Vefren 400/600 G

Ibuprofeno 400/600 mg

Baliarda

Expendio bajo receta
Industria Argentina
Comprimidos recubiertos

FORMULA:

Vefren 400:

Cada comprimido recubierto contiene:

Ibuprofeno 400,00 mg.

Excipientes: diéxido de silicio coloidal, lactosa, almidén de
maiz, povidona, croscarmelosa sédica, talco, estearato de
magnesio, hidroxipropilmetilcelulosa, diéxido de titanio, po-
lietilenglicol 6000, propilenglicol, ¢.s.p. 1 comprimido.
Vefren 600:

Cada comprimido recubierto contiene:

Ibuprofeno 600,00 mg.

Excipientes: diéxido de silicio coloidal, lactosa, almidon de
maiz, povidona, croscarmelosa sédica, talco, estearato de
magnesio, hidroxipropilmetilcelulosa, diéxido de titanio, po-
lietilenglicol 6000, propilenglicol, éxido de hierro amarillo,
c.s.p. 1 comprimido.

ACCION TERAPEUTICA:
Analgésico. Antiinflamatorio. Antipirético (Cédigo ATC:
MO1AEO1).

INDICACIONES:

Dolores agudos: cefalea, dolores traumaticos y reumaticos,
procesos inflamatorios, ataque agudo de gota. Dismenorrea
primaria. Lumbociatalgia u otros sindromes radiculares. Neural-
gias (incluida herpética). Mialgias. Mastitis. Dolor postparto. Do-
lor postoperatorio, dolor postepisiotomia. Migrafia. Odontalgias
y dolores luego de intervenciones dentarias. Cuadros febriles.
Dolores crénicos: dolor secundario a enfermedad neoplasi-
ca. Dolor por neuropatia. Dolores musculoesqueléticos cro-
nicos. Periartritis escapulohumeral. Espondilitis anquilosante.
Discopatias. Artritis reumatoidea, artrosis y otras enfermeda-
des del tejido conectivo. Enfermedad de Paget.

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS /
PROPIEDADES:

ACCION FARMACOLOGICA

Ibuprofeno es un antiinflamatorio no esteroides (AINE) per-
teneciente al grupo de derivados del acido propionico. Ejer-
ce efecto antipirético y analgésico a bajas dosis, y efecto
antiinflamatorio a dosis elevadas.

El mecanismo de accién de ibuprofeno es la inhibicién de

la enzima ciclooxigenasa (COX), lo que resulta en la inhibicién de
la biosintesis de prostaglandinas a partir del acido araquidénico.
FARMACOCINETICA

Absorcion: su absorcion digestiva es rapida luego de la admi-
nistracion por via oral. La Cmax se alcanza aproximadamente 1-2
horas después de la toma. La ingesta simultanea con alimentos,
retrasa el tmax aproximadamente 30-60 minutos y reduce la Cmax
aproximadamente un 30-50%. Los antiacidos no alteran la ab-
sorcion de ibuprofeno.

La farmacocinética de ibuprofeno es lineal en el rango de dosis
terapéuticas.

Distribucion: ibuprofeno presenta alta unién a proteinas plasma-
ticas (>99 %).

Metabolismo: ibuprofeno presenta metabolismo hepéatico a través
de CYP 2C9y 2C8, con produccién de metabolitos inactivos, conju-
gados con acido glucurénico.

Eliminacién: la eliminacion es esencialmente urinaria y total, a las
24 hs de la toma, encontrandose un 10% como droga no meta-
bolizada. El ti2 es en promedio de 2 horas.

Poblaciones especiales

Pacientes de edad avanzada: la farmacocinética de ibuprofeno no
se modifica en pacientes de edad avanzada.

POSOLOGIA Y MODO DE ADMINISTRACION:

- Adultos y nifios mayores de 12 afios

Dosis diaria: 400 o 600 mg cada 6-8 horas. La dosis se adecuara
individualmente en funcién del cuadro clinico, la intensidad de los
sintomas, la evaluacion de los riesgos potenciales y la respuesta
clinica de cada paciente.

Dosis maxima: en adultos, 2400 mg/dia; y en nifios mayores de
12 afios, 1600 mg/dia.

- Nifios menores de 12 afios

Dosis diaria: 20 mg/kg/dia, en dosis divididas.

