IBUCLER" 2% - IBUCLER’ 4%

SUSPENSION
IBUPROFENO

ACCION TERAPEUTICA:
Analgésico, antitérmico, antiinflamatorio.

INDICACIONES:

IBUCLER esta indicado para reducir la fiebre en
pacientes a partir de los seis meses de edad.

POSOLOGIA:

Reduccién de la fiebre: En nifios de 6 meses
a 12 anos, la eleccion de la dosis para bajar la
fiebre depende de la temperatura que tenga
el paciente. En lineas generales:

IBUCLER 2%: 200 mg =10 ml

Si la temperatura es inferior a 38°:
0,25 ml cada kg de peso cada 6 a 8 horas
(5 mg de ibuprofeno por kg por dosis).
Temperatura igual o mayor a 38°:

0,5 ml cada kg de peso cada 6 a 8 horas
(10 mg de ibuprofeno por kg por dosis).

Como orientacién para cada toma considerar:

Peso del nifo  Temp. hasta 38° Temp. mayor 38°

10 kg: 2,5ml 5 ml
15 kg: 4 ml 7,5 ml
30 kg: 7,5 ml 15 ml

IBUCLER 4%: 200 mg =5 ml

Si la temperatura es inferior a 39°:
0,125 ml cada kg de peso cada 6 a 8 horas
(5 mg de ibuprofeno por kg por dosis).
Temperatura igual o mayor a 39°:

0,25 ml cada kg de peso cada 6 a 8 horas
(10 mg de ibuprofeno por kg por dosis).

Como orientacién para cada toma considerar:

Peso del nino  Temp. hasta 39° Temp. mayor 39°
20 kg: 2,5ml 5 ml
30 kg: 4 ml 7,5 ml

La reduccién de la fiebre se mantiene,
generalmente, entre 6 y 8 horas.

Analgesia: Para aliviar el dolor moderado en
ninos de 6 meses a 12 anos, se recomienda
una dosis de 10 mg/kg cada 6 a 8 horas.

En todos los casos la dosis méaxima diaria
recomendada es 40 mg/kg.

Las dosis deben ser administradas de modo
de no alterar el patrén de sueno del nifo.

Artritis juvenil: La dosis recomendada es 30
a 40 mg por kg de peso por dia dividido en 3
a 4 tomas diarias. Los pacientes con formas
mas moderadas de la enfermedad deben ser
administrados con dosis de 20 mg/kg/dia.

ACCION FARMACOLOGICA:

Farmacodinamia: ibuprofeno es antiinflama-
torio no esteroide (AINE) que posee actividad
analgésica, antitérmica y antiinflamatoria. Su
mecanismo de accidon no estd completamente
comprendido pero puede estar relacionado
con la inhibicion de la prostaglandin-sintetasa.

Estudios clinicos con ibuprofeno en pacientes
con artritis reumatoidea y osteoartritis han
demostrado buena respuesta en el control
del dolor y la inflamacién. Si bien pareceria
que ibuprofeno ocasiona pocos efectos gastro-
intestinales, estudios gastroscépicos a dosis
variables de ibuprofeno mostraron una tenden-
cia a lesiones endoscopicas con mayores dosis.

Farmacocinética: ibuprofeno es una mezcla
racémica, la actividad clinica se debe al
isomero (+)S. En adultos hay una conversion
del isémero ()R, lenta e incompleta (60%) al
isémero activo. En nifios no se ha determi-
nado el grado de conversién. El isdmero (+)S
actia como un reservorio circulante para
mantener los niveles de droga activa. Se
absorbe bien en forma oral. Menos de 1% se
excreta por orina sin cambios. Tiene una
curva bifasica de tiempo de eliminacién con
una vida media en plasma de 2 horas.
Ibuprofeno tiene alto porcentaje de union a
proteinas plasmaticas (>99% unido a 20
ug/ml). Esta unién es saturable y a concen-
traciones mayores que 20 ug/ml, la unién no
sigue un patrén lineal.

La mayoria de la dosis oral administrada se
recupera de orina en 24 horas, bajo las formas
de metabolitos hidroxido (25%) y carboxipropil
(37%) del 4cido fenilpropidnico. Los porcentajes
de ibuprofeno libre y conjugado encontrados
en orina, fueron 1% y 14% respectivamente.
La droga remanente, fue encontrada en las
heces tanto como metabolitos o como droga
no absorbida.

