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1.- Denominacién:
Nombre: DOLGEX-T. Comprimidos Recubieros 6 12
Principio Activo: Ibuproteno (como [Lisinalo)
Forma Farmacéutica: Comprimidos Recubiertos
1.-  Composicion:
Cada comprimido recubierto de Nolgex-T, 600 mg contiene:
Iiprofena (coma lisinata) 600 mg
kExcipientes c.s. Polividona, Sodio almidon plicolato, Copolimero del
dcido metacrilico, talco, Magnesio estearato, Celulosa
microcristaling, Aluminio  silicato  de  potasio,
Colorante TD&C  amarille n® 6 lacado, alcohol
polivinilico, diexide de titanio, macrogol
3.-  Formulas:
Ibuprofeno Lisinato:
Féormula Global: C13 Wiz Oz * Cs Hya Na O
P.M.: 35247
4.-  Caleporia:
Antiinflamatorio no ¢steroidal. Analgésico. Antipirético.
5.-  Indicaciones:
Tratamiento sintomatic dolor s lev
moderados y en el sindrome febril en pacientes adultos.
Usos:
DOLGEX-L s¢ usa como antiinflamatorio y analgésico en el tratamiento sintomatico de la
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artritis reumatoide crdnica y aguda, osteoartritis y otros desdrdencs misculo-esgueléticos. Al
vsarse en el tratamiento de artritis reumnatoide, el Thuprofeno alivia el dolor y rigidez, reduce
la inflamacién, mejora el movimiento de las articulaciones. Sin embargo, la droga no altera cl
proceso reurnaloide de base.

Se utiliza  ademas, para el tratamienio de dolores leves a moderados del postoperatorio,
dolores musculares, ¢n ¢l alivio de dismenoreca primaria, migrana, dolores asociados al resfrio
y para reducir la fiehre en los nifios.

6.~ Losulossia:

El Thuprofeno Lisinato s¢ administra oralmente, con un vaso de agua: si provoca irritacion
gastrica, puede lomarse después de una comida.

[a dosis usual de Ibuprofeno Lisinato en el tratamiento sintomético de artritis rewnatoide
cronica y aguda y en osteoartrius ¢s 400 -800 myg, expresado como ibuprofeno, 3 & 4 veces al
dia. La dosis debe ser gjustada de acuerdo a la respuesta y tolerancia del paciente. No debe
exceder de los 3,2 g diarios.

Para cl alivio del dolor moderado y fiebre, la dosis usual en adultos es de 400 a 600 mg
{como ibuprofeno) cada 4 a 6 horas.

7.- Furmacologia:

Tbuprofeno Lisinato  tiene las mismas acciones farmacoldgicas de Ibuprofeno, que son
similares a lus de otros agentes antiinflamatorios no esteroidales.

Thuprofeno ha mostrado tener actividad antiinflamatoria, antipirética y analgésica, tanto en
animales como en seres humanos.  Para los efectos antiinflamatorios se requieren dosis mas
altas que para los efectos analgésicos. No se conoce ain el mecanismo de accion exacto, pero
la accion antiinflamatoria del Ibuprofeno se puede deber a la inhibicion de la biosintesis de
prostanglandinas, debido a la inhibicién de las ciclooxipenasas (COX-1 y COX-2).
Probablemente, produce antipiresis al actuar sobre ¢l centro termorregutador del hipotdlamo,
aumentando Ta disipacion del calor, como resultado de la vasodilatacion v el incremento del
flujo sanguinco periférico. Los estudios ¢n amumales indican que el lbuprofeno es un
analgésico que actia perilféricamentle y no cenlralmente.

