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FOLLETO DE INFORMACION AL PROFESIONAL
NUROFEN FLASH
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 200 mg
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SUBDEPTD. REGISTRO Y SAMITARIAS
1. I)Pnomlnacnjn OFCINA PRODUCTOS FATIMAC) NUEVDS
Nuroten wié Flash Comprimidos Recubiertos 200 mg
230CT 2012
2. Composicidn ;

Ibuprofeno 200 mq (como ibuprofeno Lisina

Povidona K-«(29-32), ), Hipromelosa 2910, Talco, recubrimiento polimérico
blanco [Opaspray white M-1-7111B] {(contiene hipromelosa y diéxido de
titanio (E171) y tinta negra (Espiritu metilado, Laca Shellac, Oxido de hierro
negro (E172), Alcohol N-butilico, Propilenglicol, Alcohol isopropilico, Aqua

purificada)

3. Forma farmacéutica:
Comprimido recubierto, blanco con forme capsular, impreso con logo de identificacion
&N neqgro, en una de sus caras

4. Indicaciones:

Alivio de procesos inflamatorios y dolorosos da te|ldos blandos y midsculo esqueléticos y
para raducir la tamperatura en cuadros febriles.

Usos:

Nuroten Flash esti disefiado para su uso por parte de adultos y ninos de mas de 12
anos para el alivio sintomatico del delor medio a moderado tal como dolor de cabeza,
dolor de espaida, dolor menstrual, dolor dental, neuralgia, dolor muscular y reumatico,
dolor de ariritis leve, migrafia, sintomas de restrio y gripe, dolor de garganta y fiebre.

5. Dosificacion;
Modo de Uso: Para administracion oral y de uso por un periodo corto de tiempo
solameante.

Grupo Elareo: Adulios y ninos mayores de 12 afos: La dosis efectiva menor se debe
utilizar durante el menor tiempe posible para aliviar log sintomas. El paciente debe
consultar a un médico si los sintomas persisten o empeoran, © si el producto es
necasario por mas de 10 dias.

Dosis inicial, 1 o 2 comprimidos, y luego si es necesario, unao o dos comprimidos hasta
3 veces al dia (cada 8 horas). No exceda de seis tabletas en 24 horas. Dejar a lo menos
4 heras entre cada dosis.

Fara ser administrado con agua.
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6. Farmacocmettca

Nurofer: & sa flash Comprimidos:Reécubiertos 200 mg es faciimente absorbido
en el cuerpo por o que provee un rapido alivio del dolor, sin atectar la seguridad
comparado con Nurofen comprimidos recubiertos 200 mg.

La mayoria de los datos farmacocinéticos obtenidos tras la administracion de ibuprofeno
acido también se aplican a ibuprofeno lisina.

Las concentraciones plasmaticas meaximas se producen 1-2 horas despues de la
administracién de ibuprofeno acido.

Sin embargo, el ibuprofeno se absorbe mas rapidamente en el fracto gastrointestinal
tras la administracion de comprimidos de Nurofen Lisina, c¢on concentraciones
plasmaticas maximas que se producen aproximadamente a los 35 minutos después de
la administracién en ayunas.

La vida media de eliminacién del ibuprofeno dcido es de aproximadamente 2 horas.

El farmaco se une extensamente a las proteinas plasmaticas.

Et ibuprofeno se melaboliza en el higado en dos metabolitos inactivos y estos, junto con
el ibuprofeno sin cambios, se excretan por el rifidén, ya sea como tales o en forma de
conjugados. La excrecion por el rifdn es a la vez rapida y completa.

No hay diterencia especifica en los ancianos en el peril farmacocinético observado.

7. Farmacodinamia:

Ibuprofeno lisina es la sal de lisina de ibuproteno, un derivado del acido propidnico, que
tienen actividad analgésica, antinflamatoria vy antipirética. Los efectos terapéuticos de
ibuprofeno lisina como drogas anti-inflarmatoria no esteroidal se cree que es son el
resultada de la actividad inhibitoria sobre la sintesis de prostaglandinas.

Tras la administracién oral, el ibuprofeno lisina se disocia en acido ibuprofeno y lisina.
Lisina no tiene actividad farmacologica reconocida. Las propiedades farmacoldgicas del
ibuprofeno lisina, por lo tanto, son las mismas que las Ibuprofeno Acido.

