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BANITARIAS
8 NUEVOS
COMPOSICION: 16 MAY 2012
Cada comprimido recubicrto conticne: g . W
Ibuprofeno 200.0 mg w###*::-m__m_ij

Fenilelrina Clorhidralo 10,0 mg Mﬁ-

Excipientes: Almiddn de maiz, Didxido de silicio coloidal, Colorante D y ¢ Amarillo N #
10 laca aluminica, Laurilsulfato de sodio, Almidén glicolato de sodio, Acido estedrico,
Talco, Hipromelosa, Macrogol, Diéxido de titanio. ¢

FARMACOLOGIA:

[a asociacion de Thuproleno y Fenilefrina Clorhidrate ejerce accioncs analgésica,
antiinflamatoria, antipirética y descongestionante nasal, aliviando la congestion nasal y
sinusal, la fiebre, el dolor y el malestar peneral, caracteristicos de 1os estados gripales.

El Ibuprofeno tiene acciones farmacologicas similares a otros antiintlamatorios no
esteroidales (AINEs). Este firmaco exhibe actividad antiinflamatoria, antipirética y
analgésica, tanle en animales como en humanos. El mecanismo de accidn exacto de |a
droga no ha sido claramente establecido, pero muchas de las accioncs parcecn cstar
asociadas principalmente con la inhibicién de la sintesis de las prostaglandinas.

El Ibuprofeno inhibe la sintesis de las prostaglandinas cn los (ejidos corporales, mediante
fa inhibicién de la ciclooxigenasa. Sc¢ han identificado al menos 2 isoenvimas,
ciclooxigenasa-1 (COX-1) y ciclooxigenasa-2 (COX-2), que catalizan 1a formaciom de las
prostaglandinas en la via metabdlica del dcido araquiddnico. T Thuprofeno, como otros
AINEs, inhibe tanto la COX-1 como la COX-2. Aunque el mecanismo de accidn exacto
no ha sido claramente establecido, 1os AINEs parecen ejercer actividad antiin{lamaloria,
analgésica y antipirética, principalmente a través de la inhibicion de la isocnzima COX-2.
La inhibicién dec la isoenzima COX-1 presumiblemente ¢s responsable de los efectos
indeseables de la droga sobre la mucosa Gl y la agregacion plaquetaria.

La Fenilefrina ¢s una amina simpalicomimética que actla directamente sobre los
recoptores -adrenérgicos. En dosis terapéulicas, la Fenilefrina no presenta un efecto
cslimulante considerable sobre los receptores [-adrenérgicos nhicados en el corazém, pero
cuando se ulilizan altas dosis de esta droga, la activacidn de estos receptores si puede ser
importante. La Fenilefrina no estimula log receptores P-adrenérpicos de 1os vasos
sanguineos periféricos o de los bronquios. Se cree que el cfecto g-adrenérgico resulta de
la inhibicién de la produccién de AMPe por la inhibicién de la enzima adenilato ciclasa,
micniras gue ¢l resultado de los efeclos f-adrenérgicos se debe a la estimulacidn de la
actividad de la enzima adenilato ciclasa,
La Penilefrina presenta un etecto indirecto en la liberacién de noradrenalina desde sus
sitios de almacenamiento. El principal efecto de la Fenilefrina cuando se usa en dosis
terapéuticas es la vasoconstriceion.
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FARMACOCINETICA:

Aproximadamente el 80% de una dosis oral de Ibuprofeno sc absorbe desde ¢l tracto GIL
La velocidad de absorcion s mas lenta y las concentraciones plasmdticas son mds bajas
cuando ¢l Ibuproleno es omado con los alimentos, sin embargo, la magnitud de la
absorcion no es atectada. Cuanda este [armaco es administrado con los alimentos, las
concentraciones plasmaticas maximas de Ibuprofeno se reducen en un 30-50% y el Tmax
se retrasa en 30-60 minutos. La absorcion de Ibuprofeno ne parcee ser afcctada por la
administracién concomitante de antidcidos que conticnen hidroxido de aluminio o
hidréxido de magnesio,

