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IBUPROFENO KLONAL
IBUPROFENO

Suspension Oral

Venta bajo receta Industria Argentina
Cada 100 ml contiene:
Ibuprofeno 2,00g
Excipientes autorizados c.s.p 100 ml

ACCION TERAPEUTICA:

Antipirético-Analgésico -Antiinflamatorio no esteroide.

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS:

¢ Antiinflamatorio no esteroide, derivado del dcido propidnico. Inhibe la sintesis de las prostaglandinas.

e Répida absorcién luego de la administracion oral, no variando con los alimentos de manera considerable. (leve disminucién de la
biodisponibilidad) ni con los antiacidos.

¢ Rapido metabolismoy excrecidn urinaria completa 8 (14 % conjugado 1 % libre) 24 horas luego de la Gltima dosis.

INDICACIONES:

Cuadrosfebriles, dolor leve amoderado. Osteoartritis. Artritis reumatoidea.

POSOLOGIA:

Antipirético: Sila temperatura (axilar) es menor a 38 grados se recomienda tomar una dosis de 0,3 ml cada Kg de peso (equivalente a 6 mg/Kg de
Ibuprofeno) cada 6 a 8 horas. Si la temperatura es igual o mayor a 38 grados (axilar) se recomienda tomar una dosis de 0,5 ml cada Kg de peso
(equivalente a 10 mg/Kg de Ibuprofeno) cada 6 a 8 hs. Recordar que cada ml de suspension contiene 20 mg de Ibuprofeno.

Asi para nifios con temperatura menor de 38 grados (axilar) se sugiere como dosis de orientacion:

-Nifiosde 8 Kg: 2,5 mlcada6a8horas.

- Nifiosde 16 Kg: 5 ml cada 6 a8 horas.

-Nifiosde 33 Kg: 10 mlcada6a8horas.

Para nifios con temperatura igual o mayora 38 grados (axilar) se sugiere como dosis de orientacion:

-Nifiosde 5Kg:2,5mlcada6a8horas.

-Niflos de 10Kg: 5mlcada6ag8horas.

-Nifiosde 20Kg: 10 mlcada6a8horas.

Dolores levesamoderados, artralgia artritis: 20 a 40 mg/Kg/dia divididos cada 6 a 8 horas).

Dosis maxima recomendada: 40 mg/Kg/dia.

IMPORTANTE: DEBE AGITARSE EL FRASCO ANTES DE SU USO.

Los estudios llevados a cabo hasta la fecha han demostrado que no existen problemas especificos que limiten el uso de Ibuprofeno como
antipirético en nifios mayores a 6 meses.

CONTRAINDICACIONES:

Hipersensibilidad al Ibuprofeno. Antecedentes de angioedema, broncoespasmo, o reacciones alérgicas a la aspirina u otros antitérmicos,
analgésicos. No debe ser utilizado durante el embarazo, amenos que el médico lo haya prescripto expresamente.

ADVERTENCIA:

Sibien el Ibuprobeno es uno de los antiiflamatorios no esteroides con menor toxicidad gastrointestinal, se aconseja no administrar en pacientes
conantecedentes de Ulcera péptica, o hemorragia digestiva.

PRECAUCIONES:

Aligual que con los otros antiinflamatorios no esteroides (AINE’s) con el Ibuprofeno debe tenerse en cuenta que:

* Seaconsejanoadministrar a pacientes con antecedentes de asma o sindrome de poliposis nasal.

« Si bien su efecto antiagregante plaquetario es menos que el de la aspirina, debe ser utilizado con precaucion en pacientes con hipertensién o
descompensacion cardiaca.

ePuede producir alteracién en los niveles de transaminasas en los primeros meses del tratamiento que normalmente retrogradan al suspender
ladroga. Raramente se ha reportado hepatotoxicidad grave.

*De los AINE’s disponibles, el Ibuprofeno parece ser el que tiene menor riesgo de hepatotoxicidad, por ende de ser estrictamente necesario, es
el AINE de eleccion en pacientes con riesgo de hepatoxicidad.

eRaramente se han reportados escotomas, alteracion de la vision de colores y/o disminucion de la agudeza visual. Estos efectos fueron
reversibles al suspender lamedicacion.

*En paciente de riesgo (aquellos con hipovolemia real o efectiva o aquellos con insuficiencia renal previa) se puede desencadenar una
insuficiencia renal aguda o una exacerbacion de la insuficiencia renal preexistente que usualmente revierten al suspender la medicacion.
Raramente se han reportado casos de nefritis intersticial o sindrome nefrético.

*Raramente se han reportado casos de meningitis aséptica, el 50 % han sido en mujeres con Lapuseritematoso Sistémico, que han mejorado
luego de la suspension del tratamiento.

