han notificado casos de toxicidad cardiovascular, incluyendo hipotension, bradicardia y
taquicardia. En casos de de sobredosis importante, se puede producir insuficiencia renal
y dafio hepatico. En caso de intoxicacion grave, se puede producir acidosis metabdlica.
TRATAMIENTO DE LA SOBREDOSIS

Eltratamiento es sintomatico y no se dispone de antidoto especifico. En caso de ingestion
de cantidadesimportantes, debera administrarse carbdn activado. El vaciado del estdmago
mediante emesis sélo debera plantearse durante los 60 minutos siguientes a laingestion.
El beneficio de medidas como la diuresis forzada, la hemodialisis o la hemoperfusion
resulta dudoso, ya que el Ibuprofeno se une intensamente a las proteinas plasmaticas.
RESTRICCIONES DE USO

Durante el primery segundo trimestres de la gestacién, Ibuprofeno no debe administrarse
ano ser que se considere estrictamente necesario. Si utiliza Ibuprofeno una mujer que
intenta quedarse embarazada, o durante el primer y segundo trimestres de la gestacion,
la dosis y la duracién del tratamiento deben reducirse lo maximo posible.

Tercer trimestre de la gestacion: Durante el tercer trimestre de la gestacion, todos
los inhibidores de la sintesis de prostaglandinas pueden exponer al feto a: Toxicidad
Cardio-pulmonar (con cierre prematuro del ductus arteriosus e hipertensién pulmonar).
Disfuncién renal, que puede progresar a fallo renal con oligo-hidroamniosis.

Todos los inhibidores de la sintesis de prostaglandinas pueden exponer a la madre y
al recién nacido, al final del embarazo: Posible prolongacion del tiempo de hemorragia,
debido a un efecto de tipo antiagregante que puede ocurrir incluso a dosis muy bajas.
Inhibicion de las contracciones uterinas, que puede producir retraso o prolongacion del
parto (con unatendenciamayoral sangrado enlamadrey en el nifio). Consecuentemente,
Ibuprofeno esta contraindicado durante el tercer trimestre de embarazo.

Lactancia: En la leche materna se excretan cantidades minimas de Ibuprofeno y sus
productos de degradacién. Como no se conocen efectos indeseables en el lactante,
no suele ser necesario interrumpir la lactancia durante el uso a corto plazo a dosis
recomendadas.

CONSERVACION

Conservar a temperatura ambiente no mayor a 30°C.

PRESENTACION

Caja conteniendo 10 comprimidos recubiertos de liberacién prolongada.

Manténgase fuera del alcance de los nifios.
Venta Bajo Receta

Paraguay:

"En caso de intoxicaciéon o sobredosis recurrir al Centro Nacional de
Toxicologia del Centro de Emergencias Médicas, sito en Avenida Gral.
Santos entre las calles Herminio Giménez y Teodoro S. Mongelos.
Teléfono: 220-418".

Importado por: IMFAR S.R.L.
Santa Cruz - Bolivia

Teléf. 362-6640

Reg.: Dra. Iblin Y. Ledezma C.
Matric. N°: L-165

Reg. N°: 1I-74158/2020
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Banes 600 LP

Ibuprofeno 600 mg

Comprimidos Recubiertos de Liberacion Prolongada
Antiinflamatorio - Analgésico - Antipirético
Via de Administracion: Oral