Estudios en animales indican que la distribucion de Ibuprofeno varia de acuerdo a la
especie. Los datos de distribucidn en humanos no han sido publicados. Se ha reportado
que el volumen de distribucion es de aproximadamente 0,12 6 (0,2 T./kg en adultos o nifios
febriles menores de 11 afios de edad, respectivamente, sugiriendo que el volumen de
distribucion puede ser afectado por la edad o la fiebre, sin embargo, la importancia clinica
de esta diferencia es desconocida. Aproximadamente el 90-99% de una dosis s¢ unc a las
proteinas plasmaticas. La unidn a las proteinas parcee sor saturable y tal unidn es no lingal
d comcentraciones que exceden los 20 ug/ml. El Ibuprofeno y sus metabolitos atravicsan
la placenta en ratas y congjos. En estudios preliminares, ¢l [buprofeno no lue deteetado ¢n
la leche de mujeres cn periodo de lactuncia.

Las concentraciones plasmaticas de Ibuprofeno parecen declinar de una manera bifisica,
Sc ha reportado que la vida media de eliminacién en niflos es similar a la de los adultos,
sin embargo, €l clearance total puede ser afectado por la edad o la fiebre. $¢ ha sugerido
que los cambios en el clearance total pueden ser el resultado de cambios en el volumen de
distnbucidn en nifios febriles. Se ha reportado que la vida media plasmatica de la droga es
de 2-4 horas. Las concentraciones plasmaticas declinan tan rapidamente después de dosis
multiples como después de dosis anicas.

El Ibuprofeno se metaboliza via oxidacion para formar 2 mctabolitos imactivos, el dcido
(-+)-2-[4"-(2-hidroxi-2-metilpropil Menil] propidnico (metabolito A) v el acido (+)-2-[4’-2-
carboxipropib)fenil| propidnico (metabolito B). Aproximadamente el 50-60% de una dosis
oral s¢ excreta en la orina como los metabolitos A y B o sus conjugados glucurdnido en el
transcurso de 24 horas. Menos del 10% de 1a dropa se excreta en la orina cn forma
inalterada. Tl remanente de la droga se elimina en las heces, tanto en la forma de
metaholitos como de droga no absorbida, La ¢xerecidon de 1buproleno se completa dentro
de las 24 horas posteriores a la administracion oral.

La Fenilefring es rapida y completamente absorbida en el tracto gastrointestinal después
de la administracion oral. Sufre un extenso metabolismo de primer paso cn la pared
intestinal, siendo su biodisponibilidad oral de aproximadamente un 38% relativo a la
administracién intravenasa. Después de la administracion oral de 1 ¢ 7.8 myg de
Fenilefrina la concentracion plasmatica maxima se alcanza después de (0,75 a 2 horas,
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La Fenilefrina experimenta una rapida distribucion en los tejidos periféricos, Los cfoctos
tarmacolégicos de la Fenilefrina se determinan, al menos parcialmente por la absoreidn
del farmaco en los tejidos. La penetracion de la Fenilefrina en el cerebro ¢s minima. Al
pareeer 1 Fenilefrina no se distribuye en ningfim grado en la leche matcma. La Fenilefring
se une en aproximadamente un 93% a las proteinas plasmaticas.

La Fenilefrina es metabolizada principaimente en la pared intestinal y una menor
fraceion, en el higado. Las principales rutas de¢ metabolismo involucran conjugaciom con
sulfatos (principalmente en la pared intestinal) y deaminacidn oxidativa (a través de la
enzima Monoamino oxidasa). También se produce glucuronidacidn en menor grado.

La Fenilefrina y sus metabolilos son excretados principalmente ¢n la orina. Después de la
administracion oral o intravenosa, aproximadamente en un el 80 o 86% de la dosis,
respectivamente. Los metabolitos se excretan ¢n la orina dentro de 1as 48 horas después
de la administracién, Aproximadamente un 2,6% dc una dosis oral y un 16% de una dosis
intravenosa, se eliminan como droga inalterada. La vida media de eliminacion de la
Fenilefrina promedia on 2 -3 horas despuds de una administracion oral o intravenosa.

INDICACITONES:

Su uso estd indicado para el alivio temporal de la congeslion nasal, del dolor de cabeza y
la fiebre producida por cstados gripales o el resfrio comim. Es Gtil también en la
congestion nasal causada por infecciones o inflamacién y en casos de sinusitis.