Para el tratamiento de artritis reumatoidea juvenil la dosis podra
incrementarse hasta 40 mg/kg/dia, en dosis divididas.

Dosis maxima: 800 mg/dia.

Para este grupo etario hay otras formas farmacéuticas mas adecuadas.
No se recomienda la administracion de ibuprofeno 600 mg en nifios
menores de 12 afios y en adolescentes con peso menor de 40 kg.
Dosificacion crénica:

En caso de dosificacion crénica, ésta debe ajustarse a la dosis
minima de mantenimiento que proporcione el control adecuado
de los sintomas.

Poblaciones especiales:

Insuficiencia hepatica, renal o cardiaca: se recomienda utilizar la
menor dosis efectiva posible y realizar un monitoreo adecuado en
pacientes con insuficiencia renal, hepatica o cardiaca ya que son
més propensos a sufrir descompensacion renal (véase ADVER-
TENCIAS y PRECAUCIONES).

El producto estéa contraindicado en pacientes con insuficiencia he-
pética, renal o cardiaca severa (véase CONTRAINDICACIONES).
Pacientes de edad avanzada: debido a que estos pacientes pre-
sentan mayor riesgo de desarrollar reacciones adversas a los

AINEs, y son méas propensos a presentar alteraciones de la fun-
cién hepatica, renal o cardiaca, se recomienda administrar la me-
nor dosis efectiva posible. Asimismo, se debera monitorear a es-
tos pacientes regularmente, frente a la aparicion de sangrado
gastrointestinal.

Modo de administracion

Los comprimidos deben ingerirse con suficiente cantidad de liqui-
do, preferentemente antes de las comidas.

CONTRAINDICACIONES:

Hipersensibilidad a ibuprofeno, a AINEs o a cualquiera de los
componentes del producto. Embarazo. Lactancia. Ulcera pépti-
ca’hemorragia gastrointestinal activa o recidivante. Enfermedad
inflamatoria intestinal. Insuficiencia renal, hepatica o cardiaca se-
vera. Pacientes con antecedentes de broncoespasmo, crisis as-
maticas, rinitis aguda, urticaria, pélipos nasales o angioedema
causado por la administracion de aspirina u otros AINEs. Pacien-
tes con trastornos de la diatesis hemorragica u otros trastornos
de la coagulacién. Pacientes con deshidratacion grave (causada
por vémitos, diarrea o ingesta insuficiente de liquidos).

ADVERTENCIAS:

Enfermedad renal avanzada: no se recomienda administrar ibu-
profeno a pacientes con deterioro de la funcién renal, a menos
que los beneficios superen los riesgos. En caso de ser adminis-
trado, deberan extremarse los cuidados (monitoreo de la fun-
cién renal). Asimismo, se recomienda limitar la administracion
del producto a un periodo corto.

Eventos cardiovasculares trombdticos: estudios clinicos sugie-
ren que el uso de ibuprofeno en tratamientos prolongados y a
dosis altas (2400 mg/dia), se asocia a un aumento del riesgo de
eventos cardiovasculares trombéticos serios, como infarto de
miocardio y accidente cerebrovascular, los cuales pueden resul-
tar fatales. En consecuencia, los pacientes con enfermedad car-
diovascular conocida (como hipertensién arterial, insuficiencia
cardiaca congestiva, cardiopatia isquémica, arteriopatia perifé-
rica y/o enfermedad cerebrovascular) o con factores de riesgo
(como diabetes mellitus, hipercolesterolemia, tabaquismo) son
mas propensos a presentar estos eventos. En estos pacientes
deben evitarse las dosis altas.

Efectos gastrointestinales: durante el tratamiento con ibuprofeno,
pueden ocurrir reacciones adversas gastrointestinales serias como
inflamacion, sangrado, ulceracion y perforacion del eséfago, esto-
mago, intestino delgado o grueso, que pueden resultar fatales. Es-
tos eventos ocurren en cualquier momento del tratamiento, con o
sin sintomas de alerta, y aiin con terapias breves.

Los pacientes con antecedentes de Ulcera péptica o hemorragia
gastrointestinal tienen un mayor riesgo de desarrollar sangrado
gastrointestinal con respecto a pacientes sin factores de riesgo.
Los factores de riesgo incluyen: tratamiento prolongado con AINEs,
aspirina, corticoides, anticoagulantes o inhibidores selectivos de la
recaptacion de serotonina (ISRS); tabaquismo; consumo de alco-
hol; pacientes de edad avanzada y pacientes debilitados.



