Banes

Ibuprofeno

Suspension oral 100 mg/5 mL
Suspension oral 200 mg/5 mL
Antiinflamatorio - Analgésico - Antipirético
Via de Administracion: Oral

FORMULAS

Cada 5 mL de suspensién oral (100 mg/5 mL) contiene:

16707 ] £ =T o T T TP 100 mg
Excipientes: Azucar 750 mg, Glicerina 900 mg, Sorbitol 1300 mg. Otros Excipientes c.s.

Cada 5 mL de suspensién oral (200 mg/5 mL) contiene:

10107 ) £ 1= o Lo T U RR 200 mg
[ (o] o] 1T 1 (=T TP TP PFPORRPPI c.s.

PROPIEDADES

BANES es un antiinflamatorio no esteroideo, analgésico y antipirético que actda inhibiendo la enzima ciclooxigenasa y
produciendo una disminucién de los precursores de prostaglandinas y tromboxanos. Tiene elevada union a proteinas
plasméaticas después de su buena absorcion intestinal, la que es afectada por los alimentos. Su accién comienza a los
30 minutos y es maxima a la hora. Produce una importante inhibicién de la agregacién plaquetaria por alrededor de 24
horas, después de una dosis terapéutica.

INDICACIONES

BANES esta indicado en todos los procesos que cursan con dolor, inflamacién y/o fiebre, solo 0 en combinacion con
otros farmacos. Afecciones inflamatorias y dolorosas de tejidos blandos, osteoartritis, artritis reumatoidea, dismenorrea,
procesos bacterianos o virales que cursan con dolor e inflamacion, como amigdalitis, cuadros gripales, faringitis,
bronquitis, sinusitis, etc. Artrosis de rodilla, artrosis de cadera, traumatismos, abscesos, contusiones, fracturas,
luxaciones, esguinces, afecciones musculoesqueléticas, sindromes radiculares, lumbociatalgias, artrosis cervical,
lumbosacra.

POSOLOGIA

La posologia general diaria para nifios es de 20mg/kg/peso, repartida en 3 a 4 tomas. En condiciones mas severas
puede usarse hasta 40mg/kg/dia en dosis divididas.

Esquema terapéutico general:

6 meses a 1 afo: 2,5 mL 3 a 4 veces al dia;

1ab5afos: 2,5a5mL 3 a4 veces al dia;

5a12 afios: 5a 10 mL 3 a 4 veces al dia.

Este esquema general de posologia puede ser variado de acuerdo con la indicacién del médico.

Pacientes de edad avanzada: 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 no esteroideos (AINEs), deberan adoptarse precauciones en el tratamiento de estos pacientes,
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 medicacién concomitante. En concreto, se
recomienda emplear la dosis eficaz mas baja en estos pacientes. So6lo tras comprobar que existe una buena tolerancia,
podra aumentarse la dosis hasta alcanzar la establecida en la poblaciéon general.

Insuficiencia renal: En pacientes con disfuncién renal leve 0 moderada debe reducirse la dosis inicial. No se debe
utilizar Ibuprofeno en pacientes con insuficiencia renal grave.

Insuficiencia hepatica: Los pacientes con insuficiencia hepética leve o moderada deben iniciar el tratamiento con
dosis reducidas y ser cuidadosamente vigilados. No se debe utilizar Ibuprofeno en pacientes con insuficiencia hepatica
grave.

"Recurrir al médico si los sintomas persisten o empeoran".



CONTRAINDICACIONES

Hipersensibilidad al principio activo, a otros AINEs o a alguno de los excipientes presentes en la formulacién. Pacientes
que hayan experimentado crisis de asma, rinitis aguda, urticaria, edema angioneur6tico u otras reacciones de tipo
alérgico tras haber utilizado sustancias de accion similar. Enfermedad inflamatoria intestinal. Insuficiencia renal grave
(filtracion glomerular inferior a 30 mil/min). Insuficiencia hepatica grave. En pacientes con enfermedades que supongan
una tendencia incrementada al sangrado, antecedentes de hemorragia gastrointestinal o perforacion relacionados con
tratamientos anteriores con AINEs. Ulcera péptica/hemorragia gastrointestinal activa o recidivante (dos o mas episodios
diferentes de ulceracién o hemorragia comprobados). Insuficiencia cardiaca grave (clase IV de la NYHA). Tercer
trimestre de la gestacion.

