SOBREDOSIFICACION:

La toxicidad depende de la cantidad de droga ingerida y del tiempo transcurrido desde su ingestion. Los
sintomas mds frecuentemente informados en los casos poco comunes de sobredosis con Ibuprofeno fueron:
Dolor abdominal, nduseas, vomitos, letargo y somnolencia. Otros sintomas incluyen: Cefalea, tinnitus y, muy
raramente, depresion del SNC, coma, insuficiencia renal aguda, apnea y toxicidad cardiovascular (hipotension,
bradicardic, taquicardia y fibrilacion auricular).

La intoxicacion aguda requiere principalmente tratamiento de soporte. En casos de sobredosificacion aguda,
por ingestion de dosis menores de 100 a 200 mg / kg en nifos se aconseja la evacuacion gdstrica por induccion
del vomito. Con dosis de 200 a 400 mg / kg se debe practicar inmediatamente el lavado géstrico. La
administracion de carbon activado puede disminuir la absorcion de la droga. Se aconsejan las medidas de
apoyo necesarias. Segtin el estado del paciente, puede ser necesario controlar la hipotension, la acidosis o el
sangrado gastrointestinal. Ademds, por tratarse de una droga dcida que se excreta en la orina, se aconseja la
administracion de dlcalis y la induccion de la diuresis.

Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al hospital més cercano o comunicarse con los Centros
de Toxicologia:

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666 / 2247,

Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648 / 4658-7777.

PRESENTACION:
Ibuprofeno Valmax 4%, Suspension Oral: envases conteniendo 90 ml.

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO:
Mantener al abrigo de la luz y en lugar seco, a una temperatura entre 15°C y 25°C.
Una vez abierto el envase, desechar el frasco luego de 30 dias

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N° 44.742

Laboratorios Valmax SA

Director Técnico, Eduardo D. Rodriguez. M.N: 10.066.
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MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.
ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE A SU MEDICO Y/O FARMACEUTICO.
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\% Valmax

Dolores leves a moderados, artralgias y artritis reumatoidea: 20 a 40 mg/kg/dia, divididos cada 6 a 8 horas
(0,500 mi/kg @ 1,00 ml/kg cada 6 a 8 horas). En pacientes con Artritis Reumatoidea Juvenil con dolores leves, se
recomienda emplear una dosis de 20 mg / kg / dia.

Recordar que cada mililitro de suspension de Ibuprofeno Valmax 4% contiene 40 mg de Ibuprofeno.

Dosis mdsxima recomendada: 40 mg/kg/dia.

Se recomienda utilizar la dosis mds baja, por el menor tiempo necesario, para el alivio de los sintomas.
Adultos:

Analgésico - Antipirético: 10 ml (400 mg) cada 6 a 8 horas.

Dismenorrea: 10 ml (400 mgl cada 4 horas.

Artritis Reumatoidea - Osteoartritis: 1200 a 3200 mg/dia divididos en tres a cuatro tomas.

No administrar mds de cuatro veces por dia.

Agitar bien el frasco antes de usar.

CONTRAINDICACIONES:

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

ADVERTENCIAS:

Toxicidad seria gastrointestinal, tal como sangrado, ulceracion y perforacion gastrointestinal, puede ocurrir en
cualquier momento, en pacientes con terapia crénica con AINES. Si bien problemas menores del tracto
gastrointestinal superior, tales como dispepsia, son comunes, el médico deberd estar atento al riesgo de
sangrado y ulceracion en pacientes en tratamiento crénico con AINEs, adin en ausencia de sintomas
gastrointestinales previos. El médico deberd informar a los pacientes acerca de los signos y sintomas
gastrointestinales severos descriptos, y qué pasos debe sequir si esto ocurre. Se han reportado reacciones
anafilactoides, adin en pacientes sin exposicion previa al Ibuprofeno. Se aconseja no administrarlo a pacientes
con antecedentes de Ulcera péptica o hemorragia digestiva. Se deben extremar los cuidados si se administra
Ibuprofeno a pacientes con deterioro de la funcion renal y administrarlo sélo si es necesario.

PRECAUCIONES:

Como sucede con otros antiinflamatorios no esteroides (AINEs), se deberdn tener las siguientes precauciones:
Se aconseja no administrarlo a pacientes con antecedentes de asma o sindrome de poliposis nasal. Aunque el
Ibuprofeno presenta un efecto antiagregante plaquetario menor que el de la aspirina, debe ser utilizado con
precaucion en pacientes con alteraciones de la coagulacion o que se encuentren en tratamiento con
anticoagulantes.

