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BUENOS AIRES, Z 7 FEB 2013 

VISTO el Expediente NO 1-0047-0000-018266-12-9 del Registro 

de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología 

Medica; y 

CONSIDERANDO: 

Que por las presentes actuaciones la firma PFIZER S.R.L. solicita 

la aprobación de nuevos proyectos de prospectos para el producto 

IBUPIRAC / IBUPROFENO, forma farmacéutica y concentración: 

SUSPENSIÓN, 2 %; 4 %; SUSPENSIÓN ORAL (GOTAS) 5 g/lOO mi; 

IBUPIRAC 600 / IBUPROFENO, forma farmacéutica y concentración: 

COMPRIMIDOS 600 mg; IBUPIRAC 800 / IBUPROFENO, forma 

farmacéutica y concentración: COMPRIMIDOS 800 mg; IBUPIRETAS 

JUNIOR / IBUPROFENO, forma farmacéutica y concentración: 

COMPRIMIDOS MASTICABLES 200 mg, autorizado por el Certificado N° 

35.918. 

Que los proyectos presentados se adecuan a la normativa 

aplicable Ley 16.463, Decreto N° 150/92 Y Disposiciones NO: 5904/96 y 

2349/97. 

Que a fojas 261 obra el informe técnico favorable de la Dirección 

j

i de Evaluación de Medicamentos. 

- / .'-~ 
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Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto 

NO 1.490/92 Y del Decreto N° 425/10. 

Por ello: 

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE 

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA 

DISPONE: 

ARTICULO 10. - Autorízase los proyectos de prospectos de fojas 104 a 

124, 136 a 156, 168 a 188, 200 a 220 y 231 a 251, desglosando de fojas 

104 a 110, 136 a 142, 168 a 174, 200 a 206 y 231 a 237, para la 

Especialidad Medicinal denominada IBUPIRAC / IBUPROFENO, forma 

6 farmacéutica y concentración: SUSPENSIÓN, 2 %; 4 %; SUSPENSIÓN 

ORAL (GOTAS) 5 g/lOO mi; IBUPIRAC 600 / IBUPROFENO, forma 

farmacéutica y concentración: COMPRIMIDOS 600 mg; IBUPIRAC 800 / 

IBUPROFENO, forma farmacéutica y concentración: COMPRIMIDOS 800 

mg; IBUPIRETAS JUNIOR / IBUPROFENO, forma farmacéutica y 

concentración: COMPRIMIDOS MASTICABLES 200 mg propiedad de la 

firma PFIZER S.R.L., anulando los anteriores. 

ARTICULO 20. - Practíquese la atestación correspondiente en el Certificado 

NO 35.918 cuando el mismo se presente acompañado de la copia 

autenticada de la presente Disposición. 

ARTICULO 30. - Regístrese; por mesa de entradas notifíquese al 
~A-



"2013 - l'Iio ád g'~ de ea, /I~ ~ ~ de 1113" 

~áeSalad 

S~áe'P~, 

¡¿~e'l~ 

rl.1t.1It. rI. 7. 

DISPOSICiÓN N0 1 2 8 O 

interesado, haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente 

disposición conjuntamente con los prospectos, gírese al Departamento de 

Registro a los fines de adjuntar al legajo correspondiente, Cumplido, 

Archívese. 

Expediente NO 1-0047-0000-018266-12-9 

DISPOSICIÓN NO 1 2 8 O 
nc fA-V] 

? 
Dr. OHO A. ORSINGHER 
SUS-INTERVENTOR 

A.N.M.A.T. 
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Venta bajo receta 

