Ibutenk’ -Ibuprofeno

Comprimidos 600 mg
VENTA BAJO RECETA INDUSTRIA ARGENTINA

Formula

Ibutenk 600 mg, cada comprimido contiene: lbuprofeno 600 mg. Excipientes autorizados: lactosa monohidrato granulada
140 mg, celulosa microcristalina PH 102 60 mg, croscarmelosa sodica 6 mg, didxido de silicio coloidal 12 mg, estearato de
magnesio 2 mg.

Accidn terapéutica
Analgésico. Antipirético. Antiinflamatorio no esteroide (AINE).

Indicaciones

Patologias reumaticas inflamatorias: artritis reumatoidea incluida la artritis reumatoidea juvenil o la enfermedad de Still,
diloartrii [ , artropatia seronegati

Patologias reuméticas degenerativas: artrosis, gonartrosis, coxartrosis, poliartrosis, espondilosis.

Patologias reumaticas extraarticulares: mialgias, periartritis, periartropatia humeroscapularis, bursitis, tendinitis,

tenosinovitis y sacralgia, neuralgias secundarias o lesiones mermas de peso.

Traumatologia: lesiones de las partes blandas tales como esquinces y distensiones de un ligamento muscular, dolores

postoperatorios. Odontalgias y dolores después de intervenciones dentarias.

Otras indicaciones: Dismenorrea. Como coadyuvante en el tratamiento de las infecciones con marcado componente

inflamatorio con 6 sin proceso febril.

Caracteristicas farmacoldgicas/ propiedades

- Accion farmacoldgica: es un antiinflamatorio no esteroide que inhibe a la enzima ciclooxigenasa; da lugar a una
disminucion de la formacion de precursores de las prostaglandinas y de los tromboxanos a partir del dcido araquiddnico.

- Farmacocinética: el ibuprofeno se absorbe por via oral en forma rdpida, pero los alimentos disminuyen la velocidad de
absorcion. Su unidn a las proteinas plasmaticas es muy alta (98%) y se metaboliza rapidamente en el higado y se excreta por
la orina (14% conjugado, 1% libre). £l tiempo hasta alcanzar su efecto maximo es de 1a 2 hs. Inhibe de manera reversible
la agregacion plaquetaria, pero menos que el cido acetilsalicilico. La recuperacidn de la funcion plaquetaria se produce en
alrededor de 24 hs después de suspender el tratamiento. Los antidcidos (hidrxido de aluminio y/o magnesio) no modifican
la biodisponibilidad. Los alimentos no modifican la biodisponibilidad total ni la magnitud de absorcién, pero retardan la
velocidad de [a misma en 30 a 60 min. La vida media de eliminacion del ibuprofeno es de aproximadamente 2 hs. Presenta
una alta unidn a las proteinas, aproximadamente un 99 %. El ibuprofeno se excreta virtualmente en las primeras 24 hs,
Luego de una dosis oral, el 25 % se encuentra en orina en forma de hidroxiy un 37 % como carboxipropil, se metaboliza en
el higado a nivel del citocromo P450 y sus productos de biotransformacidn se excretan principalmente por orina. Menos del
19 de la dosis se elimina sin cambios por orina. EI 14 % de la dosis se elimina conjugado por orina

Posologia/ Modo de administracion

En casos de acidez estomacal, acompafiar con leche o ingerir con las comidas.

Ibutenk 600 mg: adultos, Afecciones reumaticas: La posologa se debe adaptar de acuerdo a la condicidn clinica de cada
paciente. La dosis inicial de Ibutenk en las afecciones reumticas suele ser de 1.200-1.800 mg diarios repartida en varias
dosis. Para numerosos pacientes una dosis entre 600 a 1.200 mg diarios suele ser suficiente en ciertos casos suele ser
necesario aumentar la dosis diaria a 2.400 mg.

Dismenorrea: 1.800 mg diarios repartidos en varias dosis.

Cefalea-Migrafia: La dosis es de un comprimido. Las dosis iniciales pueden aumentarse a 800 mg. La dosis mdxima diaria
esde 2.400 mg.

Pediatria: Los comprimidos de 600 mg no deben administrarse a nifios porque supera la dosis mdxima diaria.

