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Contraindicaciones

MEDICAMENTO ESENCIAL. LAS CONTRAINDICACIONES Y ADVERTENCIAS DEBEN IR EN LAS ETIQUETAS Y EMPAQUES
MAS LA FECHA DE VENCIMIENTO Y EL NUMERO DE LOTE. EL TITULAR, ENVASADOR Y FABRICANTE AUTORIZADO EN
EL REGISTRO SANITARIO, ADQUIEREN LA OBLIGACION DE MANTENER LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA Y
ACTUALIZAR LAS ESPECIFICACIONES DE MATERIAS PRIMAS Y PRODUCTO TERMINADO, DE ACUERDO A LA ULTIMA
VERSION DE LAS FARMACOPEAS OFICIALES EN COLOMBIA, DURANTE LA VIGENCIA DEL REGISTRO SANITARIO. LO
ANTERIOR SERA OBJETO DE VIGILANCIA POR PARTE DE ESTE INSTITUTO. TODA INFORMACION CIENTIFICA,
PROMOCIONAL O PUBLICITARIA SOBRE LOS MEDICAMENTOS DEBERA SER REALIZADA CON ARREGLO A LAS
CONDICIONES DEL REGISTRO SANITARIO Y A LAS NORMAS TECNICAS Y LEGALES PREVISTAS EN EL ARTICULO 79 DEL
DECRETO 677 DE 1995. LAS PRESENTACIONES COMERCIALES APROBADAS EN EL REGISTRO SANITARIO PODRAN SER
EMPLEADAS COMO PRESENTACIONES INSTITUCIONALES, SIEMPRE Y CUANDO EN LAS ETIQUETAS Y EMPAQUES DE
LOS PRODUCTOS FABRICADOS CON DESTINO A LAS ENTIDADES DE PREVISION, ASISTENCIA O SEGURIDAD SOCIAL Y
SIMILARES, SE ENCUENTREN MARCADAS CON UNA LEYENDA QUE ESPECIFIQUE TAL CONDICION O EXCLUSIVIDAD, DE
MODO QUE NO OCULTE LA INFORMACION APROBADA EN LOS ARTES, DE MODO QUE NO OCULTE LA INFORMACION
APROBADA EN LOS ARTES

Nota Farmacovigilancia

LOS REPORTES DE EVENTOS ADVERSOS DEBEN
REALIZARSE EN EL FORMATO DE REPORTE DE
EVENTOS ADVERSOS ASOCIADOS AL USO DE
MEDICAMENTOS - FOREAM, MEDIANTE LA
PLATAFORMA DE REPORTE EN LINEA DISPUESTA
PARA TAL FIN, SEGUN LO ESTABLECIDO EN LA
CIRCULAR 600-7758-15 DEL 3 DE AGOSTO DE 2015,
TENIENDO EN CUENTA LA PERIODICIDAD
ESTABLECIDA EN LA RESOLUCION N° 2004009455 DEL
28 DE MAYO DE 2004.