* Se haobservado disminucion en los niveles de hemoglobinay del hematocrito especialmente durante el tratamiento crénico y a altas dosis.
EFECTOS SECUNDARIOS:

Los mas frecuentes son los efectos gastrointestinales (de 4 a 16 %): nausea, dolor epigastrico, pirosis, diarrea, vomitos, ingestion, constipaciony
flatulencia.

Le siguen en orden de frecuencia: trastornos a nivel del sistema nervioso central; dermatoldgicos (rash maculopapuloso); tinnitus;
hematoldgicos (leucopenias, agranulocitosis, anemia, trombocitopenia); disminucién del apetito; dolor abdominal; cardiovasculares (edema);
alérgicos (anafilaxia, broncoespasmo); renales (insuficiencia renal aguda); otros: sequedad de mucosasy rinitis.

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS:

Aligual que con el resto de los AINE’s con el Ibuprofeno pueden producirse interacciones con otros medicamentos

1) anticoagulantes oralesy heparina: podran aumentar el riesgo de hemorragia

2) Litio: el buprofeno puede producir uma elevacion de los niveles plasmaticos de Litio, asi como una reduccién de su depuracién renal.

3) Diuréticos: en algunos pacientes el Ibuprofeno puede reducir el efecto natriurético de la Furosemida y de las tiazidas.

4) AINE. Pueden aumentar los potenciales efectos adversos propios de esta clase de medicamentos.

5) Metotrexate: el Ibuprofeno, al igual que la mayoria de los AINES’s disminuye la eliminacién renal del Metrotrexate, produciendo niveles
plasmaticos elevados y prolongados, y aumentando el riesgo de toxicidad. Si el uso concomitante fuese necesario, se recomienda que el
tratamiento con AINES's se discontinue por espacio de 12 a 24 horas antes y por lo menos hasta 12 horas después de la administracion de una
infusion de dosis altas de Metrotexate o hasta que la concentracion plasmatica de Metrotrexate haya disminuido a niveles no toxicos.

6) sales de oro: aun cuando los AINE’s se utilicen comunmente en forma simultdnea con compuestos de oro en el tratamiento de la artritis.
deberiatenerse en cuenta la posibilidad de que puedaaumentar el riesgo de los efectos adversos renales.

SOBREDOSIS:

Latoxicidad depende de la cantidad de droga ingeriday el tiempo transcurrido desde su ingestion.

Los sintomas mas frecuentes informados en los casos pocos comunes de intoxicacién con lbuprofeno incluyen dolor abdominal, nauseas,
letargos y mareos, cefaleasy, muy raramente, depresion de SNC; como también insuficiencia renal aguday toxicidad cardiovascular.

En casos de sobredosificacién aguda, por ingestién menor de 100 a 200 mg/Kg en nifios se aconseja vaciar el estdmago induciendo al vémito, y
con 200 a 400 mg/Kg se debe aplicarinmediatamente el lavado gastrico. La administracion de carbon activado puede disminuir la absorcion de
ladroga. Se aconseja las medidas de apoyo necesarias, segtin el estado del paciente y ademas, por tratarse de una droga acida que se excreta en
laorina, se aconsejalaadministracion de alcaliylainduccion de la diuresis.




En caso de sobredosis accidental, consultarinmediatamente al médico o recurririnmediatamente a los siguientes centros toxicolégicos.
HOSPITAL DE PEDIATRIA RICARDO GUTIERREZ Tel.: (011) 4962-6666/4962-2247

HOSPITALA. POSADAS Tel.: (011) 4654-6648/7777

CONSERVACION:

Conservar a unatemperatura entre 52Cy 252 C, en su estuche original. Evitar la exposiciénalaluz.

Mantener bien cerrado.

PRESENTACIONES:

Ibuprofeno Klonal Suspensién Oral: Frasco de 90 y 200 ml con dispositivo dosificador. Envases con 1 6 96 frascos, siendo éste ultimo para uso
hospitalario exclusivo.

ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADO EXCLUSIVAMENTE BAJO PRESCRIPCION Y VIGILANCIA MEDICA Y NO DEBE REPETIRSE SIN NUEVA
RECETA

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Especialidad medicinal aprobada por el Ministerio de Salud de la Nacién.
CertificadoN2:41042

Director Técnico: Leonardo lannello
Farmacedtico

Fechade ultima revisién: 05/2003

KLONAL

Planta: Lamadrid 802 - Quilmes - Provincia de Bs. As., Argentina. C.P. (B1878CzV) LABORATORIOS
Tel. Fax: (54) (11) 4251-5954/5955
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