REACCIONES ADVERSAS

Las reacciones adversas que se observan con mayor frecuencia son de naturaleza gastrointestinal. Pueden producirse
ulceras pépticas, perforacién o hemorragia gastrointestinal, en algunos casos mortales, especialmente en los pacientes
de edad avanzada. También se han notificado nauseas, vémitos, diarrea, flatulencia, constipacion, dispepsia, dolor
abdominal, melena, hematemesis, estomatitis ulcerosa, exacerbacién de colitis y enfermedad de Crohn. Se ha
observado menos frecuentemente la aparicion de gastritis. Se han notificado edema, hipertensién e insuficiencia
cardiaca en asociacion con AINEs.

Reacciones adversas poco frecuentes: urticaria, prurito, purpura (incluida la purpura alérgica), angioedema,
broncoespasmo, hipersensibilidad con erupcién cutanea, insomnio, ansiedad, intranquilidad, acufenos, alteraciones
visuales. En base a la experiencia con los AINEs en general, no pueden excluirse casos de nefritis intersticial, sindrome
nefrético e insuficiencia renal.

Reacciones adversas muy raras: pancreatitis. Cuando se toma Ibuprofeno en granulos o suspensién oral se puede
producir una sensacion transitoria de ardor en la boca o la garganta. Reacciones ampollosas incluyendo el sindrome
de Stevens Johnson y necrolisis epidérmica toxica, eritema multiforme, alopecia, reacciones de fotosensibilidad y
vasculitis alérgica. Excepcionalmente, pueden tener lugar infecciones cutaneas graves y complicaciones en tejido
blando durante la varicela.

Reaccién anafilactica. En caso de reaccién de hipersensibilidad generalizada grave puede aparecer hinchazén de cara,
lengua vy laringe, broncoespasmo, asma, taquicardia, hipotension y shock. Lupus eritematoso sistémico. Parestesia,
neuritis éptica, reaccion psicética, nerviosismo, irritabilidad, depresion, confusién o desorientacion, trastornos auditivos.
Puede prolongarse el tiempo de sangrado. Los casos raros observados de trastornos de la sangre corresponden a
trombocitopenia, leucopenia, granulocitopenia, pancitopenia, agranulocitosis, anemia aplasica o anemia hemolitica.
Los primeros sintomas son: fiebre, dolor de garganta, Ulceras superficiales en boca, sintomas pseudogripales,
cansancio extremo, hemorragia nasal y cutanea. Lesion hepatica, anomalias de la funcién hepatica, hepatitis e ictericia.
Se han notificado casos de fatiga asociados al tratamiento con Ibuprofeno.

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS

Pacientes con antecedentes de (lcera, especialmente si eran ulceras complicadas con hemorragia o perforacioén, y en
los pacientes de edad avanzada, deben comenzar el tratamiento con la dosis menor posible. Se recomienda prescribir
a estos pacientes tratamiento concomitante con agentes protectores (p.e. misoprostol 0 inhibidores de la bomba de
protones).

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

Si se produjera una hemorragia gastrointestinal o una ulcera en pacientes en tratamiento con Ibuprofeno, el tratamiento
debe suspenderse inmediatamente. Los AINEs deben administrarse con precaucion en pacientes con antecedentes de
colitis ulcerosa, o de enfermedad de Crohn, pues podrian exacerbar dicha patologia. Se debe evitar la administracion
concomitante de Ibuprofeno y otros AINESs, incluyendo los inhibidores selectivos de la ciclooxigenasa-2 (Cox-2), debido
al incremento del riesgo de ulceracion y sangrado gastrointestinal.

Se debe tener una precaucion especial en pacientes con antecedentes de hiper-tension y/o insuficiencia cardiaca, ya
que se ha notificado retencion de liquidos y edema en asociacion con el tratamiento con AINEs.

Los pacientes con hipertension no controlada, insuficiencia cardiaca congestiva, cardiopatia isquémica establecida,
arteriopatia periférica y/o enfermedad cerebro-vascular solo se deben tratar con Ibuprofeno después de una cuidadosa
valoracion y se deben evitar las dosis altas (2400 mg/dia). También se debe aplicar una cuidadosa valoracién antes de
iniciar el tratamiento a largo plazo de pacientes con factores de riesgo de acontecimientos cardiovasculares (p. €j.
hipertension, hiperlipidemia, diabetes mellitus, tabaquismo), en especial si se necesitan dosis elevadas de Ibuprofeno.