POSOLOGIA:
Via de administracién: Oral,

Dosis habitual en adultos y nifios mayores de 12 afios de edad: Administrar 1
comprimido cada 4 6 6 horas mientras los sintomas persistan.

No administre mas de 6 comprimidos en un perioda de 24 horas, a menos gue lo indique el
médico.

Dosis habitual en nifios menores de 12 afios de edad: No se recomienda e] uso de estc
producta.

CONTRAINDICACIONES:

Su uso se encuentra contraindicado en las siguientes situacioncs:

— Antecedentes de hipersengibilidad a la Feniletrina, a otras aminas simpaticomiméticas, o a
cualquiera de los componentes de la formulacion.

— Anlecedentes de hipersensibilidad al Ibuprofeno. Debido a la polencial hipersensibilidad
cmzada con otros AINEs, no debe administrarse este medicamento a pacientes que han
sufrido sintoras de asma, rinitis, wrticaria, polipos nasales, angioedema, broncoespasmo y
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otros sintomas o reacciones alérgicas o anafilactoideas asociadas # dcido acetilsalicilico u
olro AINE. Ln raros casos se han presentado reacciones anafildcticas fatales y asmaticas
SCVCras.

— No se¢ debe usar AINEs con excepeion de Acido Acetilsalicilico en pacientes durante el
periodo post-operatorio inmediato a una citugia de bypass coronario,

— Hiperlension arterial severa, taquicardia ventricular, enfermedad arterial coronaria severa
o enfermedad cardiovascular (incluye infarto al miocardio).

— Pacicntes bajo tratamiento con inhibidores de la MAO o dentro de los catorce dias de
hauber suspendido su administracién.

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS:

— Embarazo y Lactancia: S¢ debe evitar el uso de este medicamernto durante el embarazo y
lactancia, ya quc no s¢ ha determinado el uso seguro de esta asociacion bajo estas
condiciones.

No sc recomienda ¢l uso de Thuprofeno durante el embarazo, especialmente durante cl
altimo trimestre, ya que no existen datos adecuados concernjentes al uso de este
medicamento en mujeres embarazadas y debido a los cfectos de los AINEs sobre ¢l
sistema cardiovascular fetal (cierre premature del ducto arterioso que pucde dar lugar a
hipertension pulmonar persistente en ¢l recién nacido). Los estudios en animales también
han demostrado que los AINEs, cuando sc adrimistran al final del embarazo, producen
gostacion prolongada, distocia y retraso del parto, debido posiblemente a la disminucion
de la contractibilidad uterina resultante de la inhibicién de las prostaglandinas utcrinas,

No se ha logrado demostrar que este firmaco se distribuye en la leche materna, incluso
utilizando una metodologia capaz de detectar | meg/mL de Ibuprofeno. No obstante, no se
recomienda el uso de este medicamento durante la lactancia. debido a la naturaleza
limitada de estos cstudios y a los posibles efectos adversos de los medicamentos
inhibidores de las prostaglandinas sobre 103 neonatos.

La administracién de Fenilelrina a mujeres en etapa final del embarazo o en trabajo de
parte puede causar anoxia y bradicardia en el feto por una contraccion aumentada del ttero
y una disminucion en el flujo sangulneo utering. No s¢ han rcalicado estudios de
Fenilefrina en animales en estados reproductivos. Se desconoce si la droga puede causar
dafior fetal cuando se administra a mujeres emburacadas, La Fenilefrina deberia ser usada
durante ¢l embarazo solo cuando sea esiriclamente necesario. Al parecer la Penilefrina no
s¢ distribuye en ningan grado en la leche materna. Sin embargo, la droga deberia ser usada
con precaucion en mujeres durante el periodo de la lactancia.

— No se recomienda el uso de este medicamento en nifios menores de 12 afos de edad.

— Pacientes de edad avanzada: Se debe usar con precaucion en pacientes geridtricos, quienes
podrian ser especialinente sensibles frente a la accidn de la Fenilefrina y del Ibuprefeno.

= g m———
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= Se debe tener precaucion al realizar actividades que requieran un estado de alerta mental,
como conducir un vehiculo u operar maquinarias, ya que este medicamnento pucde
provocar mareos o somnolencia.