Los datos experimentales sugieren que el ibuprofeno puede inhibir el efecto de bajas
dosis de aspiring sobre |a agregacion plaquetaria cuando se dosifican de forma
concomitante. En un estudio, cuando una dosis unica de 400 mg de ibuprofena fue
administrada dentro de 8 horas antes o dertro de los 30 minutos después de la
administracién de aspirina de liberacion inmediata (81 mg), se produjo una disminucion
del efecto de AAS en la formacion de tromboxano y la agregacidn de plaquetas. Sin
embargo, las limitaciones de estos datos y la incertidumbre con respecto a la
extrapolacion de los datos ex vivo a la situacion clinica implica que no hay conclusiones
definitivas para el uso regular de ibuprofeno, y un efecto no relevanie es considerado a
ser probable para el use ocasional de ibuprofeno.

8. Efectos Colaterales:

Los posibles efectos secundarios son los que experimentan con ibuprofeno acido. Estos
pueden incluir:

Heacciones de hipersensibilidad se han reportado despues del tratamiento con
ibuprofeno. Estas pueden consistir en (a) reaccién alérgica y anafilaxia no especifica, (b)
aclividad del tracto respiratorio que sma, asma agravado, broncoespasmo
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0 dishea, o (¢) una variedad de trastornos de la piel, incluyendo erupciones de varios
tipos, prurito, urticaria, pdrpura, angioedema y, mas raramente, dermatosis ampoliosa
(incluyendo necrolisis epidérmica y eritema multiforme).

La lista de los siguientes eleclos adversos se refiere a los experimentados con los AINE
a dosis disponibles de venta directa para uso a corto plazo. En el tratamiento de
enfermedades cronicas de largo tratamiento, los efectos adversos pueden ocurrr en
mayor grado.

Reacciones de hipersensibilidad:

Poco frecuentes: reacciones de hipersensibilidad con urticaria y prurito

Muy raras: reacciones de hipersensibilidad severa. Los sintormas pueden ser
inflamacion de la cara, lengua vy laringe, disnea, taquicardia, hipotension, (anafilaxis,
angioedema o shock severo).

Exacerbacion del asma y broncoespasmo.

Gastrointestinales:

Los eventos adversos de naturaleza gastrointestinal mas cominmente observados son:

Poco frecuentas: dolor abdominal, nauseas, dispepsia

Raros: diarrea, flatulencia, estrefimiento y vomitos

Muy raras: udlceras pepticas, perforacion o hemorragia gastrointestinal, melena,
hematemesis, algunas veces fatal, especialmente en los ancianos. Estomatitis ulcerosa,
gastritis.

Exacerbacion de colitis y enfermedad de Crohn (ver seccion Advertencias vy
Precauciones).

Sistema Nervioso:
Foco frecuentes: Dolor de cabeza
Muy raras: meningitis aséptica - casos aislados se han comunicado muy raramente.

Renales:
Muy raras: insuficiencia renal aguda, necresis papilar, especialmente en uso a largo
plazo, asociades ¢on un aumento en suero y edema.

Hepética:
Muy raras: rastormnos del higado,

Hematoldgicos:

Muy raras: trastornos hematopoyéticos (anemia, leucopenia, trombocitopenia,
pancitopenia, agranulocitosis). Los primeros signos son fiebre, dolor de garganta,
tlceras supetficiales en la boca, sintomas parecidos a la gripe, cansancio intenso,
sangrado y moretones inexplicables.

Dermatoldgicos:
Foco frecuentes: Varias erupcicnes en la piel
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Muy raras: reacciones de formas severas de la piel, como reacciones ampollosas
incluyendo el sindrome de Stevens-Johnson, eritema multiforme y necrolisis epidérmica
téxica puede ocurrir.

Sistema inmunolégico:

En l0os pacientes con trastornos autoinmunes (como lupus eritematoso sistémico,
enfermedad mixta del tejido conectivo) durante el tratamiento con ibuprofeno, se han
observado casos aislados de sintomas de meningilis aséptica, como rigidez de cuello,
dolor de cabeza, nauseas, vomitos, fiebre o desoriertacion (ver Precauciones).

Cardiovasculares y cerebrovasculares

Se han reportado edema, hipertension e insuficiencia cardiaca, en asociacion con el
tratamiento con AINEs.

Ensayos clinicos y datos epidemioldgicos sugieren que el uso de AINEs(especialmente
en dosis altas 2400 mg al dig) y en sl fratamiento a largo plazo puede estar asociado
con un pequefio aumento del riesgo de acontecimientos atero-rrombdlicos (por gjemplo
infarto de miocardio o accidente cerebrovascular) (ver seccion Precauciones).