Condicion de Almacenamiento



CONTRAINDICACIONES: HIPERSENSIBILIDAD AL IBUPROFENO, A LOS SALICILATOS
O A OTROS ANTIINFLAMATORIOS NO ESTEROIDES. NINOS MENORES DE 12 ANOS.
BRONCOESPASMO, RINITIS AGUDA, POLIPOS NASALES Y EDEMA
ANGIONEUROTICO. REACCIONES ALERGICAS A LOS AINES, ULCERA PEPTICA O
DUODENAL, SANGRADO GASTROINTESTINAL O CUALQUIER OTRO SANGRADO Y
ANTECEDENTE DE ENFERMEDAD ACIDO PEPTICA. DISFUNCION HEPATICA SEVERA.
TERCER TRIMESTRE DE EMBARAZO. INSUFICIENCIA RENAL GRAVE (DEPURACION
DE CREATININA <30 ML/MIN). FALLA CARDIACA SEVERA. CIRUGIA DE DERIVACION
ARTERIAL CORONARIA (BYPASS CORONARIO). PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS:
NO ADMINISTRAR DOSIS ALTAS DE IBUPROFENO O DEXIBUPROFENO A PACIENTES
CON PATOLOGIA CARDIOVASCULAR GRAVE COMO INSUFICIENCIA CARDIACA
(CLASIFICACION II-IV DE NEW YORK HEART ASSOCIATION-NYHA), CARDIOPATIA
ISQUEMICA ESTABLECIDA, ENFERMEDAD ARTERIAL PERIFERICA O ENFERMEDAD
CEREBROVASCULAR. ANTES DE INICIAR TRATAMIENTO A LARGO PLAZO CON
IBUPROFENO O DEXIBUPROFENO, SOBRE TODO S| SE REQUIEREN DOSIS ALTAS,
SE DEBERAN EVALUAR CUIDADOSAMENTE LOS FACTORES DE RIESGO
CARDIOVASCULAR ASOCIADOS DEL PACIENTE. AL IGUAL QUE CON TODOS LOS
ANTIINFLAMATORIOS NO ESTEROIDEOS, SE DEBE UTILIZAR LA DOSIS MAS BAJA
POSIBLE DURANTE EL MENOR TIEMPO POSIBLE QUE PERMITA CONTROLAR LOS
SINTOMAS DE ACUERDO CON EL OBJETIVO TERAPEUTICO ESTABLECIDO.
CONSULTE A SU MEDICO ANTES DE ADMINISTRAR EL MEDICAMENTO S| USTED
TIENE: ASMA, UNA ENFERMEDAD DEL CORAZON, HIPERTENSION, UNA
ENFERMEDAD RENAL, SI ESTA TOMANDO OTRO ANTIINFLAMATORIO NO
ESTEROIDEO (AINE) EL IBUPROFENO PUEDE CAUSAR REACCIONES ALERGICAS EN
PACIENTES CON ALERGIA AL ACIDO ACETILSALICILICO Y A OTROS ANALGESICOS O
AINES. EL USO CONCOMITANTE CON EL ACIDO ACETIL SALICILICO (ASA)
INCREMENTA EL RIESGO DE ULCERA GASTROINTESTINAL Y SUS
COMPLICACIONES. SUSPENDA LA ADMINISTRACION Y CONSULTE A SU MEDICO SI
NOTA UNA REACCION ALERGICA QUE INCLUYA: ENROJECIMIENTO DE LA PIEL,
RASH O AMPOLLAS S| PRESENTA VOMITO CON SANGRE, SANGRE EN LAS HECES O
HECES NEGRAS. ADMINISTRESE CON PRECAUCION A PACIENTES CON
DESORDENES DE LA COAGULACION, FALLA RENAL O QUE ESTEN RECIBIENDO
ANTICOAGULANTES CUMARINICOS. LOS PACIENTES CON HIPERTENSION NO
CONTROLADA, FALLA CARDIACA CONGESTIVA E ISQUEMICA, ENFERMEDAD
ARTERIAL PERIFERICA Y/O ENFERMEDAD CEREBRO-VASCULAR, DEBERAN SER
TRATADOS CON IBUPROFENO LUEGO DE UNA CUIDADOSA EVALUACION. SE
RECOMIENDA EMPEZAR EL TRATAMIENTO CON LA DOSIS EFECTIVA MAS BAJA. LA
ADMINISTRACION CONTINUA A LARGO PLAZO PUEDE INCREMENTAR EL RIESGO DE
EVENTOS CARDIOVASCULARES Y CEREBROVASCULARES. LOS EFECTOS
SECUNDARIOS PUEDEN SER MINIMIZADOS CON EL USO DE DOSIS BAJAS POR
PERIODOS CORTOS DE TIEMPO ADMINISTRESE CON PRECAUCION EN MAYORES
DE 60 ANOS YA QUE SUFREN MAYOR INCIDENCIA DE REACCIONES ADVERSAS A
LOS AINES, CONCRETAMENTE HEMORRAGIAS Y PERFORACIONES
GASTROINTESTINALES, QUE PUEDEN SER MORTALES, PACIENTES CON
INSUFICIENCIA HEPATICA MODERADA, CIRROSIS HEPATICA, INSUFICIENCIA RENAL
LEVE O MODERADA. A MENOS QUE SEA PRESCRITO POR UN PROFESIONAL DEL
CUIDADO DE LA SALUD, DETENGA LA ADMINISTRACION Y CONSULTE SI EL DOLOR
EMPEORA O PERSISTE POR MAS DE 10 DIAS, O SI LA FIEBRE EMPEORA O
PERSISTE POR MAS DE 3 DIAS. MANTENGASE FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS. ALMACENAR A TEMPERATURA INFERIOR A 30°C EN