COMPOSICION 

PROYECTO DE PROSPECTO 

Ibupirac 
Ibuprofeno 

Suspensión al 2% 

Cada 100 ml de Suspensión Sabor Naranja contiene: 
IBUPROFENO 2 g 

~~~ 

Industria Argentina 

Excipientes: Azúcar 30 g, Sacarina sódica 100 mg, Ciclamato de sodio 300 mg, Glicirricinato de amonio 
200 mg, Carboximetilcelulosa sódica 800 mg, Dióxido de silicio coloidal 500 mg, Amarillo Ocaso 10 mg, 
Esencia líquida de naranja 2 ml, Polisorbato 20 500 mg, Metilparabeno sódico 200 mg, Propilparabeno 
sódico 30 mg, Agua purificada c.s.p. 100 ml. 

Cada 100 ml de Suspensión Sabor Ananá contiene: 
IBUPROFENO 2 g 
Excipientes: Azúcar 30 g, Ciclamato de sodio 300 mg, Sacarina sódica 100 mg, Glicirricinato de amonio 
200 mg, Carboximetilcelulosa sódica 600 500 mg, Avicel RC-591 1,25 g, Sorbitol 70% 20 g, Lauril sulfato 
de sodio 20 mg, Emulsión de simeticona al 30% 200 mg, Metilparabeno sódico 200 mg, Propilparabeno 
sódico 30 mg, Amarillo de Quinoleína soluble 0,10 mg, Esencia de ananá 0,25 ml, Agua purificada c.s.p. 
100 ml. 

ACCION TERAPEUTICA 
Agente antiinflamatorio no esteroide (AINE) con propiedades analgésicas y antipiréticas. 

INDICACIONES 
Tratamiento sintomático del dolor leve a moderado y de la fiebre en niños mayores de 6 meses. 
Tratamiento de la signosintomatología de la artritis reumatoidea juvenil. 

PROPIEDADES FARMACOLÓGICAS 
Acción farmacológica 
Ibuprofeno es un agente antiinflamatorio no esteroide, derivado del ácido proplOmco. El principio 
activo reside en la inhibición de la ciclooxigenasa y, consecuentemente, en la inhibición de los 
prostanoides E2, prostaglandina 12, y tromboxano A2. El ibuprofeno inhibe a la ciclooxigenasa (COX) 
que cataliza la conversión del ácido araquidónico en endoperóxidos, que a su vez son los precursones 
de las prostaglandinas. Los estudios clínicos controlados han demostrado la actividad de ibuprofeno 
para el control del dolor y la inflamación, asociada con una reducción significativa de los efectos 
colaterales gastrointestinales, cuando se lo comparó con aspirina. Los pacientes que hayan manifestado 
efectos adversos gastrointestinales con aspirina, pueden presentar una mejor tolerancia con 
ibuprofeno, aunque deben continuar siendo controlados cuidadosamente. 
Los estudios clínicos con ibuprofeno han demostrado también sus propiedades analgésicas y 
antifebriles. 

Fa rm acoci n ética 
Rápida absorción luego de la administración oral. Los niveles séricos pico se alcanzan 1 a 2 horas 
después de la dosis. La presencia de alimentos altera en gradoímínimo la biodisponibilidad del 
ibuprofeno. En estudios de biodisponibilidad realizados en adultos se observó que la administración 
conjunta de antiácidos que contenían hidróxido de aluminio e hidró ido de magnesio no interfirió en la 
absorción del ibuprofeno. /\ . 

rUCI-l 
( 

SANO B. MAZA 
DI ORA TÉCNICA 

APODERADA LEGAL 
PFlZER S. R. L. 
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~~9 La vida media de ibuprofeno en individuos sanos y en pacientes con trastornos renales y 
hepáticos es de 1,8 a 3,5 horas. Se metaboliza rápidamente por el hígado (hidroxilación, 
carboxilación) y se elimina principalmente por la orina (1% libre y 14% conjugado). Su unión a las 
proteínas plasmáticas es de aproximadamente 99%. Virtualmente, 24 horas después de la última dosis, 
la excreción de ibuprofeno es completa. 

POSOLOGIA y MODO DE ADMINISTRACiÓN 

a. Antipirético 
i. Si la temperatura es menor a 39'C (axilar), se recomienda administrar una dosis de 0,25 ml 

por cada kilogramo de peso corporal (equivalente a 5 mg de ibuprofeno/kg/dosis) cada 6 a 
8 horas. 

ii. Si la temperatura es igualo mayor a 39'C (axilar), se recomienda administrar una dosis de 
0,5 ml por cada kilogramo de peso corporal (equivalente a 10 mg de ibuprofeno/kg/dosis) 
cada 6 a 8 horas. 

Recordar que cada mililitro de suspensión de Ibupirac suspensión al 2% contiene 20 mg de 
ibuprofeno. 

Tabla de orientación sugerida 

Peso Temp. menor a 39°C 
Temp. igualo mayor 

Espacio entre dosis a 39°C 
Niños de 10 kg 2,5 ml 5 ml 6 a 8 horas 
Niños de 20 kg 5 ml 10 ml 6 a 8 horas 
Niños de 30 kg 7,5 ml 15 ml 6 a 8 horas 

b. Dolores leves a moderados, artralgias y artritis reumatoidea juvenil: 
i. 20 a 40 mg/kg/día, divididos cada 6 a 8 horas (0,25 ml/kg a 0,5 ml/kg cada 6 a 8 horas). 
ii. En pacientes con artritis reumatoidea juvenil con dolores leves, se recomienda emplear 

una dosis de 20 mg/kg/día. 

Dosis máxima recomendada: 40 mg/kg/dia. 
Importante: Debe agitarse el frasco antes de su uso. 

CONTRAINDICACIONES 
Hipersensibilidad al ibuprofeno, a la aspirina, a otros agentes antiinflamatorios, o a algún componente 
de la fórmula. Pacientes con antecedentes de síndrome de poliposis nasal, angioedema, asma, 
broncoespasmo, rinitis aguda, urticaria o manifestaciones alérgicas inducidas por aspirina u otros 
antiinflamatorios no esteroides. 
Enfermedades infecciosas intestinales (como ser enfermedad de Crohn o colitis ulcerosa). 
Ulcera gastroduodenal activa o hemorragias gastrointestinales (dos o más episodios de úlcera 
comprobada o de sangrado), insuficiencia hepática severa (Child Pugh clase C), insuficiencia renal 
severa (clearance de creatinina menor de 30 ml/min). Falla cardíaca severa. 
Último trimestre del embarazo. 

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES 
• El ibuprofeno no está indicado para dolores de origen gastrointestinal. 
• El ibuprofeno puede interferir con el efecto antiagregante plaquetario de la aspmna (ver 
INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS). Los pacientes deberán CiOS tar con el médico si siguen 
tratamiento con ácido acetilsalicílico y toman ibuprofeno para comb ir el dolor. 
• La coadministración de ibuprofeno con otros AINEs, incluy· .. do inhibidores selectivos de la 
ciclooxigenasa 2, deben ser evitados, debido al alto riesgo de ulce'ón o hemorragia. 

J-lC/I , 
;' 

SAN9h B. MAZA 
DI~EpORA TÉCNICA 

A'PODERADA LEGAL 
PFIZER S. R. L. 
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• Los efectos adversos pueden ser minimizados administrando la menor dosis efectiva 
durante el menor tiempo posible que permita el control de los síntomas. 
• Hemorragia gastrointestinal, ulceración y perforación: En algún momento del tratamiento se han 
reportado con todos los AINEs casos de hemorragia gastrointestinal, úlcera y perforación, que puede 
ser fatal y que se manifiesta con o sin síntomas o historia previa de eventos gastrointestinales serios. 
• La frecuencia es mayor en los pacientes de edad avanzada. Estos pacientes deben comenzar su 
tratamiento con la dosis más baja posible, y deberá considerarse una terapia en combinación con 
agentes de protección (por ejemplo misoprostol o inhibidores de la bomba de protones), el mismo 
tratamiento deberá considerarse en pacientes que requieran dosis bajas de aspirina u otras drogas que 
incrementan el riesgo gastrointestinal. 
• Aquellos pacientes con antecedentes de toxicidad gastrointestinal, especialmente los pacientes de 
edad avanzada, deberán informar todo síntoma abdominal inusual (especialmente las hemorragias 
gastrointestinales), sobre todo al inicio del tratamiento. Se debe tener cuidado en los pacientes que 
reciban concomitantemente medicación que incremente el riesgo de ulceración y hemorragias, como 
en el caso de los corticoesteroides orales, anticoagulantes como la warfarina, inhibidores selectivos de 
la recaptación de serotonina o agentes antiplaquetarios como la aspirina (ver INTERACCIONES 
MEDICAMENTOSAS ). 
• Cuando ocurra una hemorragia o ulceración en pacientes que reciban ibuprofeno, deberá 
suspenderse el tratamiento. 
• Los pacientes con antecedentes de enfermedades inflamatorias gastrointestinales (colitis ulcerosa, 
enfermedad de Crohn) deberán recibir AINEs con precaución ya que la enfermedad de base puede 
exacerbarse. 
• Deberán tomarse precauciones en pacientes que tengan antecedentes de hipertensión arterial y/o 
falla cardíaca ya que se ha informado retención de líquido, hipertensión y edema en asociación a una 
terapia con AINEs (ver REACCIONES ADVERSAS). 
• Estudios clínicos sugieren que el ibuprofeno, particularmente en altas dosis (~ 2400 mg diarios) se 
encuentran relacionados a un incremento de riesgos de eventos trombóticos arteriales (por ejemplo 
infarto de miocardio o accidente cerebrovascular). En general, estudios epidemiológicos no sugieren 
que dosis bajas (por ejemplo ~ 1200 mg diarios) estén relacionados a un mayor riesgo de infartos de 
miocardio. 
• Se han reportado muy raramente reacciones serias en la piel, algunas de ellas fatales, incluyendo 
dermatitis exfoliativa, síndrome de Stevens-Johnson, necrólisis tóxica epidérmica, en asociación a una 
terapia con AINEs (ver REACCIONES ADVERSAS), siendo mayor el riesgo de estas reacciones al comienzo 
de la terapia. El ibuprofeno deberá discontinuarse con la aparición de rash, lesiones mucosas u alguna 
otra manifestación de hipersensibilidad (ver REACCIONES ADVERSAS). 
• El ibuprofeno, como todos los AINES, puede precipitar el broncoespasmo, e inducir ataques de asma 
u otras reacciones de hipersensibilidad. Factores de riesgo son: asma bronquial, fiebre del heno, 
pólipos nasales o enfermedad respiratoria crónica. Esto aplica también a pacientes que presenten 
reacciones alérgicas (por ejemplo reacciones cutáneas, picazón, urticaria) al ibuprofeno u a otros 
AINEs. 
• Existe cierta evidencia que señala que drogas que inhiben la síntesis de ciclooxigenasa / 
prostaglandina pueden causar trastornos en la fertilidad femenina por un efecto sobre la ovulación. 
Este trastorno es reversible con el retiro de la medicación. 
• Antecedentes o presencia de disfunciones hepáticas. Puede producir alteraciones en los niveles de 
transaminasas. Si las alteraciones en las pruebas de la función hepática persisten o empeoran, se 
desarrollan signos y síntomas compatibles con alteraciones hepáticas, o si aparecen manifestaciones 
sistémicas (por ejemplo: eosinofilia, rash, etc.), el ibuprofeno debe ser discontinuado. Raramente se 
ha reportado hepatotoxicidad grave. 
• Antecedentes o presencia de disfunciones renales. En pacientes de riesgo (aquellos con hipovolemia 
real o efectiva o aquellos con insuficiencia renal previa) se puede de ncadenar una insuficiencia renal 
aguda o una exacerbación de la insuficiencia preexistente, que us lmente revierten al suspender la 
medicación. Raramente, se han reportado casos de nefritis interstic· l 'guda y/o síndrome nefrótico. 

~ 

SANDJ B. MAZA 
DIRE¡RA TÉCNICA 

APO ERADA LEGAL 
IZER S.R.L. 
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• Raramente se han reportado escotomas, alteración en la visión de los colores y/o visión 
borrosa o disminuida. Ante el desarrollo de estas alteraciones se debe discontinuar el uso de 
ibuprofeno y realizar un examen oftalmológico que incluya un campo visual central y evaluación de la 
visión de los colores. 
• En pacientes con Lupus eritematoso sistémico y enfermedad mixta del tejido conectivo pueden 
tener un mayor riesgo de contraer meningitis aséptica. 
• El medicamento Ibupirac Suspensión se presenta al 2% y al 4%, lo que deberá tenerse en cuenta al 
realizar el cálculo posológico. 

Uso en ancianos: Los pacientes de edad avanzada poseen una frecuencia mayor de padecer reacciones 
adversas a los AINEs, en especial las hemorragias intestinales y perforaciones, las cuales pueden ser 
fatales. 

Pruebas de laboratorio: Fueron observados en asociación a tratamientos con ibuprofeno elevados 
niveles de transaminasas, creatinina, urea y bilirrubina en sangre. 

EMBARAZO 
No se recomienda el uso de ibuprofeno durante el embarazo. 
El tratamiento puede afectar adversamente al embarazo y/o al desarrollo embriofetal. Estudios en 
animales y en humanos sugieren un riesgo aumentado de abortos espontáneos, malformaciones 
cardíacas y gastrosquisis luego de utilizar ibuprofeno. En animales, la administración de inhibidores de 
la síntesis de prostaglandinas, mostró un aumento de pérdida de pre y post implante y letalidad 
embriofetal. Además, se ha informado un aumento de casos de malformaciones en animales, 
incluyendo cardiovasculares, cuando se les administró un inhibidor de la síntesis de prostaglandinas 
durante el período organogénico. No administrar ibuprofeno durante el primer y segundo trimestre del 
embarazo cuando no sea estrictamente necesario. Si a una mujer que espera concebir o durante el 
primer o segundo trimestre de embarazo se le administra ibuprofeno deberá mantenerse la dosis tan 
baja y durante el menor tiempo que sea posible. 
El ibuprofeno se encuentra contraindicado en el tercer trimestre de embarazo. Puede existir inhibición 
de las contracciones uterinas que resultan en un atraso o prolongación del trabajo de parto, así como 
también una prolongación del tiempo de sangrado debido al efecto antiplaquetario. La administración 
del ibuprofeno en el embarazo tardío puede conducir a un cierre prematuro del ductus arteriosus e 
hipertensión pulmonar o a disfunción renal fetal que puede progresar a una falla renal con 
oligohidroamnios. 

LACTANCIA 
No se recomienda el uso de ibuprofenodurante el período de lactancia. 
El ibuprofeno puede pasar en pequeñas cantidades a leche materna, pero el riesgo de afectar al bebé 
parece improbable a las dosis terapéuticas. Si el tratamiento fuera prolongado o si se administraran 
cantidades mayores deberá considerarse interrumpir el amamantamiento. 

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS 
Al igual que con el resto de los AINEs, con el ibuprofeno pueden producirse interacciones con otros 
medicamentos. 
• Anticoagulantes orales y heparina: Podrían aumentar el riesgo de hemorragia. 
• Litio: El ibuprofeno puede producir una elevación de los niveles plasmáticos de litio, así como una 
reducción en su depuración renal. 
• Diuréticos: En algunos pacientes el ibuprofeno puede reducir el efecto natriurético de la furosemida 
y de las tiazidas. 
• AINEs: Pueden aumentar los potenciales efectos adversos propios ~ esta clase de medicamentos. 
• Ácido acetilsalicílico: El ibuprofeno ha mostrado interferir con el fecto de inhibición de agregación 
plaquetaria del ácido acetilsalicílico. Este efecto puede ser signifi vo si se usa ácido acetilsalicílico 
con cubierta entérica y/o dosis múltiples de ibuprofeno. Cuan se usa ácido acetilsalicílico de 



liberación rápida (es decir, sin cubierta entérica), deberá tomarse una sola dosis de ibuprofeno 
2 horas posteriores o por lo menos 8 horas antes de la ingesta del ácido acetilsalicílico para 
evitar la disminución del efecto de este último. 
• Ciclosporina: Los niveles de ciclosporina pueden incrementar los riesgos de nefrotoxicidad. 
• Agentes antiplaquetarios e inhibidores selectivos de la recaptación de serotonina: Incrementa el 
riesgo de hemorragia gastrointestinal. 
• Diuréticos ahorradores de potasio: Hiperpotasemia. 
• Corticosteroides: Incrementa el riesgo de ulceración o hemorragia gastrointestinal. 
• Metotrexato: El ibuprofeno, al igual que la mayoría de los AINEs, disminuye la eliminación renal de 
metotrexato produciendo niveles plasmáticos elevados y prolongados, y aumentando el riesgo de 
toxicidad. 
• Sales de oro: Aún cuando los AINEs se utilicen comúnmente en forma simultánea con compuestos de 
oro en el tratamiento de la artritis, debería tenerse en cuenta la posibilidad que el uso concomitante 
pueda aumentar el riesgo de efectos adversos renales. 