Contraindicaciones

Hipersensibilidad al principio activo 6 a uno de los excipientes contenidos en el medicamento (ver formula) anamnesis de las
enfermedades alérgicas tales como (broncoespasmo, rinitis alérgica, polipos de la mucosa nasal, urticaria) sensibilidad al
4cido acetilsalicilico 6 aspirina y de cualquier otro antirreumatico no esteroideo (AINE). Durante los tres primeros meses del
embarazo en caso de ulcera géstrica 6 duodenal evolutiva o de hemorragia intestinal. En caso de inflamacion intestinal tales
como la enfermedad de Crohn 6 colitis ulcerosa. En caso de insuficiencia cardiaca severa, en caso de insuficiencia hepética
severa, en caso de insuficiencia renal severa (clearance de creatinina <30 ml/min).

Advertencias y precauciones

Ibuprofeno puede desencadenar un broncoespasmo, el ibuprofeno no debe ser administrado en pacientes que sufren
trastormnos gastrointestinales, una historia clinica detallada de enfermedades inflamatorias intestinales o de trastornos en la
funcién hepatica. Hemorragias, ulceraciones y perforaciones gastrointestinales pueden aparecer en cualquier momento del
tratamiento, particularmente i los pacientes hayan tenido sintomas anteriores o con antecedentes anamnesicos. Si bien
estas complicaciones son raras la administracion de ibuprofeno debe ser suspendido inmediatamente. Se debe advertir en
caso de insuficiencia cardiaca  hipertension que el ibuprofeno puede originar edemas. Los antirreuméticos no esteroides
pueden agravar una insuficiencia cardiaca y disminuir la filtracién glomerular pudiendo aumentar la concentracion

plasmatica de los glucdsidos cardiacos (digitalicos).

Efectos sobre el rifidn: los pacientes que sufren de una importante deshidratacion d de modificaciones post-operatorias de
la bolemia deberdn ellos ser rehidratados antes de comenzar con un tratamiento con ibuprofeno.

En tratamientos de larga duracién como ocurre con otros antirreumaticos no esteroideos, una necrosis renal 0 patologias
renales pueden ocurrir. Esta toxicidad renal es debido a que las prostaglandinas juegan un rol compensatorio sobre la
circulacion renal y provocando una descompensacion renal manifiesta. Este tipo de reaccion aparece en ciertos pacientes que
sufren de insuficiencia hepitica funcional, renal 0 cardiaca y con el uso concomitante de diuréticos d inhibidores de la IECA
(inhibidores de la enzima de conversion de la angiotesina) y en pacientes afiosos.

Efectos hematoldgicos: como en todo antibidtico no esteroideo el ibuprofeno inhibe la agregacidn plaquetaria y prolonga
el tiempo de sangrfa. Como otros antirreumdticos no esteroideo el ibuprofeno puede ocultar signos de una infeccion en los
pacientes que requieren regimenes pobres en sodio.

Meningitis aséptica: Excepcionalmente los sintomas de una meningitis aséptica se han reportado por la utilizacién de
ibuprofeno. Suelen tener cierta predisposicion aquellos pacientes que tienen colagenopatias o lupus eritematoso sistémico.
Sin embargo, la meningitis aséptica se puede observar raramente en pacientes sin antecedentes de algunas de esas
enfermedades.

Interacciones medicamentosas: el uso simulténeo con paracetamol puede aumentar el riesgo de efectos renales adversos.
La administraci6n junto con corticoides y alcohol aumentan el riesgo de efectos gastrointestinales secundarios.

El uso junto con hipoglucemiantes orales o insulina puede aumentar el efecto hipoglucémico de éstos, ya que las
prostaglandinas estan implicadas de manera directa en los mecanismos de regulacion del metabolismo de la glucosa, y
posiblemente también debido al desplazamiento de los hipoglucemiantes orales de las proteinas séricas; pueden ademds
aumentar el riesgo de hemorragias.

La asociacién con probenecid puede disminuir su excrecion y aumentar la concentracion sérica potenciando su eficacia o
aumentando el potencial de toxicidad.

El ibuprofeno puede producir una elevacin de los niveles plasmticos de litio, asf como una reduccion de su depuracién renal.

Diuréticos: en algunos pacientes, el ibuprofeno puede reducir el efecto natriurético de la furosemida y de las tiazidas.
Antiinflamatorios no esteroides: pueden aumentar los potenciales efectos adversos propios de esta clase de
medicamentos.

Metotrexato: el ibuprofeno disminuye la eliminacién renal de metotrexato produciendo niveles plasmaticos elevados y
prolongados, aumentando consec el riesgo de toxicidad

Siel uso concomitante fuera necesario, se recomienda que el tratamiento con ibuprofeno se discontinde por espacio de 12.a
24 hs antes y por lo menos hasta 24 hs después de la administracion de una infusion de dosis altas de metotrexato o hasta
que la concentracion plasmatica de metotrexato haya disminuido a niveles no toxicos.

