hJ INFORMACION PRESCRIPTIVA
SANOFI

IBUPROFENO SUSPENSION
INFORMACION FARMACOLOGICA

Via de administracion: oral.

Dosificacidn y grupo etario:

Si es posible, use el peso para dosificar, en caso contrario, use la edad. Se recomienda iniciar con la
dosis mas baja. La dosis recomendada es de 5 — 10 mg/kg por toma maximo 3 tomas al dia, que
corresponde aproximadamente al siguiente cuadro.

PESO | EDAD | DOSIS
6 meses a 2 aios
5a7 6 a 11 meses 2,5 mL (50 mg)
8all 12 a 24 meses 3,75 mL (75 mg)
Mayores de 2 afios

12a15 2 a 3 afios 5 mL (100 mg)
16a21 4 a5 afos 7,5 mL (150 mg)
22a26 6 a 8 afios 10 mL (200 mg)
27 a 32 9 a 10 afios 12,5 mL (250 mg)
33a43 11 a 12 afios 15 mL (300 mg)

Las dosis se pueden repetir cada 8 horas. (Proporciona hasta 8 horas de alivio) No exceder 3 dosis
al dia a menos que sea prescrito por el médico. Tomar con alimentos, si persiste el dolor por mas
de 5 dias, fiebre por mas de 3 dias, o empeoran con otros sintomas se debe suspender y consultar.
Insuficiencia renal, hepatica o cardiaca: reducir la dosis. Administrar con precaucidn y con
seguimiento médico.

Indicaciones: Analgésico, antipirético.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad al ibuprofeno, a los salicilatos o antiinflamatorios no
esteroideos. Broncoespasmo, asma, rinitis aguda, pdlipos nasales, uritcaria y edema
angioneurdtico. Reacciones alérgicas a los AINEs, Ulcera péptica o duodenal, sangrado
gastrointestinal o cualquier otro sangrado y antecedente de enfermedad acido péptica. Disfuncion
hepdtica severa. Tercer trimestre del embarazo. Insuficiencia renal grave (depuracién de creatinina
<30 ml/min). Falla cardiaca severa. Cirugia de derivacidn arterial coronaria (bypass coronario).
Trastornos de la formacidon de sangre no especificados. Hemorragia cerebrovascular u otra
hemorragia activa. Falla cardiaca severa (NYHA clase V). Pacientes con deshidratacidén severa
(causada por vomitos, diarrea o toma de liquidos insuficiente)

Precauciones y Advertencias:

Se requiere precaucidon en pacientes con ciertas afecciones, que pueden empeorar:
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¢ lupus eritematoso sistémico y enfermedad mixta del tejido conectivo: mayor riesgo de meningitis
aséptica o hepatitis

e trastorno congénito del metabolismo de la porfirina (por ejemplo, porfiria intermitente aguda)

e trastornos gastrointestinales (como Ulcera péptica, hernia de hiato o sangrado gastrointestinal) y
enfermedad inflamatoria intestinal crénica (colitis ulcerosa, enfermedad de Crohn)

e disfuncion hepatica
e directamente después de una cirugia mayor

® en pacientes que reaccionan alérgicamente a otras sustancias, ya que también existe un mayor
riesgo de reacciones de hipersensibilidad al usar ibuprofeno

¢ en pacientes que sufren de fiebre del heno, pélipos nasales o trastornos respiratorios obstructivos
crénicos, ya que existe un mayor riesgo de que se produzcan reacciones alérgicas. Estos pueden
presentarse como ataques de asma (el lamado asma analgésica), el edema de Quincke o la urticaria.

Consulte a su médico antes de administrar el medicamento si usted tiene: asma, una enfermedad
del corazén, hipertensidon, una enfermedad renal, si estd tomando otro antiinflamatorio no
esteroideo (AINE).

El ibuprofeno puede causar reacciones alérgicas en pacientes con alergia al 4cido acetilsalicilicoy a
otros analgésicos o AINEs.

El uso concomitante con el 4cido acetil salicilico (ASA) incrementa el riesgo de Ulcera gastrointestinal
y sus complicaciones.

Suspenda la administracidon y consulte a su médico si nota una reaccidn alérgica que incluya:
enrojecimiento de la piel, rash o ampollas si presenta vomito con sangre, sangre en las heces o heces
negras.

Administrese con precaucién a pacientes con desordenes de la coagulacién, falla renal o que estén
recibiendo anticoagulantes cumarinicos.