Debe suspenderse inmediatamente la administracion de Ibuprofeno ante los primeros sintomas de eritema cutaneo,
lesiones mucosas u otros signos de hipersensibilidad. Ibuprofeno debe ser utilizado con precaucion en 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 retencion de liquidos y deterioro de la funcién renal. En
caso de ser administrado en estos pacientes, la dosis de Ibuprofeno debe mantenerse o més baja posible, y vigilar
regularmente la funcion renal. En caso de deshidratacion, debe asegurarse una ingesta suficiente de liquido. Debe
tenerse especial precaucion en nifios con una deshidratacion grave, por ejemplo, debida a diarrea. Existe riesgo de
insuficiencia renal especialmente en nifios y adolescentes deshidratados.

Como ocurre con otros AINEs, el Ibuprofeno puede producir aumentos transitorios leves de algunos parametros
hepaticos, asi como aumentos significativos de la SGOT y la SGPT. En caso de producirse un aumento importante de
estos parametros, debe suspenderse el tratamiento.

Ibuprofeno se debe utilizar con precaucion cuando se administra a pacientes que padecen ¢ tienen antecedentes de
asma bronquial, rinitis crénica o enfermedades alérgicas ya que se ha notificado que Ibuprofeno causa broncoespasmo,
urticaria o angioedema en dichos pacientes.

Los pacientes de edad avanzada sufren una mayor incidencia de reacciones adversas a los AINEs, y concretamente
hemorragias y perforacién gastrointestinales, que pueden ser mortales.

Los AINEs pueden enmascarar los sintomas de las infecciones.

Se han comunicado algunos casos de meningitis aséptica con el uso de Ibuprofeno en pacientes con lupus eritematoso
sistémico, por lo que se recomienda precaucion en pacientes con lupus eritematoso sistémico, asi como aquellos con
enfermedad mixta del tejido conectivo.

Pueden minimizarse las reacciones adversas utilizando la dosis minima eficaz durante el tiempo més corto posible.
Debe evitarse la administracion de Ibuprofeno en caso de varicela. Ibuprofeno debe ser solamente utilizado tras la
valoracién estricta del beneficio/ riesgo en pacientes con porfiria intermitente aguda. Se requiere un especial control
médico durante su administracién en pacientes inmediatamente después de ser sometidos a cirugia mayor. La
utilizacion de Ibuprofeno en pacientes que consumen habitualmente alcohol puede provocar hemorragia gastrica.
Aunque en muy raras ocasiones, se han observado alteraciones oftalmoldgicas. En este caso se recomienda, como
medida de precaucion, interrumpir el tratamiento y realizar un examen oftalmolégico.

Interferencias con pruebas analiticas: Tiempo de hemorragia (puede prolongarse durante 1 dia después de suspender
el tratamiento). Concentracion de glucosa en sangre (puede disminuir). Aclaramiento de creatinina (puede disminuir).
Hematocrito o hemoglobina (puede disminuir). Concentraciones sanguineas de nitrégeno ureico y concentraciones
séricas de creatinina y potasio (pueden aumentar). Con pruebas de funcion hepatica: incremento de valores de
transaminasas.

Embarazo: Durante el primer y segundo trimestres de la gestacion, Ibuprofeno no debe administrarse a no 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.
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), disfuncion renal,
que puede progresar a fallo renal con oligohidroamniosis. Al final del embarazo, todos los inhibidores de la sintesis de
prostaglandinas pueden exponer a la madre y al recién nacido a: Posible prolongacion del tiempo de hemorragia,
debido a un efecto de tipo antiagregante que puede ocurrir incluso a dosis muy bajas. Inhibicién de las contracciones
uterinas, que puede producir retraso o prolongacion del parto (con una tendencia mayor al sangrado en la madre y en
el nifo). Consecuentemente, Ibuprofeno esta contraindicado durante el tercer trimestre de embarazo.

Lactancia: A pesar de que las concentraciones de Ibuprofeno que se alcanzan en la leche materna son inapreciables
y no son de esperar efectos indeseables en el lactante, no se recomienda el uso de Ibuprofeno durante la lactancia
debido al riesgo potencial de inhibir la sintesis de prostaglandinas en el neonato.