Sales de oro: atn cuando ibuprofeno se utilice cominmente en forma simultdnea con compuestos de oro en el
tratamiento de la artritis, deberfa tenerse en cuenta la posibilidad que su uso concomitante pueda aumentar el riesgo de
efectos adversos renales.

Embarazo: Efectos teratogénicos: estudios efectuados en ratas y conejos, a dosis menores de las que se utilizan en linica, no
demostraron potencial teratogénico. Los estudios en animales no siempre son predictivos de lo que pasard en humanos. No
hay estudios bien controlados. Solo se debe usar cuando hay claro beneficio. No se recomienda el uso durante el embarazo.
Por el conocido efecto de las drogas que inhiben la sintesis y liberacion de prostaglandinas (aumentan laincidencia de cierre
precoz del conducto arterioso persistente).

Parto: no se recomienda el uso por el conocido efecto de las drogas que inhiben la sintesis y liberacion de prostaglandinas
(aumenta la incidencia de distocia y se demora en el alumbramiento en ratas prefiadas).

Lactancia: al igual que otras drogas que inhiben la sintesis y liberacion de prostaglandinas, no se recomienda el uso de
ibuprofeno, a pesar de practicamente no encontrarse en leche materna.

Reacciones adversas

Alas dosis recomendadas el medicamento es en general bien tolerado.

-Incidencia mayor al 1 %.

Cardiovascular: edema, retencién de fluidos (generalmente responde a la répida suspension de la droga).
Gastrointestinales: nduseas, dolor epigdstrico, dolor quemante, diarrea, dolor abdominal, néuseas y vomitos, indigestion,
constipacion, calambres musculares o dolor, flatulencia, etc.

Sistema nervioso central: cefaleas, somnolencia, nerviosismo.

Dermatoldgicas: prurito, (incluyendo el tipo maculo-papular) rash

Sensoriales: tinnitus.

-Incidencia menor al 1% (con probable relacin causal entre ibuprofeno y dichas reacciones).

Hipersensibilidad: anafilaxis y reacciones anafilacticas.

Cardiovascular: accidente cerebro-vascular, hipotension.

Sistema nervioso central: depresin, insomnio, confusion, trastornos emocionales, somnolencia, convulsiones, meningitis
aséptica con fiebre y coma.

Respiratorio: broncoespasmo, disnea y apnea

Dermatoldgicas: reacciones vesiculo-bellosas, urticaria, eritema multiforme, sindrome de Stevens-Johonson, alopecia,
dermatitis exfoliativa, necrolisis tdxica epidérmica (Sind.de Lyell), reacciones fotoalérgicas.

Sensoriales: pérdida de la audicidn, ambliopfa (vision borrosa y/o disminuida, escotomas y/ o cambios en la visién para
los colores.)

Renales: falla renal aguda, necrosis papilar renal, necrosis tubular, glomerulitis, disminuci6n del clearance de creatinina,

poliuria, hiperazoemia, cistitis, hematuria.
Generales: sequedad de 0jos y boca, tlceras gingivales, rnitis.

Sobredosificacion

Los sintomas mds frecuentes informados (en los casos poco comunes de sobredosis de ibuprofeno) incluyen: dolor
abdominal, néuseas, vémitos, letargo y mareos, cefaleas y, muy raramente, depresion del SNC, coma, insuficiencia renal
aguda, apnea y toxicidad cardiovascular.

La administracion de carbon activado puede disminuir la absorcién de la droga. Se aconsejan las medidas de apoyo
necesarias, seguin el estado del paciente, y ademds, por tratarse de una droga dcida que se excreta en la orina, se aconseja la
administracion de dlcalis y la induccion de la diuresis.

Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al hospital més cercano o comunicarse con los centros de
toxicologia:

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/ 2247

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

Informacion para el paciente
ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO CONSULTE A SU MEDICO. ESTE MEDICAMENTO HA SIDO PRESCRITO SOLO PARA
SU PROBLEMA MEDICO ACTUAL. NO LO RECOMIENDE A OTRAS PERSONAS.

Conservacion
(onservar a temperatura ambiente, (preferentemente entre 15y 30° ()
Mantener éste y todos los medicamentos fuera del alcance de los nifios.

Presentaciones
Envases conteniendo 10, 20, 30, 40, 50 y 60 comprimidos. Envases uso hospitalario exclusivo con 100, 250, 500 y 1000
comprimidos.
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