EVITESE TOMAR ESTE PRODUCTO SIMULTANEAMENTE CON EL CONSUMO SU ENVASE Y EMPAQUE ORIGINAL. PROTEGER DE LA
EXCESIVO DE ALCOHOL (CONSUMO HABITUAL MODERADO: 3 O MAS BEBIDAS AL LUZ Y HUMEDAD.
DIiA) SE DEBE EVITAR LA ADMINISTRACION CONCOMITANTE DE IBUPROFENO Y
OTROS AINES, INCLUYENDO LOS INHIBIDORES SELECTIVOS DE LA
CICLIOOXIGENASA-2 (COX-2), DEBIDO AL INCREMENTO DEL RIESGO DE
ULCERACION Y SANGRADO GASTROINTESTINAL. EN PACIENTES CON
ANTECEDENTES ISQUEMICOS QUE ESTEN EN TRATAMIENTO ANTIAGREGANTE
PLAQUETARIO CON ACIDO ACETIL SALICILICO DE LIBERACION RAPIDA, ES DEBE
ESPACIAR LA TOMA DE LOS DOS MEDICAMENTOS, CON EL FIN DE EVITAR LA
ATENUACION DEL EFECTO ANTIAGREGANTE DEL ACIDO ACETILSALICILICO.
DURANTE EL TRATAMIENTO CON AINES, SE HAN NOTIFICADO HEMORRAGIAS
GASTROINTESTINALES, ULCERAS Y PERFORACIONES (QUE PUEDEN SER
MORTALES) EN CUALQUIER MOMENTO DEL MISMO, CON O SIN SINTOMAS PREVIOS
DE ALERTA Y CON O SIN ANTECEDENTES DE ACONTECIMIENTOS
GASTROINTESTINALES GRAVES PREVIOS. EL RIESGO DE HEMORRAGIA
GASTROINTESTINAL, ULCERA O PERFORACION ES MAYOR CUANDO SE UTILIZAN
DOSIS CRECIENTES DE AINES, EN PACIENTES CON ANTECEDENTES DE ULCERA,
ESPECIALMENTE S| ERAN ULCERAS COMPLICADAS CON HEMORRAGIA O
PERFORACION Y EN LOS PACIENTES DE EDAD AVANZADA. ESTOS PACIENTES
DEBEN COMENZAR EL TRATAMIENTO CON LA DOSIS MENOR POSIBLE. SE
RECOMIENDA PRESCRIBIR A ESTOS PACIENTES TRATAMIENTO CONCOMITANTE
CON AGENTES PROTECTORES (P.E. MISOPROSTOL O INHIBIDORES DE LA BOMBA
DE PROTONES); DICHO TRATAMIENTO COMBINADO TAMBIEN DEBERIA
CONSIDERARSE EN EL CASO DE PACIENTES QUE PRECISEN DOSIS BAJA DE ACIDO
ACETILSALICILICO U OTROS MEDICAMENTOS QUE PUEDAN AUMENTAR EL RIESGO
GASTROINTESTINAL. SE DEBE TENER UNA PRECAUCION ESPECIAL CON AQUELLOS
PACIENTES QUE RECIBEN TRATAMIENTOS CONCOMITANTES QUE PODRIAN
ELEVAR EL RIESGO DE ULCERA O SANGRADO GASTROINTESTINAL COMO LOS
ANTICOAGULANTES ORALES DEL TIPO DICUMARINICOS (POR EJEMPLO
WARFARINA), LOS MEDICAMENTOS ANTIAGREGANTES PLAQUETARIOS DEL TIPO
ACIDO ACETILSALICILICO, LOS CORTICOIDES ORALES Y DE ANTIDEPRESIVOS
INHIBIDORES SELECTIVOS DE LA RECAPTACION DE SEROTONINA (ISRS). LOS
AINES DEBEN ADMINISTRARSE CON PRECAUCION EN PACIENTES CON
ANTECEDENTES DE COLITIS ULCEROSA O DE ENFERMEDAD DE CROHN, PUES
PODRIAN EXACERBAR DICHA PATOLOGIA SE HA OBSERVADO EN ALGUNOS CASOS
RETENCION DE LIQUIDOS TRAS LA ADMINISTRACION DE IBUPROFENO TRAS LA
ADMINISTRACION DE IBUPROFENO POR LO QUE DEBE UTILIZARSE CON
PRECAUCION EN PACIENTES CON INSUFICIENCIA CARDIACA O HIPERTENSION.
COMO CON OTROS AINES, LA ADMINISTRACION POR LARGO TIEMPO DE
IBUPROFENO TIENE INCIDENCIA EN LA NECROSIS RENAL PAPILAR Y OTROS
CAMBIOS PATOLOGICOS RENALES. TAMBIEN SE HA OBSERVADO TOXICIDAD
RENAL EN PACIENTES EN LOS CUALES LAS PROSTAGLANDINAS RENALES TIENEN
UN PAPEL COMPENSATORIO EN EL MANTENIMIENTO DE LA PERFUSION RENAL.
LOS PACIENTES CON EL MAYOR RIESGO A ESTA REACCION SON AQUELLOS CON
FUNCION RENAL AFECTADA, FALLA CARDIACA, DISFUNCION HEPATICA, AQUELLOS
QUE TOMAN DIURETICOS E INHIBIDORES DE LA ENZIMA CONVERTIDORA DE
ANGIOTENSINA Y ANCIANOS. ANTE LA SUSPENSION DEL TRATAMIENTO CON AINES,
USUALMENTE SE PRESENTA LA RECUPERACION DEL ESTADO PRETRATAMIENTO.
ENSAYOS CLINICOS Y DATOS EPIDEMIOLOGICOS SUGIEREN QUE EL USO DE
IBUPROFENO, PARTICULARMENTE A ALTAS DOSIS (2400 MG DIARIAMENTE) Y EN