CONTRAINDICACIONES:

El ibuprofeno no debe ser utilizado en pacientes
que hayan demostrado hipersensibilidad al

principio activo, o individuos con antecedentes
de reaccién broncoespasmadica a la aspirina u
otros antiinflamatorios no esteroides.

EFECTOS COLATERALES Y SECUNDARIOS:

El tipo de efectos colaterales mas frecuentes
son los gastrointestinales. El resto son efectos
que se observan en forma esporadica, clasifica-
dos en dos grupos seguin su grado de incidencia.

Efectos adversos con incidencia de 1% o mayor:
Sistema cardiovascular: edema, retencion de liquidos.
Sistema digestivo: nauseas, dolor epigastrico,
diarrea, distension abdominal, indigestion,
vémitos, constipacion, flatulencia, etc.
Sistema nervioso: dolor de cabeza, nerviosismo.
Piel: rash cutaneo (incluyendo el del tipo
maéculo-papular), prurito.

Otros: tinnitus.

Efectos adversos con incidencia menor de 1%:
Generales: anafilaxis y reacciones alérgicas.
Sistema cardiovascular: accidente cerebrovas-
cular, hipotensién, falla cardiaca congestiva
en pacientes con funcién cardiaca marginal,
presion sanguinea elevada, palpitaciones.
Sistema digestivo: Ulcera gastrica o duodenal,
con sangrado y/o perforacion, hemorragia gas-
trointestinal, pancreatitis, melena, gastritis,
duodenitis, esofagitis, hematemesis, sindro-
me hepatorrenal, necrosis hepatica, falla hepa-
tica, hepatitis, etc.

Sistema hematoldgico: neutropenia, agranulo-
citosis, anemia aplastica, anemia hemolitica,
trombocitopenia con o sin purpura, eosino-
filia, disminucion de hemoglobina y hemato-
crito, pancitopenia.

Sistema nervioso: depresién, insomnio,
confusién, debilidad emocional, somnolen-
cia, convulsiones, meningitis aséptica con
fiebre y coma.

Sistema respiratorio: broncoespasmo, disnea,
apnea.

Piel: erupciones vesiculobulbares, urticaria, eri-
tema multiforme, sindrome Stephen-Johnson,
alopecia, dermatitis exfoliativa, sindrome de
Lyells, reacciones de fotosensibilidad.
Sentidos especiales: pérdida de la audicion,
ambliopia (vision borrosa o disminuida,
cambios en la vision del color).

Sistema urogenital: falla renal aguda en pacien-
tes con problemas renales preexistentes, ne-
crosis renal papilar, necrosis tubular, glomeru-
litis, clearance de creatinina disminuido,
poliuria, azotemia, cistitis, hematuria.

Misceldneos: ojos y boca secos, ulceras gin-
givales, rinitis.

Sélo para alerta del médico:

Efectos alérgicos: sindrome de lupus eritema-
toso, enfermedad sérica, vasculitis de Henoch-
Scholein, angioedema.

Sistema cardiovascular: arritmias.

Sistema hematoldgico: episodios de sangrado.
Sistema metabdlico/enddécrino: ginecomas-
tia, reaccion hipoglucémica, acidosis.
Sistema nervioso: parestesias, alucinaciones,
anormalidades del sueio, pseudotumor cerebral.
Sentidos especiales: conjuntivitis, diplopia,
neuritis éptica, cataratas.

ADVERTENCIAS:

Riesgo de toxicidad gastrointestinal (ulcera-
cién, sangrado, perforacién): en pacientes
tratados crénicamente con analgésicos,
pueden presentarse, en cualquier momento
y sin sintomas previos, trastornos gastroin-
testinales serios, tales como sangrado,
ulceracién y perforacion.

Aunque son comunes los trastornos meno-
res del sistema gastrointestinal superior,
tales como la dispepsia, y ocurren general-
mente al comienzo de la terapia, el médico
deberia permanecer alerta aun en ausencia
de sintomas, ante la eventual aparicién de
ulceras y sangrado en pacientes con terapia
cronica. También se deberia informar a los
pacientes acerca de los signos y/o sintomas
de la toxicidad gastrointestinal y qué pasos
seguir si ocurriese.

No se han identificado mayores riesgos
asociados a la edad, sexo, etc., que los ya
conocidos como, por ejemplo, alcoholismo,
pacientes fumadores, etc.