— Se recomienda efectuar monitoreo de transaminasas y enzimas hepdticas on pacienles con
tratamiento de AINEs, especialmente en aquellos tratados con Mimcsulida, Sulindaco,
Diclofenaco v Naproxeno.

- &be recomienda efectuar seguimiento de los pacicntes en tratamicnto cronico con AINCs
por signos y sintomas de ulecracion o sangramiento del tracto gastrointestinal.

— S¢ recomienda discontinuar ¢l (ratamicnlo con este medicamento y consuliar con el
médico si los sintomas persisten por mas de 7 dias seguidos, o si se presentan nucvos
sintomas como fiebre, nerviosismo, mareos o insomnio durante 1a terapia.

— Este medicamenta se debe utilizar con precaucién en las siguientes condiciones ¢linicas:

» Enferincdad cardiovascular, incluyendo la enfermedad cardiaca isquémica e hipertension
arterial leve a moderada: Lstas condiciones pueden ser exacerbadas debido a los efectos
cardiovasculares inducidos por 1a Fenilefrina,

=  Diabctes mellitus: Bl uso de Fentlefrina puede producir un aumento de 1as concentraciones
plasmaticas dc glucosa.

* Predisposicion al glaucoma: Esta condicidn puede ser agravada por la Fenilefrina,
Enfermedades de la tiroldes (Hipertiroidismo): Los sintomas pueden ser exacerbados por
la Fenilefrina.

»  Obstruccion del cuello de la vejiga, Hipertrofia prostatica sintomatica o predisposicion a la
retencién wrinaria: Los sinfomas pucden sor exaccrbados por la Fenilefrina.

e Pancreatitis aguda o hepatitis: La Fenilefrina puede aumentar la isquemia en ¢l higado o
en el pincreas.

= Trombosis vascular mesentérica o periférica: La Tenilefrina debe ser wsada con precaucion
en este tipo de pacientes, debido 2 que la isquemia puede aumentar y ampliar ¢l drca de
infarto.

= Condiciones que predisponen a la toxicidad gastrointestinal, tales como aleoholismo,
tabaquisma y antecedentes de enfermedades inflamatorias o ulcerativas del sistema
gastrointestinal supcrior o inferior, incluyendo la enformedad de Crohn, diverticulos,
dlcera péptica, colitis ulcerativa,

= Sintomas de toxicidad gastrointestinal severa tales como inflamacion, sangramiento,
uleeracién y perforacién del intestino grueso y delgado pueden ocurrir en cualquier
momento ¢on © sin $intomas provios, ¢n pacientes que mantienen una terapia crénica con
AlNEs, por lo que s¢ debe estar alerla frente a la presencia de sintomas de ulceracién o
sangrado.

» Asma: Se han producido reacciones anatilactoideas en pacientes asmdticos, sin exposicion
previa a AINEs, pero que han experimentado previamente rinitis con ¢ sin polipos nasales
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o que exhiben broncocspasmos potencialmente fatal después de  tomar  Acido
Acctilsalicilico u otro AINL.

e Condiciones que predisponen o exacerban la retencion de luidos: Usar con precaucion en
pacicntes con compromiso de la funcion cardiaca, hipertension, insuficiencia cardiaca
congestiva, edema pre-existente e insuficiencia o disfuncicn renal, debido a que los AINEs
pueden causar la retencidn de fluidos ademés de edema periférico.

* Riesgo Cardiovascular: Debido al riesgo de que se produzean eventos cardiovasculares
severos con el uso de AINEs, a cxcepeion del Acido Acctilsalicilico, debe cvaluarse
cuidadosamente la condicidn del paciente antes de prescribir cste medicamento.

e Disfuncion renal: Pacientes con disfuncidn renal preexistente estan en mayor riesgo de
sufrit insuficiencia renal aguda. Una descompensacién renal se puede precipitar en
pacientes en tratamiento con AINEs, debido a una reduccidn dosis dependicnte cn la
formacion de prostaglandinas afcetando principalmente a ancianos; lactantes; prematuros;
pacientes con disfuncion renal, cardiaca o hepatica;  glomérulonefritis  crénica;
deshidratacion; diabetes mellitus; septicemia: pielonefritis y deplecién de volumen
cxtracclular cn aquellos que estan tomando inhibidores de la ECA y/o diuréticos,

*  Se puede producir insuficiencia renal agudy, nefritis intersticial con hematuria, sindrome
nefrotico, proteinuria, hiperkalemia, hiponatremia, necrosis papilar renal y otros cambios
medulares renales.

