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CALMADOL

Ibuprofeno 200 mg/5 mL
Analgésico - Antiinflamatorio - Antifebril

Suspension — Via Oral

Férmula.

Cada 5 mL contiene:

Ibuprofeno. 200mg
Excipientes ...C.s.
Indicaciones:

Tratamiento de la fiebre, tratamiento del dolor de intensidad leve o moderada,
artritis reumatoide juvenil, artrosis, espondilitis anquilosante, inflamacion no
reumaticay la dismenorrea primaria.

Mecanismo de accién:

El ibuprofeno es un agente antiinflamatorio no esteroide, derivado del &cido
propidnico, que actda por inhibicion de la sintesis de prostaglandinas y
tromboxanos y esta inhibicién produce su efecto antiinflamatorio.

La accion analgésica ocurre a nivel periférico y su efecto antipirético es producido
anivel del hipotalamo.

Farmacocinética:

El ibuprofeno tiene una rapida absorcion luego de la administracién oral. Los
niveles séricos pico se alcanzan 1 a 2 horas después de la dosis y las
concentraciones no cambian con el ayuno. Las comidas pueden disminuir
ligeramente la biodisponibilidad de ibuprofeno cuando se administra
inmediatamente después de las comidas. Los antiacidos no alteran la absorcion
de ibuprofeno. La vida media de ibuprofeno es de 1,8 a 2,0 horas. Se metaboliza
rapidamente y elimina en la orina (1% libre y 14% conjugado), virtualmente la dosis
completa dentro de las 24 horas de ingerida.

Posologia:

-Adultos: dosis usual como analgésico, antifebril o antidismenorreico 200 mg a 400
mg (5a10mL)cada4 a6 horas segun necesidad.

Para artritis reumatoidea y artrosis hasta 800 mg (20 mL) 3 a 4 veces por dia, de
acuerdo a las necesidades de cada paciente. La dosis maxima diaria total es de
3.200 mg (80 mL).

-Nifios: la posologia diaria puede variar de 20 mg (0,5 mL) por kg de peso hasta 40
mg (1 mL) por kg de peso en 3 a 4 tomas de acuerdo a la intensidad del cuadro
clinico.

Contraindicaciones:

Hipersensibilidad a ibuprofeno, a otros AINES o a alguno de los excipientes de la
formulacion.

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

Antecedentes de hemorragia gastrointestinal o perforacion relacionados con
tratamientos anteriores con AINE.

Ulcera pépticalhemorragia gastrointestinal activa o recidivante (dos o mas
episodios diferentes de ulceracién o hemorragia comprobados).

Enfermedad inflamatoria intestinal activa.

Disfuncion renal grave.

Disfuncion hepatica grave.

Pacientes con diatesis hemorragica u otros trastornos de la coagulacion.
Insuficiencia cardiaca grave (clase IV de la NYHA).

No debe ser utilizado durante el embarazo, periodo de lactancia, ni en lactantes.

Reacciones adversas:

-Gastrointestinales: dispepsia, diarrea, nauseas, vomitos, dolor abdominal.
Raramente se pueden presentar hemorragias y Ulceras gastrointestinales,
estomatitis ulcerosa, perforacion gastrointestinal, flatulencia, estrefiimiento,
esofagitis, estenosis esofagica, exacerbacion de enfermedad diverticular, colitis
hemorréagica inespecifica, colitis ulcerosa o enfermedad de Crohn.

-Piel y reacciones de hipersensibilidad: erupcion cutanea, urticaria, prurito,

purpura (incluida la purpura alérgica), angioedema, rinitis, broncoespasmo, y muy
raramente reaccion anafilactica, eritema multiforme, necrolisis epidérmica, lupus
eritematoso sistémico, alopecia, reacciones de fotosensibilidad, reacciones
cutaneas graves como el sindrome de Stevens-Johnson, necrolisis epidérmica
toxica aguda (sindrome Lyell) y vasculitis alérgica. En caso de reaccion de
hipersensibilidad generalizada grave puede aparecer edema de cara, lengua y
laringe, broncoespasmo, asma, taquicardia, hipotensién y shock.

-SNC: fatiga o somnolencia, cefalea, mareo, vértigo, insomnio, ansiedad,
intranquilidad, alteraciones visuales, tinnitus. Raramente reaccion psicotica,
nerviosismo, irritabilidad, depresion, confusion o desorientacion, ambliopia toxica
reversible, trastornos auditivos, y meningitis aséptica, generalmente en pacientes
con alguna forma de enfermedad autoinmunitaria, como lupus eritematoso
sistémico u otras enfermedades del coldgeno.

-Hematolégicas: Puede prolongarse el tiempo de sangrado. En raros casos, se
han observado casos de trombocitopenia, leucopenia, granulocitopenia,
pancitopenia, agranulocitosis, anemia aplasica o anemia hemolitica.
-Cardiovasculares: Parece existir una mayor predisposicion por parte de los
pacientes con hipertension o trastornos renales a sufrir retencion hidrica. Podria
aparecer hipertension o insuficiencia cardiaca (especialmente en pacientes
ancianos).

-Renales: En base a la experiencia con los AINEs en general, no pueden excluirse
casos de nefritis intersticial, sindrome nefrético e insuficiencia renal.