Se recomienda utilizar la menor dosis efectiva durante el menor
tiempo posible. Se debe evitar la administracion concomitante de
otros AINEs y el uso en pacientes de alto riesgo. En caso de no
poder evitarse el uso de ibuprofeno en pacientes de riesgo, se re-
comienda la coadministracién de protectores gastricos (como in-
hibidores de la bomba de protones).

Se recomienda el monitoreo continuo de los pacientes durante el
tratamiento cronico.

En caso de presentarse hemorragia digestiva se debe suspender
de inmediato el tratamiento con el producto.

Efectos hepaticos: se reportaron elevaciones significativas de las
transaminasas asociadas al uso de AINEs, incluyendo ibupro-
feno. Si bien estas reacciones son raras, se debe discontinuar
inmediatamente el tratamiento con el producto en caso que las
pruebas de funcionalidad hepatica muestren anormalidades que
persisten o empeoran o ante la apariciéon de signos y sintomas
sugerentes de enfermedad hepatica (como eosinofilia, rash, dolor
abdominal, diarrea, orina oscura).

En caso de lesién hepética, se recomienda el seguimiento de ala-
nina aminotransferasa (ALT).

Consultar de inmediato al médico si aparece alguno de los si-
guientes sintomas: nauseas, fatiga, letargo, diarrea, prurito, co-
loracion amarilla de piel o mucosas, dolor en el cuadrante supe-
rior derecho del abdomen.

Se debe advertir a los pacientes que no excedan la dosis maxima
recomendada.

Reacciones cutdneas severas: con el uso de AINEs, incluyendo
ibuprofeno, se han descripto con frecuencia muy rara, reacciones
cutaneas severas que abarcan: dermatitis exfoliativa, sindrome
de Stevens-Johnson y necrdlisis epidérmica toxica, que pueden
resultar fatales. Asimismo, se ha notificado pustulosis exantémi-
ca generalizada aguda asociada a productos que contienen ibu-
profeno. Por lo tanto, se debe discontinuar el tratamiento con
ibuprofeno ante la primera aparicién de erupcién cuténea u otro
signo de hipersensibilidad.

Excepcionalmente el virus Varicela-Zoster podria ser el causan-
te de reacciones cuténeas o complicaciones en las mucosas. No
obstante, no se ha podido establecer el papel de los AINEs en
estas infecciones. Por lo tanto, no se recomienda administrar ibu-
profeno en pacientes que cursen con una infeccién activa por
Varicela-Zoster.

PRECAUCIONES:

Enmascaramiento de sintomas de infecciones subyacentes: ibu-
profeno puede enmascarar sintomas de infeccion, lo que puede
llevar a un retraso en el inicio del tratamiento apropiado y de este
modo al empeoramiento de las consecuencias de una infeccion.
Esto ha sido observado en la neumonia adquirida en la comunidad
bacteriana y en complicaciones bacterianas de la varicela. Cuando
ibuprofeno se administra para la fiebre o el alivio del dolor relacio-
nadas a una infeccién se aconseja el monitoreo de dicha infeccién.
En una situacion extrahospitalaria, el paciente deberia consultar a
un médico si los sintomas persisten o empeoran.

Efectos hematoldgicos: se reportd anemia en pacientes tratados
con AINEs. En consecuencia, se recomienda el control de la he-
moglobina y del hematocrito ante la aparicion de signos y sinto-
mas de anemia.

Como otros AINEs, ibuprofeno produce inhibicién de la agregacion
plaquetaria y puede prolongar el tiempo de sangria, este efecto es
reversible y de corta duracién. Por lo tanto, el producto debe ser
usado con precaucion en pacientes con alteracion intrinseca de la
coagulacion y/o que se encuentren bajo terapia con anticoagulantes.
Efectos renales: no se debera iniciar el tratamiento si el paciente
esta deshidratado o con hipovolemia, se recomienda rehidratar
al paciente previamente. Como con otros AINEs, ha habido re-
portes de nefritis intersticial aguda con hematuria, proteinuria y
ocasionalmente sindrome nefrético. En pacientes con alteracio-
nes de la funcién renal tales como reduccién del flujo renal o del
volumen sanguineo, donde las prostaglandinas renales tienen un
rol de soporte en el mantenimiento de la perfusion renal, la admi-
nistracion de un AINE resulta en un descenso dependiente de la
dosis de la sintesis de prostaglandinas, y secundariamente, en la
reduccion del flujo plasmatico renal, lo cual puede precipitar una
descompensacion renal, cuya recuperacion puede requerir la dis-
continuacién del tratamiento.