Reacciones alérgicas: pueden ocurrir aun en
pacientes que ya han sido tratados con
ibuprofeno. Se debe tener mayor cuidado en
pacientes con reacciones broncoespasticas
(asma por ejemplo), polipos nasales, o
aquellos con historia de angioedema. En caso
de reacciones anafilactoides se debera bus-
car auxilio de emergencia.

Insuficiencia renal avanzada: se debe realizar
monitoreo exhaustivo de la funcién renal en
casos de insuficiencia renal avanzada,
aunque se aconseja no iniciar tratamiento
con ibuprofeno en estos casos.
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PRECAUCIONES:

Efectos renales: debe observarse especial cui-
dado en pacientes con deshidratacion conside-
rable. Es recomendable rehidratar y luego
comenzar la administracién de ibuprofeno.
Al igual que con otros antiinflamatorios no
esteroides, en tratamientos prolongados se
han producido nefritis agudas con hematu-
ria, proteinuria y, ocasionalmente, sindrome
nefrético. El ibuprofeno es eliminado primaria-
mente por los rinones, debiendo monitorearse
a pacientes que presenten disfunciones rena-
les para individualizar la dosis correspondiente.

Retencidn de liquidos: se han reportado casos
de retencion de liquidos y edema en pacientes
tratados con ibuprofeno, debiendo utilizarse
con precaucion en pacientes con antecedentes
de descompensacion cardiaca o hipertension.

Efectos hematologicos: el ibuprofeno puede
inhibir la agregaciéon plaquetaria pero su
efecto es menor y durante menos tiempo
que el de la aspirina. Por este motivo puede
prolongar los tiempos de sangrado en sujetos
normales. Es necesario tener precaucion en
pacientes con problemas hemostaticos y de
coagulacién, como asi también en pacientes
tratados con anticoagulantes.

Efectos hepaticos: se han reportado casos de
reacciones hepadticas incluyendo ictericia y
hepatitis. Aunque estas manifestaciones son
muy raras, si las mismas persisten o empeo-
ran debe suspenderse el tratamiento. Como
con otros antiinflamatorios no esteroides, en
un 15% de pacientes puede observarse un
aumento de niveles en algunos exdmenes
hepaticos. Tratamientos con dosis de 3.200
mg de ibuprofeno diarios pueden producir
un descenso de la hemoglobina que puede
exceder 1 g. Si no hay signos de sangrado este
descenso no es clinicamente importante.

Meningitis aséptica: en muy raras ocasiones
se ha reportado meningitis aséptica con fiebre
y coma en pacientes tratados con ibuprofeno;
sin embargo, es posible que ocurra con
pacientes afectados de lupus eritematoso
sistémico y relacionado con enfermedades del
tejido conectivo.

Otros: la actividad farmacolégica de ibuprofeno
implica disminuir la fiebre y la inflamacién,
por lo que puede interferir en el diagnéstico
de condiciones subyacentes.

Se han detectado casos de vision borrosa o
disminucion de la misma, y cambios en la
percepcion de los colores. Si estos sintomas
se presentaran, el paciente debe discontinuar
el tratamiento y efectuar examenes oftal-
moldgicos que incluyan estudios de campos
visuales centrales y test de visién del color.

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS:

Anticoagulantes cumarinicos: Aunque no
esté demostrado que ibuprofeno afecte el
tiempo de protrombina u otros factores, el
médico debe tener precaucién al administrar
IBUCLER a pacientes tratados con dichos
anticoagulantes.

Aspirina: La administracion simultdnea de
aspirina con otros agentes antiinflamatorios
no esteroides, como el ibuprofeno, presenta
una disminucién de la actividad antiinflama-
toria y de la concentraciéon sanguinea de
estos ultimos. Estudios de biodisponibilidad
con una simple dosis de aspirina e ibuprofeno,
han presentado un efecto de la aspirina
sobre las concentraciones de ibuprofeno.
Metotrexato: La secrecién celular del
metotrexato es reducida por el ibuprofeno
produciendo acumulacion de dicha droga y
aumento de sus efectos toxicos.
Antagonistas H2: Estudios realizados con
administracion simultanea de cimetidina o
ranitidina no presentan efectos importantes
en las concentraciones séricas del ibuprofeno.
Furosemida: El ibuprofeno puede reducir el
efecto diurético de la furosemida y otras tiazi-
das por lo que es preciso ajustar su dosificacion
durante el tratamiento con IBUCLER.