Contraindicaciones:

Hipersensibilidad al ibuprofeno o a cualquiera de los excipientes del producto.

lLos pacientes que previamente han demostrado reacciones de hipersensibilidad (por
glemplo, asma, rinitis, angioedema o urticaria) en respuesta a la aspirina u otros
farmacos no esteroidales anti-inflamatorios.

Ulcera péptica recurrente hemorragica activa o antecedentes de (dos o mas episodios
diferentes probados de ulceracién o sangrado).

Historia de hemorragia gastrointestinal o perforacion, relacionados con el tratamiento
AINEs anterior.

Insuficiencia cardfaca severa, insuficiencia renal o insuficiencia hepatica {ver seccion
Precauciones)

Ullime trimestre del embarazo.

9. Advertencias y Precauciones:
Las reacciones adversas pueden rminimizarse utilizando la dosis minima eficaz durante

el menor tiempo posible para controlar los sintomas {(ver riesgos Gl y cardiovasculares a
continuacidn).

Las personas mayores tienen una mayor frecuencia de reacciones adversas a los
AINEs, sspecialmente sangrado y perforacién gastrointestinal que puede ser mortal.

Vias respiratorias:
Broncoespasmo se puede precipitar en pacientes que sufren, o con antecedentes de
asma bronquial o enfermedad alérgica,

Otros AINEs;
El uso de ibuprofeno con AINEs concomitantes, incluidos inhibidores de la

ciclooxigenasa-2 selectivos debe evitarse (ver seccidn Interacciones).
) s
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Enfermedades del tejido conective LES y mixtos:
El lupus eritematoso sistémico y la enfermedad mixta del tejido conectivo - mayor riesgo
de meningitis aseptica (ver seccion Efectos colaterales).

Henal;
Insuficiencia renal, la funcidn renal puede deteriorarse todavia mas (ver secciones
Contraindicaciones y Efectos colaterales).

Hepatica:
Distuncidn hepatica (ver secciones Confraindicaciones y Efectos colaterales)

Riesgos cardiovasculares y cerebrovasculares:

Precaucion {converse con su médico o farmacéutico) si se requiere antes de comenzar
el tratamiento en pacienles con antecedentes de hipertensidon y / o insuficiencia
cardiaca, como refencion de liquidos, hipertension y edema han side reportados en
asociacion al tratamiento con AINEs.

Ensayos clinicos y datos epidemiolégicos sugieren que el uso de ibuprofeno,
especialmente en dosis altas (2400mg diarios) y en el tratamiento a largo plazo puede
estar asociado con un pequeiio aumente del riesgo de acontecimientos atero-
trombalicos (por ejemplo infarte de miocardio o accidentes cerebrovasculares). En
general, los esiudios epidemiologicos no sugieren que dosis bajas de ibuproteno (por
ejemplo, = 1200 mg al dia) se asocie con un riesge mayor de infarto de miocardio.

Deterioro de la fertilidad femenina:

Existen pruebas limitadas de que los farmacos que inhiben la sintesis de cyclo-
oxigenasa/prostaglandina puede provocar un deterioro de la fertilidad femenina por un
afecto sobra la ovulacidn. Esto es reversible al suspender el tratamiento.

Gastrointestinales:

Los AINEs deben administrarse con precaucion en pacientes con antecedentes de
enfermedad gastrointestinal (colitis ulcerosa, enfermedad de Crohn) ya que éstas
condiciones pueden ser exacerbados (ver seccidn Efectos colaterales).

Hemorragia gastrointestinal, dlgara o perforacién, que puede ser mortal se han
comunicade con todos los AINEs en gualquier momento durante el tratamiento, con o
sin sintomas de advertencia o una historia previa de eventos gastrointestinales.

El riesgo de hemorragia gastrointestinal, licera o perforacién es mayor con dosis
crecientes de AINES, en pacientes con antecedentes de ulcera, sobre todo si se
complica con hemorragia o perforacion (ver seccién Contraindicaciones), y an los
ancianos. Estos pacientes deben comenzar ei tratamiento con la dogis mas baja
disponible.

Los pacientes con antecedentes de toxicidad gastrointestinal, particularmente los
ancianos, deben informar de cualquier sintoma abdominal inusual {especialmente
hemorragia (l), sobre todo en las etapas iniciales del tratamiento.