TRATAMIENTOS EN PROLONGADOS LAPSOS DE TIEMPO, PUEDE ESTAR ASOCIADO
A UN PEQUENO INCREMENTO DEL RIESGO DE EVENTOS TROMBOTICOS
ARTERIALES (POR EJEMPLO, INFARTO O FALLA DEL MIOCARDIO). NO OBSTANTE,
ESTUDIOS EPIDEMIOLOGICOS NO SUGIEREN QUE LAS BAJAS DOSIS DE
IBUPROFENO (EJEMPLO < 1200 MG/DiA) ESTAN ASOCIADOS CON EL INCREMENTO
DEL RIESGO DEL INFARTO EN EL MIOCARDIO. SE DEBE EVALUAR RIESGO
BENEFICIO EN CASO DE PRESENTAR HIPERTENSION, INSUFICIENCIA CARDIACA,
ENFERMEDAD CORONARIA, ARTERIOPATIA PERIFERICA Y/O ENFERMEDAD
CEREBROVASCULAR NO CONTROLADAS, ASI MISMO EN PACIENTES CON
FACTORES DE RIESGO CARDIOVASCULAR CONOCIDOS. SE HAN DESCRITO
REACCIONES CUTANEAS GRAVES, ALGUNAS MORTALES, INCLUYENDO
DERMATITIS EXFOLIATIVA SINDROME DE STEVENS-JOHNSON, Y NECROLISIS
EPIDERMICA TOXICA CON UNA FRECUENCIA MUY RARA EN ASOCIACION CON LA
UTILIZACION DE AINES, MAS FRECUENTES AL INICIO DEL TRATAMIENTO. SI SE
SOSPECHA DICHAS REACCIONES SE DEBE SUSPENDER DE INMEDIATO Y
CONSULTAR. EN CASO DE DESHIDRATACION, DEBE ASEGURARSE UNA INGESTA
SUFICIENTE DE LIQUIDO. DEBE TENERSE ESPECIAL PRECAUCION EN NINOS CON
UNA DESHIDRATACION GRAVE, POR EJEMPLO DEBIDA A DIARREA. EXISTE RIESGO
DE INSUFICIENCIA RENAL ESPECIALMENTE EN NINOS Y ADOLESCENTES
DESHIDRATADOS. SE DEBE UTILIZAR CON PRECAUCION CUANDO SE ADMINISTRA A
PACIENTES QUE PADECEN O TIENEN ANTECEDENTES DE ASMA, RINITIS CRONICA
O ENFERMEDADES ALERGICAS. LOS AINES PUEDEN ENMASCARAR LOS SINTOMAS
DE LAS INFECCIONES. SE HA OBSERVADO MENINGITIS ASEPTICA CON EL
TRATAMIENTO DE IBUPROFENO, MAS PROBABLE EN PACIENTES CON LUPUS
ERITEMATOSO SISTEMICO, ENFERMEDAD DEL COLAGENO, Y EN PACIENTES SIN
PATOLOGIA CRONICA, SE DEBE TENER PRECAUCION. EN LOS PACIENTES
SOMETIDOS A TRATAMIENTOS DE LARGA DURACION CON IBUPROFENO SE DEBEN
CONTROLAR COMO MEDIDA DE PRECAUCION LA FUNCION RENAL, LA FUNCION
HEPATICA, LA FUNCION HEMATOLOGICA Y LOS RECUENTOS HEMATICOS. EN
PACIENTES SOMETIDOS A CIRUGIA MAYOR SE REQUIERE ESTRICTO CONTROL
MEDICO. DURANTE EL TRATAMIENTO A LARGO PLAZO CON DOSIS ELEVADAS DE
ANALGESICOS, PUEDEN PRODUCIRSE DOLORES DE CABEZA QUE NO DEBEN
TRATARSE CON DOSIS MAS ELEVADAS DEL MEDICAMENTO. SE DESCONOCE EL
PAPEL DEL IBUPROFENO EN EL EMPEORAMIENTO DE LA VARICELA POR LO QUE
NO SE RECOMIENDA SU USO. EN PACIENTES CON PORFIRIA INTERMITENTE AGUDA
DEBE EVALUARSE EL ESTRICTO RIESGO BENEFICIO. SE HAN OBSERVADO EN
RARAS OCASIONES ALTERACIONES OFTALMOLOGICAS. ES RECOMIENDA EN CASO
DE PRESENTARSE, INTERRUMPIR EL TRATAMIENTO Y ASISTIR AL MEDICO. SE HAN
DESCRITO REACCIONES CUTANEAS GRAVES, ALGUNAS MORTALES. SUSPENDA LA
ADMINISTRACION Y CONSULTE A SU MEDICO SI NOTA UNA REACCION ALERGICA
QUE INCLUYA: ENROJECIMIENTO DE LA PIEL, RASH O AMPOLLAS S| PRESENTA
VOMITO CON SANGRE, SANGRE EN LAS HECES O HECES NEGRAS. CONSULTE A SU
MEDICO ANTES DE ADMINISTRAR EL MEDICAMENTO SI USTED TIENE: ASMA, UNA
ENFERMEDAD DEL CORAZON, HIPERTENSION, UNA ENFERMEDAD RENAL, SI ESTA
TOMANDO OTRO ANTIINFLAMATORIO NO ESTEROIDEO (AINE). LA ADMINISTRACION
CONCOMITANTE CON ACIDO ACETIL-SALICILICO AUMENTA EL RIESGO DE ULCERA
GASTROINTESTINAL Y LAS COMPLICACIONES RELACIONADAS. SE RECOMIENDA
EMPEZAR EL TRATAMIENTO CON LA DOSIS EFECTIVA MAS BAJA. LA
ADMINISTRACION CONTINUA A LARGO PLAZO PUEDE INCREMENTAR EL RIESGO DE