El ibuprofeno es un fármaco de alta ligadura proteica y, por lo tanto, podría desplazar a otras drogas 
unidas a proteínas. Debido a ello, se necesita un monitoreo médico cuidadoso respecto de la dosis de 
otros fármacos de alta ligadura proteica. 
• Inhibidores de la enzima convertidora de la Angiotensina: Reducción del efecto antihipertensivo por 
inhibición de las prostaglandinas vasodilatadoras por el AINE. 
• Alcohol: Se incrementa el riesgo de daño a la mucosa gastrointestinal y el tiempo de sangrado. 

REACCIONES ADVERSAS 
Riesgos cardiovasculares: 
Los AINEs pueden causar un aumento del riesgo de eventos trombóticos cardiovasculares graves, infarto 
de miocardio y accidente cerebrovascular, que puede ser fatal. Este riesgo puede aumentar con la 
duración del uso. Los pacientes con enfermedad cardiovascular o factores de riesgo para las 
enfermedades cardiovasculares pueden tener un riesgo mayor (ver ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES). El 
ibuprofeno está contraindicado para el tratamiento del dolor perioperatorio en la fijación de injerto de 
bypass de arteria coronaria y cirugía (ver ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES). 

Riesgos gastrointestinales: 
Los AINEs causan un aumento del riesgo de eventos adversos gastrointestinales graves incluyendo 
hemorragia, ulceración y perforación del estómago o intestinos (delgado o grueso), que puede ser 
fatal. Estos acontecimientos pueden ocurrir en cualquier momento durante el uso y sin síntomas de 
advertencia. Los pacientes ancianos tienen mayor riesgo de eventos gastrointestinales graves (ver 
ADVERTENCIAS y PRECAUCIONES). 

Otros eventos adversos que se han reportado se mencionan a continuación: 

Sistema Hemático y Linfático: Se reportaron casos aislados de anemia debido a hemorragia, 
leucopenia, trombocitopenia, pancitopenia y agranulocitosis. También se reportaron casos de 
inhibición de la agregación plaquetaria, mayor tiempo de sangrado. 

Trastornos cardracos y vasculares: Se han informado en asociación con AINEs casos de edema, 
hipertensión y fallas cardíacas. Estudios clínicos sugieren que el uso del ibuprofeno, particularmente en 
altas dosis (~ 2400 mg diarios) se encuentran relacionados a un incremento de riesgos de eventos 
trombóticos arteriales (por ejemplo infarto de miocardio o de ataque súbito). 

Trastorno del ordo y del laberinto: Tinnitus. 

Trastornos oculares: Trastornos visuales. 

ORAS. MAZA 
DIRECTORA TÉCNICA 

APODERADA LEGAL 
PFIZER S.R.L. 
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Trastornos gastrointestinales: Puede ocurrir úlcera péptica, perforación o hemorragia 
gastrointestinal, a veces fatal, especialmente en pacientes de edad avanzada. Se ha informado 
asimismo luego de la administración: náuseas, vómitos, diarrea, flatulencia, constipación, dispepsia, 
dolor abdominal, melena, hematemesis, ulceración bucal, exacerbación de la colitis y de la 
enfermedad de Crohn (ver ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES). Menos frecuentemente se ha reportado 
gastritis. 

Trastornos generales: Fatiga. 

Trastornos hepato-bUiares: Deterioro hepático pasajero. 

Trastornos del Sistema Inmunológico: Reacciones alérgicas y anafilácticas, shock anafiláctico (ver 
ADVERTENCIAS y PRECAUCIONES). Reacciones de hipersensibilidad con las respectivas manifestaciones 
de laboratorio y clínicas que incluye síndrome asmático, reacciones leves a moderadas que pueden 
afectar la piel, tracto respiratorio, gastrointestinal, y sistema cardiovascular, incluyendo a síntomas 
como rash, urticaria, edema, prurito, insuficiencia cardiorrespiratoria, y muy raramente reacciones 
severas, incluyendo informes de shocks anafilácticos. 

Trastornos del Sistema Nervioso I Trastornos Psiquiátricos: Cefaleas, vértigo, insomnio, agitación, 
irritabilidad, estado de confusión y desorientación, en casos aislados depresión y reacciones psicóticas. 
En casos raros se reportaron síntomas de meningitis asépticas como ser: rigidez de nuca, cefalea, 
náuseas, vómitos, fiebre y desorientación, particularmente en pacientes con trastornos autoinmunes 
existentes (lupus eritematoso sistémico, enfermedad del tejido conectivo mixto). 

Trastornos renales y urinarios: Deterioro renal, falla renal aguda, síndrome nefrótico, nefritis 
intersticial y necrosis papilar renal. 

Trastornos de piel y tejido subcutáneo: Alopecía, urticaria, rash, reacciones ampullosas incluido el 
síndrome de Stevens-Johnson y necrólisis epidérmica tóxica (muy raro). 

SOBREDOSIFICACION 
La mayoría de los pacientes son asintomáticos. Efectos leves incluyen dolores abdominales, náuseas, 
vómitos, letargia, somnolencia, cefaleas, tinnitus y ataxia. En casos severos: raramente apnea (niños 
muy pequeños), síndrome de insuficiencia respiratoria, acidosis metabólica, coma, falla renal aguda, 
rabdomiólisis, hipotensión, y puede desarrollarse hipotermia. Estos son más frecuentes luego de la 
ingestión de cantidades mayores de 400 mg/kg. 
En casos de sobredosis aguda, se aconseja vaciar el estómago induciendo el vómito o por lavado 
gástrico. La administración de carbón activado puede disminuir la absorción de la droga. Se aconsejan 
las medidas de apoyo necesarias, según el estado del paciente y, además, por tratarse de una droga 
ácida que se excreta en la orina, se aconseja la administración de álcalis y la inducción de la diuresis. 
Ante la eventualidad de una sobredosificación, concurrir al Hospital más cercano o comunicarse con los 
Centros de Toxicología: 
- Hospital de Pediatría Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666 I 2247 
- Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648 14658-7777 

CONSERVACiÓN 
Conservar en lugar seco y fresco, a temperatura no superior a 25 o C. 

PRESENTACiÓN 
Envases que contienen 90 y 200 mI de suspensión. 

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS 
No utilizar después de la fecha de vencimiento 
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Para mayor información respecto al producto, comunicarse al teléfono: (011) 4788-7000 
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Venta bajo receta 

COMPOSICION 
Cada 100 ml de Suspensión contiene: 
IBUPROFENO 4 g. 

PROYECTO DE PROSPECTO 

Ibupirac 
Ibuprofeno 

Suspensión al 4% 

". 

Industria Argentina 

Excipientes: Azúcar 30 g, Carboximetilcelulosa sódica 500 mg, Celulosa microcristalina + 
Carboximetilcelulosa sódica 1,25 g, Ciclamato de sodio 300 mg, Colorante Amaranto 0,3 mg, Esencia 
líquida Tutti Frutti 60785-740,0625 ml, Glicirricinato de amonio 200 mg, Laurilsulfato de sodio 20 mg, 
Metilparabeno sódico 200 mg, Polisorbato 80 200 mg, Propilparabeno sódico 30 mg, Sacarina sódica 100 
mg, Simeticona Emulsión al 30% 200 mg, Sorbitol 70% 20 g, Agua purificada c.s.p. 100 ml. 

ACCION TERAPEUTICA 
Agente antiinflamatorio no esteroide (AINE) con propiedades analgésicas y antipiréticas. 

INDICACIONES 
Niños: Tratamiento sintomático del dolor leve a moderado y de la fiebre en niños mayores de 6 meses. 
Tratamiento de la signosintomatología de la artritis reumatoidea juvenil. 
Adultos: Tratamiento sintomático del dolor leve a moderado y de la fiebre. Tratamiento de la 
signosintomatología de la artritis reumatoidea y osteoartrosis. Tratamiento sintomático de la 
dismenorrea primaria. 

PROPIEDADES FARMACOLÓGICAS 
Acción farmacológica 
Ibuprofeno es un agente antiinflamatorio no esteroide, derivado del ácido propiónico. El principio 
activo reside en la inhibición de la ciclooxigenasa y, consecuentemente, en la inhibición de los 
prostanoides E2, prostaglandina 12, y tromboxano A2. El ibuprofeno inhibe a la ciclooxigenasa (COX) 
que cata liza la conversión del ácido araquidónico en endoperóxidos, que a su vez son los precursones 
de las prostaglandinas. Los estudios clínicos controlados han demostrado la actividad de ibuprofeno 
para el control del dolor y la inflamación, asociada con una reducción significativa de los efectos 
colaterales gastrointestinales, cuando se lo comparó con aspirina. Los pacientes que hayan manifestado 
efectos adversos gastrointestinales con aspirina, pueden presentar una mejor tolerancia con 
ibuprofeno, aunque deben continuar siendo controlados cuidadosamente. 
Los estudios clínicos con ibuprofeno han demostrado también sus propiedades analgésicas y 
antifebriles. 

Farmacocinética 
Rápida absorción luego de la administración oral. Los niveles séricos pico se alcanzan 1 a 2 horas 
después de la dosis. La presencia de alimentos altera en grado mínimo la biodisponibilidad del 
ibuprofeno. En estudios de biodisponibilidad realizados en adultos, se observó que la administración 
conjunta de antiácidos que contenían hidróxido de aluminio e hidróxido de magnesio no interfirió en la 
absorción del ibuprofeno. 
La vida media de ibuprofeno en individuos sanos y en pacientes con trastornos renales y hepáticos es 
de 1,8 a 3,5 horas. Se metaboliza rápidamente por el hígado (hidro ',lación, carboxilación) y se elimina 
principalmente por la orina (1% libre y 14% conjugado). Su unió ' las proteínas plasmáticas es de 
aproximadamente 99%. Virtualmente, 24 horas después de la últi ~ osis, la excreción de ibuprofeno 
es completa. ' 
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• NIÑOS 

a. Antipirético 
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i. Si la temperatura es menor a 39'C (axilar), se recomienda administrar una dosis de 0,125 
ml por cada kilogramo de peso corporal (equivalente a 5 mg de ibuprofeno/kg/dosis) cada 
6 a 8 horas. 

ii. Si la temperatura es igualo mayor a 39'C (axilar), se recomienda administrar una dosis de 
0,25 ml por cada kilogramo de peso corporal (equivalente a 10 mg de ibuprofeno/kg/dosis) 
cada 6 a 8 horas. 

Recordar que cada mililitro de suspensión de Ibupirac al 4% contiene 40 mg de ibuprofeno. 

Tabla de orientación sugerida 

Peso Temp. menor a 39'C Temp. igualo mayor Espacio entre dosis 
a 39'C 

Niños de 20 kg 2,5 ml 5 ml 6 a 8 horas 
Niños de 30 kg 4ml 7,5 ml 6 a 8 horas 

b. Dolores leves a moderados, artralgias y artritis reumatoidea: 
iii. 20 a 40 mg/kg/día, divididos cada 6 a 8 horas (0,12 ml/kg a 0,25 ml/kg cada 6 a 8 horas). 
iv. En pacientes con artritis reumatoidea juvenil con dolores leves, se recomienda emplear 

una dosis de 20 mg/kg/día. 

Dosis Máxima recomendada: 40 mg/kg/día. 
Importante: debe agitarse el frasco antes de su uso. 

• ADULTOS 

a. AnalgéSico - Antipirético: 10 ml (400 mg) cada 6 a 8 horas. 
b. Dismenorrea: 10 ml (400 mg) cada 4 horas. 
c. Artritis Reumatoidea - Osteoartrosis: 1200-3200 mg/día dividido en tres a cuatro tomas. 

Recordar que 10 mi de Ibuptrac suspensión al 4%, contienen 400 mg de ibuprofeno. 

CONTRAINDICACIONES 
Hipersensibilidad al ibuprofeno, a la aspirina, a otros agentes antiinflamatorios, o a algún componente 
de la fórmula. Pacientes con antecedentes de síndrome de poliposis nasal, angioedema, asma, 
broncoespasmo, rinitis aguda, urticaria o manifestaciones alérgicas inducidas por aspirina u otros 
antiinflamatorios no esteroides. 
Enfermedades infecciosas intestinales (como ser enfermedad de Crohn o colitis ulcerosa). 
Ulcera gastroduodenal activa o hemorragias gastrointestinales (dos o más episodios de úlcera 
comprobada o de sangrado), insuficiencia hepática severa (Child Pugh clase C), insuficiencia renal 
severa (clearance de creatinina menor de 30 ml/min). Falla cardíaca severa. 
Último trimestre del embarazo. 

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES 
• El ibuprofeno no está indicado para dolores de origen gastrointes 
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• El ibuprofeno puede interferir con el efecto antiagregante plaquetario de la aspmna (ver 
INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS). Los pacientes deberán consultar con el médico si siguen 
tratamiento con ácido acetilsalicílico y toman ibuprofeno para combatir el dolor. 
• La coadministración de ibuprofeno con otros AINEs, incluyendo inhibidores selectivos de la 
ciclooxigenasa 2, deben ser evitados, debido al alto riesgo de ulceración o hemorragia. 
• Los efectos adversos pueden ser minimizados administrando la menor dosis efectiva durante el 
menor tiempo posible que permita el control de los síntomas. 
• Hemorragia gastrointestinal, ulceración y perforación: En algún momento del tratamiento se han 
reportado con todos los AINEs casos de hemorragia gastrointestinal, úlcera y perforación, que puede 
ser fatal y que se manifiesta con o sin síntomas o historia previa de eventos gastrointestinales serios. 
• La frecuencia es mayor en los pacientes de edad avanzada. Estos pacientes deben comenzar su 
tratamiento con la dosis más baja posible, y deberá considerarse una terapia en combinación con 
agentes de protección (por ejemplo misoprostol o inhibidores de la bomba de protones), el mismo 
tratamiento deberá considerarse en pacientes que requieran dosis bajas de aspirina u otras drogas que 
incrementan el riesgo gastrointestinal. 
• Aquellos pacientes con antecedentes de toxicidad gastrointestinal, especialmente los pacientes de 
edad avanzada, deberán informar todo síntoma abdominal inusual (especialmente las hemorragias 
gastrointestinales), sobre todo al inicio del tratamiento. Se debe tener cuidado en los pacientes que 
reciban concomitantemente medicación que incremente el riesgo de ulceración y hemorragias, como 
en el caso de los corticoesteroides orales, anticoagulantes como la warfarina, inhibidores selectivos de 
la recaptación de serotonina o agentes antiplaquetarios como la aspirina (ver INTERACCIONES 
MEDICAMENTOSAS) . 
• Cuando ocurra una hemorragia o ulceración en pacientes que reciban ibuprofeno, deberá 
suspenderse el tratamiento. 
• Los pacientes con antecedentes de enfermedades inflamatorias gastrointestinales (colitis ulcerosa, 
enfermedad de Crohn) deberán recibir AINEs con precaución ya que la enfermedad de base puede 
exacerbarse. 
• Deberán tomarse precauciones en pacientes que tengan antecedentes de hipertensión arterial y/o 
falla cardíaca ya que se ha informado retención de líquido, hipertensión y edema en asociación a una 
terapia con AINEs (ver REACCIONES ADVERSAS). 
• Estudios clínicos sugieren que el ibuprofeno, particularmente en altas dosis (~ 2400 mg diarios) se 
encuentran relacionados a un incremento de riesgos de eventos trombóticos arteriales (por ejemplo 
infarto de miocardio o accidente cerebrovascular). En general, estudios epidemiológicos no sugieren 
que dosis bajas (por ejemplo ~ 1200 mg diarios) estén relacionados a un mayor riesgo de infartos de 
miocardio. 
• Se han reportado muy raramente reacciones serias en la piel, algunas de ellas fatales, incluyendo 
dermatitis exfoliativa, síndrome de Stevens-Johnson, necrólisis tóxica epidérmica, en asociación a una 
terapia con AINEs (ver REACCIONES ADVERSAS), siendo mayor el riesgo de estas reacciones al comienzo 
de la terapia. El ibuprofeno deberá discontinuarse con la aparición de rash, lesiones mucosas u alguna 
otra manifestación de hipersensibilidad (ver REACCIONES ADVERSAS). 
• El ibuprofeno, como todos los AINES, puede precipitar el broncoespasmo, e inducir ataques de asma 
u otras reacciones de hipersensibilidad. Factores de riesgo son: asma bronquial, fiebre del heno, 
pólipos nasales o enfermedad respiratoria crónica. Esto aplica también a pacientes que presenten 
reacciones alérgicas (por ejemplo reacciones cutáneas, picazón, urticaria) al ibuprofeno u a otros 