FORMULA
Cada comprimido recubierto de liberacién prolongada contiene:
Ibuprofeno. 600 mg
Excipientes: Lactosa Monohidrato 153,75 mg; Propilenglicol 1,76 mg; Otros
Excipientes c.s.
ACCION TERAPEUTICA
El Ibuprofeno actta inhibiendo la actividad de la enzima ciclo-oxigenasa, dando
lugar a una disminucién de la formacién de precursores de las prostaglandinas y de
los tromboxanos a partir del acido araquidénico. Su efecto antipirético se relaciona
ademas con su accién a nivel de hipotalamo y una mayor disipacién de calor a
expensas de vasodilatacién y aumento de flujo sanguineo. Se absorbe por via
oral en forma rapida, pero los alimentos disminuyen la velocidad de absorcién. Su
unién a las proteinas plasmaticas es muy alta (98%) y se metaboliza en el higado.
El tiempo hasta alcanzar su efecto maximo es de 1 a 2 horas. Biotransformacion
hepatica y eliminacion renal.
INDICACIONES
BANES 600 LP esta indicado en todos los procesos que cursan con dolor, inflamacién
y/o fiebre, solo o en combinacién con otros farmacos.
Afecciones inflamatorias y dolorosas de tejidos blandos, osteoartritis, artritis
reumatoidea, dismenorrea, procesos bacterianos o virales que cursan con dolor
e inflamacién, como amigdalitis, cuadros gripales, faringitis, bronquitis, sinusitis.
Artrosis de rodilla, artrosis de cadera, traumatismos, abscesos, contusiones, fracturas,
luxaciones, esguinces, afecciones musculoesqueléticas, sindromes radiculares,
lumbociatalgias, artrosis cervical, lumbosacra, espondilitis anquilosante.
POSOLOGIA
Tomar siempre la dosis menor que sea efectiva. Las reacciones adversas se
pueden minimizar utilizando la dosis eficaz mas baja durante el menor tiempo
posible para controlar los sintomas.
La dosis usual recomendada es:
En adultos y adolescentes de 14 a 18 afios: un comprimido (600 mg) cada 6 a
8 horas, dependiendo de la intensidad del cuadro y de la respuesta al tratamiento.
En la artritis reumatoide, pueden requerirse dosis superiores pero, en cualquier caso,
se recomienda no sobrepasar la dosis méaxima diaria de 2.400 mg de Ibuprofeno.
En procesos inflamatorios la dosis diaria recomendada es de 1.200-1.800 mg
de Ibuprofeno, administrados en varias dosis. La dosis de mantenimiento suele
ser de 800-1.200 mg. La dosis maxima diaria no debe exceder de 2.400 mg. En
procesos dolorosos de intensidad leve a moderada, y cuadros febriles, la dosis diaria
recomendada es de 800-1.600 mg, administrados en varias dosis, dependiendo de
la intensidad del cuadro y de la respuesta al tratamiento.
En la dismenorrea primaria, se recomienda una dosis de 400 mg de Ibuprofeno
hasta el alivio del dolor, y una dosis maxima diaria de 1.200 mg.
Poblacion Pediatrica: No se recomienda el uso de Ibuprofeno 600 mg en nifios
menores de 14 afios, ya que la dosis de Ibuprofeno que contiene no es adecuada
para la posologia recomendada en este grupo de pacientes. En artritis reumatoide
juvenil, se pueden dar hasta 40 mg/kg de peso corporal por dia en dosis divididas.

i de edad La farmacocinética del Ibuprofeno no se altera en
los pacientes de edad avanzada, por lo que no se considera necesario modificar
la dosis ni la frecuencia de administracion. Sin embargo, al igual que con otros
antiinflamatorios AINEs, deberan adoptarse precauciones en el tratamiento de
estos pacientes, debiendo ser vigilados méas estrechamente ya que por lo general
son mas propensos a los efectos secundarios, y que tienen mas probabilidad de




presentar alteraciones de la funcién renal, cardiovascular o hepatica y de recibir
la medicacion concomitante. En concreto, se recomienda emplear la dosis eficaz
mas baja en estos pacientes. Sélo tras comprobar que existe una buena tolerancia,
podra aumentarse la dosis hasta alcanzar la establecida en la poblacién general.
Insuficiencia renal: Conviene adoptar precauciones cuando se utilizan AINEs en
pacientes con insuficiencia renal. En pacientes con disfuncion renal leve o moderada
puede ser necesario reducir la dosis inicial. No se debe utilizar ibuprofeno en
pacientes con insuficiencia renal grave.

Insuficiencia hepatica: No se requiere reduccion de la dosis en pacientes con
insuficiencia hepatica leve a moderada. No se debe utilizar Ibuprofeno en pacientes
con insuficiencia hepatica grave.

Forma de administracion:

Tomar el medicamento antes de las comidas o con leche si se notan molestias
digestivas.