-Hepaticas: En raros casos se han observado anomalias de la funcién hepatica,
hepatitis e ictericia.

Pr iones y Adver

El ibuprofeno se debe administrar con precaucion en pacientes con enfermedad
gastrointestinal, colitis ulcerosa, enfermedad de Crohn y alcoholismo. Debido a la
posible aparicién de trastornos digestivos, especialmente sangrado
gastrointestinal, debe realizarse una cuidadosa monitorizaciéon de estos
pacientes, y suspenderse de inmediato el tratamiento ante la aparicion de signos
de hemorragia. También pueden producirse reacciones alérgicas, tales como
reacciones anafilacticas/anafilactoides, sin exposicion previa al farmaco.
Elibuprofeno debe ser utilizado con precaucion en pacientes con asma, historia de
insuficiencia cardiaca, hipertension, edema preexistente por cualquier otrarazény
pacientes con enfermedad hepatica o renal, y especialmente durante el
tratamiento simultaneo con diuréticos.

Se pueden presentar, ademas, aumentos significativos de la SGOT y la SGPT, yen
estos casos se debe suspender el tratamiento.

El ibuprofeno puede inhibir de forma reversible la agregacion y la funcion
plaquetaria, y prolongar el tiempo de hemorragia, por lo que se recomienda
precaucion cuando se administre junto con anticoagulantes orales.

Se aconseja evitar el uso de ibuprofeno en casos de varicela, debido a que es
posible que empeore las lesiones de la piel y las complicaciones del tejido blando.
Advertencias sobre excipientes:

Este medicamento contiene sacarosa, por lo tanto, los pacientes con intolerancia
hereditaria a la fructosa, malabsorcion de glucosa o galactosa, o insuficiencia de
sacarosa-isomaltasa, no deben consumir este medicamento. Puede producir
reacciones alérgicas porque contiene colorante amarillo N° 6 y provocar asma
especialmente en pacientes alérgicos al &cido acetilsalicilico. Ademas, contiene
glicerol, por lo que puede producir dolor de cabeza, molestias de estomago y
diarrea. Debido a que contiene metilparabeno y propilparabeno se puede producir
reacciones alérgicas. Los pacientes con intolerancia a la fructosa no deben tomar
este medicamento ya que contiene sorbitol.

Uso durante el embarazo y la lactancia:

-Embarazo: Se debe evitar el uso de ibuprofeno durante el embarazo. Los AINEs
estan contraindicados especialmente durante el tercer trimestre del 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.

Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinaria:

Los pacientes que experimenten mareo, vértigo, alteraciones visuales u otros
trastornos del SNC mientras estén tomando ibuprofeno, deberan abstenerse de
conducir o manejar maquinaria.

Interacciones:

Al igual que con el resto de los AINEs, con el ibuprofeno pueden producirse
interacciones con otros medicamentos.

1) Anticoagulantes orales y heparina: podrian aumentar el riesgo de
hemorragia.

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

3) Diuréticos: en algunos pacientes el ibuprofeno puede reducir el efecto
natriurético de la furosemiday de las tiazidas.

4) AINEs: pueden aumentar los potenciales efectos adversos propios de esta
clase de medicamentos.

5) Metotrexato: el ibuprofeno, al igual que la mayoria de los AINE, disminuye la
eliminacién renal de metotrexato produciendo niveles plasmaticos elevados y
prolongados, y aumentando el riesgo de toxicidad. Si el uso concomitante fuera
necesario, se recomienda que el tratamiento con AINE se discontintie 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 metotrexato o hasta que la concentraciéon
plasmatica de metotrexato haya disminuido a niveles no téxicos.

6) Sales de oro: aun cuando los AINE se utilicen comtnmente en forma simultanea
con compuestos de oro en el tratamiento de la artritis, deberia tenerse en cuenta la
posibilidad que el uso concomitante pueda aumentar el riesgo de efectos adversos
renales.

7) Alimentos: La administracion de ibuprofeno junto con alimentos retrasa la
velocidad de absorcion.

Restricciones de Uso:

Este producto se aconseja no administrarlo, a pacientes con antecedentes de
ulcera péptica o hemorragia digestiva y pacientes con lupus.

Utilizar con precauciéon en pacientes con hipertension o descompensacion
cardiaca.

Conservacion:

Almacenar atemperatura controlada (entre 15°C a 30°C).
Protegerdelaluz.

Mantener fuera del alcance de los nifios.

Presentacion:
Caja conteniendo 1 frasco x 100 mL de suspension.

Sobredosificacion:

En caso de sobredosis aguda, se aconseja vaciar el estémago induciendo el
vémito o por lavado gastrico, que se podra realizar tras una ingesta reciente. La
administracion de carbén activado puede disminuir la absorcion de la droga. Ante
la eventualidad de una sobredosificacion concurrir al Centro Nacional de
Toxicologia del Hospital de Trauma Prof. Dr. Manuel Giagni, sito en Avda. Gral.
Santos y Teodoro S. Mongelos, Asuncion - Paraguay. Teléfono: 220.418

Venta Autorizada por la D.N.V.S. del M.S.P. y B.S.

D.T.: Q. F. Gabriela Enciso
Reg. Prof.N°4.671

Venta Bajo Receta - Industria Paraguaya

San Lorenzo, Paraguay
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