EVENTOS CARDIOVASCULARES Y CEREBROVASCULARES, LOS EFECTOS
SECUNDARIOS PUEDEN SER MINIMIZADOS CON EL USO DE DOSIS BAJAS POR
PERIODOS CORTOS DE TIEMPO. ADMINISTRESE CON PRECAUCION EN MAYORES
DE 60 ANOS YA QUE SUFREN UNA MAYOR INCIDENCIA DE REACCIONES ADVERSAS
A LOS AINES Y CONCRETAMENTE HEMORRAGIAS Y PERFORACION
GASTROINTESTINALES, QUE PUEDEN SER MORTALES; PACIENTES CON
INSUFICIENCIA HEPATICA MODERADA, CIRROSIS HEPATICA, INSUFICIENCIA RENAL
LEVE O MODERADA. A MENOS QUE SEA PRESCRITO POR UN PROFESIONAL DEL
CUIDADO DE LA SALUD, DETENGA LA ADMINISTRACION Y CONSULTE SI EL DOLOR
EMPEORA O PERSISTE POR MAS DE 10 DIAS, O SI LA FIEBRE EMPEORA O
PERSISTE POR MAS DE 3 DIAS. MANTENGASE FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.
ADMINISTRESE CON PRECAUCION EN DESORDENES DE LA COAGULACION,
ENFERMEDAD CARDIOVASCULAR, FALLA RENAL O QUE ESTEN RECIBIENDO
ANTICOAGULANTES CUMARINICOS. SE DEBE TENER UNA PRECAUCION ESPECIAL
CON AQUELLOS PACIENTES QUE RECIBEN TRATAMIENTOS CONCOMITANTES QUE
PODRIAN ELEVAR EL RIESGO DE ULCERA O SANGRADO GASTROINTESTINAL COMO
LOS ANTICOAGULANTES ORALES CUMARINICOS (POR EJEMPLO WARFARINA), LOS
MEDICAMENTOS ANTIAGREGANTES PLAQUETARIOS DEL TIPO ACIDO
ACETILSALICILICO, LOS CORTICOIDES ORALES Y DE ANTIDEPRESIVOS
INHIBIDORES SELECTIVOS DE LA RECAPTACION DE SEROTONINA. NO SE DEBE
SOBREPASAR LA DOSIS MAXIMA DE 1200 MG. SE HAN NOTIFICADO HEMORRAGIAS
GASTROINTESTINALES, ULCERAS Y PERFORACIONES (QUE PUEDEN SER
MORTALES) EN CUALQUIER MOMENTO DEL MISMO, CON O SIN SINTOMAS PREVIOS
DE ALERTA'Y CON O SIN ANTECEDENTES DE ACONTECIMIENTOS
GASTROINTESTINALES GRAVES PREVIOS. PACIENTES CON RIESGO O
MANIFESTACIONES DE ALTERACIONES GASTROINTESTINALES POR EL USO DE
AINES, PUEDEN PRESENTAR REACCIONES ADVERSAS SERIAS O FATALES
GASTROINTESTINALES INCLUYENDO HEMORRAGIA. SE DEBE ADMINISTRAR CON
PRECAUCION Y CON CONTROL MEDICO. CUANDO OCURRE SANGRADO
GASTROINTESTINAL O ULCERAS, EN PACIENTES QUE RECIBEN IBUPROFENO, SE
DEBE SUSPENDER EL TRATAMIENTO Y CONSULTAR A SU MEDICO. EL IBUPROFENO
PUEDE CAUSAR REACCIONES ALERGICAS EN PACIENTES CON ALERGIA AL ACIDO
ACETILSALICILICO Y A OTROS ANALGESICOS O AINES. SE HA OBSERVADO EN
ALGUNOS CASOS RETENCION HIDROSALINA TRAS LA ADMINISTRACION DE
IBUPROFENO TRAS LA ADMINISTRACION DE IBUPROFENO POR LO QUE DEBE
UTILIZARSE CON PRECAUCION EN PACIENTES CON INSUFICIENCIA CARDIACA O
HIPERTENSION. COMO CON OTROS AINES, LA ADMINISTRACION POR LARGO
TIEMPO DE IBUPROFENO TIENE INCIDENCIA EN LA NECROSIS RENAL PAPILAR Y
OTROS CAMBIOS PATOLOGICOS RENALES. TAMBIEN SE HA OBSERVADO
TOXICIDAD RENAL EN PACIENTES EN LOS CUALES LAS PROSTAGLANDINAS
RENALES TIENEN UN PAPEL COMPENSATORIO EN EL MANTENIMIENTO DE LA
PERFUSION RENAL. EN ESTOS PACIENTES, LA ADMINISTRACION DE UN AINE
PUEDE CAUSAR UNA REDUCCION DOSIS-DEPENDIENTE EN LA FORMACION DE
PROSTAGLANDINAS Y SECUNDARIAMENTE, EN EL FLUJO SANGUINEO RENAL, LO
CUAL PUEDE PRECIPITAR UNA DESCOMPENSACION RENAL MANIFIESTA. LOS
PACIENTES CON EL MAYOR RIESGO A ESTA REACCION SON AQUELLOS CON
FUNCION RENAL AFECTADA, FALLA CARDIACA, DISFUNCION HEPATICA, AQUELLOS
QUE TOMAN DIURETICOS E INHIBIDORES DE LA ENZIMA CONVERTIDORA DE
ANGIOTENSINA Y ANCIANOS. ANTE LA SUSPENSION DEL TRATAMIENTO CON AINES,
USUALMENTE SE PRESENTA LA RECUPERACION DEL ESTADO PRETRATAMIENTO.