"Recurrir al médico si los
REACCIONES ADVERSAS
Las reacciones adversas que se observan con mayor frecuencia son las molestias
gastrointestinales como; epigastralgias, pirosis, diarrea, flatulencia, constipacion, nauseas,
vomitos, dolor abdominal, estrefiimiento, y ligeras hemorragias gastrointestinales que
pueden provocar anemia en casos excepcionales. Trastornos del sistema nervioso como
fatiga o somnolencia, cefalea, mareo.

Poco frecuentes: llceras gastrointestinales, potencialmente con hemorragia y
perforacion, estomatitis ulcerosa, exacerbacion de la colitis y enfermedad de Crohn,
gastritis, urticaria, prurito, parpura (incluida la purpura alérgica), reacciones ampollosas
incluyendo Sindrome de Stevens-Johnson y la necrdlisis epidérmica téxica, infecciones
cutaneas graves y complicaciones en tejido blando durante la varicela, cefalea, mareos,
insomnio, excitacion, irritabilidad, insomnio, ansiedad, intranquilidad, alteraciones
visuales. Trastornos hematolégicos (anemia, leucopenia, trombocitopenia, pancitopenia,
agranulocitosis), palpitaciones, insuficiencia cardiaca, infarto de miocardio, Trastornos
vasculares, lesion hepatica, anomalias de la funcién hepatica, hepatitis e ictericia. En
base a la experiencia con los AINEs en general, no pueden excluirse casos de nefritis
intersticial, sindrome nefrético e insuficiencia renal.

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS

Administrar con cuidado en pacientes con hemofilia u otros problemas hemorréagicos,
ya que aumenta el riesgo de hemorragias por inhibicién de la agregacion plaquetaria;
puede producir ulceraciéon o hemorragias gastrointestinales. En presencia de ulcera
péptica, colitis ulcerosa o enfermedad del tracto gastrointestinal superior, puede
aumentar el riesgo de efectos secundarios gastrointestinales o ulcerogénicos. El
riesgo de reacciones gastrointestinales es mayor en pacientes de edad avanzada
y en pacientes con antecedentes de Ulcera, especialmente Ulceras complicadas
con hemorragia o perforacion.

Emplear con precaucién en pacientes que sufren o han sufrido asma bronquial,
ya que los AINEs pueden inducir broncoespasmo en este tipo de pacientes.

Se recomienda precaucion en pacientes que requieren cirugia. Debe considerarse
que el tratamiento con ibuprofeno u otros AINES se discontintie por un tiempo
apropiado antes de una cirugia electiva.

Pacientes con enfermedad hepatica o renal y, especialmente, durante el tratamiento
simultaneo con diuréticos, ya que debe tenerse en cuenta que la inhibicién de
prostaglandinas puede producir retencién de liquidos y deterioro de la funcién renal.
Tener precaucion especial en el tratamiento de pacientes con antecedentes de
hipertensién y/o insuficiencia cardiaca y edema preexistente por cualquier otra
razén, se puede presentar retencién de liquidos y edema en asociacién con el
tratamiento con AINE.

Se han descrito reacciones cutaneas graves, algunas mortales, incluyendo
dermatitis exfoliativa, sindrome de Stevens-Johnson, y necrdlisis epidérmica toxica
con una frecuencia muy rara en asociacién con la utilizacion de AINEs. Parece
que los pacientes tienen mayor riesgo de sufrir estas reacciones al comienzo del
tratamiento: la aparicion de dicha reacciéon adversa ocurre en la mayoria de los
casos durante el primer mes de tratamiento. Debe suspenderse inmediatamente
la administracién de lbuprofeno ante los primeros sintomas de eritema cutaneo,
lesiones mucosas u otros signos de hipersensibilidad.
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Evitar la administracién concomitante de ibuprofeno con otros AINEs, incluyendo
los inhibidores selectivos de la ciclooxigenasa 2.

Se recomienda precaucién cuando se administre Ibuprofeno concomitantemente
con anticoagulantes orales.

Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas: Si se administra una
sola dosis de Ibuprofeno o durante un periodo corto, no es necesario adoptar
precauciones especiales.