Los pacientes con hipertensidon no controlada, falla cardiaca congestiva e isquémica, enfermedad
arterial periférica y/o enfermedad cerebro-vascular, deberan ser tratados con ibuprofeno luego de
una cuidadosa evaluacién.

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 precaucién en mayores de 60 afios ya que sufren mayor incidencia de reacciones
adversas a los AINEs, concretamente hemorragias y perforaciones gastrointestinales, que pueden
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ser mortales, pacientes con insuficiencia hepatica moderada, cirrosis hepdtica, insuficiencia renal
leve o moderada.

Se recomienda a los pacientes con antecedentes de toxicidad gastrointestinal, en particular los
ancianos, que informen cualquier sintoma abdominal inusual (especialmente hemorragia
gastrointestinal), particularmente en las etapas iniciales del tratamiento.

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. Manténgase fuera del alcance de los nifios.

Evitese tomar este producto simultdneamente con el consumo excesivo de alcohol (consumo
habitual moderado: 3 0 mas bebidas al dia)

Se debe evitar la administracion concomitante de ibuprofeno y otros AINEs, incluyendo los
inhibidores selectivos de la cicliooxigenasa-2 (cox-2), debido al incremento del riesgo de ulceracion
y sangrado gastrointestinal.

En pacientes con antecedentes isquémicos que estén en tratamiento antiagregante plaguetario con
acido acetil salicilico de liberacién rapida, es debe espaciar la toma de los dos medicamentos, con
el fin de evitar la atenuacidn del efecto antiagregante del dcido acetilsalicilico.

Durante el tratamiento con AINEs, 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. El
riesgo de hemorragia gastrointestinal, Ulcera o perforacion es mayor cuando se utilizan dosis
crecientes de AINEs, en pacientes con antecedentes de Ulcera, especialmente si eran ulceras
complicadas con hemorragia o perforacion y en los pacientes de edad avanzada. Estos pacientes
deben comenzar el tratamiento con la dosis menor posible. Se recomienda prescribir a estos
pacientes tratamiento concomitante con agentes protectores (p.e. Misoprostol o inhibidores de la
bomba de protones); dicho tratamiento combinado también deberia considerarse en el caso de
pacientes que precisen dosis baja de acido acetilsalicilico u otros medicamentos que puedan
aumentar el riesgo gastrointestinal.

Se debe tener una precaucidon especial con aquellos pacientes que reciben tratamientos
concomitantes que podrian elevar el riesgo de Ulcera o sangrado gastrointestinal como los
anticoagulantes orales del tipo dicumarinicos (por ejemplo warfarina), los medicamentos
antiagregantes plaquetarios del tipo acido acetilsalicilico, los corticoides orales y de antidepresivos
inhibidores selectivos de la recaptacion de serotonina (ISRS).

Los AINEs deben administrarse con precaucion en pacientes con antecedentes de colitis ulcerosa o
de enfermedad de CROHN, pues podrian exacerbar dicha patologia.
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Se ha observado en algunos casos retencion de liquidos tras la administracion de ibuprofeno tras la
administracién de ibuprofeno por lo que debe utilizarse con precaucidon 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 patoldgicos renales. También se ha observado toxicidad renal
en pacientes en los cuales las prostaglandinas renales tienen un papel compensatorio en el
mantenimiento de la perfusion renal. Los pacientes con el mayor riesgo a esta reaccion son aquellos
con funcidn renal afectada, falla cardiaca, disfuncién hepdtica, aquellos que toman diuréticos e
inhibidores de la enzima convertidora de angiotensina y ancianos. Ante la suspension del
tratamiento con AINEs, usualmente se presenta la recuperacién del estado pretratamiento.

Ensayos clinicos y datos epidemioldgicos 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 pequefio incremento del riesgo de eventos trombdticos arteriales (por ejemplo,
infarto o falla del miocardio). No obstante, estudios epidemiolégicos no sugieren que las bajas dosis
de ibuprofeno (ejemplo < 1200 mg/dia) estan asociados con el incremento del riesgo del infarto en
el miocardio. Se debe evaluar riesgo beneficio en caso de presentar hipertensién, insuficiencia
cardiaca, enfermedad coronaria, arteriopatia periférica y/o enfermedad cerebrovascular no
controladas, asi mismo en pacientes con factores de riesgo cardiovascular conocidos.

