Acido acetilsalicilico debido a la posibliidai
de que aumenten 138 electos advarson.

Datos experimentaies sugleren que ibuprole 10 puede inhibir de form:t
compotitiva el efecto da dosis balas de Aciio acetiisalicifica sobre ki
agregacidn plaquelaris cuando se administrin de forma concomitante
Aungue hay ciortas dudas respecto a la extr: polaciin de estos dates .
la situacidn clinica, la posibilidad de que el us) habitual a laqo plaze d-
lbuprolens pueda reducir et etecto cardioprotac tor de dosia bajas de Acldc:
acetilsalicilico no pLeds excluirse., Se conside a que es probable que K
haya un electo clink-amente relevante con ¢l u::0 ocasional de lbuprofeno
Acido acetilsalicllice y otros AINEs, inclufdos los Inhibidores selectivos
de fa ciclooxigensa-2 (Cox-2): dabe evitarse e uso simulténeo con olros
AINEs, pues la adrinistracion de diferentes 3INEs puede aumnentar o
riesgo de dlcern ga:wrointestinal y hemorragia i,

Mifepristona: tedric: mente se puede producir if a disminucién de la eficacia
de este medicamento debldo & las propiedade¢ 3 antiprostaglandinicas de
los AINEs. Las evidencias limitadas sugioren « ve la coadministracién de
un AINE el mismo d'a de la administracion de la prostaglandina no tiene
lnfluencia negative zobre los de la mi'epristona o la prostaglan-
dina en la madureckin carvical o la contractilic ad tedina ¥ no reduce la
eficacia clinica en ir interrupcién del embaraz ».
I'lldlntolnuytulfnmldll los efectos toxicas 03 esias sustancias podrian
verse aum el tr Aento s multdnea con ibuprofeno
podrian verse uum-ulados los nivetes plasmat cos de fenitoina.

Litlo: los AINEs pusden incramentar loé niv iles plasmaticos de litlo,
posiblemente por raduccién de su aclaramieni » renal. Debe evitarse su
administracién conjurta, 2 menos que se monkorcen los niveles de litlo.
Debe consideiarss lt. posibilidad de reducir la dosis ds Iitio.
Melotrexato adminlitrado a dosls de 1§ ma/emana o superiores: sl
80 administran AINE: y metotrexato dentro de Jn Inlervalo de 24 horas,
pueds producirse un aumento del hivel plasn blico de metotrexato (&l
parecer, los AINEs pieden inbibir Ja secrecién tubular de metrotexato y
reducls su aclaramiento cenal} con et consiguierte aumento del riesgo de
toxicidad por metotrexato. Por elio, deberd evitarse el empleo de lhuprofeno

& un mecanisrio Inhibidor an el lugar conde se produce la secraciin
tubular venal y la glucuronoconjugacién, y podria exigig ajustar ia dosis
de ibuprofenc.

Antibiéticos g iinolonas: los datos en £nimates indican que los AINEs
pueden aumen ar et riesgo de convulsiotes asociadas’'con antibidticos
qguinolonas. Lot pacientes que toman AINEs y qulnolom: puaden tener
un mayor riesg> de desamrollar convuisio1es.

Sutfonllureas: los AINEs pueden potenciar el afecto hipoglucemianie
ds las sutionilu eas. Se han notificado casos raros de Rpoglucemias an
pacienies tralacoa con sulfonilureas que ‘eciblan ibuprofenc.
Clclosporing, ticrolimua: su administracin simuiténea con AINEs p 1ede
aumentar el rie: go de nefrotaxicidad debitlo & (a reduccién de fa sintesis
ranal ¢e prosta-flandinas, En caso de administrarse concomitantemante,
deberh viglarse astrechamante fa funcidn renat.