Pacientes de edad avanzada, deshidratados, con hipovolemia,
con insuficiencia hepatica, renal o cardiaca o bajo tratamiento
con diuréticos, inhibidores de la enzima convertidora de angio-
tensina (IECA) o antagonistas del receptor de angiotensina Il (ARA
11), estdn mas expuestos a esta reaccion.

Meningitis aséptica: raramente se han reportado casos de menin-
gitis aséptica, con fiebre y coma, en pacientes tratados con ibupro-
feno. Dicho secundarismo ocurre mayoritariamente en pacientes
con lupus eritematoso sistémico u otras enfermedades del tejido
conectivo. Ante la aparicion de signos y sintomas de meningitis en
un paciente bajo tratamiento con el producto, se debera conside-
rar la posibilidad que los mismos estén relacionados con el trata-
miento con ibuprofeno y se suspendera la medicacion.
Insuficiencia cardiaca congestiva y edema: se ha reportado reten-
cién de fluidos y edema en pacientes tratados con AINEs, incluyen-
do ibuprofeno. Por lo tanto, el producto debera ser usado con pre-
caucién en pacientes con insuficiencia cardiaca, hipertension y otras
condiciones que predispongan a la retencion de liquidos. Asimis-
mo, se recomienda monitorear cuidadosamente a dichos pacientes.
Reacciones anafilacticas: se han reportado reacciones anafilac-
toides en pacientes que no han estado expuestos previamente al
ibuprofeno.

Pacientes con asma sensibles al dcido acetilsalicilico: el uso de
ibuprofeno ha sido asociado a reacciones anafilacticas en pa-
cientes con o sin hipersensibilidad a ibuprofeno y en pacientes
con asma, bronquitis crénica o alergia a aspirina (véase CON-
TRAINDICACIONES). Se deben monitorear posibles cambios de
signos y sintomas en pacientes con asma, y ain en aquellos pa-
cientes sin antecedentes de alergia a aspirina, durante el trata-
miento con ibuprofeno.

Porfiria: debe evitarse el uso del producto en pacientes con por-



firia hepatica, debido al riesgo de desencadenar una crisis de es-
ta patologia.

Efectos sobre la capacidad para conducir automaviles u operar
maquinas: con la administracion de una Unica dosis de ibuprofe-
no, o durante tratamientos cortos, no es necesario adoptar ningu-
na precaucion particular. Sin embargo, algunos pacientes pueden
experimentar mareo, somnolencia, fatiga y/o alteraciones visuales.
Se recomienda a dichos pacientes no operar maquinarias, condu-
cir automdviles o desempenar tareas peligrosas.

Poblaciones especiales:

Embarazo: la inhibicién de la sintesis de prostaglandinas puede
afectar tanto el curso normal del embarazo como el desarrollo em-
brio-fetal. Estudios epidemiolégicos han demostrado que la admi-
nistracién de ibuprofeno durante el embarazo ha sido asociada a
un aumento del riesgo de abortos espontaneos o del desarrollo de
malformaciones. Asimismo, durante el tercer trimestre, la adminis-
tracion de ibuprofeno ha sido asociada con toxicidad cardiopulmo-
nar o disfuncién renal (en el feto) y prolongacion del tiempo de san-
gria (en la madre y el feto). Por lo tanto, no se recomienda el uso de
ibuprofeno durante el embarazo (véase CONTRAINDICACIONES).
Lactancia: los AINEs se excretan en la leche materna humana. Por
lo tanto, debe evitarse la administracion de AINEs, incluyendo ibu-
profeno, durante la lactancia.

Insuficiencia hepatica, renal o cardiaca: los pacientes que pade-
cen de insuficiencia hepética, renal o cardiaca presentan mayor
riesgo de sufrir una descompensacion renal a consecuencia de la
accion de los AINEs. Por lo tanto, se debera proceder con precau-
cién en dichos pacientes (véase ADVERTENCIAS y POSOLOGIAY
MODO DE ADMINISTRACION).