Este medicamento contiene como excipiente 0,15 g de Lactosa monohidrato por
cada comprimido recubierto de liberacién prologada, por lo que debe ser tomado
en cuenta en pacientes con problemas de absorcién de glucosa o galactosa,
galactosemia o insuficiencia de lactosa.

CONTRAINDICACIONES

Hipersensibilidad al Ibuprofeno o aalguno de los excipientes, hipersensibilidad a salicilatos
oaotros AINE, pacientes con antecedentes de hemorragia gastrointestinal o perforacion
relacionados con tratamientos anteriores con AINE, enfermedad inflamatoria intestinal,
insuficiencia renal grave, insuficiencia hepatica grave, pacientes con diatesis hemorragica
u otros trastornos de la coagulacién, tlcera péptica/ hemorragia gastrointestinal activa
o recidivante, insuficiencia cardiaca grave, tercer trimestre de la gestacion, sindrome
de pdlipos nasales, angioedema o broncoespasmo frente a la aspirina u otros AINE,
pacientes con asma bronquial.

INTERACCIONES

Se han notificado interacciones con los siguientes medicamentos:

Acido acetilsalicilico y otros agentes antiinflamatorios/analgésicos: aumentan el riesgo
de Ulceras gastrointestinales y hemorragias.

Antihipertensivos (betabloqueantes, inhibidores de la ECAy antagonista de laangiotensina
1) y diuréticos: los AINEs pueden reducir el efecto de los diuréticos y otros antihipertensivos
Anticoagulantes: Los AINEs pueden aumentar los efectos de los anticoagulantes tipo
dicumarinico.

Antiagregantes plaquetarios: aumentan el riesgo de hemorragia gastrointestinal.
Corticoides: pueden también aumentar el riesgo de Ulcera o sangrado gastrointestinales
Hidantoinas y sulfamidas: Durante el tratamiento simultaneo con Ibuprofeno podrian
verse aumentados los niveles plasmaticos de Fenitoina.

Glucodsidos cardiotonicos (digoxina): los AINEs pueden exacerbar la insuficiencia
cardiaca, reducir la tasa de filtracién glomerular y aumentar los niveles de los glucésidos
cardioténicos.

Probenecid y sulfinpirazona: los farmacos que contienen Probenecid o sulfinpirazona
pueden retrasar la excrecién de Ibuprofeno.

Antibiéticos quinolonas: Los pacientes que toman AINEs y quinolonas pueden tener un
mayor riesgo de desarrollar convulsiones.

Ciclosporina: hay indicaciones limitadas de una posible interaccion que implica un
aumento del riesgo de toxicidad renal Tacrolimus: el riesgo de toxicidad renal aumenta
si ambos farmacos se administran conjuntamente.

Tromboliticos: podrian aumentar el riesgo de hemorragia.

Zidovudina: hay indicios de un aumento del riesgo de toxicidad hematolégica cuando los
AINEs se administran con Zidovudina. Existe un mayor riesgo de hemartrosis y hematomas
enhemofilicos VIH (+) que reciben tratamiento concomitante con Zidovudina e ibuprofeno.
Aminoglucésidos: los AINEs pueden disminuir la excrecién de los aminoglucésidos.
Extractos de hierbas: Ginkgo biloba puede potenciar el riesgo de hemorragia conlos AINEs.
Alimentos: La administracién de ibuprofeno junto con alimentos retrasa la velocidad
de absorcion

SOBREDOSIS

La mayoria de los casos de sobredosis han sido asintomaticos. Existe un riesgo de
sintomatologia con dosis mayores de 80-100 mg/kg de Ibuprofeno. La aparicion de los
sintomas por sobredosis se produce habitualmente en un plazo de 4 horas

Los sintomas de sobredosis pueden incluir dolor abdominal, nauseas y vomitos, asi
como trastornos del sistema nervioso central, tales como cefalea, mareos y aturdimiento.
Ademas de una caida en la presion arterial, se puede producir trastornos funcionales de
los rifiones y pérdida de consciencia. También en raras ocasiones se han notificado casos
de nistagmus, acidosis metabdlica, hipotermia, alteracién de la funcién renal, hemorragia
gastrointestinal, coma, apneay depresién del SNC y del sistema 11 de 13 respiratorio. Se