+ Hemofilia u otros problemas de sangramiento, incluyendo trastomos de la coagulacion o
de la funcion plaquelaria: Aumenta el riesgo de sangramiento, ya que la mayoria de los
AlINEs inhiben la agregacion plaguetaria, por lo cual podrian causar ulceracion
gastrointestinal o hemorragia.

e Inleccion: Los efectos antiinflamatorio, antipirético y analgésico de los AINEs pueden
enmascarar los signos usuales de una infeccidn, por lo cual se debe controlar
cuidadosamente al paciente para detectar el desarrollo de cualquier tipo de infeccién.

* Disfuncion hepdtica: Aumenta el riesgo de acumulacidn, debido a que el Ibuprofeno es
metabolizado en el higado.

« Estomatitis: La estomatitis es un sintoma. indicativo de discrasias sanguineas inducidas por
los AINLis, por lo que una estomatitis preexistente podria enmascarar los probables efectos
adversos hematologicos del Thuprofeno.

» [Lupus erilematoso sistémico: Bl paciente podria estar predispuesto a los efectos adversos
renales y/o del sistema nervioso central inducidos por los AINEs.

»  Cirugia: La mayoria de los AINEs inhiben la agregacion plaquetaria y pueden prolongar el
tiempo de sangramiento, lo cual podria aumentar el sangramiento intra- y postoperatorio.
T.a recuperacion de la funcidn plaquetaria puede ocurrir alrededor de 1 dia después de la
discontinuacion de la dropa. Sc debe considerar la interrupeion del tratamiento por un
periodo apropiado, previo a la cirugia.
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INTERACCIONES:

Se ha deserito que pueden ocurrir las siguientes interacciones;

Anticoagulantes cumarinicos; Se debe tener precaucién y el paciente debe ser
cuidadosamente observado cuando se administre Ibuprofeno a individuos que reciben
anlicoagulantes, pues se  ha  reportado  sangramiento cuando s¢  han  wtilizado
concomitantemente las terapias de Ibuprofeno v anticoagulantes derivados de la cumarina.
Acido acetilsalicilico u otros salicilatos; Estudios en animales han evidenciado que las
concentraciones plasmaéticas de Ibuprofeno disminuyen cuando la Aspirina y el lbuprofeno
son administrados concomitantemente, No obstante, los ¢studios de biodisponibilidad de
dosis Gnica en voluntarios normales no han podide demostrar que exista un cleelo del
acido acctilsaticilico sobre los niveles plasmalicos de Thuprofeno.

Metotrexato: 5¢ ha reportado que ¢l Ibuprofene y otros AINEs reducen la secrecion
tubular renal del Metotrexalo in vitro, lo cual puede aumentar la toxicidad del
Metotrexato. Por lo tanto, se debe tener precaucion cuando se administran ambos
medicamentos concomitantemente,

Agentes antihipertensivos: Se ha reportado que los antiinflamatorios no esteroidales,
incluyendo el Thuprofena, pueden disminuir el efecto antihipertensivo de tas diuréticos y
de los agentes bloqueadores beta-adrenérgicos ¢ inhibidores de la ECA. Durante la
coadministracion de estos medicamentos se debe monitorear cuidadosamente la presion
arterial.

Litio: Se ha reportado que el Ibuprofeno aumenta las concentraciones plasmaticas de litio
cnun 12 a 67% vy que disminuyc ¢l elearance renal de litio. Esle efecto se ha atribuido 4 la
inhibicién de la sintesis de las prostaglandinas renales. Por lo tanto, cuanda el Thuprofeno
y ¢l litic s¢ administren concurrentemente, los  pacientes deben ser observados
cuidadosamente para deleclar posibles signos de toxicidad de litio y ademas, las
concentraciones plasmaticas de litio deben ser cuidadosamente monitoreadas durante los
estados inicial de terapia combinada o de ajuste de dosis subsecuente,

Alcohol: La ingesta de alcohol durante el lratamiento aumenta el riesgo de efectos
adversos gastrointestinales (irritacién y sangramiento Gl ).