Antthipertensivos (incluides los Inhibidore: deta ECA, los betabloques mes
y los antagonis as de la angiofensina 1) Jos farmacos antiinflamatarios
det tipo AINE pueden reducir ia eficacia de los antihiperiensivos como
loa inhibidores <la la ECA, los belabloqueantea y los antagonistas ce la
angiotensina Il El tratamiento simulténec con AINES, inhibidorea ce la
ECA, betabloquiantss o antagonistas de l¢ angiotensina puede asociaree
al rlesgo de insu ciencia renal aguda, Inclu sendo falio renal agudo, qus w8
narmalmente re ersible, Por lo tanto la adevinistracién se debe hacer con
precaucién, espiclaiments en pacisntes anclanos. Los pacientas deben
estar bien hidraiades y se debe consider:r monitonizar su funclén ranal
tras Iniclar el tretamiento concomilante y tla manera periddica.
Diuréticos: Los diurélicos también puecen incremamar el riesgo de
nefrotoxicidad da los AINEs, como consecuencia de una reduccién dal
figo sanguineo renal. Como ocurre con ofros AINES, el tratamionto
concomitante c¢o) diuréticos ahorradores «le potasio podria ir asociado
& un aumento do los niveles de potasio, por lo gue es necesario vigllar
jos nivelas plasniticos de este idn. '
Tromboliteoa: [odran aumentar el desgc de hemorragla.

Zldovudina: pue e aumentar el riesgo de | axicidad hematoidgica cuando
log AINEe se acdminisiran con zidovudina Existe un mayor resgo de
hemanrosie y henatomas en hemoffiicos VIH (+) que reciben tralamiento
concomitante cor zidovudina a ibuprofenc.

Aminogiucdsidos: los AINEs pueden dimminuir la excracién de los
aminoglucdsides.

Extractos de herbas: Ginkgo biloba pLede potenclar el rasgo de

en pacientes que rec ban tratamienta con meto rexalo a dosis elevad
Metotrexato administrado a dosls bajas, infericres a 15 mg/semana: er
tbuprofeno aumenta los nivetes da metolrexatc. Cuando se emples en
combinacidr con maidrexate a dosis bajas, se vigilarin estrechamenta
los valores heméticos del pacients. sobre todo jurante las primeras se-
manas de administracion simultinea. Sera asim smo necesalio aumentar
la vigllancia en casa de delarioro de la funcid renal, por minimo que
saa, ¥ on pacientes Js edad avanzada, asl con o vigilar la funcitn renal
para prevenir una potible disminucion del aclarimlento de metotrexato.
Glucéueidos cardiotdilcos (Digomna): Loa AINEs pueden exacerbar ia
insuficlencia cardiaca, reducir 2 taga de filtracié1 glomerular y aumentar
los niveles de fos glut dsidoa cardiotdnicos, aumdntando asi a) riesgo de
toxicidad por digoxing.

Pentoxifilina: en pacentes que reciben tratam ento con ibuprofeno en
combinacidn con pentaxifilina puede aumentar ¢1 riesgo de hemarragia,
por lo que se recamlenda monktorizar el tiempo de sangrado.
Probenecid y sulfinpirazona: podrian provocar un aumento de las con-
ceniracionas Dfnsmdllfas de buprofenoc; esta inl araccion puode deberse

h agla con 18 AINEs.

Anticosgulantes los AINES puedan auminiar (o8 or-:m de los anti-
coagulantes tipo cumarinico como wararia

Corticoldes: pueden tamblén aumentar el rieggo de Uicera o sangredo
gastointestinalas

Inhibidores selet tivos e e receptacién de seratonina (ISRS): puecen
también aumenta e! riesgo de hemorragia: gastrointestinales.
Alimentos: La acministracién de ibuprolenc junto con alimenios retrasa
la velocidad de @dsorcién, aunque esto no tiene efectos sobrs la mug-
nitugd de la abson:idn .

Colestiramina: Ls administracién concomita 1te de Ibuprofens y colestha-
mina puede reducir la absorcién de lbuprofen > en 6! tracto gasirainteatinal,
aunque la relevarcia ciinica es desconoclde.

Inhibidores del C YP2C9: La administracién «fs lbuprofeno con inhibldoras
del CYP2CY puede incrementar la exposici¢n a ibuprofene (sustrato del
CYP2C9). En un erudio realizado con varicor azol y fluconazol (inhibidores
del CYP2C9), se nbsarvd un Incremento de la exposicién a S{+)-ibupro-
feno del 80% al ' 00%. Sa debe consideras una reduccion de la daels