LOS PACIENTES CON HIPERTENSION NO CONTROLADA, FALLA CARDIACA
CONGESTIVA E ISQUEMICA, ENFERMEDAD ARTERIAL PERIFERICA Y/O
ENFERMEDAD CEREBRO-VASCULAR, DEBERAN SER TRATADOS CON IBUPROFENO
LUEGO DE UNA CUIDADOSA EVALUACION. EL IBUPROFENO AL IGUAL QUE OTROS
AINES PUEDE PROLONGAR EL TIEMPO DE HEMORRAGIA POR LO QUE DEBE SER
UTILIZADO CON PRECAUCION EN PACIENTES CON ALTERACIONES DE LA
COAGULACION SANGUINEA O EN TRATAMIENTO CON ANTICOAGULANTES. DEBE
ADMINISTRARSE CON PRECAUCION EN PACIENTES CON COLITIS ULCERATIVA, O
ENFERMEDAD DE CROHN, DEBIDO A QUE PODRIA EXACERBAR ESTAS
PATOLOGIAS. EN PACIENTES CON ANTECEDENTES ISQUEMICOS QUE ESTEN EN
TRATAMIENTO ANTIAGREGANTE PLAQUETARIO CON ACIDO ACETIL SALICILICO DE
LIBERACION RAPIDA, ES DEBE ESPACIAR LA TOMA DE LOS DOS MEDICAMENTOS,
CON EL FIN DE EVITAR LA ATENUACION DEL EFECTO ANTIAGREGANTE DEL ACIDO
ACETILSALICILICO. EN CASO DE DESHIDRATACION DEBE ASEGURARSE UNA
INGESTA DE LIQUIDOS. EN ESPECIAL EN NINOS CON UNA DESHIDRATACION
GRAVE, EL IBUPROFENO PUEDE ACTUAR COMO FACTOR DESENCADENANTE DE
UNA INSUFICIENCIA RENAL. EN PACIENTES CON PORFIRIA INTERMITENTE AGUDA
DEBE EVALUARSE EL ESTRICTO RIESGO BENEFICIO. SE HA OBSERVADO
MENINGITIS ASEPTICA CON EL TRATAMIENTO DE IBUPROFENO, MAS PROBABLE EN
PACIENTES CON LUPUS ERITEMATOSO SISTEMICO, ENFERMEDAD DEL COLAGENO,
Y EN PACIENTES SIN PATOLOGIA CRONICA, SE DEBE TENER PRECAUCION. SE HAN
OBSERVADO EN RARAS OCASIONES ALTERACIONES OFTALMOLOGICAS. ES
RECOMIENDA EN CASO DE PRESENTARSE, INTERRUMPIR EL TRATAMIENTO Y
ASISTIR AL MEDICO. NO SE DEBE TOMAR IBUPROFENO AL MISMO TIEMPO QUE
OTROS ANTIINFLAMATORIOS AL MISMO TIEMPO, SI SE REQUIERE DEBE SER BAJO
ESTRICTO CONTROL MEDICO. LOS AINES PUEDEN PRODUCIR UNA ELEVACION DE
LOS PARAMETROS DE LA FUNCION HEPATICA. SE DESCONOCE EL PAPEL DEL
IBUPROFENO EN EL EMPEORAMIENTO DE LA VARICELA POR LO QUE NO SE
RECOMIENDA SU USO. EN PACIENTES SOMETIDOS A CIRUGIA MAYOR SE
REQUIERE ESTRICTO CONTROL MEDICO NO SE RECOMIENDA EL USO DE
IBUPROFENO EN PACIENTES CON CONSUMO DE HABITUAL DE ALCOHOL
MODERADO (3 O MAS BEBIDAS AL DIA). INTERFERENCIAS CON PRUEBAS
DIAGNOSTICAS: TIEMPO DE HEMORRAGIA: HASTA 1 DIA DESPUES DE SUSPENDER
EL TRATAMIENTO. - CONCENTRACION DE GLUCOSA EN SANGRE: PUEDE DISMINUIR
- ACLARAMIENTO DE CREATININA: PUEDE DISMINUIR - HEMATOCRITO O
HEMOGLOBINA: PUEDE DISMINUIR - CONCENTRACIONES SANGUINEAS DE
NITROGENO UREICO, CREATININA Y POTASIO: PUEDEN AUMENTAR. - PRUEBAS DE
FUNCION HEPATICA: INCREMENTO DE VALORES DE TRANSAMINASAS. - SORBITOL:
LOS PACIENTES CON INTOLERANCIA HEREDITARIA A LA FRUCTOSA NO DEBEN
TOMAR ESTE MEDICAMENTO. EMBARAZO, LACTANCIA Y FERTILIDAD: EXISTE
RIESGO AUMENTADO DE ABORTO, MALFORMACION CARDIACA Y GASTROSQUISIS
DESPUES DE UTILIZAR INHIBIDORES DE LA SINTESIS DE PROSTAGLANDINAS AL
PRINCIPIO DEL EMBARAZO, EN RELACION CON LA DOSIS Y DURACION. NO SE
DEBERA ADMINISTRAR IBUPROFENO DURANTE EL PRIMER Y SEGUNDO TRIMESTRE
DEL EMBARAZO A MENOS QUE SEA ESTRICTAMENTE NECESARIO. AL FETO: EN EL
TERCER TRIMESTRE DE EMBARAZO: ESTA CONTRAINDICADO. - TOXICIDAD
CARDIO-PULMONAR CON CIERRE PREMATURO DEL DUCTUS ARTERIOSO
PERSISTENTE E HIPERTENSION PULMONAR - DISFUNCION RENAL, QUE PUEDE
PROGRESAR A FALLA RENAL CON OLIGOHIDRAMNIOS. MADRE: AL FINAL DEL
EMBARAZO: - POSIBLE PROLONGACION DEL TIEMPO DE SANGRADO Y EFECTO
ANTIAGREGANTE, QUE PUEDE PRODUCIRSE INCLUSO A DOSIS MUY BAJAS,
INHIBICION DE CONTRACCIONES UTERINAS, QUE DARIA LUGAR A UN RETRASO O
PROLONGACION DEL PARTO. LACTANCIA: EL IBUPROFENO APARECE EN MUY
PEQUENAS CONCENTRACION EN LECHE MATERNA, SE DEBE EVALUAR RIESGO
BENEFICIO. FERTILIDAD: PUEDE DISMINUIR LA FERTILIDAD POR EFECTO DE LA
INHIBICION DE LA CICLOOXIGENASA Y ALTERACIONES EN LA OVULACION. EFECTO
ES REVERSIBLE CON LA SUSPENSION DEL TRATAMIENTO. EFECTOS SOBRE LA
CAPACIDAD DE CONDUCIR Y UTILIZAR MAQUINAS: DEBE SER UTILIZADO CON
PRECAUCION EN PACIENTES QUE REQUIERAN ATENCION, Y SE HAYA OBSERVADO
SOMNOLENCIA, VERTIGO O DEPRESION DURANTE EL TRATAMIENTO. LAS
TABLETAS CONTIENEN LACTOSA, POR LO QUE LAS PERSONAS CON LAS RARAS
CONDICIONES HEREDITARIAS DE INTOLERANCIA A LA GALACTOSA, DEFICIT DE
LACTASA O MALA ABSORCION DE GLUCOSA-GALACTOSA NO DEBEN UTILIZAR ESTE
MEDICAMENTO. EMBARAZO: PRIMER Y SEGUNDO TRIMESTRE DE LA GESTACION:
EXISTE RIESGO AUMENTADO DE ABORTO Y MALFORMACIONES CARDIACAS,
GASTROSQUISIS, RIESGO QUE AUMENTA CON LA DOSIS Y DURACION DEL
TRATAMIENTO. SE DEBE EVALUAR ESTRICTO RIESGO BENEFICIO, Y LA DOSIS DEBE
REDUCIRSE LO MAXIMO POSIBLE. 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
ARTERIOSO E HIPERTENSION PULMONAR), DISFUNCION RENAL, QUE PUEDE
PROGRESAR A FALLO RENAL CON OLIGO-HIDRAMNIOSIS, POSIBLE PROLONGACION
DEL TIEMPO DE HEMORRAGIA, INCLUSO A DOSIS MUY BAJAS, INHIBICION DE LAS
CONTRACCIONES UTERINAS, QUE PUEDE PRODUCIR RETRASO O PROLONGACION
DEL PARTO. EL IBUPROFENO ESTA CONTRAINDICADO EN EL TERCER TRIMESTRE
DE EMBARAZO. FERTILIDAD: PUEDE DISMINUIR LA FERTILIDAD POR EFECTO DE LA
INHIBICION DE LA CICLOOXIGENASA Y ALTERACIONES EN LA OVULACION. EFECTO
ES REVERSIBLE CON LA SUSPENSION DEL TRATAMIENTO. LACTANCIA: NO SE
RECOMIENDA EL USO DE IBUPROFENO DURANTE LA LACTANCIA DEBIDO AL
RIESGO POTENCIAL DE INHIBIR LA SINTESIS DE PROSTAGLANDINAS EN EL
NEONATO. EFECTOS SOBRE LA CAPACIDAD PARA CONDUCIR Y UTILIZAR
MAQUINAS: LOS PACIENTES QUE EXPERIMENTEN MAREO, VERTIGO,
ALTERACIONES VISUALES U OTROS TRASTORNOS DEL SISTEMA NERVIOSO
CENTRAL MIENTRAS ESTEN TOMANDO IBUPROFENO, DEBERAN ABSTENERSE DE
CONDUCIR O MANEJAR MAQUINARIA.