Fl Thuprofeno puede causar en ¢l hombre, aunque ¢n menor grado que feuspissg el dcido
acetilvalicilico 0 indometacina a dosis lerapéulicas, algunas anomalidades mucogistricas,
incluyendo edema, eritema y hemorragia de las submucosas con petequias y crosion.  El
Tbuprofeno inhibe la agrepacion de plaquetas y prolonga el liempo de sangri, pero no afecta
el iempo de protrombina o de coagulacién total.

iy = n,

AL FROFES lQWM-

et e e

PAgina 2 de 7

B e

o



LABORATORIO CHILE S.A.
SANTIAGO (‘HILE

. DOLGEX =~ LCOMPRIMIEDDS'RECUBIERTOS 600 mg
bLLh.:t Oclubre 2011 ]I’dglnd 3 | Producto N° Tmed-502 |Vensmn 01

8.- Farmacocinética:

Absoreion:

La biodisponibilidad oral absoluta del Lisinato de lbuprofeno es casi un 100%;  se absorbe
rapidamente con un Tmax de 30 minutos y una Cmax de 62 03 pg/ml, para una dosis de 600
mg.

Al administrarse con los alimentos, su velocidad de absorcidn disminuye y s¢ reducen los
niveles plasmaticos, pero el grado rotal de absor¢idn no es afectado; lo mismo ocurre con fos
antidcidos.

Distribucion;

Aproximadamente ¢l Q0% a 99% de una dosis circula unide a las proteinas d¢l plasma.,

Los estudios en animales sefialan que la distribucion de Ibuprofeno varia de acuerdo a la
especic. En ¢l hombre, ¢l Vd s¢ ha caleulado en 0,12-0,2 L/kg en el adulto. Fl Thuprofeno y
sus mclabolitos atraviesan la barrera placentaria en ratas y conejos.  En estudios preliminares,
Thuprafeno no ha sido detectado en la leche de mujeres ¢n periodo de lactancia.

FHliminacion:

La vida media plasmatica d¢ la droga es de 2 horas. Los niveles sanguineos declinan
rapidamente, tanto después de dosis maltiples, como de wna dosis simple. Es ampliamente
metaholizado en el higada, siendo eliminado mayoritartamente con la oring, un 90% en forma
de metabolitos inactivos conjugados con dcido glucurdnico y un 10% en forma inalterada Sc¢
metaboliza via oxidacion dando 2 metabolitos inactivos, La excreeion del Ibuprofeno se
completa principalmente dentro d¢ las 24 horas siguientes a su administracion oral.

9.- Informacidn para su prescripcion:

Precauciones v Advertencins:

Los analgésicos anti-intflamatorios no esteroidales pueden aumentar el riesgo de scrios
eventos tromhbdticos cardiovasculares, Pactentes con enfermedad cardiovascular reconocida o
con tactores de riespo estin mas propensos.

51 se produce intolerancia gastrointestinal, debe administrarse ¢l Ibuprofono Lisinaw con los
alimentos, con leche o con antiacidos: o bici, debe disminuirse la dosis.

Se han producido algunos casos de ulceracion gastrointestinal con perforacion y hemorragia.
Se ha informado que los efectos secundarios gastrolntestinales, ocasionados por la terapia con
Ibuproleno, ocurren con menor frecuencia que los debidos a la terapia con salicilalos o
mdometacina; no obstante, esto se puede deber a que ¢n nuchos casos la dosis del Thuproleno
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no ¢xcede de 1,2 gramos diarios.
Se han p.mduudu alpunes casos de uleeracion gastrointestinal con perforacion y hemorragia.
Por lo que  sc debe advertir a los pacientes sobre la posibilidad de sufrir estos  efectos
adversos graves (Olcera péptica, perforacion o hemorrapia pastrointestinal, insuficicneia renal,
hipertensidn, compromiso de la funcion cardiaca). Lsto es mas  frecuenie en los tralamientos
prolongados, en ancianos, pacientes de dlcera, y bebedores,
Sintomas de toxicidad gastrointestinal severa tales como _inflamacion, sangramiento,
ulceracion_y perforacion_del intestino grueso vy delgado pueden ocurrir en_cualquier
momento ¢con o Sin sint $ previog, en pacientes con terapia cronica con AINEs, por lo
que se debe estar alerta frente a la presencia de sinlomas de ulceracion o sungrado. Se
han producido reacciones anafilactoideas en pacicntes asmiticos, sin_exposicion previa a
AINEs, pero que han experimentado previamente rinitis con ¢ sin polipos nasales_o_que
exhiben broncoespasmo potencialmente fatal después de tomar Acido Acetilsalicflico u
otro AINE. Debido al riespo de que produzean eventos cardiovasculares severos con_el
uso de AINFEs, u excepcion de Acido Acetilsalicilico, debe evaluarse cuidadosamente la
condicion del paciente antes de prescrihirse estos medicamentos.
Efcctuar sepuimiento de los pacientes en_(ratamiente crénico_con AINEs
sintomas de ulceracion o sungrnmientu del tracto gastrointestinal. Ffectuar monitoreo de
tronsamingsas v cenzimag hepaticas en  pacientes en tratamiento con AINEs,
especialmente los tratados con Nimesulida, Sulindace, Diclofenaco v Naproxeno. Usar