Poblacion pediatrica: no se recomienda el uso de ibuprofeno en ni-
flos que pesen menos de 7 kg.

No se recomienda la administracién de ibuprofeno 600 mg en nifios
menores de 12 afos y en adolescentes con peso menor de 40 kg.
Pacientes de edad avanzada: los pacientes de edad avanzada, re-
quieren mayor control ya que son mas propensos a presentar re-
acciones adversas.

Interacciones medicamentosas:

Anticoagulantes: los AINEs pueden aumentar el potencial anti-
coagulante de estos farmacos cuando se administran de ma-
nera conjunta. Por lo tanto, aumenta el riesgo de hemorragia.
Antiagregantes plaquetarios e ISRS: la administracién conco-
mitante de estos farmacos con AINEs puede aumentar el riesgo
de hemorragia gastrointestinal.

Tromboliticos: la administracién concomitante de ibuprofeno
con agentes tromboliticos aumenta el riesgo de hemorragia.
Aspirina: la administracién concomitante de ibuprofeno con as-
pirina aumenta la probabilidad de aparicién de reacciones ad-
versas. Asimismo, en estudios in vitro se ha observado que
ibuprofeno puede reducir el efecto cardioprotector de aspirina ad-
ministrada a bajas dosis. Si bien dichos hallazgos no pueden ser
extrapolados directamente a la clinica, no se recomienda el uso
a largo plazo de estos medicamentos de manera concomitante.
Baclofeno: ibuprofeno puede potenciar los efectos tdxicos de

baclofeno, por posible acumulacién, debido a la insuficiencia
renal causada por ibuprofeno.

Corticoides: la administraciéon concomitante de ibuprofeno y cor-
ticoides puede aumentar el riesgo de Ulcera o sangrado gastroin-
testinal.

Hidantoinas y sulfamidas: durante el tratamiento concomitante
con ibuprofeno, el efecto téxico de estos farmacos puede verse
aumentado.

Litio: ibuprofeno reduce la eliminacién de litio. Por lo tanto, no
se recomienda su administracién de manera conjunta.
Mifepristona: la accion antiprostaglandina de ibuprofeno redu-
ce la eficacia de mifepristona. Por lo tanto, ibuprofeno no debe
administrarse en los 8-12 dias posteriores a la administracion de
mifepristona.

Digoxina: los AINEs pueden exacerbar una insuficiencia cardia-
ca, reducir la tasa de filtracion glomerular y aumentar los niveles
de digoxina, si se administran concomitantemente.
Pentoxifilina: la administracién concomitante de pentoxifilina en
pacientes que reciben tratamiento con ibuprofeno puede au-
mentar el riesgo de hemorragia. Por lo tanto, se recomienda
monitorear el tiempo de sangria.

Probenecid y sulfinpirazona: la administracion concomitante de
pobenecid o sulfinpirazona con ibuprofeno puede provocar un
aumento de la concentracién plasmatica de ibuprofeno. Esta in-
teraccion puede deberse a una inhibicion de la secrecion tu-
bular renal y la glucuronoconjugaciéon hepatica de ibuprofeno.
Antibidticos quinolonas: estudios realizados en animales indi-
can que los AINEs pueden aumentar el riesgo de desarrollar con-
vulsiones si se administran de manera conjunta con quinolonas.
Antihipertensivos, B-bloqueantes y diuréticos: los AINEs pue-
den reducir el efecto antihipertensivo de los IECA, ARA II, B-blo-
queantes y diuréticos. Asimismo, los diuréticos (como tiazidas,
diuréticos del asa o diuréticos ahorradores de potasio) pueden
aumentar el riesgo de nefrotoxicidad provocado por los AINEs
como consecuencia de una reduccion del flujo sanguineo renal.
Por lo tanto, no se recomienda la administracién conjunta de
ibuprofeno con estos medicamentos.