Dosificacion Interaccion

Dosis y frecuencia de administracién: Adultos y nifios mayores de 12 afios: - Superiores a 40
kg: 1 tableta de 400 mg cada 6 a 8 horas. - No se debe superar 1200 mg de ibuprofeno (3
tabletas) en 24 horas. - Tomar con alimentos, si persiste el dolor por mas de 5 dias, fiebre
por més de 3 dias, 0 empeoran con otros sintomas se debe suspender y consultar. -
Mayores de 65 afios: se debe ajustar la dosis por el médico tratante. Insuficiencia renal,
hepatica o cardiaca: reducir la dosis. Administrar con precaucion y con seguimiento médico.

Efectos



NUEVAS REACCIONES ADVERSAS Efectos secundarios - Trastornos cardiacos: Muy raros: insuficiencia cardiaca. - Trastornos de la sangre y sistema
linfatico: Raro: leucopenia. Muy raro: trombocitopenia, anemia apléasica y anemia hemolitica. - Trastornos del sistema nervioso: Frecuentes: cefalea. Muy
raros: meningitis aséptica - Trastornos oculares: Poco frecuentes: alteraciones visuales (vision borrosa, disminucién espontanea, disminucién de la
agudeza visual o cambios en la percepcion del color que remiten de forma espontanea). Raro: ambliopia toxica. - Trastorno del oido y del laberinto:
Frecuentes: tinnitus. Poco frecuentes: alteraciones auditivas - Trastornos gastrointestinales: Frecuentes: dispepsia, pirosis, diarrea, nauseas, vomito. Poco
frecuentes: hemorragias (melenas, hematemesis), Ulcera gastrica o duodenal. Raros: perforaciones gastrointestinales. - Trastornos renales y urinarios:
Raros: toxicidad renal, al igual que con otros AINEs, tras el tratamiento prolongado con ibuprofeno se ha observado en algunos casos, nefritis aguda
intersticial con hematuria, proteinuria y ocasionalmente sindrome nefrético, falla renal aguda, azoemia, hematuria, necrosis papilar renal. - Trastorno de la
piel y tejido subcutaneo: Muy raros: eritema cutaneo. - Trastornos musculoesqueléticos y del tejido conjuntivo: Raro: rigidez de cuello. - Trastornos
vasculares: Raros: edema. Muy raros: hipertension. - Trastornos generales y alteraciones en el lugar de administracion: Frecuentes: cansancio. -
Trastornos del sistema inmunolégico: las reacciones anafilacticas o anafilactoides ocurren normalmente en pacientes con historia de hipersensibilidad al
acido acetilsalicilico y a otros antiinflamatorios no esteroideos. - Reacciones de hipersensibilidad: Frecuentes: exantemas y picores. Poco frecuentes:
asma, rinitis, urticaria y reacciones alérgicas. Raras: broncoespasmo en pacientes predispuestos, disnea, angioedema. Muy raras: sindrome de Stevens-
Johnson, eritema multiforme y necrélisis epidérmica toxica. - Trastornos hepatobiliares: Raros: hepatotoxicidad, ictericia, alteracién de la funcion. -
Trastornos psiquiatricos: Poco frecuentes: somnolencia, insomnio, ligera inquietud. Raros: reacciones de tipo psicético y depresion. - Trastornos de la piel
y del tejido subcutaneo No conocida: reaccién de fotosensibilidad

Via Administracion: ORAL

Conse Termin Unidad Cantida Presentacion Comercial Fecha Cup Fecha Muestra

c o] Medida d Inscripcion Estado Inactivo Medica?