Puede producir retencion de liquido y edemas, por lo tanto, deberd utilizarse con precaucion en pacientes con
hipertension arterial o insuficiencia cardiaca.

Puede producir alteracién en los niveles de transaminasas en los primeros meses de tratamiento, que
normalmente retrogradan al suspender el tratamiento. Raramente se ha informado hepatotoxicidad grave. I
Ibuprofeno parece ser el antiinflamatorio con menor riesgo de hepatotoxicidad. Por lo tanto, de ser
estrictamente necesario, es el AINE de eleccion en pacientes con riesgo de hepatotoxicidad.

Raramente se han informado escotomas, alteracion de la vision de los colores y/o disminucion de lo agudeza
visual. Estos defectos fueron reversibles al suspender la medicacion.

En pacientes de riesgo (con hipovolemia real o efectiva o con insuficiencia renal previa) se puede desencadenar
una insuficiencia renal aguda o una exacerbacién de la insuficiencia renal preexistente que usualmente
revierten al suspender la medicacién. Raramente se han informado casos de nefritis intersticial o sindrome
nefrético.

Raramente se han informado casos de meningitis aséptica. El 50% de los casos han sido mujeres con lupus
eritematoso sistémico, que han mejorado luego de la suspension de la medicacion.

Se ha observado disminucion de la hemoglobina y del hematocrito, especialmente durante el tratamiento
crénico y con altas dosis.

Enmascaramiento de sintomas de infecciones subyacentes: Ibuprofeno Valmax 4% puede enmascarar
sintomas de infeccion, lo que puede llevar a un retraso en el inicio del tratamiento apropiado y de este modo, al
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FORMULA CUALICUANTITATIVA:

Cada 100 ml contiene

Ibuprofeno, 4 g.

Excipientes: glicerina, polisorbato 80, sorbitol 70, goma xdntica, sacarina sodica, esencia de tutti frutti liquida,
esencia de tutti frutti en polvo, colorante rojo allura, dcido citrico, metilparabeno sdico, propilparabeno sdico,
agua purificada, cs.

ACCION TERAPEUTICA:
ATC MO1AEO1. Antifebril. Analgésico. Antiinflamatorio no esteroide.

INDICACIONES:

Nifios: Tratamiento sintomdtico del dolor leve a moderado y de la fiebre en nifios mayores de 6 meses.
Tratamiento de los signos y sintomas de la artritis reumatoidea juvenil.

Adultos: Tratamiento sintomdtico del dolor leve a moderado y de la fiebre. Tratamiento de los signos y sintomas
de la artritis reumatoidea y osteoartrosis. Tratamiento sintomdtico de la dismenorrea primaria.

ACCION FARMACOLOGICA:
El Ibuprofeno es un antiinflamatorio no esteroide, derivado del dcido propionico. Actda por inhibicion de la
sintesis de las prostaglandinas.

FARMACOCINETICA:

Por via oral el Ibuprofeno se absorbe rdpidamente, logrdndose la concentracion plasmdtica maxima entre 1y 2
horas después de la administracion. La absorcion no es alterada significativamente por los alimentos
(disminuyen la velocidad pero no la magnitud de la absorcién] i por los antidcidos. Presenta unién elevada
absorcion (> 99%) a las proteinas del plasma. Sufre un rpido metabolismo y la mayoria de la dosis se recupera
en la orina dentro de las 24 horas de administrada bajo la forma de metabolitos (62%), Ibuprofeno libre (1% o
conjugado (14%). El resto se recupera en las heces como metabolitos o Ibuprofeno no absorbido.

POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION:

Nifios:

Cuadros febriles:

-Si la temperatura es menor de 39°C (axilar), se recomienda administrar una dosis de 0,125 ml por cada
kilogramo de peso corporal (equivalente a 5 mg de Ibuprofeno / kg / dosis| cada 6 a 8 horas.

-Si la temperatura es igual o mayor de 39°C (axilar), se recomienda administrar una dosis de 0,250 ml por cada
kilogramo de peso corporal (equivalente a 10 mg de Ibuprofeno / kg / dosis) cada 6 a 8 horas.

Tabla de orientacién sugerida

Peso Temperatura menor Temperatura igual o Espacio entre dosis
de 39°C mayor de 39°C
Nifios de 20 kg 2,5ml(Correspondientea | 5 ml (Correspondiente a 6a8horas

100mg de Ibuprofeno/dosis) | 200mg de Ibuprofeno/dosis)

Nifios de 30 kg 4ml*(Correspondiente a 7,5 ml (Correspondientea | 6 a8 horas

160mg de Ibuprofeno/dosis) | 300mg de Ibuprofeno/dosis)

* Para administrar 4ml, llene el vaso hasta la mitad del espacio entre las marcas de 2.5ml y 5ml del vaso
dosificador.