Otros AINEs o inhibidores selectivos de la COX-2: el uso con-
comitante de ibuprofeno con otros AINEs, o inhibidores selectivos
de la COX-2, aumenta el riesgo de aparicién de reacciones adver-
sas propias de estas drogas (toxicidad gastrointestinal, sangrado).
Metotrexato: los AINEs inhiben la secrecion tubular de metotrexa-
to, reduciendo su clearance. Por lo tanto, pueden aumentar las
concentraciones plasmaticas de esta droga y elevar su toxicidad.
Se recomienda precaucién durante el empleo concomitante y el
ajuste de la dosis de metotrexato, en base al monitoreo de sus
niveles plasmaticos o a la funcion renal de los pacientes.
Hipoglucemiantes orales (sulfonilureas): ibuprofeno puede ele-
var el efecto de estas drogas por desplazamiento de éstas de su
unién a proteinas plasmaticas y porque las prostaglandinas es-
tan directamente relacionadas con los mecanismos regulatorios
del metabolismo de la glucosa. Se han notificado casos raros de
hipoglucemia en pacientes tratados con sulfonilureas que reci-

bian ibuprofeno. Puede ser necesario un ajuste de la dosis del
hipoglucemiante.

Tacrina: la administracién conjunta de ibuprofeno con tacrina po-
tencia la toxicidad de esta Ultima, con episodios de delirio, ya que
aumenta la concentracion de droga libre en plasma.
Ciclosporina: el uso concomitante de ciclosporina con AINEs pue-
de aumentar el riesgo de reacciones adversas renales. La inhibi-
cién de las prostaglandinas renales por AINEs puede incrementar
la concentracion de ciclosporina y el riesgo de nefrotoxicidad in-
ducida por esta droga.

Zidovudina: la administracion conjunta de ibuprofeno con zido-
vudina puede aumentar el riesgo de toxicidad hematoldgica de
zidovudina.

Aminoglucdsidos: los AINEs pueden disminuir la excrecion de
los aminoglucésidos si se administran de manera conjunta.
Extracto de hierbas: ginko biloba puede potenciar el riesgo de
hemorragia si se administra junto con AINEs.

Tacrolimus: la administracién concomitante de AINEs y tacroli-
mus aumenta el riesgo de nefrotoxicidad debido a la reduccion
de la sintesis de prostaglandinas.

Inhibidores de CYP2C9: la administraciéon concomitante de ibu-
profeno con inhibidores de CYP2C9 puede aumentar la expo-
sicién al AINE. Por lo tanto, se recomienda reducir la dosis de
ibuprofeno cuando se administre con inhibidores potentes de
CYP2C9.

Colestiramina: la administracion conjunta de ibuprofeno con co-
lestiramina puede reducir la absorcion de ibuprofeno a nivel intes-
tinal. Sin embargo, se desconoce la significancia clinica de esta
interaccion.

Alcohol: la administracion de ibuprofeno en pacientes que con-
sumen regularmente alcohol (14-20 vasos de bebida alcoholica
por semana o mas) aumenta el riesgo de reacciones adversas
gastrointestinales.

Interferencias con pruebas analiticas: la administracion de ibu-
profeno puede alterar diversas pruebas analiticas, como: prolon-
gacion del tiempo de sangria (hasta 1 dia después de suspen-
dido el tratamiento); disminucién de la glucemia, del clearance
de creatinina o del hematocrito; o aumento del BUN (nitrégeno
ureico en sangre), creatinina o potasio séricos. El tratamiento con
ibuprofeno puede alterar los niveles plasméticos de transamina-
sas hepaticas (véase ADVERTENCIAS).

REACCIONES ADVERSAS:

Las reacciones adversas mas frecuentemente descriptas fue-
ron: nauseas, vomitos, diarrea, flatulencia, constipacion, dis-
pepsia, dolor abdominal, melena, hematemesis, Ulceras pép-
ticas, perforacién o hemorragia gastrointestinal, estomatitis
ulcerosa, exacerbacion de colitis, enfermedad de Crohn. Se
ha observado con menor frecuencia la aparicion de gastritis. El
riesgo de que se produzca hemorragia gastrointestinal es depen-
diente del intervalo entre dosis y de la duracién del tratamiento.
Se han descrito casos de edema, hipertension e insuficiencia
cardiaca asociados al tratamiento con AINEs.



Otras reacciones adversas reportadas, ocasionalmente, incluyen:
Gastrointestinales: estomatitis ulcerosa, perforacién gastrointes-
tinal, esofagitis, estenosis esofagica, exacerbacién de enferme-
dad diverticular, colitis hemorragica inespecifica, pancreatitis.

Si se produjera hemorragia gastrointestinal, podria ser causa de
anemia y de hematemesis.