Se recomienda precaucién en pacientes que mcuben medicacion concomitante que
pueda aumentar el riesgo de ulcera o hemorr mo corticoasteroides orales,
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anticoagulantes como la warfaring, inhibidores selectivos de l|a recaptacién de
serotonina o antiagregantes plaquetarios cormno la aspirina (ver seccion Interacciones}.
Cuando se ha demostrade hemorragia gastrointestinal o ulceracion en pacientes que
recibieron ibuprofeno, el tratamiento debe ser retirado.

Dermatologicos:

Reacciones cutaneas graves, algunas de ellas mortales, incluyendo dermatitis
exfoliativa, sindromé de Stevens-Johnson y necrolisis epidermica toxica, se han
comunicado muy raramente en asociacién con el uso de AINEs (ver seccion Efectos
colaterales). Al parecer los pacientes con mayor riesgo de estas reacciones |os
presentan al comienzo del curso del tratamiento; la aparicion de 1a reaccion ocurre en la
mayoria de los casos durante el primer mes de tratamiento. El ibuprofeno se debe
suspender a la primera aparicidon de erupcion cutdnea, lesiones de la mucosa, o
cualquier otro signo de hipersensibilidad.

La etiqueta incluira:
Lea el prospecto adjunto antes de administrar este producto

No tome si usted:

* Tiene (o ha tenido dos o mds episcodios de) dlcera de estomago, perforacion o
hemorragia

= Si es alérgico al ibuprofeno, a cualguiera de los ingredientes, o con aspiring u otros
analgésicos.

+ Estd tomando otros calmantes para ef dolar con AINES o aspirina con una dosis diaria
por encima de 75 mg

Conversar con un farmacéutico o médico antes de tomar si usted:

+ Tiene o bha tenido asma, diabetes, colesterol alto, presién arterial alta, derrame
cerebral, problemas del corazoén, el higado, los rifiones o el intestino

» Es un fumador

* Estd embarazada

Si los sintomas persisten o empeoran, consulte a su medico o tarmaceutico.

. Embarazo y lactancia.

No hay estudios especificos realizados con ibuprofena lisina.

Si bien no se han demostrado efectos teratdgenos en experimentos con animales, el
uso este producto, de ser posible, deben evitarse durante los primeros 6 meses de
embarazo.

Durante el 3er nmestre, el ibhuprofeno esta contraindicado ya gue hay un riesgo de
cierre prematuro del ducto arterioso fetal con una posible hipertensién pulmonar
persistante. El inicio del parto puede retragsarse y el aumento el tiempe de duracion ¢on
una tendencia a sutrir hemomragias en la madre y el nifo. (Ver seccion
Contraindicaciones).

En limitados estudios, el ibuprofeno aparece en la leche materna en concentraciones
muy bajas y es poco probable que afecte al lactante n jvamente.
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Ver seccion Precaucionas en relacion con la fertilidad femenina.

. Efectos sobre la capacidad de conduccidn v el uso de magquinarias.
No se esperan en las dosis v la duracién de la terapia recomendadas.

* Pobtaciones especiales:

Aungue se debe tener precaucion con ol uso de todos los AINEs en las personas
mayores, debido a la mortalidad asociada con cualquier acontecimiento adverso mayor,
se puede concluir que los sujetos de todas las edades pueden absorber y metaholizar el
ibuproteno de manera similar y no se requiere reducir la dosis en las personas mayores
(Albert y Gernaat 1984), Sin embargo, cuando las personas mayores también sufren de
problemas renales, hepaticos o cardiacos, el ibuprofeno se debe tomar con precaucion.

10. Interacciones Medicamentosas:

Las siguientes interacciones con drogas han sido identificadas para el ibuprofeno acido:
Ei ibuprofeno (al igual que otros AINEs) debe evitarse en combinacién con:

Aspirina: A menos que una dosis baja de aspirina (no suparior a8 75 mg al dia) haya sido
aconsgjada por un médico ya que esto puede aumentar el riesgo de reacciones
adversas (ver seccidn Advertencias y Precauciones).

Los datos experimentales sugieren que el ibuprofeno puede inhibir el efecto de bajas
dosis de aspirina sobre la agregacion plaquetaria cuando se dosifican de forma
concomitante. Sin embargo, las limitaciones de estos datos y la incertidumbre con
respacto a la extrapolacion de los datos ex vivo a la situacién clinica implica que no hay
sonclusiones definitivas para el uso regular de ibuprofeno, y ningun efecto clinicamente
relevante se considera probable para el uso ogasional de ibuprofeno {ver seccion
Farmacodinamia).