£on_precaucion_en pacientes con compromiso de la funcidn eardinea, hipertensién,
terapin dinrética_cronica v otras condiciones que predisponen a retencion de fluidos,
debido a que los AINEs pueden cuusar retencion de fluidos ademis de edema periférico,

Se puede producir insuficiencia renal aguda, nefritis _insterticial _com _hematuria,
gindrome necrotico, proteinuria, hiperkalemia, necrosis papilar renal v otros cambios

medulures.

Se debe advertir a los pacientes de informar oportunamente al médico de cualquicr disturbio
gastrointestinal,  manilestaciones oculares-visuales o rash que pueda producirse durante la
lerapia con Thuprofeno, o si después de 10 dias de tratamiento, el dolor persiste.

Aunque los estudios de reproduceion en anlinales no han demostrado cleelos leratogeénicos,
aan no $¢ ha ¢stabiecido la seguridad de la admimstracion de buprofeno durante el embarazo.
Fl1 Thuprofeno inhibe la sintesis y liberacion de las prostanglandinas, lo que podria afectar ¢l
parto. Por cstas razongs, no s¢ recomienda ¢l uso de lbuprofenc en mujeres embarazadas.

La posibilidad de que el efecto antipirético y antiinflamatorio del Ibuprofeno pueda
enmascarar signos v sintomas de una infeecion uotra enlermedad, debe ser considerado.

La funcién hepatica y renal debe ser monitoreada durante el tratamijento con Thuprofeno
cuando son terapias prolongadas y/o administradas a pacientes de alto ricsgo.

Pacientes con falla renal preexistente estiin en mayor riesgo de sufrir insuficiencia renal
aguda. Una descompensacién renal se puede preclpltar en pacientes en tratamiento por
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AINEs, debido a una_reduccidén dosis dependiente de la formacién de prostaglandinas

afectando principalmente a _ancianus , lactantes, prematuros, pacientes con falla renal,
cardiaca o disfuncién hepdtica, glomerulonefritis crénica, deshidratacion, diabetes
mellitus, septicemia, piclonefritis v deplecion de volumen extracelular en aguellos que
estan tomando inhibidores de ECA, v/o diuréticos.

Contraindicaciones:

Ll Thuprofeno no debe ser administrado en pacientes que previamente hayan presentado
hipersensibihdad a &I, o cp individuos con sindrome  de pdlipos nasales, angioedema o
reactividad bhroncoespistica precipitados por espisine Acido acetilsalicilico u otros agenies
antiinflamatorios no estoroidalcs.

Mo se recomicnda su uso en mujeres embarazadas; por prudencia no s¢ use  durante ¢l
reriodo de Iactancia.

