FEBRIS 400

Ibuprofeno 400 mg
Comprimido recubierto

COMPOSICION

Cada comprimido recubierto contiene:
Ibuprofeno . 400 mg
Excipientes c.s.p. 1 comp. rec.

Contiene: Almidén de maiz, Almidon Glicolato de sodio.
ViA DE ADMINISTRACION: Oral
ACCION TERAPEUTICA: Antiinflamatorio — Analgésico - Antipirético

ACCION FARMACOLOGICA

Los efectos anti-inflamatorios del ibuprofeno son el resultado de la
inhibicion periférica de la sintesis de prostaglandinas subsiguiente a la
inhibicion de la ciclooxigenasa COX-1 y COX-2. También inhibe la
migracion leucocitaria a las areas inflamadas, impidiendo la liberacion
de citoquinas y otras moléculas que actian sobre los receptores
nociceptivos.

INDICACIONES TERAPEUTICAS

FEBRIS® 400 — Comprimido Recubierto esta indicado para el alivio
sintomético de los dolores ocasionales leves o moderados. Estados
febriles.

INTERACCIONES CON OTROS MEDICAMENTOS Y OTRAS
FORMAS DE INTERACCION

- Anticoagulantes: los AINEs pueden aumentar los efectos de los
anticoagulantes tipo dicumarinico como warfarina.

- Antiagregantes plaquetarios: aumentan el riesgo de hemorragia
gastrointestinal.

- Acido acetilsalicilico: debido a la posibilidad de que aumenten los
efectos adversos.

- Corticoides: pueden también aumentar el riesgo de Ulcera o sangra-
do gastrointestinales.

- Inhibidores selectivos de la recaptacion de serotonina (ISRS):

pueden también aumentar el riesgo de hemorragias gastrointestinales.

- Otros AINEs incluyendo inhibidores selectivos de la ciclooxige-
nasa-2 (Cox-2): puede aumentar el riesgo de Ulcera gastrointestinal
y hemorragias.

- Metotrexato administrado a dosis de 15 mg/semana o superio-
res: puede producirse un aumento del nivel plasmatico de metotrexato
con el consiguiente aumento del riesgo de toxicidad.

- Hidantoinas y sulfamidas: los efectos toxicos de estas sustancias
podrian verse aumentados.

- Litio: los AINEs pueden incrementar los niveles plasmaticos de litio.
- Mifepristona: Teéricamente se puede producir una disminucion de la
eficacia de este medicamento debido a las propiedades antiprosta-
glandinicas de los AINEs.

- Glucésidos cardiotonicos (Digoxina): Los AINEs pueden exacer-
bar la insuficiencia cardiaca, reducir la tasa de filtracion glomerular y
aumentar los niveles de los glucosidos cardiotonicos, aumentando asi
el riesgo de toxicidad por digoxina.

- Pentoxifilina: Puede aumentar el riesgo de hemorragia.

- Probenecid y sulfinpirazona: Podrian provocar un aumento de las
concentraciones plasmaticas de ibuprofeno.

- Antibiéticos quinolonas: pueden aumentar el riesgo de convulsio-
nes asociadas con antibiéticos quinolonas.

- Sulfonilureas: pueden potenciar el efecto de las sulfonilureas. Se
han notificado casos raros de hipoglucemia.

- Ciclosporina, tacrolimus: puede aumentar el riesgo de nefrotoxici-
dad debido a la reduccion de la sintesis renal de prostaglandinas.

- Antihipertensivos (incluidos los inhibidores de la ECA, los

betabloqueantes y los antagonistas de la angiotensina Il): pueden
reducir la eficacia de los antihipertensivos.

- Diuréticos: pueden incrementar el riesgo de nefrotoxicidad de los
AINEs, como consecuencia de una reducciéon del flujo sanguineo
renal.

- Tromboliticos: podrian aumentar el riesgo de hemorragia.

- Zidovudina: Puede aumentar el riesgo de toxicidad hematologica.

- Aminoglucésidos: Los AINEs pueden disminuir la excrecion de los
aminoglucésidos.

- Extractos de hierbas: Ginkgo biloba puede potenciar el riesgo de
hemorragia con los AINEs.