AINEs. 
• Existe cierta evidencia que señala que drogas que inhiben la síntesis de ciclooxigenasa / 
prostaglandina pueden causar trastornos en la fertilidad femenina por un efecto sobre la ovulación. 
Este trastorno es reversible con el retiro de la medicación. 
• Antecedentes o presencia de disfunciones hepáticas. Puede prod cir alteraciones en los niveles de 
transaminasas. Si las alteraciones en las pruebas de la función h ática persisten o empeoran, se 
desarrollan signos y síntomas compatibles con alteraciones hepáti Si o si aparecen manifestaciones 
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sistémicas (por ejemplo: eosinofilia, rash, etc.), el ibuprofeno debe ser discontinuado. Raramente se 
ha reportado hepatotoxicidad grave. 
• Antecedentes o presencia de disfunciones renales. En pacientes de riesgo (aquellos con hipovolemia 
real o efectiva o aquellos con insuficiencia renal previa) se puede desencadenar una insuficiencia renal 
aguda o una exacerbación de la insuficiencia preexistente, que usualmente revierten al suspender la 
medicación. Raramente, se han reportado casos de nefritis intersticial aguda y/o síndrome nefrótico. 
• Raramente se han reportado escotomas, alteración en la visión de los colores y/o visión borrosa o 
disminuida. Ante el desarrollo de estas alteraciones se debe discontinuar el uso de ibuprofeno y 
realizar un examen oftalmológico que incluya un campo visual central y evaluación de la visión de los 
colores. 
• En pacientes con Lupus eritematoso sistémico y enfermedad mixta del tejido conectivo pueden 
tener un mayor riesgo de contraer meningitis aséptica. 
• El medicamento Ibupirac suspensión se presenta al 2% y al 4%, lo que deberá tenerse en cuenta al 
realizar el cálculo posológico. 

Uso en ancianos: Los pacientes de edad avanzada poseen una frecuencia mayor de padecer reacciones 
adversas a los AINEs, en especial las hemorragias intestinales y perforaciones, las cuales pueden ser 
fatales. 

Pruebas de laboratorio: Fueron observados en asociación a tratamientos con ibuprofeno elevados 
niveles de transaminasas, creatinina, urea y bilirrubina en sangre. 

EMBARAZO 
No se recomienda el uso de ibuprofeno durante el embarazo. 
El tratamiento puede afectar adversamente al embarazo y/o al desarrollo embriofetal. Estudios en 
animales y en humanos sugieren un riesgo aumentado de abortos espontáneos, malformaciones 
cardíacas y gastrosquisis luego de utilizar ibuprofeno. En animales, la administración de inhibidores de 
la síntesis de prostaglandinas, mostró un aumento de pérdida de pre y post implante y letalidad 
embriofetal. Además, se ha informado un aumento de casos de malformaciones en animales, 
incluyendo cardiovasculares, cuando se les administró un inhibidor de la síntesis de prostaglandinas 
durante el período organogénico. No administrar ibuprofeno durante el primer y segundo trimestre del 
embarazo cuando no sea estrictamente necesario. Si a una mujer que espera concebir o durante el 
primer o segundo trimestre de embarazo se le administra ibuprofeno deberá mantenerse la dosis tan 
baja y durante el menor tiempo que sea posible. 
El ibuprofeno se encuentra contraindicado en el tercer trimestre de embarazo. Puede existir inhibición 
de las contracciones uterinas que resultan en un atraso o prolongación del trabajo de parto, así como 
también una prolongación del tiempo de sangrado debido al efecto antiplaquetario. La administración 
del ibuprofeno en el embarazo tardío puede conducir a un cierre prematuro del ductus arteriosus e 
hipertensión pulmonar o a disfunción renal fetal que puede progresar a una falla renal con 
oligohidroamnios. 

LACTANCIA 
No se recomienda el uso de ibuprofeno durante el período de lactancia. 
El ibuprofeno puede pasar en pequeñas cantidades a leche materna, pero el riesgo de afectar al bebé 
parece improbable a las dosis terapéuticas. Si el tratamiento fuera prolongado o si se administraran 
cantidades mayores deberá considerarse interrumpir el amamantamiento. 

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS 
Al igual que con el resto de los AINEs, con el ibuprofeno pueden producirse interacciones con otros 
medicamentos. 
• Anticoagulantes orales y heparina: Podrían aumentar el riesgoemorragia. 
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• Litio: El ibuprofeno puede producir una elevación de los niveles plasmáticos de litio, así como una 
reducción en su depuración renal. 
• Diuréticos: En algunos pacientes el ibuprofeno puede reducir el efecto natriurético de la furosemida 
y de las tiazidas. 
• AINEs: Pueden aumentar los potenciales efectos adversos propios de esta clase de medicamentos. 
• Ácido acetilsalicílico: El ibuprofeno ha mostrado interferir con el efecto de inhibición de agregación 
plaquetaria del ácido acetilsalicílico. Este efecto puede ser significativo si se usa ácido acetilsalicílico 
con cubierta entérica y/o dosis múltiples de ibuprofeno. Cuando se usa ácido acetilsalicílico de 
liberación rápida (es decir, sin cubierta entérica), deberá tomarse una sola dosis de ibuprofeno 2 horas 
posteriores o por lo menos 8 horas antes de la ingesta del ácido acetilsalicílico para evitar la 
disminución del efecto de este último. 
• Ciclosporina: Los niveles de ciclosporina pueden incrementar los riesgos de nefrotoxicidad. 
• Agentes antiplaquetarios e inhibidores selectivos de la recaptación de serotonina: Incrementa el 
riesgo de hemorragia gastrointestinal. 
• Diuréticos ahorradores de potasio: Hiperpotasemia. 
• Corticosteroides: Incrementa el riesgo de ulceración o hemorragia gastrointestinal. 
• Metotrexato: El ibuprofeno, al igual que la mayoría de los AINEs, disminuye la eliminación renal de 
metotrexato produciendo niveles plasmáticos elevados y prolongados, y aumentando el riesgo de 
toxicidad. 
• Sales de oro: Aún cuando los AINEs se utilicen comúnmente en forma simultánea con compuestos de 
oro en el tratamiento de la artritis, debería tenerse en cuenta la posibilidad que el uso concomitante 
pueda aumentar el riesgo de efectos adversos renales. 
El ibuprofeno es un fármaco de alta ligadura proteica y, por lo tanto, podría desplazar a otras drogas 
unidas a proteínas. Debido a ello, se necesita un monitoreo médico cuidadoso respecto de la dosis de 
otros fármacos de alta ligadura proteica. 
• Inhibidores de la enzima convertidora de la Angiotensina: Reducción del efecto antihipertensivo por 
inhibición de las prostaglandinas vasodilatadoras por el AINE. 
• Alcohol: Se incrementa el riesgo de daño a la mucosa gastrointestinal y el tiempo de sangrado. 

REACCIONES ADVERSAS 
Riesgos cardiovasculares: 
Los AINEs pueden causar un aumento del riesgo de eventos trombóticos cardiovasculares graves, infarto 
de miocardio y accidente cerebrovascular, que puede ser fatal. Este riesgo puede aumentar con la 
duración del uso. Los pacientes con enfermedad cardiovascular o factores de riesgo para las 
enfermedades cardiovasculares pueden tener un riesgo mayor (ver ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES). El 
ibuprofeno está contraindicado para el tratamiento del dolor perioperatorio en la fijación de injerto de 
bypass de arteria coronaria y cirugía (ver ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES). 

Riesgos gastrointestinales: 
Los AINEs causan un aumento del riesgo de eventos adversos gastrointestinales graves incluyendo 
hemorragia, ulceración y perforación del estómago o intestinos, que puede ser fatal. Estos 
acontecimientos pueden ocurrir en cualquier momento durante el uso y sin síntomas de advertencia. 
Los pacientes ancianos tienen mayor riesgo de eventos gastrointestinales graves (ver ADVERTENCIAS Y 
PRECAUCIONES). 

Otros eventos adversos que se han reportado se mencionan a continuación: 

Sistema Hemático y Linfático: Se reportaron casos aislados e anemia debido a hemorragia, 
leucopenia, trombocitopenia, pancitopenia y agranulocitosis. ambién se reportaron casos de 
inhibición de la agregación plaquetaria, mayor tiempo de sangrado I , 
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Trastornos cardíacos y vasculares: Se han informado en aSOClaClOn con AINEs casos de edema, 
hipertensión y fallas cardíacas. Estudios clínicos sugieren que el uso del ibuprofeno, particularmente en 
altas dosis (~ 2400 mg diarios) se encuentran relacionados a un incremento de riesgos de eventos 
trombóticos arteriales (por ejemplo infarto de miocardio o de ataque súbito). 

Trastorno del oído y del laberinto: Tinnitus. 

Trastornos oculares: Trastornos visuales. 

Trastornos gastrointestinales: Puede ocurrir úlcera péptica, perforación o hemorragia 
gastrointestinal, a veces fatal, especialmente en pacientes de edad avanzada. Se ha informado 
asimismo luego de la administración: náuseas, vómitos, diarrea, flatulencia, constipación, dispepsia, 
dolor abdominal, melena, hematemesis, ulceración bucal, exacerbación de la colitis y de la 
enfermedad de Crohn (ver ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES). Menos frecuentemente se ha reportado 
gastritis. 

Trastornos generales: Fatiga. 

Trastornos hepato-biliares: Deterioro hepático pasajero. 

Trastornos del Sistema Inmunológico: Reacciones alérgicas y anafilácticas, shock anafiláctico (ver 
ADVERTENCIAS y PRECAUCIONES). Reacciones de hipersensibilidad con las respectivas manifestaciones 
de laboratorio y clínicas que incluye síndrome asmático, reacciones leves a moderadas que pueden 
afectar la piel, tracto respiratorio, gastrointestinal, y sistema cardiovascular, incluyendo a síntomas 
como rash, urticaria, edema, prurito, insuficiencia cardiorrespiratoria, y muy raramente reacciones 
severas, incluyendo informes de shocks anafilácticos. 

Trastornos del Sistema Nervioso I Trastornos Psiquiátricos: Cefaleas, vértigo, insomnio, agitación, 
irritabilidad, estado de confusión y desorientación, en casos aislados depresión y reacciones psicóticas. 
En casos raros se reportaron síntomas de meningitis asépticas como ser: rigidez de nuca, cefalea, 
náuseas, vómitos, fiebre y desorientación, particularmente en pacientes con trastornos autoinmunes 
existentes (lupus eritematoso sistémico, enfermedad del tejido conectivo mixto). 

Trastornos renales y urinarios: Deterioro renal, falla renal aguda, síndrome nefrótico, nefritis 
intersticial y necrosis papilar renal. 

Trastornos de piel y tejido subcutáneo: Alopecia, urticaria, rash, reacciones ampullosas incluido el 
síndrome de Stevens-Johnson y necrólisis epidérmica tóxica (muy raro). 

SOBREDOSIFICACION 
La mayoría de los pacientes son asintomáticos. Efectos leves incluyen dolores abdominales, náuseas, 
vómitos, letargia, somnolencia, cefaleas, tinnitus y ataxia. En casos severos: raramente apnea (niños 
muy pequeños), síndrome de insuficiencia respiratoria, acidosis metabólica, coma, falla renal aguda, 
rabdomiólisis, hipotensión, y puede desarrollarse hipotermia. Estos son más frecuentes luego de la 
ingestión de cantidades mayores de 400 mg/kg. 
En casos de sobredosis aguda, se aconseja vaciar el estómago induciendo el vómito o por lavado 
gástrico. La administración de carbón activado puede disminuir la absorción de la droga. Se aconsejan 
las medidas de apoyo necesarias, según el estado del paciente y, además, por tratarse de una droga 
ácida que se excreta en la orina, se aconseja la administración de álcalis y la inducción de la diuresis. 
Ante la eventualidad de una sobredosificación, concurrir al Hospita ás cercano o comunicarse con los 
Centros de Toxicología: 
- Hospital de Pediatría Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666 I 2247 

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

CONSERVACiÓN 
Conservar en lugar seco y fresco, a temperatura no superior a 25 o C. 

PRESENTACiÓN 
Envases que contienen 90 ml de suspensión. 

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS 

No utilizar después de la fecha de vencimiento 

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud - Certificado N° 35.918 

PFIZER S. R.l. 
Virrey Loreto 2477, Ciudad de Buenos Aires, Argentina. 
Directora Técnica: Farmacéutica Sandra Beatriz Maza 

Fecha última revisión: .. ./ .. ./ ... 
LPD: 28/Jun/2012 

Para mayor información respecto al producto, comunicarse al (011) 4788 7000 
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Venta bajo receta 

COMPOSICION 

PROYECTO DE PROSPECTO 

Ibupirac 
Ibuprofeno 

Suspensión Oral (Gotas) 

Industria Argentina 

Cada 100 mL contiene: IBUPROFENO 5 g. Exc.: Sorbitol 70% 12 g, Glicerina 10 g, Propilenglicol4 g, 
Dióxido de titanio 1 g, Ciclamato de sodio 600 mg, Sacarina sódica 200 mg, Goma xántica 500 mg, 
Benzoato de sodio 250 mg, Supresor de amargos 200 mg, Polisorbato 80 200 mg, Acido cítrico 150 mg, 
Esencia líquida Tutti Frutti 60785-74 0,15 mI, Agua purificada c.s.p. 100 mI. 

ACCION TERAPEUTICA 
Agente antiinflamatorio no esteroide (AINE) con propiedades analgésicas y antipiréticas. 

INDICACIONES 
Tratamiento sintomático del dolor leve a moderado y de la fiebre en niños mayores de 6 meses. 
Tratamiento de la signosintomatología de la artritis reumatoidea juvenil. 

PROPIEDADES FARMACOLÓGICAS 
Acción farmacológica 
Ibuprofeno es un agente antiinflamatorio no esteroide, derivado del ácido prOplOnlCo. El pnnclplo 
activo reside en la inhibición de la ciclooxigenasa y, consecuentemente, en la inhibición de los 
prostanoides E2, prostaglandina 12, y tromboxano A2. El ibuprofeno inhibe a la ciclooxigenasa (COX) 
que cata liza la conversión del ácido araquidónico en endoperóxidos, que a su vez son los precursones 
de las prostaglandinas. Los estudios clínicos controlados han demostrado la actividad de ibuprofeno 
para el control del dolor y la inflamación, asociada con una reducción significativa de los efectos 
colaterales gastrointestinales, cuando se lo comparó con aspirina. Los pacientes que hayan manifestado 
efectos adversos gastrointestinales con aspirina, pueden presentar una mejor tolerancia con 
ibuprofeno, aunque deben continuar siendo controlados cuidadosamente. 
Los estudios clínicos con ibuprofeno han demostrado también sus propiedades analgésicas y 
antifebriles. 

Farmacocinética 
Rápida absorción luego de la administración oral. Los niveles séricos pico se alcanzan 1 a 2 horas 
después de la dosis. La presencia de alimentos altera en grado mínimo la biodisponibilidad del 
ibuprofeno. En estudios de biodisponibilidad realizados en adultos, se observó que la administración 
conjunta de antiácidos que contenían hidróxido de aluminio e hidróxido de magnesio no interfirió en la 
absorción del ibuprofeno. 
La vida media de ibuprofeno en individuos sanos y en pacientes con trastornos renales y hepáticos es 
de 1,8 a 3,5 horas. Se metaboliza rápidamente por el hígado (hidroxilación, carboxilación) y se elimina 
principalmente por la orina (1% libre y 14% conjugado). Su unión a las proteínas plasmáticas es de 
aproximadamente 99%. Virtualmente, 24 horas después de la última dosis, la excreción de ibuprofeno 
es completa. I 

POSOLOGIA Y MODO DE ADMINISTRACiÓN 

Importante: 

SANDRA B. MAZA 
DIRECTORA TÉCNICA 

APODERADA LEGAL 
PFIZER S. R. L 
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Para una correcta dosificación: 

1-Agitar el frasco antes usar. 
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2-Tome el envase con su dedo índice y pulgar, colóquelo en forma perpendicular a la cuchara. 
3-0prima lentamente en la parte media del mismo. Deje formar y caer lentamente las gotas una a 