5S¢ deben evaluar los riesgos y mantener estrecha vigilancia en  casos de enfermedad
cardiovascular, rtetencion de agua y sodio (edema), mpertension, falla renal, dlecra
pastrointestinal o hemorragia, porfiria,

Hipersensibilidad: dcbida a la potencial hipersensibilidad cruzada con_otros AINEs, no
deben administrarse a_pacientes que han sufrido sintomas de asma, rinitis, urticaria,
pélipos masales, angioedema, brococspasma v otros sintomas_o_reacciones aléraicas o
anafilactoideas asociadas a Acido_Acetilsalicilico u_otro AINE. En raros casos se han
presentado reacciones anafilicticas fatnles v asmdticas severas. No debe usarse AINEs

con excepeion  de Acido  Acetilsalicilico en__pacientes en periodo post operatorio

inmediato a una cirugia de bypass coronario.

Interacciones:

lbuprofeno ha mostrade interaceioncs importantes con otros farmacos:

Anticoagulantes: I.a posihilidad de hemorragias siempre debicra tencrse presenle y usarse con
méxima precaucidn en pactentes que reciben dichos anticoagulantes.

Litio; Aumento de las concentraciones de litio en la sangre y disminucidn de la excrecion
renal.

Otros AINEs: La administracion  conjunta de Thuprofeno con salicilatos, fenilbutazona,
indometacina o corticosteroides, podria potenciar los efectos ulceropénicos de ¢stas dropas.
[nhibidores ACE y de o8 antagonistas de receptores de Angiotensina 11, disminuyen su efecto
antihipertensivo y pueden deteriorar la funcién renal,

Diuréticos tiazidicos y furosemida: reduccion del electo natriurético y riesgo de falla renal
Metotrexaten: aumento de su toxicidad.

Digoxina: posible aumento de concentraciones en sangre de digoxing,
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10.- Reacciones Adversas:

I1.-

Las reacciomes adversas mdas frecuentes que se presentan con [buprofenc son las
gastrointestinales come: dispepsia, pirosis, nauscas, vomilos, anorexia, diarrea, constipacion,
estomatitis, Natulencia, dolor epigdstrico y abdominal

Menos frecuentes: dlcera péptica y/o hemorragia gastrointestinal o perloracion graves.

Efectos adversos cn ¢l SNC ncluyen: desvanecimiento, cefalea y nerviosismo. También se
han regstrado: fatiga, somnolencia, ansiedad, confusidn y depresién mental.

Pacientes que reciben |buprofeno, pueden experimentar urlicaria, criterna mullilomme y rash
critematoso macular. Muy raramente se lan informado casos de  dermatitis exfoliativa,
necrolisis epidérmica tdxica. Anafilaxis, broncoespasmo, angicedema.

Raramente s¢ han registrado reaceiones hepalicas severas o insuficiencia renal aguda.

En altas dosis y/o tratamientos prolongadoes, pueden presentarse efectos hematoldgicos que
incluyen:  neutropenia, agranulocitosis, ancmia  apldstica.  ancmia  bemolitica
trombocitopenia.

Inforinacion Toxivologiva:

T os sintomas varian de un case a otro; e ha tolerado sin dejar secuclas cn casos de nifios
que han ingerido dusis de 120 mg/kg, aungue con sintomas de diferente intensidad.

Scrios sintomas de toxicidad han sido descritos con niveles plasmaticos de 360 mep/ml por 2
horas.

Sintomas cn caso de sobredosis:

Dolor abdomingl, nauseas, vémitos, letargia y somnolencia son los sintomas repottados con
mayor frecuencia.

Raramente pucden ocurrir hipotension, bradicardia o taquicardia, insuficiencia renal apuda,
apned, acidosis metabdlica y coma,

Tratamiento en caso de sobredosis:

T.as medidas son esencialmente sintomdticas vy de soporle.

Inmediatamente a la ingestion aguda, evitar la absorcion de la droga mediante emesis y
administracion de carbon activado y catdrticos.

Maonitorcar signos vilales especialmente, pulso, respiracion y presiéon sanguinea.

Diuresis alcaling es aconsejable para la eliminacién del fArmaco.

51 se presenta hipotension, administrar uidos 1LV, 51 no responde administrar dopamina o
norepinetrina.

Administrar sodio bicarbonato si el pa(:lente Q;e_gm-a 1dosis.
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