- Colestiramina: Puede reducir la absorcién de ibuprofeno en el tracto
gastrointestinal.

EMBARAZO Y LACTANCIA

Embarazo:

1) Primer y segundo trimestre de la gestacion

La inhibicién de la sintesis de prostaglandinas, puede afectar negativa-
mente la gestacion y/o el desarrollo del embrién/feto. Datos proceden-
tes de estudios epidemiologicos sugieren un aumento del riesgo de
aborto y de malformaciones cardiacas y gastrosquisis tras el uso de un
inhibidor de la sintesis de prostaglandinas en etapas tempranas de la
gestacion. El riesgo absoluto de malformaciones cardiacas se
incrementé desde menos del 1% hasta aproximadamente el 1,5%.
Parece que el riesgo aumenta con la dosis y la duracién del tratamien-
to.

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
duracion del tratamiento deben reducirse lo maximo posible.

2) 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 hipertension pulmonar).

- Disfuncion renal, que puede progresar a fallo renal con oligo-hi-
droamniosis.

- 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 prolongacién del parto (con una tendencia mayor al sangrado en la
madre y en el nifio).

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.

CONTRAINDICACIONES

- Hipersensibilidad al principio activo, a otros AINEs o a alguno de los
excipientes.

- Pacientes que hayan experimentado crisis de asma, rinitis aguda,
urticaria, edema angioneurético u otras reacciones de tipo alérgico tras
haber utilizado sustancias de accion similar (p. ej. acido acetilsalicilico
u otros AINEs).

- Insuficiencia renal grave (filtracion glomerular inferior a 30 ml/min).

- Insuficiencia hepéatica grave.

- Pacientes con enfermedades que supongan una tendencia
incrementada al sangrado.

- Antecedentes de hemorragia gastrointestinal o perforacién relaciona-
dos con tratamientos anteriores con AINEs. Ulcera péptica’hemorragia
gastrointestinal activa o recidivante (dos o mas episodios diferentes de
ulceracion o hemorragia comprobados).

- Insuficiencia cardiaca grave

- Pacientes con deshidratacién grave (causada por vomito, diarrea o
ingesta insuficiente de liquidos).

- Tercer trimestre de la gestacion.




ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Riesgos gastrointestinales: Hemorragias gastrointestinales, Ulceras
y perforaciones. Se debe evitar la administracién concomitante de
ibuprofeno y otros AINEs, incluyendo los inhibidores selectivos de la
ciclooxigenasa-2 (Cox-2), debido al incremento de riesgo de
ulceracién y sangrado gastrointestinal.

Riesgos cardiovasculares y cerebrovasculares: Se debe tener una
precaucion especial antes de empezar el tratamiento (y consultar con
el médico o farmacéutico) en pacientes con antecedentes de hiperten-
sion y/o insuficiencia cardiaca, ya que se ha notificado retencion de
liquidos y edema en asociacion con el tratamiento con AINEs.
Enmascaramiento de los sintomas de infecciones subyacentes:
Puede enmascarar los sintomas de una infeccion, lo que puede
retrasar el inicio del tratamiento adecuado y, por tanto, empeorar el
desenlace de la infeccion.

Reacciones cutaneas graves: En raras ocasiones se han notificado
reacciones cutaneas graves, algunas de ellas mortales, como dermati-
tis exfoliativa, sindrome de Stevens-Johnson y necrdlisis epidérmica
téxica, en asociacion con el uso de AINE.

Reacciones alérgicas: Se han observado muy raramente reacciones
de hipersensibilidad aguda grave (Ej.: shock anafilactico). Se debe
suspender el tratamiento cuando ocurran los primeros signos de
reaccion de hipersensibilidad después de tomar/administrar ibuprofe-
no.

Insuficiencia renal y/o hepatica: 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 inhibicion de prostaglandinas puede producir
retencion de liquidos y deterioro de la funcién renal.