No administrar dosis altas de ibuprofeno o dexibuprofeno a pacientes con patologia cardiovascular
grave como insuficiencia cardiaca (clasificacion 1l-IV de New York Heart Association-NYHA),
cardiopatia isquémica establecida, enfermedad arterial periférica 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
terapéutico establecido.

Se han descrito reacciones cutaneas graves, algunas mortales, incluyendo dermatitis bullosa y
exfoliativa sindrome de Stevens-Johnson, y necrélisis epidérmica tdxica con una frecuencia muy rara
en asociacion con la utilizacion de AINEs, mas frecuentes al inicio del tratamiento. Si se sospecha
dichas reacciones se debe suspender de inmediato y consultar.

En caso de deshidratacion, debe asegurarse una ingesta suficiente de liquido. Debe tenerse especial
precaucién en nifnos con una deshidratacion grave, por ejemplo debida a diarrea. Existe riesgo de

insuficiencia renal especialmente en nifios y adolescentes deshidratados.

Se debe utilizar con precaucidon cuando se administra a pacientes que padecen o tienen
antecedentes de asma, rinitis crénica o enfermedades alérgicas.

Los AINEs pueden enmascarar los sintomas de las infecciones.
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Se ha observado meningitis aséptica con el tratamiento de ibuprofeno, mas probable en pacientes
con lupus eritematoso sistémico, enfermedad del coldgeno, y en pacientes sin patologia crdnica, se
debe tener precaucion.

En los pacientes sometidos a tratamientos de larga duracién con ibuprofeno se deben controlar
como medida de precaucién la funcién renal, la funcidn hepatica, la funcion hematoldgica y los
recuentos hemiticos.

En pacientes sometidos a cirugia mayor se requiere estricto control médico.

Durante el tratamiento a largo plazo con dosis elevadas de analgésicos, pueden producirse dolores
de cabeza que no deben tratarse con dosis mas elevadas del medicamento.

Excepcionalmente, la varicela puede ser el origen de complicaciones infecciosas cutaneas y de
tejidos blandos graves. Hasta la fecha, no se puede descartar el papel contribuyente de los AINE en
el empeoramiento de estas infecciones. Por lo tanto, no se recomienda el uso de ibuprofeno en caso
de varicela.

Raramente se observan reacciones de hipersensibilidad aguda severa (por ejemplo, shock
anafilactico). Ante los primeros signos de reaccion de hipersensibilidad después de tomar /
administrar la terapia con Ibuprofeno, debe suspenderse. Las medidas médicamente requeridas, en
linea con los sintomas, deben ser iniciadas por personal especializado.

En pacientes con porfiria intermitente aguda debe evaluarse el estricto riesgo beneficio.

Se han observado en raras ocasiones alteraciones oftalmoldgicas. Se recomienda en caso de
presentarse, interrumpir el tratamiento y asistir al médico.

Embarazo

La inhibicion de la sintesis de prostaglandinas puede afectar adversamente el embarazo y/o el
desarrollo embrionario/fetal.

Primer y segundo trimestre de la gestacion: existe riesgo aumentado de aborto y malformaciones
cardiacas, gastrosquisis, riesgo que aumenta con la dosis y duracion del tratamiento. Se debe
evaluar estricto riesgo beneficio, y la dosis debe reducirse lo maximo posible.

Tercer trimestre de la gestacion: todos los inhibidores de la sintesis de prostaglandinas pueden
exponer al feto a toxicidad cardio-pulmonar (con cierre prematuro del ductus arterioso e
hipertension pulmonar), disfuncién renal, que puede progresar a fallo renal con oligo-hidramniosis,
posible prolongacién del tiempo de hemorragia, incluso a dosis muy bajas, inhibicion de las
contracciones uterinas, que puede producir retraso o prolongacién del parto. El ibuprofeno esta
contraindicado en el tercer trimestre de embarazo.
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Fertilidad: puede disminuir la fertilidad por efecto de la inhibicidn de la ciclooxigenasa y alteraciones
en la ovulacidn. Efecto es reversible con la suspension del tratamiento.

Lactancia: Ibuprofeno y sus metabolitos pueden pasar en bajas concentraciones a la leche materna.
Hasta la fecha no se conocen efectos nocivos para los lactantes. Sin embargo no se recomienda el
uso de ibuprofeno durante la lactancia debido al riesgo potencial de inhibir la sintesis de
prostaglandinas en el neonato.

Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar mdquinas: los pacientes que experimenten
mareo, vértigo, alteraciones visuales u otros trastornos del sistema nervioso central mientras estén
tomando ibuprofeno, deberan abstenerse de conducir o manejar maquinaria. Esto se aplica en
mayor medida en combinacién con alcohol.

Interacciones:

En general, los AINEs deben emplearse con precaucion cuando se utilizan con otros farmacos que
pueden aumentar el riesgo de ulceracion gastrointestinal, hemorragia gastrointestinal o disfuncion
renal.

Se han notificado interacciones con los siguientes medicamentos:

e Anticoagulantes: los AINEs pueden aumentar los efectos de los anticoagulantes tipo
dicumarinico.

e Antiagregantes plaquetarios: aumentan el riesgo de hemorragia gastrointestinal.

e Corticoides: pueden también aumentar el riesgo de reacciones adversas, especialmente del
tracto gastronitestinal (Ulcera o sangrado).

e Inhibidores selectivos de la recaptacidon de serotonina (ISRS): pueden también aumentar el
riesgo de sangrado gastrointestinal.

e Otros AINEs: debe evitarse el uso simultdneo con otros AINEs, pues la administracién de
diferentes AINEs puede aumentar el riesgo de Ulcera gastrointestinal y hemorragias debido a un
efecto sinérgico.

e Acido acetilsalicilico: La administracién concomitante de ibuprofeno y acido acetilsalicilico no se

recomienda de manera general debido al potencial de incrementar los efectos adversos.
Los datos experimentales sugieren que el ibuprofeno puede inhibir competitivamente el efecto
de las dosis bajas del acido acetilsalicilico sobre la agregacidn plaquetaria cuando se administran
de forma concomitante. A pesar de que no se tiene la certeza acerca de la extrapolacion de
estos datos a una situacion clinica, no se puede descartar la posibilidad de que el uso regulary
a largo plazo de Ibuprofeno puede reducir el efecto cardioprotector de dosis bajas de acido
acetilsalicilico. Se considera que el uso ocasional de Ibuprofeno podria no tener efectos clinicos
relevantes.

e Metotrexato: La administracion de Ibuprofeno 24 horas antes o después de la administracion
de metotrexato puede conducir a concentraciones elevadas de metotrexato e incrementar su
efecto toxico.

e Fenitoina: El uso concomitante de ibuprofeno con fenitoina, puede aumentar los niveles séricos
de Fenitoina.

e Litio: El uso concomitante de ibuprofeno con Litio, puede aumentar los niveles séricos de Litio.
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Mifepristona: Los AINEs no deben ser administrados de 8 a 12 dias después de la administracion
de mifepristona ya que los AINEs pueden reducir el efecto de mifepristona.

Digoxina: los AINEs pueden elevar los niveles plasmaticos de digoxina, aumentando asi el riesgo
de toxicidad por digoxina.

Probenecid y sulfinilpirazona: Productos que contienen probenecid o sulfinilpirazona podrian
retrasar la excrecién de ibuprofeno.

Antibidticos quinolonas: Estudios en animales indican que los AINEs pueden aumentar el riesgo
de convulsiones cuando se asocian con antibiéticos de tipo quinolona. Los pacientes que toman
AINEs y quinolonas pueden tener un mayor riesgo de desarrollar convulsiones.

Sulfonilureas: Investigaciones clinicas han mostrado interacciones entre AINEs y medicamentos
antidiabéticos (sulfonilureas). A pesar de que no se han descrito interacciones a la fecha entre
ibuprofeno y sulfonilureas, se recomienda el monitoreo de los valores de glucosa en sangre,
como precaucién durante su administracion concomitante.

Ciclosporina: El riesgo de dafio renal debido a ciclosporina se ve aumentado debido a su
administracién concomitante con ciertos AINEs. Este efecto no puede descartase si se
administra ciclosporina e ibuprofeno concomitantemente.

Tacrolimus: El riesgo de nefrotoxicidad aumenta si los dos productos son administrados
concomitantemente

Antihipertensivos (incluidos los inhibidores de la ECA, los betabloqueantes, ARA Il y los
diuréticos): los farmacos antiinflamatorios del tipo AINEs pueden reducir la eficacia de los
antihipertensivos. En algunos pacientes con compromiso de la funcidon renal (pacientes
deshidratados o pacientes de edad avanzada con compromiso de la funcion renal) la
coadministracién de inhibidores de la ECA, betabloqueadores, o ARA Il, y agentes que inhiban
la COX puede resultar en mayor deterioro de la funcién renal, incluyendo posible falla renal
aguda, la cual es usualmente reversible. Sin embargo, la combinacién debe ser administrada con
precaucion, especialmente en pacientes de edad avanzada. Los pacientes deben ser hidratados
adecuadamente y debe considerarse el monitoreo de la funcién renal después del inicio de la
terapia concomitante, y periddicamente después de ésta.

