Ibuprofén
FELTREX®

Antiinflamatorio no esteroide,

Capletas.

COMPOSICION:

Cada capleta contiene:

Ibuprofén. 00 mg
Excipientes c.b.p 1 capleta

MECANISMO DE ACCION:
Es la inhibicion de la sintesis de prostaglandinas.

INDICACIONES:

Ibuprofén FELTREX® esta indicado en artritis reumatoide, enfermedad articular degenerativa
(osteoartritis), espondilitis anquilosante, fibrositis dorsolumbar(lumbago), afecciones, dolorosas
musculoesqueléticas, gota, afecciones reumaticas no articulares como tendinitis, bursitis, dolor
bajo de espalda (fibrosis dorsolumbar, lumbago) y lesiones de tejido blando como esguinces y
torceduras. Asi mismo en dismenorrea primaria, dolor dentario; cirugia menor, reduccion en el
excesivo sangrado menstrual algunas veces asociado al uso de dispositivo intrauterino, reduccién
de fiebre.

CONTRAINDICACIONES:

Hlpersensmlhdad al Ibuprofén FELTREX® o a cualquiera de los componentes de la formula.
al acido ilico o a los antiinflamatorios no esteroideos (AINES).

Problernas o antecedentes de Ulcera o sangrado gastrointestinal. No se use durante el Ultimo

trimestre de embarazo.

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS:

Como ocurre con otros AINES, también pueden producirse reacciones alérgicas, tales como
reacciones anafilacticas/analactoides, sin exposicion previa al farmaco. Ibuprofén FELTREX®
debe ser utilizado con precaucion en pacientes con historia de insuficiencia cardiaca, hipertension,
edema preexistente por cualquier otra razon y 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. En caso de ser administrado en estos pacientes, la dosis de Ibuprofén FELTREX® debe
mantenerse lo mas baja posible, y vigilar regularmente la funcién renal.

En pacientes ancianos debe administrarse Ibuprofén FELTREX® con precaucion, debido a que
generalmente tienen una gran tendencia a experimentar los efectos adversos de los AINES.

POSOLOGIA Y MODO DE USO:
Adultos: La dosis se establece en funcién de la gravedad del trastorno y las molestias del paciente,
oscilando entre 800 y 1800 mg/ dia. Dosis maxima 2,400 mg por 24 horas.

ViA DE ADMINISTRACION:
Oral.

SOBREDOSIS:

La cantidad de complicaciones que amenazan la vida por sobredosis de Ibuprofén FELTREX® es
baja. La mayoria de los sintomas son un exceso de la accion de Ibuprofén FELTREX® e incluyen
dolor abdominal, nduseas, vémitos, somnolencia, mareos, dolor de cabeza, zumbido de oidos y
nistagmo. Rara vez los sintomas pueden ser mas graves, se conocen de algunos como hemorragia
gastrointestinal, convulsiones, acidosis metabdlica, hiperpotasemia, hipotension, bradicardia,
taquicardia, fibrilacién auricular, coma, insuficiencia hepatica, insuficiencia renal aguda, cianosis,
depresion respiratoria y paro cardiaco. La gravedad de los sintomas varia segun la dosis ingerida
y el tiempo transcurrido, sin embargo, la tolerancia de cada persona a la dosis también juega un
papel importante. Generalmente, los sintomas por sobredosis de Ibuprofén FELTREX®
observados son similares a los sintomas causados por sobredosis de otros AINES.

REACCIONES ADVERSAS:

Sangre y trastornos del sistema linfatico: Agranulocitosis, anemia, anemia aplastica, anemia
hemolitica, leucopenia y trombocitopenia. Trastornos cardiacos: Falla cardiaca, infarto al
miocardio, angina de pecho. Oido y trastornos del laberinto: Tinnitus (zumbido en oidos) y
vértigo. Trastornos de la vista: Trastornos visuales. Trastornos gastrointestinales: Dolor
abdominal, distension abdominal (hinchado), enfermedad de Crohn, colitis (colitis agravada),
estrefiimiento, diarrea, dispepsia (agruras o indigestion), flatulencia, gastritis, hemorragia
gastrointestinal (hemorragia Gl), perforacién gastrointestinal, dlcera gastrointestinal, hematemesis,
melena, ulceracion de boca (estomatitis ulcerativa), ndusea, dolor abdominal de la parte superior