una de manera uniforme hasta completar la dosificación. 

Tener en cuenta que, cada gota de Ibupirac Gotas contiene 5 mg de ibuprofeno. 

a. Antipirético (antifebril) 
i. Si la temperatura es menor a 39'C (axilar), se recomienda administrar una dosis de 1 gota 

por cada kilogramo de peso corporal (equivalente a 5 mg de ibuprofeno/kg/dosis) cada 6 a 
8 horas. 

ii. Si la temperatura es igualo mayor a 39'C (axilar), se recomienda administrar una dosis de 
2 gotas por cada kilogramo de peso corporal (equivalente a 10 mg de ibuprofeno/kg/dosis) 
cada 6 a 8 horas. 

Tabla de orientación sugerida 

Peso Temp. menor a 39' C Temp. igualo mayor Espacio entre dosis 
a 39'C 

Niños de 10 kg 10 gotas 20 gotas 6 a 8 horas 
Niños de 20 kg 20 gotas 40 gotas 6 a 8 horas 

b. Dolores leves a moderados, artralgias y artritis reumatoidea juvenil: 
i. 20 a 40 mg de ibuprofeno/kg/día, divididos 3 a 4 tomas por día (cada 6 a 8 horas) 

ii. En pacientes con artritis reumatoidea juvenil con dolores leves, se recomienda emplear 
una dosis de 20 mg/kg/ día. 

Dosis máxima recomendada: 40 mg/kg/dia. 

CÓMO UTILIZAR EL GOTERO 
Para asegurar una correcta dosificación, tome el envase con su dedo índice y pulgar, colóquelo en 
forma perpendicular a la cuchara y oprima lentamente en la parte media del mismo. Deje formar y 
caer libremente las gotas una a una de manera uniforme hasta completar la dosificación. 

CONTRAINDICACIONES 
Hipersensibilidad al ibuprofeno, a la aspirina, a otros agentes antiinflamatorios, o a algún componente 
de la fórmula. Pacientes con antecedentes de síndrome de poliposis nasal, angioedema, asma, 
broncoespasmo, rinitis aguda, urticaria o manifestaciones alérgicas inducidas por aspirina u otros 
antiinflamatorios no esteroides. 
Enfermedades infecciosas intestinales (como ser enfermedad de Crohn o colitis ulcerosa). 
Ulcera gastroduodenal activa o hemorragias gastrointestinales (dos o más episodios de úlcera 
comprobada o de sangrado), insuficiencia hepática severa (Child Pugh clase C), insuficiencia renal 
severa (clearance de creatinina menor de 30 ml/min). Falla cardíaca severa. 
Último trimestre del embarazo. 

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES 
• El ibuprofeno no está indicado para dolores de origen gastrointes i 
• El ibuprofeno puede interferir con el efecto antiagregant 
INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS). Los pacientes deberán c 
tratamiento con ácido acetilsalicílico y toman ibuprofeno para co 

laquetario de la aspirina (ver 
s ltar con el médico si siguen 

ir el dolor. 



• La coadministración de ibuprofeno con otros AINEs, incluyendo inhibidores selectivos de la 
ciclooxigenasa 2, deben ser evitados, debido al alto riesgo de ulceración o hemorragia. 
• Los efectos adversos pueden ser minimizados administrando la menor dosis efectiva durante el 
menor tiempo posible que permita el control de los síntomas. 
• Hemorragia gastrointestinal, ulceración y perforación: En algún momento del tratamiento se han 
reportado con todos los AINEs casos de hemorragia gastrointestinal, úlcera y perforación, que puede 
ser fatal y que se manifiesta con o sin síntomas o historia previa de eventos gastrointestinales serios. 
• La frecuencia es mayor en los pacientes de edad avanzada. Estos pacientes deben comenzar su 
tratamiento con la dosis más baja posible, y deberá considerarse una terapia en combinación con 
agentes de protección (por ejemplo misoprostol o inhibidores de la bomba de protones), el mismo 
tratamiento deberá considerarse en pacientes que requieran dosis bajas de aspirina u otras drogas que 
incrementan el riesgo gastrointestinal. 
• Aquellos pacientes con antecedentes de toxicidad gastrointestinal, especialmente los pacientes de 
edad avanzada, deberán informar todo síntoma abdominal inusual (especialmente las hemorragias 
gastrointestinales), sobre todo al inicio del tratamiento. Se debe tener cuidado en los pacientes que 
reciban concomitantemente medicación que incremente el riesgo de ulceración y hemorragias, como 
en el caso de los corticoesteroides orales, anticoagulantes como la warfarina, inhibidores selectivos de 
la recaptación de serotonina o agentes antiplaquetarios como la aspirina (ver INTERACCIONES 
MEDICAMENTOSAS). 
• Cuando ocurra una hemorragia o ulceración en pacientes que reciban ibuprofeno, deberá 
suspenderse el tratamiento. 
• Los pacientes con antecedentes de enfermedades inflamatorias gastrointestinales (colitis ulcerosa, 
enfermedad de Crohn) deberán recibir AINEs con precaución ya que la enfermedad de base puede 
exacerbarse. 
• Deberán tomarse precauciones en pacientes que tengan antecedentes de hipertensión arterial y/o 
falla cardíaca ya que se ha informado retención de líquido, hipertensión y edema en asociación a una 
terapia con AINEs (ver REACCIONES ADVERSAS). 
• Estudios clínicos sugieren que el ibuprofeno, particularmente en altas dosis (~ 2400 mg diarios) se 
encuentran relacionados a un incremento de riesgos de eventos trombóticos arteriales (por ejemplo 
infarto de miocardio o accidente cerebrovascular). En general, estudios epidemiológicos no sugieren 
que dosis bajas (por ejemplo 5 1200 mg diarios) estén relacionados a un mayor riesgo de infartos de 
miocardio. 
• Se han reportado muy raramente reacciones serias en la piel, algunas de ellas fatales, incluyendo 
dermatitis exfoliativa, síndrome de Stevens-Johnson, necrólisis tóxica epidérmica, en asociación a una 
terapia con AINEs (ver REACCIONES ADVERSAS), siendo mayor el riesgo de estas reacciones al comienzo 
de la terapia. El ibuprofeno deberá discontinuarse con la aparición de rash, lesiones mucosas u alguna 
otra manifestación de hipersensibilidad (ver REACCIONES ADVERSAS). 
• El ibuprofeno, como todos los AINES, puede precipitar el broncoespasmo, e inducir ataques de asma 
u otras reacciones de hipersensibilidad. Factores de riesgo son: asma bronquial, fiebre del heno, 
pólipos nasales o enfermedad respiratoria crónica. Esto aplica también a pacientes que presenten 
reacciones alérgicas (por ejemplo reacciones cutáneas, picazón, urticaria) al ibuprofeno u a otros 
AINEs. 
• Existe cierta evidencia que señala que drogas que inhiben la síntesis de ciclooxigenasa / 
prostaglandina pueden causar trastornos en la fertilidad femenina por un efecto sobre la ovulación. 
Este trastorno es reversible con el retiro de la medicación. 
• Antecedentes o presencia de disfunciones hepáticas. Puede producir alteraciones en los niveles de 
transaminasas. Si las alteraciones en las pruebas de la función hepática persisten o empeoran, se 
desarrollan signos y síntomas compatibles con alteraciones hepáti s, o si aparecen manifestaciones 
sistémicas (por ejemplo: eosinofilia, rash, etc.), el ibuprofeno de \ser discontinuado. Raramente se 
ha reportado hepatotoxicidad grave. 
• Antecedentes o presencia de disfunciones renales. En pacientes de riesgo (aquellos con hipovolemia 
real o efectiva o aquellos con insuficiencia renal previa) se puede e ncadenar una insuficiencia renal 
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aguda o una exacerbación de la insuficiencia preexistente, que usualmente revierten al 
suspender la medicación. Raramente, se han reportado casos de nefritis intersticial aguda y/o 
síndrome nefrótico. 
• Raramente se han reportado escotomas, alteración en la visión de los colores y/o visión borrosa o 
disminuida. Ante el desarrollo de estas alteraciones se debe discontinuar el uso de ibuprofeno y 
realizar un examen oftalmológico que incluya un campo visual central y evaluación de la visión de los 
colores. 
• En pacientes con Lupus eritematoso sistémico y enfermedad mixta del tejido conectivo pueden 
tener un mayor riesgo de contraer meningitis aséptica. 

Uso en ancianos: Los pacientes de edad avanzada poseen una frecuencia mayor de padecer reacciones 
adversas a los AINEs, en especial las hemorragias intestinales y perforaciones, las cuales pueden ser 
fatales. 

Pruebas de laboratorio: Fueron observados en asociación a tratamientos con ibuprofeno elevados 
niveles de transaminasas, creatinina, urea y bilirrubina en sangre. 

EMBARAZO 
No se recomienda el uso de ibuprofeno durante el embarazo. 
El tratamiento puede afectar adversamente al embarazo y/o al desarrollo embriofetal. Estudios en 
animales y en humanos sugieren un riesgo aumentado de abortos espontáneos, malformaciones 
cardíacas y gastrosquisis luego de utilizar ibuprofeno. En animales, la administración de inhibidores de 
la síntesis de prostaglandinas, mostró un aumento de pérdida de pre y post implante y letalidad 
embriofetal. Además, se ha informado un aumento de casos de malformaciones en animales, 
incluyendo cardiovasculares, cuando se les administró un inhibidor de la síntesis de prostaglandinas 
durante el período organogénico. No administrar ibuprofeno durante el primer y segundo trimestre del 
embarazo cuando no sea estrictamente necesario. Si a una mujer que espera concebir o durante el 
primer o segundo trimestre de embarazo se le administra ibuprofeno deberá mantenerse la dosis tan 
baja y durante el menor tiempo que sea posible. 
El ibuprofeno se encuentra contraindicado en el tercer trimestre de embarazo. Puede existir inhibición 
de las contracciones uterinas que resultan en un atraso o prolongación del trabajo de parto, así como 
también una prolongación del tiempo de sangrado debido al efecto antiplaquetario. La administración 
del ibuprofeno en el embarazo tardío puede conducir a un cierre prematuro del ductus arteriosus e 
hipertensión pulmonar o a disfunción renal fetal que puede progresar a una falla renal con 
oligohidroamnios. 

LACTANCIA 
No se recomienda el uso de ibuprofenodurante el período de lactancia. 
El ibuprofeno puede pasar en pequeñas cantidades a leche materna, pero el riesgo de afectar al bebé 
parece improbable a las dosis terapéuticas. Si el tratamiento fuera prolongado o si se administraran 
cantidades mayores deberá considerarse interrumpir el amamantamiento. 

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS 
Al igual que con el resto de los AINEs, con el ibuprofeno pueden producirse interacciones con otros 
medicamentos. 
• Anticoagulantes orales y heparina: Podrían aumentar el riesgo de hemorragia. 
• Litio: El ibuprofeno puede producir una elevación de los niveles plasmáticos de litio, así como una 
reducción en su depuración renal. 
• Diuréticos: En algunos pacientes el ibuprofeno puede reducir el efecto natriurético de la furosemida 
y de las tiazidas. 
• AINEs: Pueden aumentar los potenciales efectos adversos propi e esta clase de medicamentos. 
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• Ácido acetilsalicílico: El ibuprofeno ha mostrado interferir con el efecto de inhibición de \~ .. ~s./' 
agregación plaquetaria del ácido acetilsalicílico. Este efecto puede ser significativo si se usa ácido 
acetilsalicílico con cubierta entérica y/o dosis múltiples de ibuprofeno. Cuando se usa ácido 
acetilsalicílico de liberación rápida (es decir, sin cubierta entérica), deberá tomarse una sola dosis de 
ibuprofeno 2 horas posteriores o por lo menos 8 horas antes de la ingesta del ácido acetilsalicílico para 
evitar la disminución del efecto de este último. 
• Ciclosporina: Los niveles de ciclosporina pueden incrementar los riesgos de nefrotoxicidad. 
• Agentes antiplaquetarios e inhibidores selectivos de la recaptación de serotonina: Incrementa el 
riesgo de hemorragia gastrointestinal. 
• Diuréticos ahorradores de potasio: Hiperpotasemia. 
• Corticosteroides: Incrementa el riesgo de ulceración o hemorragia gastrointestinal. 
• Metotrexato: El ibuprofeno, al igual que la mayoria de los AINEs, disminuye la eliminación renal de 
metotrexato produciendo niveles plasmáticos elevados y prolongados, y aumentando el riesgo de 
toxicidad. 
• Sales de oro: Aún cuando los AINEs se utilicen comúnmente en forma simultánea con compuestos de 
oro en el tratamiento de la artritis, debería tenerse en cuenta la posibilidad que el uso concomitante 
pueda aumentar el riesgo de efectos adversos renales. 
El ibuprofeno es un fármaco de alta ligadura proteica y, por lo tanto, pOdría desplazar a otras drogas 
unidas a proteínas. Debido a ello, se necesita un monitoreo médico cuidadoso respecto de la dosis de 
otros fármacos de alta ligadura proteica. 
• Inhibidores de la enzima convertidora de la Angiotensina: Reducción del efecto antihipertensivo por 
inhibición de las prostaglandinas vasodilatadoras por el AINE. 
• Alcohol: Se incrementa el riesgo de daño a la mucosa gastrointestinal y el tiempo de sangrado. 

REACCIONES ADVERSAS 
Riesgos cardiovasculares: 
Los AINEs pueden causar un pequeño aumento del riesgo de eventos trombóticos cardiovasculares 
graves, infarto de miocardio y accidente cerebrovascular, que puede ser fatal. Este riesgo puede 
aumentar con la duración del uso. Los pacientes con enfermedad cardiovascular o factores de riesgo 
para las enfermedades cardiovasculares pueden tener un riesgo mayor (ver ADVERTENCIAS Y 
PRECAUCIONES). El ibuprofeno está contraindicado para el tratamiento del dolor perioperatorio en la 
fijación de injerto de bypass de arteria coronaria y cirugía (ver ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES). 

Riesgos gastrointestinales: 
Los AINEs causan un aumento del riesgo de eventos adversos gastrointestinales graves incluyendo 
hemorragia, ulceración y perforación del estómago o intestinos (delgado o grueso), que puede ser 
fatal. Estos acontecimientos pueden ocurrir en cualquier momento durante el uso y sin síntomas de 
advertencia. Los pacientes ancianos tienen mayor riesgo de eventos gastrointestinales graves (ver 
ADVERTENCIAS y PRECAUCIONES). 

Otros eventos adversos que se han reportado se mencionan a continuación: 

Sistema Hemático y Unfático: Se reportaron casos aislados de anemia debido a hemorragia, 
leucopenia, trombocitopenia, pancitopenia y agranulocitosis. También se reportaron casos de 
inhibición de la agregación plaquetaria, mayor tiempo de sangrado. 

Trastornos cardiacos y vasculares: Se han informado en asociación con AINEs casos de edema, 
hipertensión y fallas cardíacas. Estudios clínicos sugieren que el uso del ibuprofeno, particularmente en 
altas dosis (~ 2400 mg diariOS) se encuentran relacionados a u incremento de riesgos de eventos 
trombóticos arteriales (por ejemplo infarto de miocardio o de ata e, súbito). , 

Trastorno del oido y del laberinto: Tinnitus. 

~ 
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Trastornos oculares: Trastornos visuales. 

Trastornos gastrointestinales: Puede ocurrir úlcera péptica, perforación o hemorragia 
gastrointestinal, a veces fatal, especialmente en pacientes de edad avanzada. Se ha informado 
asimismo luego de la administración: náuseas, vómitos, diarrea, flatulencia, constipación, dispepsia, 
dolor abdominal, melena, hematemesis, ulceración bucal, exacerbación de la colitis y de la 
enfermedad de Crohn (ver ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES). Menos frecuentemente se ha reportado 
gastritis. 

Trastornos generales: Fatiga. 

Trastornos hepato-bWares: Deterioro hepático pasajero. 

Trastornos del Sistema Inmunológico: Reacciones alérgicas y anafilácticas, shock anafiláctico (ver 
ADVERTENCIAS y PRECAUCIONES). Reacciones de hipersensibilidad con las respectivas manifestaciones 
de laboratorio y clínicas que incluye síndrome asmático, reacciones leves a moderadas que pueden 