Otros AINESs incluyendo los inhibidores de la ciclooxigenasa-2 selectivos: Evitar el uso
concomitante de dos o mas AINEs, ya que puede aumentar el riesgo de efectos
adversos (ver seccion Advertencias y Precauciones)

El ibuprofeno se debe utilizar con precaucion en combinacion con:

Corticosteroides: ya que estos pueden aumentar el riesgo de ulcera o sangrado
gastrointestinal (ver seccion Advertencias y Precauciones)

Antihipertensivos y diuréticos: los AINEs pueden disminuir los efectos de estos
tarmacos. Los diuréticos pueden aumentar el riesgo de nefrotoxicidad de los AINES.

Anticoagulantes. Los AINEs pueden aumentar los efectos de los anticoagulantes, como
warfarina {ver seccion Advertencias y Precauciones).

Agentes anti-plaquetario e inhibidores selectivos de la recaptacién de serotonina (ISRS):
aumento del riesgo de hemorragia gastrointestinal (ver seccion Advertencias y
Precauciones).

Glucosidos cardiacos: los AINEs pueden exacerbar la insuficiencia cardiaca, reducir la
TFG y aumentar los niveles plasmaticos de los glucosidos,

Litio: No hay avidencia de aumento potencial de los niveles plasmaticos de litio.
Metotrexate: No hay evidencia para el posible aumento de los niveles plasmaticos de
metotrexato.

Ciclosporina: Aumento del riesgo de nefrotoxicid
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Mifeprisiona: Los AINEs no debe uiilizarse durante 8-12 dias después de la
administracion de la mifeprisiona ya que los AINEs pueden reducir el efecto de la
mifepristona.

Tacrolimus: Posible aumento del riesgo de nefrotoxicidad si los AINEs se administran
concomitantemente con tacrolimus.

Zidovudina: Aumento del riesgo de toxicidad hématoldgica cuando los AINEs se
administran con zidovudina.

Hay evidencia de un aumente en el riesgo hemarirosis y hematomas en el VIH (+)
hernafilicox que reciben tratamiento concomitante con zidovudina y el ibuprofeno.

Los antibidticos de quinolona: Datos en animales indican que los AINE pueden
aumentar el riesgo de convulsiones asociadas con las quinolonas. Los pacientes que
toman AINEs y guinolonas, pueden tener un mayor riesgo de convulsiones.

11. Sobredosificacion:

En los nifos la ingestion de mase de 100 rmg / kg puede causar sintomas. En los adultos
el efecto dosis-respuesta es menos claro. La vida media de la sobredosis es 1.5-3
horas.

Sintomas

La mayoria de los pacientes que han ingeride cantidades clinicamente importantes de
los AINEs se desarrollaran no mas gue nauseas, vomitos, dolor epigastrico, 0 con
menos frecuencia diarrea. Tinnitus, dolor de cabeza y sangrado gastrointestinal son
tambien posibles. En una intoxicacion mas grave, la toxicidad se ve en el sistema
nervioso central, manifestandose como somnolencia, ocasionalmente excitacion,
desorientacién o coma.

En ocasiones los pacientes desarrollan convulsicnes. En intoxicacion seria puede ocurrir
acidosis metabdlica y el tiempo de protrombina / INR puede prolongarse, probablemente
debido a la interferencia con las acciones de difusion de los factores de coagulacion.
Insuficiencia renal aguda y dafos en el higado puede ocurrir, Exacerbacién del asma es
posible en los asmaticos.

Manejo

El manejo debe ser sintomatice y de apoyo. e incluyen el mantenimiento de una vig
aerea clara y monitorizacion de los signos cardiacos y vitales hasta esiabilizacion.
Considerar la administracion oral de carbén activado si el paciente se presenta a menos
de 1 hora de la ingestion en una cantidad potencialmente téxica. Si se presentan
convulsiones frecuentes o prolongadas, los pacientes deben ser tratados con diazepam
0 lorazepam por via intravenosa. Dar broncodilatadores para el asma.

12. Periodo de eficacia:

36 meses. Almacenado a no mas de 38&& 25°C. Almacenar en su empadque original

13. Naturaleza vy contenidos

Blister pack opaco gue consiste en laminado 250pm PVC/40gsm PVdC /foil de Aluminio.
Contenidos en estuche de cartulina, con folleto de infarmacion al paciente.

Tamahos: 2, 4,68, 10,12, 16 comprimidcs, no se comercializan todos los envases,
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