Zidovudina: Existe un mayor riesgo de hemartrosis y hematomas en hemofilicos VIH (+) que
reciben tratamiento concomitante con zidovudina e ibuprofeno.

Alimentos: la administracion de ibuprofeno junto con alimentos retrasa la velocidad de
absorcidn. Si esto pasa no tome mas de la dosis recomendada.

Inhibidores del CYP2C9: la administracién concomitante de ibuprofeno e inhibidores del CYP2C9
puede incrementar la exposiciéon a ibuprofeno (sustrato del CYP2C9). En un estudio con
voriconazol y fluconazol (Inhibidores de CYP2C9), se observé un aumento en los niveles de
Ibuprofeno de aproximadamente 80 al 100%. Se debe considerar una reduccion de la dosis de
ibuprofeno cuando se administre un potente inhibidor del CYP2C9 de forma concomitante,
especialmente cuando se administren dosis altas de ibuprofeno (2400 mg/dia) tanto con
voriconazol como con fluconazol.

El uso concomitante con baclofeno puede potenciar la toxicidad del baclofeno.

La administracion de ibuprofeno con resinas de intercambio idnico (colestiramina) produce
disminucién de la absorcidon del ibuprofeno con posible disminucién de su efecto. La
administraciéon de ibuprofeno y tromboliticos podria aumentar la hemorragia.
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Reacciones adversas:

Muy frecuentes (= 1/10) Frecuentes (= 1/100 a <1/10)
Poco frecuentes (= 1/1.000 a <1/100) Raras (= 1/10.000 a <1/1.000)
Muy raras (< 1/10.000), incluyendo notificaciones aisladas

Trastornos de la sangre y del sistema linfatico:
- Raros: Leucopenia

- Muy raros: Trombocitopenia, anemia apldsica, anemia hemolitica, pancitopenia, agranulocitosis.

Trastornos cardiacos:
- Falla cardiaca, infarto de miocardio, angina de pecho.
- Muy raros: insuficiencia cardiaca.

Trastornos respiratorios, toracicos y mediastinos:
- Asma, broncoespasmo, disnea y sibilancias.

Trastornos psiquiatricos:
- Poco frecuentes: Somnolencia, insomnio, ligera inquietud
- Raros: Reacciones de tipo psicético y depresion

Trastornos del sistema nervioso:

- Frecuentes: Cefalea

- Poco Frecuentes: mareos, insomnio, agitacidn, irritabilidad o cansancio.
- Muy raros: Meningitis aséptica

- Accidente cerebrovascular.

Trastornos oculares:

- Poco frecuentes: Alteraciones visuales: vision borrosa, disminucién de la agudeza
visual, o cambios en la percepcion del color que remiten de forma espontanea

- Raros: Ambliopia Téxica

Trastornos del oido y del laberinto:

- Frecuentes: Tinnitus

- Poco frecuentes: Alteraciones auditivas
- Vértigo

Trastornos vasculares:
- Raros: Edema
- Muy raro: Hipertensién.

Estudios clinicos sugieren que el uso de ibuprofeno, especialmente en dosis altas (2400
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mg/dia) se puede asociar con un pequefio aumento del riesgo de acontecimientos
trombdticos arteriales (por ejemplo, infarto de miocardio o ictus) (ver seccion 4.4).

Trastornos gastrointestinales:

- Frecuentes: Dispepsia, pirosis, diarrea, nduseas, vémitos, dolor abdominal, flatulencias, diarrea.

- Poco frecuentes: Hemorragias (melenas, hematemesis), Ulcera gastrica o duodenal, estomatitis
ulcerativa, exacerbacion de colitis y enfermedad de Crohn, gastritis.

- Raros: Perforaciones gastrointestinales.

- Muy raros: Esofagitis, pancreatitis, formacion de estenosis tipo diafragma intestinal.

Se debe indicar al paciente que retire el medicamento y que acuda a un médico de inmediato si se
produce dolor intenso en la parte superior del abdomen, melena o hematemesis.