Fertilidad: El uso de Ibuprofeno puede alterar la fertilidad femenina y no se recomienda en mujeres que estan intentando
concebir. En mujeres con dificultades para concebir o que estan siendo sometidas a una investigacién de fertilidad, se
deberia considerar la suspension de este medicamento. Se utilizara segln criterio médico, tras evaluar la relacion
beneficio-riesgo.

Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas: Los pacientes que experimenten mareo, vértigo,
alteraciones visuales u otros trastornos del sistema nervioso central mientras estén tomando Ibuprofeno, deberan
abstenerse de conducir 0 manejar maquinaria. Los pacientes que estan en tratamiento con Ibuprofeno pueden ver
afectado su tiempo de reaccion, lo que debe ser tenido en cuenta a la hora de realizar actividades que requieren una
mayor vigilancia, como por ejemplo conducir o utilizar maquinaria.



BANES (100 mg/5 mL) SUSPENSION ORAL: contiene como excipiente 0,75 g de Aztcar por cada 5 mL de suspension,
por lo que debe ser tomado en cuenta en pacientes con intolerancia hereditaria a la fructosa, problemas de absorcion
de glucosa/ galactosa, deficiencia de sacarosa - isomaltasa y pacientes diabéticos. Ademas contiene Glicerina como
excipientes, puede ser perjudicial a dosis elevadas. Puede provocar dolor de cabeza, molestias de estobmago y diarrea.
También contiene como excipiente 1,3 g de Sorbitol por cada 5 mL de suspensién. Puede causar molestias de
estomago y diarrea. No debe utilizarse en pacientes con reacciones de tipo alérgico, incluyendo reacciones
anafilacticos y broncoespasmo en pacientes susceptibles especialmente en aquellos con historial asmatico o alérgico.
BANES 200 SUSPENSION ORAL: contiene como excipientes Az(car por cada 5 mL de suspensién, por lo que debe
ser tomado en cuenta en pacientes con intolerancia hereditaria a la fructosa, problemas de absorcién de
glucosa/galactosa, deficiencia de sacarosa - isomaltasa y pacientes diabéticos. También contiene Color Amarillo FDC
N. 6. Puede causar reacciones de tipo alérgico, incluido asma, especialmente en pacientes alérgicos al Acido
Acetilsalicilico.

INTERACCION CON MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS

Se han notificado interacciones con los siguientes medicamentos:

Los AINEs pueden aumentar los efectos de los anticoagulantes tipo dicumarinico. Antiagregantes plaquetarios:
aumentan el riesgo de hemorragia gastrointestinal. Los AINEs no deben combinarse con ticlopidina debido al riesgo de
un efecto aditivo en la inhibicién de la funcién plaquetaria.

Corticoides: pueden también aumentar el riesgo de Ulcera o sangrado gastrointestinales. Inhibidores selectivos de la
recaptacion de serotonina (ISRS) pueden también aumentar el riesgo de sangrado gastrointestinal.

Debe evitarse el uso simultaneo con otros AINEs, pues la administracion de diferentes AINE puede aumentar el riesgo
de Ulcera gastrointestinal y hemorragias.

Los AINEs pueden inhibir la secrecién tubular de Metotrexato y reducir su aclaramiento renal. Debera evitarse el empleo
de Ibuprofeno en pacientes que reciban tratamiento con Metotrexato a dosis elevadas. El Ibuprofeno aumenta los
niveles de Metotrexato (administrado a dosis bajas, inferiores a 15 mg/semana).

Hidantoinas y sulfamidas: los efectos toxicos de estas sustancias podrian verse aumentados. Durante el tratamiento
simultaneo con Ibuprofeno podrian verse aumentados 10s niveles plasmaticos de Fenitoina.

Los AINEs pueden incrementar los niveles plasmaticos de litio, posiblemente por reduccién de su aclaramiento renal.
Mifepristona: teéricamente se puede producir una disminucién de la eficacia de este medicamento debido a las
propiedades antiprostaglandinicas de los AINEs. Los AINEs pueden exacerbar la insuficiencia cardiaca, reducir la tasa
de filtracién glomerular y aumentar los niveles de los glucésidos cardioténicos, aumentando asi el riesgo de toxicidad
por digoxina.

En pacientes que reciben tratamiento con Ibuprofeno en combinacién con Pentoxifilina puede aumentar el riesgo de
hemorragia, por lo que se recomienda monitorizar el tiempo de sangrado.

Probenecid y sulfinpirazona: podrian provocar un aumento de las concentraciones plasmaticas de Ibuprofeno.