Uso en pacientes de edad avanzada: Los pacientes de edad
avanzada sufren una mayor incidencia de reacciones adversas a los
AINEs, y concretamente hemorragias y perforacion gastrointestinales,
que pueden ser mortales

Otros: Como ocurre con otros AINEs, también pueden producirse
reacciones alérgicas, tales como reacciones anafilacticas/anafilactoi-
des, sin exposicion previa al farmaco. Debe emplearse también con
precaucion en pacientes que sufren o han sufrido asma bronquial,
rinitis crénica o enfermedades alérgicas, ya que se han reportado
casos con ibuprofeno de broncoespasmo, urticaria 0 angioedema en
este tipo de pacientes.

En los pacientes sometidos a tratamientos de larga duracion con
ibuprofeno se deberan controlar como medida de precaucién la
funcion renal, la funcion hepética, la funcion hematolégica y los
recuentos hematicos, ya que ibuprofeno, al igual que otros AINES,
puede inhibir la agregacion plaquetaria y prolongar el tiempo de
sangrado.

Interacciones con pruebas de diagnéstico:

*Tiempo de hemorragia (puede prolongarse hasta 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 nitrdgeno ureico y concentraciones
séricas de creatinina y potasio (puede aumentar).

* Con pruebas de funcion hepatica: incremento de valores de
transaminasas.

INCOMPATIBILIDADES
No procede.

REACCIONES ADVERSAS

Las reacciones adversas que se observan con mayor frecuencia son
de naturaleza gastrointestinal. Pueden producirse Glceras pépticas,
perforacion o hemorragia gastrointestinal, en algunos casos mortales,
especialmente en los pacientes de edad avanzada También se han
notificado nauseas, voémitos, diarrea, flatulencia, estrefiimiento,
dispepsia, dolor abdominal, melena, hematemesis, estomatitis
ulcerosa, exacerbacion de colitis y enfermedad de Crohn, fatiga. Se ha
observado menos frecuentemente la aparicion de gastritis.

DOSIS Y ADMINISTRACION

Administracion por via oral. Tomar el medicamento inmediatamente
después de/con las comidas o con leche si se notan molestias
digestivas.

Adultos y adolescentes de 12 a 18 afos: se tomara una dosis de 200
mg cada 4-6 horas, si fuera necesario. Si el dolor o la fiebre no respon-
den a la dosis de 200 mg, se pueden usar tomas de 400 mg cada 6-8
horas.

No se tomaran mas de 1200 mg (3 comprimidos) al cabo de 24 horas.
Poblacion pediatrica 8 a 12 afos: 200 mg cada 6-8 horas, sin
exceder la cantidad diaria de 800 mg.

Poblacion de edad avanzada: la posologia debe ser establecida por el
médico, ya que cabe la posibilidad de que se necesite una reduccion
de la dosis habitual.

Pacientes con insuficiencia renal, hepatica o cardiaca: reducir la dosis.

Recurrir al médico si los sintomas persisten o empeoran.

SOBREDOSIS

Sintomas: La mayoria de los pacientes que han ingerido cantidades
clinicamente importantes de los AINE desarrollan nauseas, vomitos,
dolor epigastrico, o raramente diarrea; asi como también tinnitus, dolor
de cabeza y sangrado gastrointestinal. La intoxicacién severa afecta el
sistema nervioso central, manifestando somnolencia, excitacion de
vez en cuando y desorientacion o coma. Ocasionalmente los
pacientes desarrollan convulsiones. También puede ocurrir acidosis
metabolica y alteracion del tiempo de protrombina. Es posible la
exacerbacion del asma en pacientes asmaticos.

Tratamiento: Debe ser sintomatico y de apoyo e incluir el manteni-
miento de una via aérea permeable. Monitorear los signos cardiacos y
vitales hasta que el paciente se estabilice. El tratamiento con carbon
activado se debe considerar si la sobredosis se ha tomado dentro de 1
hora. Si desarrolla convulsiones debe ser tratado con diazepam o
lorazepam por via intravenosa. En caso de pacientes asmaticos tratar
con broncodilatadores.

CONSERVACION Y ESTABILIDAD
Conservar a una temperatura no mayor a 30°C.

PRESENTACIONES
Caja x 2 (MM), x 10, x 30, x 100, x 500 y x 1000 comprimidos recubier-
tos.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.
VENTA LIBRE
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