1 0247 U 340.00 Uso Institucional: C{;\Jg por 340 tabletas en blister PVC 2006/11/10 Activo 0
transparente / Aluminio por 10 tabletas c/u

2 0247 U 10.00 Caja por 10 tabletas en blister PVC transparente / Aluminio 2006/11/10 Activo 0
por 10 tabletas c/u

3 0247 U 50.00 Caja por 50 tabletas en blister PVC transparente / Aluminio 2006/11/10 Activo 0
por 10 tabletas c/u

5 0247 U 200.00 Uso Institucional: C_ajz_a por 200 tabletas en blister PVC 2007/01/30 Activo 0
transparente / Aluminio por 10 tabletas c/u

6 0247 U 100.00 Caja por 100 tabletas en blister PVC transparente / Aluminio 2007/01/30 Activo 0
por 10 tabletas c/u

7 0247 U 20.00 Caja por 20 tabletas en blister PVC transparente / Aluminio 2009/10/14 Activo 0
por 10 tabletas c/u
FRASCO PASTILLERO EN PEAD CON TAPA EN . 2015/06/3

8 0247 U 3000 b5\ |PROPILENO CON 30 TABLETAS RECUBIERTAS ~ 2012/09/28 Inactivo 0
FRASCO PASTILLERO EN PEAD CON TAPA EN . 2015/06/3

9 0247 U 6000 boLIPROPILENO CON 60 TABLETAS RECUBIERTAS 2012/09/28 Inactivo 0
FRASCO PASTILLERO EN PEAD CON TAPA EN . 2015/06/3

10 0247 U 90.00 " bo| |PROPILENO CON 90 TABLETAS RECUBIERTAS 2012/09/28 Inactivo 0
FRASCO PASTILLERO EN PEAD CON TAPA EN . 2015/06/3

1 0247 v 12000 5o |IPROPILENO CON 120 TABLETAS RECUBIERTAS ~ 2012/09/28 Inactivo 0

12 0247 U 300.00 Uso Institucional: ngg por 300 tabletas en blister PVC 2014/09/30 Activo 0
transparente / Aluminio por 10 tabletas c/u

13 0247 U 600.00 Uso Institucional: C{;\Jg por 600 tabletas en blister PVC 2014/09/30 Activo 0
transparente / Aluminio por 10 tabletas c/u

14 0247 U 900.00 Uso Institucional: C§J§ por 900 tabletas en blister PVC 2014/09/30 Activo 0
transparente / Aluminio por 10 tabletas c/u

15 0247 U 30.00 Caja por 30 tabletas en blister PVC transparente / Aluminio 2015/06/30 Activo 0
por 10 tabletas c/u

16 0247 U 40.00 Caja por 40 tabletas en blister PVC transparente / Aluminio 2015/06/30 Activo 0
por 10 tabletas c/u

17 0247 U 100.00 Uso Institucional: Cajf_sl por 100 tabletas en blister PVC 2015/06/30 Activo 0
transparente / Aluminio por 10 tabletas c/u

Atc glljisrtﬁlizga Sistema Organico Grupo Farmacologico  Subgrupo Farmaco Subgrupo Quimico

PRODUCTOS PRODUCTOS
MO1AEO1 IBUPROFENO I\SIIILSJ-IS-E'\L/JTOESQUELETICO ANTIINFLAMATORIOS ANTIINFLAMATORIOS Y EE:T)I\SAIEISOSP?(EIL_ICO
Y ANTIRREUMATICOS ANTIRREUM NO ESTEROI

Orde . Unidad

n Componente Cantidad Medida

1 IBUPROFENO COMPRESION DIRECTA 66.0 % 606.061 MG EQUIVALENTE A 400.0000

IBUPROFENO 0
rol Identificacion / Nombre / Razon Social Direccion / Pais Depto /
Tipo Ident Ciudad
TITULAR REGISTRO ¢ GENFAR SA lgggzversa' 23No.97-73 ¢
SANITARIO COLOMBIA BOGOTA

Plot No.160/A, 161/E
Gagillapur Village,
Quthbullapur Mandal,

FABRICANTE CS M/S GRANULES INDIA LIMITED L
Ranga Reddy District,
Telangana
INDIA
Parque Industrial
Caucadesa, Km 43 Via CAUCA
FABRICANTE CS FAREVA VILLA RICA S.A.S. Panamericana Cali - VILLA
Santander De Quilichao RICA
COLOMBIA
Transversal 23 No. 97 - 73 D.C
IMPORTADOR CSs GENFAR S.A. Piso 9 BbéOTA
COLOMBIA
OPERACIONES NACIONALES DE Carrera 69 No. 21 - 63, D.C
ACONDICIONADOR CS MERCADEO LTDA - OPEN MARKET bodega 1,3y 6 gl

LTDA. COLOMBIA BOGOTA



La publicacion de Informacion de medicamentos aprobados por el INVIMA se hace exclusivamente con fines de Informacion y en aras de promover una
cultura para uso racional del medicamento.

La actualizacion de esta informacion esté supeditada a las actualizaciones del Registro Sanitario, incluidas la renovacion.

El consumo responsable de medicamentos incluye al INVIMA, a las empresas farmacéuticas al cuerpo médico y al consumidor final del medicamento, el
estar informados es un derecho de todos y el uso responsable de los medicamentos también es un deber de todos. Esta informacion no pretende sustituir
la consulta médica, ni estimular la automedicacion.

El consumo de los medicamentos aqui publicados requiere siempre de concepto y prescripcion médica, por tanto esta informacién no sustituye el deber y
el derecho de consultar al médico o al especialista. Siga siempre las indicaciones del medico tratante o el Farmacéutico para un consumo adecuado de
medicamentos.

Recuerde La automedicacion y la auto prescripcion son practicas nocivas para la salud individual y la Salud publica.

Sefior usuario inférmenos si existe cualquier discrepancia entre lo aqui publicado y su medicamento formulado. De igual manera cualquier ampliacién a la
informacion solicitela al correo: invima@invima.gov.co



mailto:invima@invima.gov.co
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