afectar la piel, tracto respiratorio, gastrointestinal, y sistema cardiovascular, incluyendo a síntomas 
como rash, urticaria, edema, prurito, insuficiencia cardiorrespiratoria, y muy raramente reacciones 
severas, incluyendo informes de shocks anafilácticos. 

Trastornos del Sistema Nervioso I Trastornos Psiquiátricos: Cefaleas, vértigo, insomnio, agitación, 
irritabilidad, estado de confusión y desorientación, en casos aislados depresión y reacciones psicóticas. 
En casos raros se reportaron síntomas de meningitis asépticas como ser: rigidez de nuca, cefalea, 
náuseas, vómitos, fiebre y desorientación, particularmente en pacientes con trastornos autoinmunes 
existentes (lupus eritematoso sistémico, enfermedad del tejido conectivo mixto). 

Trastornos renales y urinarios: Deterioro renal, falla renal aguda, síndrome nefrótico, nefritis 
intersticial y necrosis papilar renal. 

Trastornos de piel y tejido subcutáneo: Alopecía, urticaria, rash, reacciones ampullosas incluido el 
síndrome de Stevens-Johnson y necrólisis epidérmica tóxica (muy raro). 

SOBREDOSIFICACION 
La mayoría de los pacientes son asintomáticos. Efectos leves incluyen dolores abdominales, náuseas, 
vómitos, letargia, somnolencia, cefaleas, tinnitus y ataxia. En casos severos: raramente apnea (niños 
muy pequeños), síndrome de insuficiencia respiratoria, acidosis metabólica, coma, falla renal aguda, 
rabdomiólisis, hipotensión, y puede desarrollarse hipotermia. Estos son más frecuentes luego de la 
ingestión de cantidades mayores de 400 mg/kg. 
En casos de sobredosis aguda, se aconseja vaciar el estómago induciendo el vómito o por lavado 
gástrico. La administración de carbón activado puede disminuir la absorción de la droga. Se aconsejan 
las medidas de apoyo necesarias, según el estado del paciente y, además, por tratarse de una droga 
ácida que se excreta en la orina, se aconseja la administración de álcalis y la inducción de la diuresis. 
Ante la eventualidad de una sobredosificación, concurrir al Hospital más cercano o comunicarse con los 
Centros de Toxicología: 
- Hospital de Pediatría Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666 / 2247 
- Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648 / 4658-7777 

CONSERVACiÓN 
Conservar en lugar seco y fresco, a temperatura no superior a 30° 
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PRESENTACiÓN 
Envases que contienen 30 mI. 

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS 
No utilizar después de la fecha de vencimiento 

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado N° 35.918 

PFIZER S.R.L. 
Virrey Loreto 2477, Ciudad de Buenos Aires, Argentina 
Dirección Técnica: Farmacéutica Sandra B. Maza 

Fecha última revisión: .. ./ .. ./ ... 
LPD: 28/Jun/2012 

Para mayor información respecto al producto, comunicarse al teléfono (011) 4788-7000 

r 

SAN B. MAZA 
DIRECTORA TÉCNICA 

APODERADA LEGAL 
PFIZER S.R.L. 
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Venta bajo receta 

COMPOSICiÓN 

PROYECTO DE PROSPECTO 

Ibupirac 600 
Ibupirac 800 
Ibuprofeno 

Comprimidos 

Cada comprimido de Ibupirac 600 mg contiene: 
IBUPROFENO: 600 mg 
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Industria Argentina 

Exc.: Aerosil 200 7,5 mg, Lactosa monohidrato 109,5 mg, Avicel PH 102 105,375 mg, Ac-Di-Sol 34,5 
mg, Estearato de Magnesio 5,625 mg. 

Cada comprimido de Ibupirac 800 mg contiene: 
IBUPROFENO: 800 mg 
Exc.: Aerosil 200 10 mg, Lactosa monohidrato 146 mg, Avicel PH 102 140,5 mg, Ac-Di-Sol 46 mg, 
Estearato de Magnesio 7,50 mg. 

ACCiÓN TERAPÉUTICA 
Agente antiinflamatorio no esteroide (AINE) con propiedades analgésicas y antipiréticas. 

INDICACIONES 
Está indicado para el alivio sintomático de: 
Estados reumáticos inflamatorios: artritis reumatoidea que incluye a artritis juvenil reumatoidea o 
enfermedad de Still, espondilitis anquilosante, artropatías seronegativas. 
Estados reumáticos degenerativos: artrosis, gonartrosis, coxartrosis, poliartrosis, espondilosis. 
Estados reumáticos extraarticulares: mialgias, periartritis, periartropatías humeroescapulares, 
hombro congelado (capsulitis), bursitis, tendinitis, tenosinovitis y sacralgias, neuralgias secundarias a 
lesiones de disco, lumbalgia. 
Traumatológicos: lesiones de tejidos blandos (esguinces, distensiones o desgarros), dolores 
postoperatorios. Odontalgias y post intervenciones dentales. 
Cefaleas y migraña. 
Dismenorrea. 
Adyuvante en el tratamiento de infecciones acompañadas de inflamación o fiebre. 

PROPIEDADES FARMACOLÓGICAS 
Acción farmacológica 
Ibuprofeno es un agente antiinflamatorio no esteroide, derivado del ácido propiónico. El principio 
activo reside en la inhibición de la ciclooxigenasa y, consecuentemente, en la inhibición de los 
prostanoides E2, prostaglandina 12, y tromboxano A2. El ibuprofeno inhibe a la ciclooxigenasa (COX) 
que cataliza la conversión del ácido araquidónico en endoperóxidos, que a su vez son los precursores 
de las prostaglandinas. 
Los estudios clínicos controlados han demostrado la actividad de ibuprofeno para el control del dolor 
y la inflamación, asociada con una reducción significativa de los efect colaterales gastrointestinales 
cuando se lo comparó con aspirina. Los pacientes que hayan nifestado efectos adversos 
gastrointestinales con aspirina, pueden presentar una mejor tol r~ cia con ibuprofeno, aunque 
deben continuar siendo controlados cuidadosamente. ' 

SAN B. MAZA 
DIRECTORA TÉCNICA 

APODERADA LEGAL 
PFIZER S. R. L. 
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Los estudios clínicos con ibuprofeno han demostrado también, sus propiedades analgésicas y 
antifebriles. 

Farmacocinética 
Rápida absorción luego de la administración oral. Los niveles séricos pico se alcanzan 1 a 2 horas 
después de la dosis. La presencia de alimentos altera en grado mínimo la biodisponibilidad del 
ibuprofeno. En estudios de biodisponibilidad realizados en adultos, se observó que la administración 
conjunta de antiácidos que contenían hidróxido de aluminio e hidróxido de magnesio no interfirió en 
la absorción del ibuprofeno. 
La vida media de ibuprofeno en individuos sanos y en pacientes con trastornos renales y hepáticos es 
de 1,8 a 3,5 horas. Se metaboliza rápidamente por el hígado (hidroxilación, carboxilación) y se 
elimina principalmente por la orina (1% libre y 14% conjugado). Su unión a las proteínas plasmáticas 
es de aproximadamente 99%. Virtualmente, 24 horas después de la última dosis, la excreción de 
ibuprofeno es completa. 

POSOLOGíA Y MODO DE ADMINISTRACiÓN 
La dosis sugerida de ibuprofeno es de 1200-1800 mg/día en dosis divididas cada 6 a 8 horas, según 
criterio médico, dependiendo del cuadro clínico, de la respuesta del paciente, la evaluación de los 
riesgos potenciales y la intensidad de los síntomas. 
Dosis máxima en adultos: no exceder los 2400 mg diarios. 
Niños con peso mayor de 30 kg: la dosis diaria recomendada para niños es de 20 mg/kg de peso 
corporal, dividido en 3 ó 4 tomas que puede ser incrementada a 40 mg/kg de peso corporal en la 
artritis reumatoidea. 
En niños con peso corporal menor de 30 kg no está indicado el uso de Ibupirac 600 y 800. 
El ibuprofeno no debe ser administrado por más de 10 días sin supervisión médica. Si el dolor o la 
fiebre persisten o si se modifican los síntomas, deberá consultarse al médico. 
Los efectos adversos pueden ser minimizados administrando la menor dosis efectiva durante el menor 
tiempo possible que permita el control de los síntomas. 

CONTRAINDICACIONES 
Hipersensibilidad al ibuprofeno, a la aspmna, a otros agentes antiinflamatorios, o a algún 
componente de la fórmula. Pacientes con antecedentes de síndrome de poliposis nasal, angioedema, 
asma, broncoespasmo, rinitis aguda, urticaria o manifestaciones alérgicas inducidas por aspirina u 
otros antiinflamatorios no esteroides. 
Enfermedades infecciosas intestinales (como ser enfermedad de Crohn o colitis ulcerosa). 
Ulcera gastroduodenal activa o hemorragias gastrointestinales (dos o más episodios de úlcera 
comprobada o de sangrado), insuficiencia hepática severa (Child Pugh clase C), insuficiencia renal 
severa (clearance de creatinina menor de 30 ml/min). Falla cardíaca severa. 
Último trimestre del embarazo. 
Ibupirac 600 y 800 está contraindicado en niños menores de 6 años. 

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES 
• El ibuprofeno no está indicado para dolores de origen gastrointestinal. 
• El ibuprofeno puede interferir con el efecto antiagregante plaquetario de la aspmna (ver 
INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS). Los pacientes deberán consultar con el médico si siguen 
tratamiento con ácido acetilsalicílico y toman ibuprofeno para combatir el dolor. 
• La coadministración de ibuprofeno con otros AINEs, incluyendo inhibidores selectivos de la 
ciclooxigenasa 2, deben ser evitados, debido al alto riesgo de ulceraciÓn o hemorragia. 
• Los efectos adversos pueden ser minimizados administrando tJ ... l"fIenor dosis efectiva durante 
el menor tiempo posible que permita el control de los síntomas. f' 

~ " ./ 

SANDRA B. MAZA 
DIRECTORA TÉCNICA 

AP6DERADA LEGAL 
PFIZER S.R.L. 
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• Hemorragia gastrointestinal, ulceración y perforación: En algún momento del tratamiento se 
han reportado con todos los AINEs casos de hemorragia gastrointestinal, úlcera y perforación, que 
puede ser fatal y que se manifiesta con o sin síntomas o historia previa de eventos gastrointestinales 
serios. 
• La frecuencia es mayor en los pacientes de edad avanzada. Estos pacientes deben comenzar su 
tratamiento con la dosis más baja posible, y deberá considerarse una terapia en combinación con 
agentes de protección (por ejemplo misoprostol o inhibidores de la bomba de protones), el mismo 
tratamiento deberá considerarse en pacientes que requieran dosis bajas de aspirina u otras drogas 
que incrementan el riesgo gastrointestinal. 
• Aquellos pacientes con antecedentes de toxicidad gastrointestinal, especialmente los pacientes de 
edad avanzada, deberán informar todo síntoma abdominal inusual (especialmente las hemorragias 
gastrointestinales), sobre todo al inicio del tratamiento. Se debe tener cuidado en los pacientes que 
reciban concomitantemente medicación que incremente el riesgo de ulceración y hemorragias, como 
en el caso de los corticoesteroides orales, anticoagulantes como la warfarina, inhibidores selectivos 
de la recaptación de serotonina o agentes antiplaquetarios como la aspirina (ver INTERACCIONES 
MEO ICAMENTOSAS). 
• Cuando ocurra una hemorragia o ulceración en pacientes que reciban ibuprofeno, deberá 
suspenderse el tratamiento. 
• Los pacientes con antecedentes de enfermedades inflamatorias gastrointestinales (colitis ulcerosa, 
enfermedad de Crohn) deberán recibir AINEs con precaución ya que la enfermedad de base puede 
exacerbarse. 
• Deberán tomarse precauciones en pacientes que tengan antecedentes de hipertensión arterial y/o 
falla cardíaca ya que se ha informado retención de líquido, hipertensión y edema en asociación a una 
terapia con AINEs (ver REACCIONES ADVERSAS). 
• Estudios clínicos sugieren que el ibuprofeno, particularmente en altas dosis (~ 2400 mg diarios) se 
encuentran relacionados a un incremento de riesgos de eventos trombóticos arteriales (por ejemplo 
infarto de miocardio o accidente cerebrovascular). En general, estudios epidemiológicos no sugieren 
que dosis bajas (por ejemplo ~ 1200 mg diarios) estén relacionados a un mayor riesgo de infartos de 
miocardio. 
• Se han reportado muy raramente reacciones serias en la piel, algunas de ellas fatales, incluyendo 
dermatitis exfoliativa, síndrome de Stevens-Johnson, necrólisis tóxica epidérmica, en asociación a 
una terapia con AINEs (ver REACCIONES ADVERSAS), siendo mayor el riesgo de estas reacciones al 
comienzo de la terapia. El ibuprofeno deberá discontinuarse con la aparición de rash, lesiones 
mucosas u alguna otra manifestación de hipersensibilidad (ver REACCIONES ADVERSAS). 
• El ibuprofeno, como todos los AINES, puede precipitar el broncoespasmo, e inducir ataques de 
asma u otras reacciones de hipersensibilidad. Factores de riesgo son: asma bronquial, fiebre del 
heno, pólipos nasales o enfermedad respiratoria crónica. Esto aplica también a pacientes que 
presenten reacciones alérgicas (por ejemplo reacciones cutáneas, picazón, urticaria) al ibuprofeno u 
a otros AINEs. 
• Existe cierta evidencia que señala que drogas que inhiben la síntesis de ciclooxigenasa / 
prostaglandina pueden causar trastornos en la fertilidad femenina por un efecto sobre la ovulación. 
Este trastorno es reversible con el retiro de la medicación. 
• Antecedentes o presencia de disfunciones hepáticas. Puede producir alteraciones en los niveles de 
transaminasas. Si las alteraciones en las pruebas de la función hepática persisten o empeoran, se 
desarrollan signos y síntomas compatibles con alteraciones hepáticas, o si aparecen manifestaciones 
sistémicas (por ejemplo: eosinofilia, rash, etc.), el ibuprofeno debe ser discontinuado. Raramente se 
ha reportado hepatotoxicidad grave. 
• Antecedentes o presencia de disfunciones renales. En pa tes de riesgo (aquellos con 
hipovolemia real o efectiva o aquellos con insuficiencia renal pr. . i ) se puede desencadenar una 
insuficiencia renal aguda o una exacerbación de la insuficien a preexistente, que usualmente 

SA AA B. MAZA 
DIRECTORA TÉCNICA 

APODERADA LEGAL 
PFIZER S.RL. 
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revierten al suspender la medicación. Raramente, se han reportado casos de nefritis intersticial 
aguda y/o síndrome nefrótico. 
• Raramente se han reportado escotomas, alteración en la visión de los colores y/o visión borrosa o 
disminuida. Ante el desarrollo de estas alteraciones se debe discontinuar el uso de ibuprofeno y 
realizar un examen oftalmológico que incluya un campo visual central y evaluación de la visión de los 
colores. 
• En pacientes con Lupus eritematoso sistémico y enfermedad mixta del tejido conectivo pueden 
tener un mayor riesgo de contraer meningitis aséptica. 

Uso en ancianos: Los pacientes de edad avanzada poseen una frecuencia mayor de padecer 
reacciones adversas a los AINEs, en especial las hemorragias intestinales y perforaciones, las cuales 
pueden ser fatales. 

Uso en pediatría: No se aconseja la utilización de estas presentaciones de ibuprofeno en este grupo 
etario. 

Pruebas de laboratorio: Fueron observados en asociación a tratamientos con ibuprofeno elevados 
niveles de transaminasas, creatinina, urea y bilirrubina en sangre. 

EMBARAZO 
No se recomienda el uso de ibuprofeno durante el embarazo. 
El tratamiento puede afectar adversamente al embarazo y/o al desarrollo embriofetal. Estudios en 
animales y en humanos sugieren un riesgo aumentado de abortos espontáneos, malformaciones 
cardíacas y gastrosquisis luego de utilizar ibuprofeno. En animales, la administración de inhibidores 
de la síntesis de prostaglandinas, mostró un aumento de pérdida de pre y post implante y letalidad 
embriofetal. Además, se ha informado un aumento de casos de malformaciones en animales, 
incluyendo cardiovasculares, cuando se les administró un inhibidor de la síntesis de prostaglandinas 
durante el período organogénico. No administrar ibuprofeno durante el primer y segundo trimestre 
del embarazo cuando no sea estrictamente necesario. Si a una mujer que espera concebir o durante 