Trastornos hepatobiliares:
- Raros: Hepatotoxicidad; ictericia, alteracién de la funcién hepatica.
- Trastornos hepaticos, hepatitis.

Trastornos musculoesqueléticos y del tejido conjuntivo:

- Raros: Rigidez de cuello.

- Muy raros: disfuncién hepatica, daifio hepdatico, particularmente en terapias a largo plazo, falla
hepatica, hepatitis aguda.

Trastornos renales y urinarios:

- Raros: Toxicidad renal; al igual que con otros AINES, tras el tratamiento prolongado

con ibuprofeno se ha observado en algunos casos, nefritis aguda intersticial con

hematuria, proteinuria y ocasionalmente sindrome nefratico.

-Muy raros: Formacién de edemas, particularmente en pacientes con hipertension arterial o
insuficiencia renal, sindrome nefrético, nefritis intersticial que puede estar acompafiada por
insuficiencia renal aguda. La funcidn renal debe ser controlada regularmente.

Trastornos de la piel y del tejido subcutdaneo

-Poco Frecuentes: Rash

-Muy raros: eritema cutdneo, reacciones bullosas incluyendo sindrome de Stevens- Johnson vy
necrolisis epidérmica toxica, alopecia. En casos excepcionales, infecciones severas de la piel y
complicaciones en tejidos blandos pueden ocurrir durante infeccidn por varicela.

-No conocida: Reaccion de fotosensibilidad

- Edema angioneurdtico, dermatitis bullosa, necrdlisis epidérmica tdxica, eritema multiforme,
edema facial, rash, rash maculo-papular, prurito, purpura.

Resultados de laboratorio:
Disminucidn en el hematocrito y disminucién en la hemoglobina.

Trastornos generales y alteraciones en el sitio de administracion:
- Edema, hinchazén y edema periférico.
- Frecuentes: Cansancio.

12
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e Las reacciones anafilacticas o anafilactoides ocurren normalmente en pacientes con
historia de hipersensibilidad al dcido acetilsalicilico y a otros antiinflamatorios no
esteroideos. Esto también podria suceder en pacientes que no han mostrado
previamente hipersensibilidad a estos farmacos. Las reacciones de hipersensibilidad
descritas son:

- Frecuentes: exantemas y picores

- Poco frecuentes: asma, rinitis, urticaria y reacciones alérgicas

- Raras: broncoespasmo en pacientes predispuestos, disnea, angioedema

- Muy raras: sindrome de Stevens-Johnson (o eritema multiforme grave), eritema
multiforme y necrolisis epidérmica tdxica (o sindrome de Lyell)

Infecciones e infestaciones:

Muy raros: Se ha descrito la exacerbacién de inflamaciones relacionadas con la infeccion (por
ejemplo, desarrollo de fascitis necrotizante) que coincide con el uso de medicamentos
antiinflamatorios no esteroideos. Esto posiblemente esta asociado con el mecanismo de accién de
los antiinflamatorios no esteroideos.

Los sintomas de meningitis aséptica con rigidez en el cuello, dolor de cabeza, nduseas, vomitos,
fiebre o nubosidad de la conciencia se han observado con ibuprofeno. Los pacientes con trastornos
autoinmunes (LES, enfermedad mixta del tejido conectivo) parecen estar predispuestos.

SOBREDOSIS
La sobredosis de Ibuprofeno puede causar acidosis metabdlica.

Signos y sintomas:

Los sintomas de sobredosis pueden incluir sintomas relacionados con SNC como dolor de cabeza,
mareos, aturdimiento e inconsciencia (también convulsiones mioclonicas en nifios), dolor
abdominal, nduseas, vomitos, sangrado gastrointestinal y disfuncién hepatica y renal, hipotensién,
respiracion depresion y cianosis

Manejo:

No existe un antidoto especifico.

La administracién oral de carbdn activado esta considerada, si el paciente se presenta con 1 hora
desde la ingestion de la cantidad potencialmente téxica.

Referencias

INVIMA - SEMPB Acta No. 19 de 2016 numeral 3.6.1.

INVIMA - SEMPB Acta No. 21 de 2016 segunda parte numeral 3.6.1.
INVIMA - SEMPB Acta 42 de 2013, segunda parte numeral 3.4.24.
INVIMA - SEMPB Acta 21 de 2015, numeral 3.1.9.4.
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