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

Los AINE podrian potenciar el efecto de las Sulfonilureas.

Ciclosporina, Tacrolimus: su administracion simultdnea con AINEs puede aumentar el riesgo de nefrotoxicidad, debido
a la reduccién de la sintesis renal de prostaglandinas.

Los farmacos antiinflamatorios del tipo AINE pueden reducir la eficacia de los antihipertensivos, como los inhibidores
de la ECA, los betablogueantes y los antagonistas de la angiotensina Il. El tratamiento simultaneo con AINEs e
inhibidores de la ECA puede asociarse al riesgo de insuficiencia renal aguda.

Los diuréticos tambien pueden incrementar el riesgo de nefrotoxicidad de los AINEs, como consecuencia de una
reduccion del flujo sanguineo renal.

Tromboliticos: podrian aumentar el riesgo de hemorragia.

Puede aumentar el riesgo de toxicidad hematolégica cuando los AINEs se administran con Zidovudina.
Aminoglucosidos: los AINEs pueden disminuir la excrecion de los aminoglucésidos. Extractos de hierbas: Ginkgo
biloba puede potenciar el riesgo de hemorragia con los AINEs.

Alimentos: la administracion de Ibuprofeno junto con alimentos retrasa la velocidad de absorcion.

La administracién concomitante de Ibuprofeno y Colestiramina puede reducir la absorcion de Ibuprofeno en el tracto
gastrointestinal, aunque la relevancia clinica es desconocida. La administraciéon de Ibuprofeno con inhibidores del
CYP2C9 (voriconazol y fluconazol) puede incrementar la exposicién a Ibuprofeno.

SOBREDOSIS Y TRATAMIENTO

Sintomas: La mayoria de los pacientes que han ingerido cantidades significativas de Ibuprofeno han manifestado
sintomas dentro de las 4 a 6 horas siguientes.



Los sintomas notificados méas frecuentemente en casos de sobredosis incluyen dolor abdominal, nduseas, vémitos,
letargia, somnolencia. Los efectos sobre el Sistema Nervioso Central (SNC) incluyeron cefalea, acufenos, mareos,
convulsiones, pérdida de consciencia y ataxia. También en raras ocasiones se han notificado casos de nistagmus,
acidosis metabdlica, hipotermia, alteracién de la funcién renal, hemorragia gastrointestinal coma, apnea y depresion
del SNC y del sistema respiratorio. Se han notificado casos de toxicidad cardiovascular, incluyendo hipotension,
bradicardia y taquicardia. En casos de sobredosis importante, se puede producir insuficiencia renal y dafio hepatico.
El tratamiento es sintomatico y no se dispone de antidoto especifico. Para cantidades que no es probable que
produzcan sintomas (menos de 50 mg/kg de Ibuprofeno) se puede administrar agua para reducir al maximo las
molestias gastrointestinales. En caso de ingestion de cantidades importantes, debera administrarse carbén activado.
El vaciado del estbmago mediante emesis s6lo debera plantearse durante los 60 minutos siguientes a la ingestion y si
la cantidad ingerida es superior a 400 mg/kg. Asi, no debe plantearse el lavado gastrico, salvo que el paciente haya
ingerido una cantidad de farmaco que pueda poner en compromiso su vida y que no hayan transcurrido mas de 60
minutos tras la ingestion del medicamento. 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.

CONSERVACION
Mantener a temperatura ambiente (15 °C a 30 °C).

PRESENTACIONES

Caja conteniendo frasco x 60 mL de Banes suspension + Vasito dosificador.

Caja conteniendo frasco x 60 mL de Banes 200 suspension + Jeringa dosificadora y Vasito dosificador.
Caja conteniendo frasco x 100 mL de Banes suspensién + Vasito dosificador.

Caja conteniendo frasco x 120 mL de Banes suspensién + Vasito dosificador.

Caja conteniendo frasco x 120 mL de Banes 200 suspension + Jeringa dosificadora y Vasito dosificador.
Caja conteniendo 25 frascos x 100 mL de Banes suspensidn. (Presentacién Hospitalaria).

Caja conteniendo 25 frascos x 120 mL de Banes suspension. (Presentacion Hospitalaria).

Caja conteniendo 25 frascos x 120 mL de Banes 200 suspension. (Presentacion Hospitalaria).

Manténgase fuera del alcance de los nifios
Venta libre en farmacias

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