el primer o segundo trimestre de embarazo se le administra ibuprofeno deberá mantenerse la dosis 
tan baja y durante el menor tiempo que sea posible. 
El ibuprofeno se encuentra contraindicado en el tercer trimestre de embarazo. Puede existir 
inhibición de las contracciones uterinas que resultan en un atraso o prolongación del trabajo de 
parto, así como también una prolongación del tiempo de sangrado debido al efecto antiplaquetario. 
La administración del ibuprofeno en el embarazo tardío puede conducir a un cierre prematuro del 
ductus arteriosus e hipertensión pulmonar o a disfunción renal fetal que puede progresar a una falla 
renal con oligohidroamnios. 

LACTANCIA 
No se recomienda el uso de ibuprofeno durante el período de lactancia. 
El ibuprofeno puede pasar en pequeñas cantidades a leche materna, pero el riesgo de afectar al bebé 
parece improbable a las dosis terapéuticas. Si el tratamiento fuera prolongado o si se administraran 
cantidades mayores deberá considerarse interrumpir el amamantamiento. 

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS 
Al igual que con el resto de los AINEs, con el ibuprofeno pueden producirse interacciones con otros 
medicamentos. 
• Anticoagulantes orales y heparina: Podrían aumentar el riesgo de morragia. 
• Litio: El ibuprofeno puede producir una elevación de los niveles máticos de litio, así como una 
reducción en su depuración renal. 
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• Diuréticos: En algunos pacientes el ibuprofeno puede reducir el efecto natriurético de la 
furosemida y de las tiazidas. 

",-r D ,.,.~-

• AINEs: Pueden aumentar los potenciales efectos adversos propios de esta clase de medicamentos. 
• Ácido acetilsalicílico: El ibuprofeno ha mostrado interferir con el efecto de inhibición de 
agregación plaquetaria del ácido acetilsalicílico. Este efecto puede ser significativo si se usa ácido 
acetilsalicílico con cubierta entérica y/o dosis múltiples de ibuprofeno. Cuando se usa ácido 
acetilsalicílico de liberación rápida (es decir, sin cubierta entérica), deberá tomarse una sola dosis de 
ibuprofeno 2 horas posteriores o por lo menos 8 horas antes de la ingesta del ácido acetilsalicílico 
para evitar la disminución del efecto de este último. 
• Ciclosporina: Los niveles de ciclosporina pueden incrementar los riesgos de nefrotoxicidad. 
• Agentes antiplaquetarios e inhibidores selectivos de la recaptación de serotonina: Incrementa el 
riesgo de hemorragia gastrointestinal. 
• Diuréticos ahorradores de potasio: Hiperpotasemia. 
• Corticosteroides: Incrementa el riesgo de ulceración o hemorragia gastrointestinal. 
• Metotrexato: El ibuprofeno, al igual que la mayoría de los AINEs, disminuye la eliminación renal de 
metotrexato produciendo niveles plasmáticos elevados y prolongados, y aumentando el riesgo de 
toxicidad. 
• Sales de oro: Aún cuando los AINEs se utilicen comúnmente en forma simultánea con compuestos 
de oro en el tratamiento de la artritis, deberá tenerse en cuenta la posibilidad que el uso 
concomitante pueda aumentar el riesgo de efectos adversos renales. 
El ibuprofeno es un fármaco de alta ligadura proteica y, por lo tanto, podría desplazar a otras drogas 
unidas a proteínas. Debido a ello, se necesita un monitoreo médico cuidadoso respecto de la dosis de 
otros fármacos de alta ligadura proteica. 
• Inhibidores de la enzima convertidora de la Angiotensina: Reducción del efecto antihipertensivo 
por inhibición de las prostaglandinas vasodilatadoras por el AINE. 
• Alcohol: Se incrementa el riesgo de daño a la mucosa gastrointestinal y el tiempo de sangrado. 

REACCIONES ADVERSAS 
Riesgos cardiovasculares: 
Los AINEs pueden causar un pequeño aumento del riesgo de eventos trombóticos cardiovasculares 
graves, infarto de miocardio y accidente cerebrovascular, que puede ser fatal. Este riesgo puede 
aumentar con la duración del uso. Los pacientes con enfermedad cardiovascular o factores de riesgo 
para las enfermedades cardiovasculares pueden tener un riesgo mayor (ver ADVERTENCIAS Y 
PRECAUCIONES). El ibuprofeno está contraindicado para el tratamiento del dolor perioperatorio en la 
fijación de injerto de bypass de arteria coronaria y cirugía (ver ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES). 

Riesgos gastrointestinales: 
Los AINEs causan un aumento del riesgo de eventos adversos gastrointestinales graves incluyendo 
hemorragia, ulceración y perforación del estómago o intestinos (delgado y grueso), que puede ser 
fatal. Estos acontecimientos pueden ocurrir en cualquier momento durante el uso y sin síntomas de 
advertencia. Los pacientes ancianos tienen mayor riesgo de eventos gastrointestinales graves (ver 
ADVERTENCIAS y PRECAUCIONES). 

Otros eventos adversos que se han reportado se mencionan a continuación: 

Sistema Hemático y Linfático: Se reportaron casos aislados de anemia debido a hemorragia, 
leucopenia, trombocitopenia, pancitopenia y agranulocitosis. Ta bién se reportaron casos de 
inhibición de la agregación plaquetaria, mayor tiempo de sangrado. 
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Trastornos cardíacos y vasculares: Se han informado en asociación con AINEs casos de 
edema, hipertensión y fallas cardíacas. Estudios clínicos sugieren que el uso del ibuprofeno, 
particularmente en altas dosis (2: 2400 mg diarios) se encuentran relacionados a un incremento de 
riesgos de eventos trombóticos arteriales (por ejemplo infarto de miocardio o de ataque súbito). 

Trastorno del oído y del laberinto: Tinnitus. 

Trastornos oculares: Trastornos visuales. 

Trastornos gastrointestinales: Puede ocurrir úlcera péptica, perforación o hemorragia 
gastrointestinal, a veces fatal, especialmente en pacientes de edad avanzada. Se ha informado 
asimismo luego de la administración: náuseas, vómitos, diarrea, flatulencia, constipación, dispepsia, 
dolor abdominal, melena, hematemesis, ulceración bucal, exacerbación de la colitis y de la 
enfermedad de Crohn (ver ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES). Menos frecuentemente se ha reportado 
gastritis. 

Trastornos generales: Fatiga. 

Trastornos hepato-bWares: Deterioro hepático pasajero. 

Trastornos del Sistema Inmunológico: Reacciones alérgicas y anafilácticas, shock anafiláctico (ver 
ADVERTENCIAS y PRECAUCIONES). Reacciones de hipersensibilidad con las respectivas 
manifestaciones de laboratorio y clínicas que incluye síndrome asmático, reacciones leves a 
moderadas que pueden afectar la piel, tracto respiratorio, gastrointestinal, y sistema cardiovascular, 
incluyendo a síntomas como rash, urticaria, edema, prurito, insuficiencia cardiorrespiratoria, y muy 
raramente reacciones severas, incluyendo informes de shocks anafilácticos. 

Trastornos del Sistema Nervioso I Trastornos Psiquiátricos: Cefaleas, vértigo, insomnio, 
agitación, irritabilidad, estado de confusión y desorientación, en casos aislados depresión y 
reacciones psicóticas. En casos raros se reportaron síntomas de meningitis asépticas como ser: rigidez 
de nuca, cefalea, náuseas, vómitos, fiebre y desorientación, particularmente en pacientes con 
trastornos autoinmunes existentes (lupus eritematoso sistémico, enfermedad del tejido conectivo 
mixto). 

Trastornos renales y urinarios: Deterioro renal, falla renal aguda, síndrome nefrótico, nefritis 
intersticial y necrosis papilar renal. 

Trastornos de piel y tejido subcutáneo: Alopecía, urticaria, rash, reacciones ampulosas incluido el 
síndrome de Stevens-Johnson y necrólisis epidérmica tóxica (muy raro). 

SOBREDOSIFICACIÓN: 
La mayoría de los pacientes son asintomáticos. Efectos leves incluyen dolores abdominales, náuseas, 
vómitos, letargia, somnolencia, cefaleas, tinnitus y ataxia. En casos severos: raramente apnea (niños 
muy pequeños), síndrome de insuficiencia respiratoria, acidosis metabólica, coma, falla renal aguda, 
rabdomiólisis, hipotensión, y puede desarrollarse hipotermia. Estos son más frecuentes luego de la 
ingestión de cantidades mayores de 400 mg/kg. 
En casos de sobredosis aguda, se aconseja vaciar el estómago induciendo el vómito o por lavado 
gástrico. La administración de carbón activado puede disminuir a absorción de la droga. Se 
aconsejan las medidas de apoyo necesarias, según el estado del pa ente y, además, por tratarse de 
una droga ácida que se excreta en la orina, se aconseja la adminis a ón de álcalis y la inducción de 
la diuresis. 

S~RAB. MAZA 
DI erORA TÉCNICA 

PODERADA LEGAL 
PFIZER S.R.L. 



PROYECTO DE PROSPECTO @[D) n ~ n NlIl0 n 
IBUPIRAC 600 E IBUPIRAC 800, COMPRIMIDOS ~U ~ U Lf\JWD 

1 28~ ~ FOt \0 " 

PÁGINA 7 de 7 

Ante la eventualidad de una sobredosificación, concurrir al Hospital más cercano o comunicarse 
con los Centros de Toxicología: 
- Hospital de Pediatría Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247 
- Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648 / 4658-7777 

CONSERVACiÓN 
Conservar en lugar seco y fresco, a temperatura menor a 25 o C. 

PRESENTACIONES 
Ibupirac 600: Envases con 10, 20 Y 50 comprimidos. 
Ibupirac 800: Envase con 10, 20 Y 50 comprimidos. 

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS 
No utilizar después de la fecha de vencimiento 

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud - Certificado N° 35.918 

PFIZER S.R.l. 
Virrey Loreto 2477, Ciudad de Buenos Aires, Argentina. 
Directora Técnica: Farmacéutica Sandra B. Maza 

Fecha última revisión: .. ./ .. ./ ... 
LPD: 28/Jun/2012 

Para mayor información respecto al producto, comunicarse al teléfono (011) 4788-7000 
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Venta bajo receta 

COMPOSICION 

PROYECTO DE PROSPECTO 

Ibupiretas Junior 
Ibuprofeno 

Comprimidos masticables 

Cada comprimido masticable contiene: IBUPROFENO 200 mg. 

Industria Argentina 

Exc.: Manitol 317,4 mg, Dióxido de silicio coloidal 7 mg, Acido fumáric02,8 mg, Sacarina sódica 0,7 
mg, Acesulfame potásico 7,7 mg, Ciclamato de sodio 6,3 mg, Supresor de amargos 2,1 mg, Esencia de 
naranja 14 mg, Celulosa microcristalina 35 mg, Croscaramelosa sódica 14 mg, Amarillo Ocaso L.A. 
45% 1,4 mg, Estearato de magnesio 5,6 mg. 

ACCION TERAPEUTICA 
Agente antiinflamatorio no esteroide (AINE) con propiedades analgésicas y antipiréticas. 

INDICACIONES 
Cuadros febriles. Dolor leve a moderado. Artritis reumatoidea. Osteoartritis. 

PROPIEDADES FARMACOLÓGICAS 
Acción farmacológica 
Ibuprofeno es un agente antiinflamatorio no esteroide, derivado del ácido propiónico. El principio 
activo reside en la inhibición de la ciclooxigenasa y, consecuentemente, en la inhibición de los 
prostanoides E2, prostaglandina 12, y tromboxano A2. El ibuprofeno inhibe a la ciclooxigenasa (COX) 
que cata liza la conversión del ácido araquidónico en endoperóxidos, que a su vez son los precursores 
de las prostaglandinas. Los estudios clínicos controlados han demostrado la actividad de ibuprofeno 
para el control del dolor y la inflamación, asociada con una reducción significativa de los efectos 
colaterales gastrointestinales cuando se lo comparó con aspirina. Los pacientes que hayan 
manifestado efectos adversos gastrointestinales con aspirina, pueden presentar una mejor tolerancia 
con ibuprofeno, aunque deben continuar siendo controlados cuidadosamente. 
Los estudios clínicos con ibuprofeno han demostrado también sus propiedades analgésicas y 
antifebriles. 

Farmacocinética 
Rápida absorción luego de la administración oral. Los niveles séricos pico se alcanzan 1 a 2 horas 
después de la dosis. La presencia de alimentos altera en grado mínimo la biodisponibilidad del 
ibuprofeno. En estudios de biodisponibilidad realizados en adultos, se observó que la administración 
conjunta de antiácidos que contenían hidróxido de aluminio e hidróxido de magnesio no interfirió en 
la absorción del ibuprofeno. 
La vida media de ibuprofeno en individuos sanos y en pacientes con trastornos renales y hepáticos es 
de 1,8 a 3,5 horas. Se metaboliza rápidamente por el hígado (hidroxilación, carboxilación) y se 
elimina principalmente por la orina (1 % libre y 14% conjugado). Su unión a las proteínas plasmáticas 
es de aproximadamente 99%. Virtualmente, 24 horas después de lá, última dosis, la excreción de 
ibuprofeno es completa. ' 

SANQRA B. MAZA 
DIREctORA TÉCNICA 

APqDERADA LEGAL 
PFIZER S.R.L. 
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POSOLOGIA y MODO DE ADMINISTRACiÓN 
Antipirético: Si la temperatura es menor de 39°C (axilar) se recomienda tomar una dosis de 5 mg/kg 
de ibuprofeno cada 6 a 8 horas. Si la temperatura es igual o mayor de 39 grados (axilar) se 
recomienda tomar una dosis de 10 mg/kg de ibuprofeno cada 6 a 8 horas. 

Como dosis media de orientación se sugiere: 

Peso del niño 
Temperatura menor a 39°C Temperatura mayor o igual a 

axilar 39°C axilar 

17 a 21 Kg (4 a 5 años) 
Yz comprimido cada 6 a 8 1 comprimido cada 6 a 8 
horas horas 

22 a 27 Kg (6 a 8 años) 
Yz a 1 comprimido cada 6 a 8 1 a 1 y Yz comprimido cada 6 
horas a 8 horas 

28 a 33 Kg (9 a 10 años) 
1 comprimido cada 6 a 8 1 a 1 y Y2 comprimido cada 6 
horas a 8 horas 

34 a 40 Kg (11 a 12 años) 
1 comprimido cada 6 a 8 1 Y Yz a 2 comprimidos cada 6 
horas a 8 horas 

A partir de 12 años 2 comprimidos cada 6 a 8 horas 

Dosis máxima recomendada: 40 mg/kgldfa. 

CONTRAINDICACIONES 
Hipersensibilidad al ibuprofeno, a la aspmna, a otros agentes antiinflamatorios, o a algún 
componente de la fórmula. Pacientes con antecedentes de síndrome de poliposis nasal, angioedema, 
asma, broncoespasmo, rinitis aguda, urticaria o manifestaciones alérgicas inducidas por aspirina u 
otros antiinflamatorios no esteroides. 
Enfermedades infecciosas intestinales (como ser enfermedad de Crohn o colitis ulcerosa). 
Ulcera gastroduodenal activa o hemorragias gastrointestinales (dos o más episodios de úlcera 
comprobada o de sangrado), insuficiencia hepática severa (Child Pugh clase C), insuficiencia renal 
severa (clearance de creatinina menor de 30 ml/min). Falla cardíaca severa. 
Último trimestre del embarazo. 

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES 
• El ibuprofeno no está indicado para dolores de origen gastrointestinal. 
• El ibuprofeno puede interferir con el efecto antiagregante plaquetario de la aspmna (ver 
INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS). Los pacientes deberán consultar con el médico si siguen 
tratamiento con ácido acetilsalicílico y toman ibuprofeno para combatir el dolor. 
• La coadministración de ibuprofeno con otros AINEs, incluyendo inhibidores selectivos de la 
ciclooxigenasa 2, deben ser evitados, debido al alto riesgo de ulceración o hemorragia. 
• Los efectos adversos pueden ser minimizados administrando la menor dosis efectiva durante 
el menor tiempo posible que permita el control de los síntomas. 
• Hemorragia gastrointestinal, ulceración y perforación: En algún momento del tratamiento se han 
reportado con todos los AINEs casos de hemorragia gastrointestinal, úlcera y perforación, que puede 
ser fatal y que se manifiesta con o sin síntomas o historia previa de eventos gastrointestinales serios. 
• La frecuencia es mayor en los pacientes de edad avanzada. Estos pacientes deben comenzar su 
tratamiento con la dosis más baja posible, y deberá considerarse a terapia en combinación con 
agentes de protección (por ejemplo misoprostol o inhibidores de l bomba de protones), el mismo 
tratamiento deberá considerarse en pacientes que requieran do si al. as de aspirina u otras drogas 