Litio: En un estudio con voluntarios humanos,
el ibuprofeno elevé la concentracion plasma-
tica del litio y disminuyé su clearence renal.
Por lo tanto, en caso de administracion concomi-
tante los pacientes deben ser controlados cuidado-
samente para evitar la toxicidad debida al litio.

EMBARAZO Y LACTANCIA:

Estudios realizados en animales con dosis
algo menores que las maximas para un adul-
to no evidenciaron anormalidades fetales.
Sin embargo, no habiendo estudios controlados
estrictamente sobre mujeres embarazadas, no
se recomienda el uso de ibuprofeno durante el
embarazo, salvo en caso de extrema necesidad.
Los estudios disponibles demuestran que no
se detecta ibuprofeno en la leche materna
pero, por precaucion, no se recomienda su
uso durante la lactancia por los efectos que even-
tualmente podria producir en el neonato.

SOBREDOSIFICACION:

Se han reportado casos de sobredosificacion
utilizando concentraciones que varian desde
1,2 g en ninos a 16 g en adultos. Los sintomas
han sido: vértigo, nistagmus, apnea, incons-
ciencia e hipotension. Los pacientes se han re-
cuperado sin secuelas aparentes, y no se han
reportado muertes por sobredosificacién con
ibuprofeno ingerido como Unica droga, en una
sola dosis. No se conoce un antidoto especifico
y debe realizarse vaciado estomacal mediante
lavaje o induciendo el vomito.

Ante la eventualidad de sobredosificacion,
concurrir al Hospital més cercano o comuni-
carse con los Centros de Toxicologia:

Hospital de Nifios Dr. Ricardo Gutiérrez:
Gallo 1330, Ciudad de Buenos Aires.
Teléfonos: (011) 4962-6666 / 2247.

Cdtedra de Toxicologia. Facultad de Medicina, U.B.A.:
Paraguay 2155, Ciudad de Buenos Aires.
Teléfono: (011) 5950-9500.

Hospital Nacional Prof. Dr. Alejandro Posadas:
Presidente lllia 999, Haedo.

Teléfonos: (011) 4654-6648 / 4658-7777.

Hospital de Nifios de La Plata:
Calle 14 entre 65 y 66, La Plata.
Teléfonos: 0800 222 9911 / (0221) 451-5555.

PRESENTACIONES:

IBUCLER 2%: frascos conteniendo 90 ml.
IBUCLER 4%: frascos conteniendo 90 ml.
Venta bajo receta. Industria Argentina.

Otras presentaciones:
IBUCLER 400: envases con 10 comprimidos.
IBUCLER 600: envases con 10 y 20 comprimidos.

Especialidad Medicinal autorizada

por el Ministerio de Salud.

Certificado N° 47.018.

Direcciéon Técnica:

Farmacéutica Filomena Freire.

Ultima revisién aprobada del prospecto por
ANMAT: Abril / 2007

Conservar a menos de 30°C en su envase.
Mantener fuera del alcance de los nifios

LABORATORIOS

MONSERRAT Y ECLAIR S. A.

Virrey Cevallos 1623/25/27

C1135AAl Ciudad de Buenos Aires.

Tel. y Fax: (011) 4304-4524 y lineas rotativas.
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Eficaciay seguridad para recomendar

IBUPROFENO

IBUCLER 4% SUSPENSION

FORMULA

Cada 100 ml contiene:

Ibuprofeno 25 micrones 4,00 g.

IBUCLER 2% SUSPENSION

FORMULA

Cada 100 ml contiene:

Ibuprofeno 25 micrones 2,00 g.

Excipientes: celulosa microcristalina, carboximetilcelulosa sodica, polisorbato 20,

metilparabeno, propilparabeno, sorbitol 70%, sacarina sédica, ciclamato sodico,
durazno, propilenglicol, agua purificada c.s.p. 100 ml. Medicamento Libre de Gluten

amarillo de quinolina, rojo punzo 4R, acido citrico, emulsion de silicona, esencia de

Excipientes: celulosa microcristalina, carboximetilcelulosa sodica, polisorbato 20,

metilparabeno, propilparabeno, sorbitol 70%, sacarina sédica, ciclamato sodico,
durazno, propilenglicol, agua purificada c.s.p. 100 ml. Medicamento Libre de Gluten

amarillo de quinolina, rojo punzé 4R, acido citrico, emulsion de silicona, esencia de
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