Neuroldgicas: fatiga, somnolencia, cefalea, mareo, parestesia.
Psiquiatricas: insomnio, ansiedad, intranquilidad, reaccion psicoti-
ca, nerviosismo, irritabilidad, depresién, confusion o desorientacion.
Dermatoldgicas: erupcion cuténea, urticaria, prurito, purpura (in-
cluida purpura alérgica), reacciones ampollosas incluyendo sin-
drome de Stevens Johnson, necrolisis epidérmica téxica, eritema
multiforme, alopecia, reacciones de fotosensibilidad, vasculitis
alérgica, infecciones cuténeas severas de la piel y partes blandas
durante una infeccion en curso con varicela, reacciéon a farmaco
con eosinofilia y sintomas sistémicos (sindrome DRESS), pustu-
losis exantematica generalizada aguda.

Auditivas: vértigo, tinnitus.

Oculares: alteraciones visuales, ambliopia tdxica reversible.
Cardiovasculares: palpitaciones, insuficiencia cardiaca, infarto
de miocardio, hipertension arterial, vasculitis.

Inmunoldgicas: angioedema, rinitis, broncoespasmo, reacciones
anafilacticas (en caso de reaccién de hipersensibilidad generali-
zada grave puede aparecer hinchazén de cara, lengua y laringe,
broncoespasmo, taquicardia, crisis asmética - con posibilidad de
hipotensién -, shock), lupus eritematoso sistémico.

En los casos en los que se ha comunicado meningitis aséptica con
ibuprofeno, el paciente sufria alguna enfermedad autoinmunitaria (co-
mo lupus eritematoso sistémico u otras enfermedades del colageno).
Renales: neftitis intersticial, sindrome nefrético, insuficiencia renal.
Hepatobiliares: lesion hepética, anomalias de la funcién hepati-
ca, hepatitis, ictericia, insuficiencia hepatica.

Otras: meningitis aséptica, exacerbacion de inflamaciones rela-
cionadas con infecciones (como desarrollo de ascitis necroni-
zante) coincidentes con el tratamiento con AINEs.

SOBREDOSIFICACION:

Los sintomas de sobredosis mas frecuentemente informados in-
cluyen: dolor abdominal, nauseas, vémitos, letargo y somnolen-
cia. A nivel del sistema nervioso central (SNC), puede aparecer:
cefalea, tinnitus, mareo, convulsiones o pérdida de conciencia.
Raramente, se han reportado casos de nistagmo, acidosis me-
tabolica, hipotermia, efectos renales, sangrado gastrointestinal,
coma, apnea, diarrea y depresion del SNC. Asimismo, se han
informado casos de desorientacion, excitacion, desvanecimien-
to y toxicidad cardiovascular (incluyendo hipotension, bradicar-
dia y taquicardia). En casos de sobredosis significativa, es posi-
ble sufrir insuficiencia renal o falla hepética. En lineas generales,
una sobredosis es bien tolerada si no se toma otro medicamen-
te de manera concomitante.

El tratamiento de la sobredosis es principalmente de apoyo. En
caso de sobredosis aguda, y dentro de la hora de la ingestion,
debe realizarse vaciamiento gastrico mediante lavaje o induc-

cién del vomito. Ibuprofeno es una droga acida que se excreta en
la orina; es por ello que se aconseja la administracion de alcalis y
la induccion de la diuresis. Ibuprofeno no es dializable.

Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al hos-
pital mas cercano o consultar a los centros toxicolégicos del:
Hospital Posadas

(011) 4654-6648 / 4658-7777

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez

(011) 4962-2247 / 6666

PRESENTACIONES:
Vefren 400:
Envases conteniendo 10 y 20 comprimidos recubiertos.

@ Comprimidos oblongos, de color blanco.

Vefren 600:
Envases conteniendo 20 y 50 comprimidos recubiertos.

@ Comprimidos oblongos, de color amarillo.

CONDICIONES DE CONSERVACION:
Mantener a temperatura no superior a 30°C. Proteger de la hu-
medad.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N° 33.974
Director Técnico: Alejandro Herrmann, Farmacéutico.

Todo tratamiento exige un control periddico, debiendo consultarse al mé-
dico ante la menor duda o reaccion adversa del medicamento.

Siguiendo los criterios de la OMS se aconseja no administrar medicamen-
tos durante el primer trimestre del embarazo y adn durante todo el trans-
curso del mismo, excepto cuando sean indicados por el médico.

Todo medicamento debe mantenerse fuera del alcance de los nifios.
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