Paracetamol: El uso concurrente y prolongado de paracetarmnol con un AINE puede
aumentar gl riesgo de que se produrzcan efectos adversos renales. Se recomienda someter a
los pacientes a un estricto control médico durante 1a terapia combinada.,

Digoxina: El Ibuprofeno pucde aumentar las concentraciones plasmaticas de Digoxinag, lo
cual aumenta el riesgo de toxicidad digitalica. Puede ser necesario un estrecho monitoreo
del paciente y ¢l ajuste de la dosis del plicdsido digitilico durante y despuds de la terapia
combinads con ¢l AINE,

Ciclosporina: La inhibicién de la actividad de las prostaglandinas renales provocada por
los AINEs puede aumentar las concemtraciones plasmaticas de la Ciclosporina v/o el
riesge  de nefrotoxicidad inducida por este firmaco. Los pacientes deben  ser
cuidadosamentc monitorcados durante ¢l uso simulténeo.
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— Otros antiinflamatorios no csteroidales (AINEs): La administracion simultanea de dos o
mas ATNEs puede alterar ¢l perfil farmacocinético de al menos uno de 108 medicamentos,
lo cual puede alterar el efecto terapéutico y/o aumentar el riesgo de efectos adversos,

— Bloqueadores a-adrenérgicos (fentolaminu mesilato), Fenotiazinas (Clorpromazina) y
Bloqueadores p-adrenérgicos (propranolol): El efecto vasopresor de la Fenilefrina
puede disminuir si se administra previamente un bloqueador a-adrenérgico, como la
Fentolamina mesilato, El uso previo de dropas que presentan algun efecto g-adrenérgico
como las Fenotiazinas (Clorpromazina) puede inhibir el efecto vasopresor y la duracion de
la accién de la Fenilefrina. El efecto cardicestimulante de la Fenilelrina es blogueado
cuando s¢ administra previamente un bloqueador B-adrenérgico, como ¢l propranolol. El
propranolol pucde ser usado para tratar arritmias cardiscas que se presentan cuando se
administra Fenilefrina.

— Agentes simpaticomiméticos (Epinefrina): Productos que contiencn Fenileftina y
broncodilatadores simpaticomiméticos no deberian ser usados concomitantemente con
Lpinefrina u otros agenles simpaticomiméticos, debido a que pueden presentarse
laquicardias o arritmias.

— Inhibidores de la monoamine oxidasa o IMAOs (furazolidona, fenelzina,
procarbazina, selegilina o isocarboxazida): El efecto cardiaco v vasopresor de la
Fenilefrina puede potenciarse debido a una administracion previa de un IMAQ, debido a
una disminueidn en el metabolismo de la Fenilefrina. 8¢ recomienda evitar la
administracion oral d¢ Fenilelring en pacientes que mantienen un tratamiento con un
[MAQ. Se recomicnda no administrar la Fenilefrina hasta aproximadamente 14 dias
después de terminar la terapia con un IMAQ.

— Antidepresivos triciclicos (Imipramina) y Guanetidina: Estos medicamentos pueden
potenciar ¢l cleeto  vasopresor  de 1o Fenilefring.  Se  recomienda no  usar
concomilantemente.

— Diuréticos (Furosemida): La administracion de algunos diuréticos como la Furosemida
pucde disminuir la respuesia arterial de los vasopresores como la Fenilefrina. Se
recomienda usar con precaucion.

— Atropina sulfato: La Atropina bloguea la bradicardia refleja causada por la enilefrina y
aumenta su etecto vasopresor. Se recomienda usar con precaucion,.

REACCIONES ADVERSAS:

A las dosis lerapéulicas, esta asociacion es generalmente bien tolerada y no provoca
cfectos colaterales ¢ secundarios.