Los estudios clinicos han demostrado que el Ibuprofeno puede emplearse como antipirético sin inconvenientes
en nifios mayores de 6 meses.

empeoramiento de las consecuencias de una infeccion. Esto ha sido observado en la neumonia adquirida en la
comunidad (NAC) bacteriana y complicaciones bacterianas de la varicela. Cuando Ibuprofeno Valmax 4% se
administra para la fiebre o el alivio del dolor relacionadas a una infeccion, se aconseja el monitoreo de dicha
infeccion. En una situacion extrahospitalaria, el paciente deberia consultar a un médico silos sintomas persisten
0 empeoran.

Embarazo: No debe administrarse durante el embarazo, a menos que el médico lo haya indicado
expresamente.

Lactancia: No existen estudios suficientes sobre eliminacion del Ibuprofeno en la leche. No debe ser
administrado durante la lactancia.

Uso pedidtrico: No se ha establecido la eficacia y seguridad del Ibuprofeno en nifios menores de 6 meses de
edad, por lo tanto, Ibuprofeno Valmax no estd recomendado en ellos.

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS:

Como sucede con todos los AINEs, con el Ibuprofeno pueden producirse interacciones con otros medicamentos.
Anticoagulantes orales y heparina: Podria aumentar el riesgo de hemorragia.

Litio: El Ibuprofeno puede producir una elevacion de los niveles plasmdticos de litio, asi como una reduccion de
su depuracion renal.

Diuréticos: En algunos pacientes el Ibuprofeno puede reducir el efecto natriurético de la furosemida y de las
tiazidas.

Otros AINEs: Pueden aumentar los potenciales efectos adversos propios de esta clase de medicamentos.
Metotrexato: El Ibuprofeno, al igual que o mayoria de los AINEs, disminuye la eliminacion renal del metotrexato
produciendo niveles plasmaticos elevados y prolongados, y aumentando el riesgo de toxicidad. Si fuera
necesario el uso concomitante, se recomienda que el tratamiento con AINEs 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 concentracion plasmdtica de metotrexato haya disminuido a niveles no toxicos.
Sales de oro: Aunque los AINEs se utilizan cominmente en forma simultdnea con compuestos de oro en el
tratamiento de la artritis, debe tenerse en cuenta la posibilidad de que el uso concomitante puede aumentar el
riesgo de efectos adversos renales.

REACCIONES ADVERSAS:

Las reacciones adversas mds frecuentes son las gastrointestinales (de 4 a 16%I. Ocasionales: Nauseas, dolor
epigdstrico, pirosis, diarrea, vémitos, indigestion, constipacion y flatulencio. Raros: Ulcera gastroduodendal,
hemorragia intestinal, pancreatitis, melena, gastritis, hepatitis, ictericia, alteraciones de las pruebas de funcién
hepdtica.

Le siguen en orden de frecuencia:

Trastornos a nivel del sistema nervioso central: Ocasionales: Mareos, cefalea, nerviosismo. Raros: Depresion,
insomnio, confusion, labilidad emocional, somnolencia, meningitis aséptica con fiebre y coma.
Dermatologicos: Ocasionales: Rash maculo papuloso y prurito.

Organos de los sentidos: Ocasionales: Tinnitus. Raros: Pérdida de la visién, ambliopia (visidn borrosa o
disminuidal, escotomas o alteraciones en la vision de los colores.

Hematoldgicos: Raros: Neutropenia, agranulocitosis, anemia aplésica, anemia hemolitica, trombocitopenia con
o sin plrpura, eosinofilia, disminucion de la hemoglobina y el hematocrito.

Metablicos / endécrinos: Ocasionales: Disminucion del apetito.

Cardiovasculares: Ocasionales: Edema y retencion hidrica que ceden con la discontinuacion del tratamiento.
Raros: Palpitaciones, aumento de la presion arterial, insuficiencia cardiaca congestiva en pacientes con funcion
cardiaca marginal.

Alérgicos: Raros: Sindrome de dolor abdominal, fiebre, escalofrios, nduseas y vomitos, anafilaxia y
broncoespasmo.

Renales: Raros: Insuficiencia renal aguda en pacientes con deterioro funcional renal preexistente, disminucion
del clearance de creatining, azoemia, poliuria, cistitis, hematuria.

Otros: Raros: Sequedad de mucosas oral y ocular, Glceras gingivales y rinitis.