(dolor epigastrico) y vomito. Trastornos generales y condiciones en el sitio de administracion:
Edema (hinchazén), inflamacién, edema periférico. Trastornos hepatobiliares: Trastornos
hepaticos (disfuncion hepatica), funcion hepatica anormal, hepatitis e ictericia. Trastornos del
sistema inmune: Hipersensibilidad (reaccion alérgica) y reaccion anafilactica (anafilaxis).
Infecciones e infestaciones: Meningitis aséptica meningitis. Investigaciones: Disminucion de los
hematocritos y hemoglobina. Trastornos del sistema nervioso: Mareo, cefalea, accidente
cerebrovascular. Trastornos psiquiatricos: Nerviosismo. Trastornos renales y urinarios:
Hematuria, nefritis intersticial, falla renal, sindrome nefrético, proteinuria y necrosis papilar renal.
Trastornos respiratorios, toraxicos y del mediastino: Asma, broncoespasmo, disnea (dificultad
para respirar y temblores. Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo: Edema angioneurética,
(angioedema), dermatosis bulosa, necrolisis toxica epidermal (necrdlisis epidermal), eritema
mutiforme, edema facial, erupcion, erupcion maculopapular, prurito (comezoén), purpura, sindrome
de Stevens-Johnson y urticaria. Trastornos vasculares: Hipertension., particularmente en el
ultimo trimestre, o durante la lactancia.

INTERACCIONES:

No se i su uso i con:

Otros AINES: Debe evitarse el uso simultaneo con otros AINES, ya que puede aumentar el riesgo
de Ulcera gastrointestinal y hemorragias.

Metotrexato administrado a dosis de 15 mg/semana o superiores: Si se administran AINES y
metotrexato dentro de un intervalo de 24 horas, puede producirse un aumento del nivel plasmatico
de metotrexato (al parecer, su aclaramiento renal puede verse reducido por efecto de los AINES),
con el consiguiente aumento del riesgo de toxicidad por metotrexato. Por ello, debera evitarse el
empleo de Ibuprofén FELTREX® en pacientes que reciban tratamiento con metotrexato a dosis
elevadas.

Hidantoinas y sulfamidas: Los efectos toxicos de estas sustancias podrian verse aumentados.
Ticlopidina: Los AINES no deben combinarse con ticlopidina debido al riesgo de un efecto aditivo
en la inhibicién de la funcion plaquetaria.

Litio: Los AINES pueden incrementar los niveles plasmaticos de litio, posiblemente por reduccion
de su aclaramiento renal. Debera evitarse su administraciéon conjunta, a menos que se monitoricen
los niveles de litio. Debe considerarse la posibilidad de reducir la dosis de litio.

Anticoagulantes: Los AINES pueden potenciar los efectos de los anticoagulantes sobre el tiempo
de sangrado. Por consiguiente, debera evitarse el uso simultaneo de estos farmacos. Si esto no
fuera posible, deberan realizarse pruebas de coagulacion al inicio del tratamiento con Ibuprofeno,
y, si es necesario, ajustar la dosis del anticoagulante.

Mifepristona: Los antiinflamatorios no esteroideos no deben administrarse en los 8-12 dias
posteriores a la administracién de la mifepristona ya que estos pueden reducir los efectos de la
misma.

Se recomienda tener precaucion con:

Digoxina: Los AINES pueden elevar los niveles plasmaticos de digoxina, aumentando asi el riesgo
de toxicidad por digoxina.

Glucésidos cardiacos: Los antiinflamatorios no esteroideos pueden exacerbar la insuficiencia
cardiaca, reducir la tasa de filtracién glomerular y aumentar los niveles de los glucdsidos cardiacos.
Metotrexato administrado a dosis bajas, inferiores a 15 mg/semana: Ibuprofén FELTREX®
aumenta los niveles de metotrexato. Cuando se emplee en combinacién con metotrexato a dosis
bajas, se vigilaran estrechamente los valores hematicos del paciente, sobre todo durante las
primeras semanas de administracion simultanea. Sera asimismo necesario aumentar la vigilancia
en caso de deterioro de la funcién renal, por minimo que sea, y en pacientes ancianos, asi como
vigilar la funcién renal para prevenir una posible disminucion del aclaramiento de metotrexato.
Pentoxifilina: En pacientes que reciben tratamiento con Ibuprofén FELTREX® en combinacion
con pentoxifilina puede aumentar el riesgo de hemorragia, por lo que se recomienda monitorizar el
tiempo de sangrado.

Fenitoina: durante el tratamiento simultaneo con Ibuprofeno podrian verse aumentados los niveles
plasmaticos de fenitoina.

Probenecid y sulfinpirazona: Podrian provocar un aumento de las concentraciones plasmaticas
de Ibuprofén FELTREX®; esta interaccion puede deberse a un mecanismo inhibidor en el lugar
donde se produce la secrecion tubular renal y la glucuronoconjugacion, y podria exigir ajustar la
dosis de Ibuprofén FELTREX®.

Ouinolonas: Se han notificado casos aislados de convulsiones que podrian haber sido causadas
por el uso simultaneo de quinolonas y ciertos AINES.

PRESENTACION:
Ibuprofén FELTREX® 800 mg: Caja con 50 sobres con 2 capletas.

CONDICION DE ALMACENAMIENTO:
Consérvese en lugar fresco, seco y fuera del alcance de los nifios.

\/

EMP-161-40-06

FELTREX
Empresa Certificada en Sistema de Gestion de Calidad 1ISO 9001