Las reacciones adversas que requicren atencidn médica son las siguicntes:
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Incidencia rara: Particularmente con tratamicntos prolongados v a dosis elevadas de
Ibuprofeno — Glecera gastrica o duodenal con sangramiento y/o perforacion; insomnio,
depresion, confusion, somnolencia, trastornos  visuales (ambliopia  reversible);
agranulocitosis (fichre con o sin escalofrios; Olceras o manchas blancas en log labios ¢ en
la boca; dolor de garganta), trombocitopenia (normalmente asintomatica; en raras
ocasiones, hemorrapia o hematomas no habituales; heces negras alquitranadas; sangre en
ta orina o en las deposiciones; manchas rojas puntiformes cn la picl); reacciones alérgicas
(rash cutaneo, urlicaria, prurito, espasmos bronguiales); trastornos renales (insuficiencia
renal aguda, sindrome nefrdtico, nefrits inlersticial o necrosis papilar). Tin casos muy
aislados se ha observado el sindrome de Stevens-Johnson, sindrome de T.yell vy lupos
eritematoso.

También se¢ pueden producir los siguientes efectos adversos que normalmenle no
requieren atencién médica, a menos que sean demasiado molestos o no desaparezcan
durante el curso del tratamiento:

Incidencia menos frecuente: Ocasionalmente, ¢l lThuprofeno puede provocar trastornos
gastrointestinales (nankens y vomitos, dolor epigastrico, diarrea, estreflimiento); cefalea,
imitabilidad, tinnitus; edema periférico.

Con Fenilefrina — Inquietud, ansiedad, nerviosismo, debilidad, mareos, malestar o dolor
precordial, temblores, dificultad respiratoria, palidez v respuesta pilomotors.

SOBREDOSIS:
Los signos y sintomas de la sobredosis pueden incluir:

Las manmifestaciones mas frecuentes de una sobredosis de Ibuprofeno son: dolor
abdominal, nauscas, vémitos, letargo y somnolencia. Ademas, pueden ocurrir otros efectos
adversos, incluyendo dolor de cabeza, linnilus, depresion del SNC, convulsiones,
hipotension, bradicardia, taquicardia y tibrilacion auricular.

El tratamiento de la loxicidad aguda asociada a la sobredosis de Thuprofeno es
principalmente de soporte, Cuando ocurre 1a sobredosis aguda de thuprofeno, el estémapo
debe ser vaciado por induccién de emesis con jarabe de ipecacuana o por lavado gdstrico,
particularmente si hay evidencia de que la droga ha sido ingerida recientemente (dentro de
30-60 minutos) y s¢ deben instituir las medidas usuales para mantener la produccion de
orina. La administracidén de carbon activado pucde scr 0lil para reducir la absorcion y
reahsorcion de Ibuprofeno. Ya que el Ibuprofeno es acidico y es excretado en la orina, 1a
diuresis alcalina forzada podria ser beneficiosa. También puede ser necesario el manejo de
la hipotensidn, sangramientd G y acidosis.

La sobredosis de Fenilefrina pucde causar hipertension, dolor de cabeva (puede ser un
sintoma de hipertensién), convulsiones, hemorragia cerebral, palpitaciones, parestesia, o
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vomitos. La Tenilefrina puede causar una severa vasoconstriceidn periférica v visceral;
reduccion del flujo sanguineo a drganos vitales pudiendo disminuir la perfusion renal; con
reduccion en la produccién de la orma; y acidosis metabolica. Los electos
vasoconstrictores severos pucden més probablemente ocurrir en pacientes hipovolémicos.
Ademas, ¢l uso prolongado de Fenilefrina puede ocasionar vna deplecién del volumen
plasmitico, lo cual puede desencadenar un estado de shock permanente o una hipertension
recurrente cuando se discontinua la terapia con csta droga, La Fenilelrina pucde causar
severa bradicardia y disminucion del gasto cardiaco. La disminucion del gasto cardiaco se
puede presentar cspecialmentc en pacientes ancianos y/o en pacientes con circulacion
cerebral o coronaria pobre, al inicio de la terapia. Ademis, la Fenilefrina puede aumentar
la presidn arterial pulmonar.

Il tratamiento es sintomético y de soporte, Se deben tomar medidas de apoyo a la
ventilacion y control de las convulsiones. El lavado gastrico s debe hacer dentro de las 3
primeras horas posteriores a la ingesticu.

PRESENTACTON:

Lnvases con xxx comprimidos recubiertos.

ALMACENAMIENTO:

Almacenar cn un lugar fresco y seco, a no mas de 25°C, al abrigo de la luz y mantener
fuera del alcance de los nifios.

Fabricado vy distribuide por Laboratorios Recalcine S.A.
Av. Carrascal N° 5670
Santiago- Chile
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