que incrementan el riesgo gastrointestinal. 

I 
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• Aquellos pacientes con antecedentes de toxicidad gastrointestinal, especialmente los ',. 
pacientes de edad avanzada, deberán informar todo síntoma abdominal inusual (especialmente las 
hemorragias gastrointestinales), sobre todo al inicio del tratamiento. Se debe tener cuidado en los 
pacientes que reciban concomitantemente medicación que incremente el riesgo de ulceración y 
hemorragias, como en el caso de los corticoesteroides orales, anticoagulantes como la warfarina, 
inhibidores selectivos de la recaptación de serotonina o agentes antiplaquetarios como la aspirina 
(ver INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS). 
• Cuando ocurra una hemorragia o ulceración en pacientes que reciban ibuprofeno, deberá 
suspenderse el tratamiento. 
• Los pacientes con antecedentes de enfermedades inflamatorias gastrointestinales (colitis 
ulcerosa, enfermedad de Crohn) deberán recibir AINEs con precaución ya que la enfermedad de base 
puede exacerbarse. 
• Deberán tomarse precauciones en pacientes que tengan antecedentes de hipertensión arterial y/o 
falla cardíaca ya que se ha informado retención de líquido, hipertensión y edema en asociación a una 
terapia con AINEs (ver REACCIONES ADVERSAS). 
• Estudios clínicos sugieren que el ibuprofeno, particularmente en altas dosis (~ 2400 mg diarios) se 
encuentran relacionados a un incremento de riesgos de eventos trombóticos arteriales (por ejemplo 
infarto de miocardio o accidente cerebrovascular). En general, estudios epidemiológicos no sugieren 
que dosis bajas (por ejemplo ~ 1200 mg diarios) estén relacionados a un mayor riesgo de infartos de 
miocardio. 
• Se han reportado muy raramente reacciones serias en la piel, algunas de ellas fatales, incluyendo 
dermatitis exfoliativa, síndrome de Stevens-Johnson, necrólisis tóxica epidérmica, en asociación a 
una terapia con AINEs (ver REACCIONES ADVERSAS), siendo mayor el riesgo de estas reacciones al 
comienzo de la terapia. El ibuprofeno deberá discontinuarse con la aparición de rash, lesiones 
mucosas u alguna otra manifestación de hipersensibilidad (ver REACCIONES ADVERSAS). 
• El ibuprofeno, como todos los AINES, puede precipitar el broncoespasmo, e inducir ataques de 
asma u otras reacciones de hipersensibilidad. Factores de riesgo son: asma bronquial, fiebre del 
heno, pólipos nasales o enfermedad respiratoria crónica. Esto aplica también a pacientes que 
presenten reacciones alérgicas (por ejemplo reacciones cutáneas, picazón, urticaria) al ibuprofeno u 
a otros AINEs. 
• Existe cierta evidencia que señala que drogas que inhiben la síntesis de ciclooxigenasa / 
prostaglandina pueden causar trastornos en la fertilidad femenina por un efecto sobre la ovulación. 
Este trastorno es reversible con el retiro de la medicación. 
• Antecedentes o presencia de disfunciones hepáticas. Puede producir alteraciones en los niveles de 
transaminasas. Si las alteraciones en las pruebas de la función hepática persisten o empeoran, se 
desarrollan signos y síntomas compatibles con alteraciones hepáticas, o si aparecen manifestaciones 
sistémicas (por ejemplo: eosinofilia, rash, etc.), el ibuprofeno debe ser discontinuado. Raramente se 
ha reportado hepatotoxicidad grave. 
• Antecedentes o presencia de disfunciones renales. En pacientes de riesgo (aquellos con 
hipovolemia real o efectiva o aquellos con insuficiencia renal previa) se puede desencadenar una 
insuficiencia renal aguda o una exacerbación de la insuficiencia preexistente, que usualmente 
revierten al suspender la medicación. Raramente, se han reportado casos de nefritis intersticial 
aguda y/o síndrome nefrótico. 
• Raramente se han reportado escotomas, alteración en la visión de los colores y/o visión borrosa o 
disminuida. Ante el desarrollo de estas alteraciones se debe discontinuar el uso de ibuprofeno y 
realizar un examen oftalmológico que incluya un campo visual central evaluación de la visión de los 
colores. 
• En pacientes con Lupus eritematoso sistémico y enfermedad mi la; del tejido conectivo pueden 
tener un mayor riesgo de contraer meningitis aséptica. 
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Uso en ancianos: Los pacientes de edad avanzada poseen una frecuencia mayor de padecer 
reacciones adversas a los AINEs, en especial las hemorragias intestinales y perforaciones, las cuales 
pueden ser fatales. 

Pruebas de laboratorio: Fueron observados en asociación a tratamientos con ibuprofeno elevados 
niveles de transaminasas, creatinina, urea y bilirrubina en sangre. 

EMBARAZO 
No se recomienda el uso de ibuprofeno durante el embarazo. 
El tratamiento puede afectar adversamente al embarazo y/o al desarrollo embriofetal. Estudios en 
animales y en humanos sugieren un riesgo aumentado de abortos espontáneos, malformaciones 
cardíacas y gastrosquisis luego de utilizar ibuprofeno. En animales, la administración de inhibidores 
de la síntesis de prostaglandinas, mostró un aumento de pérdida de pre y post implante y letalidad 
embriofetal. Además, se ha informado un aumento de casos de malformaciones en animales, 
incluyendo cardiovasculares, cuando se les administró un inhibidor de la síntesis de prostaglandinas 
durante el período organogénico. No administrar ibuprofeno durante el primer y segundo trimestre 
del embarazo cuando no sea estrictamente necesario. Si a una mujer que espera concebir o durante 
el primer o segundo trimestre de embarazo se le administra ibuprofeno deberá mantenerse la dosis 
tan baja y durante el menor tiempo que sea posible. 
El ibuprofeno se encuentra contraindicado en el tercer trimestre de embarazo. Puede existir 
inhibición de las contracciones uterinas que resultan en un atraso o prolongación del trabajo de 
parto, así como también una prolongación del tiempo de sangrado debido al efecto antiplaquetario. 
La administración del ibuprofeno en el embarazo tardío puede conducir a un cierre prematuro del 
ductus arteriosus e hipertensión pulmonar o a disfunción renal fetal que puede progresar a una falla 
renal con oligohidroamnios. 

LACTANCIA 
No se recomienda el uso de ibupiretas durante el período de lactancia. 
El ibuprofeno puede pasar en pequeñas cantidades a leche materna, pero el riesgo de afectar al bebé 
parece improbable a las dosis terapéuticas. Si el tratamiento fuera prolongado o si se administraran 
cantidades mayores deberá considerarse interrumpir el amamantamiento. 

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS 
Al igual que con el resto de los AINEs, con el ibuprofeno pueden producirse interacciones con otros 
medicamentos. 
• Anticoagulantes orales y heparina: Podrían aumentar el riesgo de hemorragia. 
• Litio: El ibuprofeno puede producir una elevación de los niveles plasmáticos de litio, así como una 
reducción en su depuración renal. 
• Diuréticos: En algunos pacientes el ibuprofeno puede reducir el efecto natriurético de la 
furosemida y de las tiazidas. 
• AINEs: Pueden aumentar los potenciales efectos adversos propios de esta clase de medicamentos. 
• Ácido acetilsalicílico: El ibuprofeno ha mostrado interferir con el efecto de inhibición de 
agregación plaquetaria del ácido acetilsalicílico. Este efecto puede ser significativo si se usa ácido 
acetilsalicílico con cubierta entérica y/o dosis múltiples de ibuprofeno. Cuando se usa ácido 
acetilsalicílico de liberación rápida (es decir, sin cubierta entérica), deberá tomarse una sola dosis de 
ibuprofeno 2 horas posteriores o por lo menos 8 horas antes de la i gesta del ácido acetilsalicílico 
para evitar la disminución del efecto de este último. 

I 
• Ciclosporina: Los niveles de ciclosporina pueden incrementar los 'sgos de nefrotoxicidad. 
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• Agentes antiplaquetarios e inhibidores selectivos de la recaptación de serotonina: 
Incrementa el riesgo de hemorragia gastrointestinal. 
• Diuréticos ahorradores de potasio: Hiperpotasemia. 
• Corticosteroides: Incrementa el riesgo de ulceración o hemorragia gastrointestinal. 
• Metotrexato: El ibuprofeno, al igual que la mayoría de los AINEs, disminuye la eliminación renal de 
metotrexato produciendo niveles plasmáticos elevados y prolongados, y aumentando el riesgo de 
toxicidad. 
• Sales de oro: Aún cuando los AINEs se utilicen comúnmente en forma simultánea con compuestos 
de oro en el tratamiento de la artritis, debería tenerse en cuenta la posibilidad que el uso 
concomitante pueda aumentar el riesgo de efectos adversos renales. 
El ibuprofeno es un fármaco de alta ligadura proteica y, por lo tanto, podría desplazar a otras drogas 
unidas a proteínas. Debido a ello, se necesita un monitoreo médico cuidadoso respecto de la dosis de 
otros fármacos de alta ligadura proteica. 
• Inhibidores de la enzima convertidora de la Anglotensina: Reducción del efecto antihipertensivo 
por inhibición de las prostaglandinas vasodilatadoras por el AINE. 
• Alcohol: Se incrementa el riesgo de daño a la mucosa gastrointestinal y el tiempo de sangrado. 

REACCIONES ADVERSAS 
Riesgos cardiovasculares: 
Los AINEs pueden causar un aumento del riesgo de eventos trombóticos cardiovasculares graves, 
infarto de miocardio y accidente cerebrovascular, que puede ser fatal. Este riesgo puede aumentar 
con la duración del uso. Los pacientes con enfermedad cardiovascular o factores de riesgo para las 
enfermedades cardiovasculares pueden tener un riesgo mayor (ver ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES). 
El ibuprofeno está contraindicado para el tratamiento del dolor perioperatorio en la fijación de 
injerto de bypass de arteria coronaria y cirugía (ver ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES). 

Riesgos gastrointestinales: 
Los AINEs causan un aumento del riesgo de eventos adversos gastrointestinales graves incluyendo 
hemorragia, ulceración y perforación del estómago o intestinos, que puede ser fatal. Estos 
acontecimientos pueden ocurrir en cualquier momento durante el uso y sin síntomas de advertencia. 
Los pacientes ancianos tienen mayor riesgo de eventos gastrointestinales graves (ver ADVERTENCIAS Y 
PRECAUCIONES). 

Otros eventos adversos que se han reportado se mencionan a continuación: 

Sistema Hemátko y Unfátko: Se reportaron casos aislados de anemia debido a hemorragia, 
leucopenia, trombocitopenia, pancitopenia y agranulocitosis. También se reportaron casos de 
inhibición de la agregación plaquetaria, mayor tiempo de sangrado. 

Trastornos cardiacos y vasculares: Se han informado en asociación con AINEs casos de edema, 
hipertensión y fallas cardíacas. Estudios clínicos sugieren que el uso del ibuprofeno, particularmente 
en altas dosis (~ 2400 mg diarios) se encuentran relacionados a un incremento de riesgos de eventos 
trombóticos arteriales (por ejemplo infarto de miocardio o de ataque súbito). 

Trastorno del oido y del laberinto: Tinnitus. 

Trastornos oculares: Trastornos visuales. 

Trastornos gastrointestinales: Puede ocurrir úlcera pépti 
gastrointestinal, a veces fatal, especialmente en pacientes de 

perforación o hemorragia 
. d avanzada. Se ha informado 
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asimismo luego de la administración: náuseas, vómitos, diarrea, flatulencia, constipación, 
dispepsia, dolor abdominal, melena, hematemesis, ulceración bucal, exacerbación de la colitis y de 
la enfermedad de Crohn (ver ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES). Menos frecuentemente se ha 
reportado gastritis. 

Trastornos generales: Fatiga. 

Trastornos hepato-bWares: Deterioro hepático pasajero. 

Trastornos del Sistema Inmunológico: Reacciones alérgicas y anafilácticas, shock anafiláctico (ver 
ADVERTENCIAS y PRECAUCIONES). Reacciones de hipersensibilidad con las respectivas 
manifestaciones de laboratorio y clínicas que incluye síndrome asmático, reacciones leves a 
moderadas que pueden afectar la piel, tracto respiratorio, gastrointestinal, y sistema cardiovascular, 
Incluyendo a síntomas como rash, urticaria, edema, prurito, insuficiencia cardiorrespiratoria, y muy 
raramente reacciones severas, incluyendo informes de shocks anafilácticos. 

Trastornos del Sistema Nervioso I Trastornos Psiquiátricos: Cefaleas, vértigo, insomnio, 
agitación, irritabilidad, estado de confusión y desorientación, en casos aislados depresión y 
reacciones psicóticas. En casos raros se reportaron síntomas de meningitis asépticas como ser: rigidez 
de nuca, cefalea, náuseas, vómitos, fiebre y desorientación, particularmente en pacientes con 
trastornos autoinmunes existentes (lupus eritematoso sistémico, enfermedad del tejido conectivo 
mixto). 

Trastornos renales y urinarios: Deterioro renal, falla renal aguda, síndrome nefrótico, nefritis 
intersticial y necrosis papilar renal. 

Trastornos de piel y tejido subcutáneo: Alopecía, urticaria, rash, reacciones ampullosas incluido el 
síndrome de Stevens-Johnson y necrólisis epidérmica tóxica (muy raro). 

SOBREDOSIFICACIÓN 
La mayoría de los pacientes son asintomáticos. Efectos leves incluyen dolores abdominales, náuseas, 
vómitos, letargia, somnolencia, cefaleas, tinnitus y ataxia. En casos severos: raramente apnea (niños 
muy pequeños), síndrome de insuficiencia respiratoria, acidosis metabólica, coma, falla renal aguda, 
rabdomiólisis, hipotensión, y puede desarrollarse hipotermia. Estos son más frecuentes luego de la 
ingestión de cantidades mayores de 400 mg/kg. 
En casos de sobredosis aguda, por ingestión menor de 100 a 200 mg/kg en niños se aconseja vaciar el 
estómago induciendo el vómito, y con 200 a 400 mg/kg se debe practicar inmediatamente el lavado 
gástrico. La administración de carbón activado puede disminuir la absorción de la droga. Se 
aconsejan las medidas de apoyo necesarias, según el estado del paciente y, además, por tratarse de 
una droga ácida que se excreta en la orina, se aconseja la administración de álcalis y la inducción de 
la diuresis. 
Ante la eventualidad de una sobredosificación concurrir al Hospital más cercano o comunicarse con 
los Centros de Toxicología: 
Hospital de Pediatría R. Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247 
Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648/4658-7777 

CONSERVACiÓN 
Conservar en lugar seco y fresco, a temperatura menor a 25°C. 
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PRESENTACION 
Envases que contienen 20 comprimidos masticables. 

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS 
No utilizar después de la fecha de vencimiento 

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud - Certificado N° 35.918 

PFIZER S.R.L. 
Virrey Loreto 2477, Ciudad de Buenos Aires, Argentina. 
Directora Técnica: Farmacéutica Sandra Beatriz Maza 

Fecha última revisión: .. ./ .. ./ ... 
LPD: 28/Jun/2012 

Para mayor información respecto al producto, comunicarse al teléfono (011) 4788-7000 

RA B. MAZA 
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APODERADA LEGAL 
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" \ll.,.'" q.,-':: 
~€' EI'l"/ 

"""-"""/ 


	Page 1
	Page 2
	Page 3
	Page 4
	Page 5
	Page 6
	Page 7
	Page 8
	Page 9
	Page 10
	Page 11
	Page 12
	Page 13
	Page 14
	Page 15
	Page 16
	Page 17
	Page 18
	Page 19
	Page 20
	Page 21
	Page 22
	Page 23
	Page 24
	Page 25
	Page 26
	Page 27
	Page 28
	Page 29
	Page 30
	Page 31
	Page 32
	Page 33
	Page 34
	Page 35
	Page 36
	Page 37
	Page 38

