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Recomendaciones de uso de lbuprofeno

Los antiinflamatorios no esteroides (AINEs), como todos los medicamentos, pueden causar efectos

adversos que pueden ser graves, especialmente gastrointestinales, cardiovasculares y renales.

» Al momento de seleccionar un AINE se deben considerar:

- factores de riesgo individuales del paciente.

- el perfil de seguridad de uso especifico de cada AINE,

- las preferencias personales del paciente.

» En general, se recomienda:

- usar AINEs a la dosis efectiva mas baja, y durante el menor tiempo posible;

- en el caso de dolor crénico, reevaluar regularmente la necesidad y la eficacia de tratamiento

con AINEs, que es solo sintomatico;

- no combinar dos AINEs.

» Todos los AINE estan contraindicados en el caso de:

- Ulcera péptica progresiva,

- antecedentes de Ulcera péptica o hemorragia recurrente (al menos 2 episodios objetivados)

- insuficiencia hepatocelular grave,

- historial de sangrado digestivo o perforacién que se produce bajo los AINE,

- insuficiencia cardiaca grave,

- insuficiencia renal grave,

» Embarazo: todos los AINEs estan contraindicados desde el comienzo del sexto mes de
embarazo (24 semanas), y los COXIBs (celecoxib, etoricoxib, parecoxib,...) estdn contraindicados
durante todo el embarazo.

» Adultos mayores: tener en cuenta que sus organismos son mas fragiles, tienen mayor

posibilidad de efectos adversos graves debido a comorbilidades, y una polifarmacia que genera

riesgo de interacciones.

El ibuprofeno es un analgésico, antitérmico y antiinflamatorio que pertenece al grupo de los
AINEs. Actua blogueando la enzima ciclooxigenasa, que produce prostaglandinas, sustancias
implicadas en la inflamacién y el dolor.

En los ultimos afios, las autoridades sanitarias de la Unidn Europea han revisado regularmente la
seguridad de los AINEs, incluido el ibuprofeno. Las revisiones realizadas en 2005, 2006 y 2012
confirmaron que los AINE, como grupo farmacoldgico, estdn relacionados con un pequefio
aumento del riesgo de episodios tromboembdlicos, sobre todo, en pacientes con enfermedades
cardiacas o circulatorias subyacentes o con determinados factores de riesgo cardiovascular,
especialmente, si se utilizan a dosis altas.

El ibuprofeno se suele tomar en dosis mas bajas y por periodos cortos de tiempo. Por lo tanto, no
existiria riesgo cardiovascular en el uso habitual que hace la mayoria de los pacientes. De hecho, la
Agencia Europea de Medicamentos (EMA), destaca que el ibuprofeno es uno de los medicamentos
mas utilizados contra el dolor y la inflamacién, y tiene un perfil de seguridad conocido, sobre todo
a las dosis habituales.




Por lo anterior, diferentes paises han establecido una advertencia sobre este riesgo para el grupo
farmacoldgico y en la informacidn sobre el producto para todos los AINEs, incluido el ibuprofeno, se
recomienda que estos medicamentos se usen a la dosis minima eficaz durante el periodo mas
breve necesario para controlar los sintomas.

Recomendaciones en relacion a riesgos cardiovasculares:

- Unarevisién en el dmbito de la Unidén Europea sobre el ibuprofeno ha confirmado que los
pacientes que toman dosis altas de este medicamento (iguales o superiores a 2.400 mg diarios)
tienen un pequeiio riesgo de sufrir infartos de miocardio y accidentes cerebrovasculares. No se
ha observado ningtin riesgo cuando el ibuprofeno se administra a dosis de hasta 1.200 mg al
dia, que es la dosis maxima que suelen tomar la mayor parte de los pacientes.

- Elriesgo de las dosis altas de ibuprofeno es similar al observado con otros AINEs, incluidos los
inhibidores de la COX-2 y el diclofenac.

- Deben evitarse las dosis altas de ibuprofeno en pacientes con trastornos cardiovasculares
como hipertension no controlada, insuficiencia cardiaca congestiva, cardiopatia isquémica
demostrada, arteriopatia periférica y enfermedad cerebrovascular.

- Los pacientes con factores de riesgo de episodios cardiovasculares (p. ej., hipertension,
hiperlipidemia, diabetes mellitus y tabaquismo) solo se deben tratar con dosis altas de
ibuprofeno después de un cuidadoso examen.

- Los datos experimentales indican que el uso a largo plazo de ibuprofeno puede reducir el
efecto cardioprotector del acido acetilsalicilico a dosis bajas (por lo general, 75 mg/dia). Esto se
debe a que el ibuprofeno puede inhibir de forma competitiva el efecto de las dosis bajas de
acido acetilsalicilico sobre la agregacidn plaquetaria cuando se toman de forma concomitante.
No se considera probable que haya efectos clinicamente relevantes con el uso ocasional de
ibuprofeno.

Complicaciones infecciosas:

A raiz de informes de complicaciones infecciosas graves con AINEs utilizados en la fiebre o el dolor,
la Agencia Nacional para la Seguridad de los Medicamentos y los Productos de Salud (ANSM) de
Francia encargd, durante el afio 2018, a los Centros de Farmacovigilancia un relevamiento nacional
sobre los dos AINEs mds utilizados en estas indicaciones en dicho pais, el ibuprofeno y el
ketoprofeno.

El objetivo de esta investigacion fue determinar si estas complicaciones infecciosas graves fueron
favorecidas por los AINE o si reflejaban la evolucion de la patologia infecciosa inicial.

Resultados de la encuesta: de todos los casos notificados desde el afio 2000, se seleccionaron 337
casos de complicaciones infecciosas con ibuprofeno y 49 casos con ketoprofeno, después de tener
en cuenta solo los casos mas graves en nifios o adultos (a menudo jovenes) sin factores de riesgo
ni comorbilidad. Estos casos son infecciones graves de la piel y tejidos blandos, sepsis, infecciones
pleuro-pulmonares (neumonia, abscesos complicados), infecciones neuroldgicas, celulitis,
mediastinitis, y en algunos casos ha llevado a hospitalizaciones, secuelas o incluso la muerte.

Estas complicaciones infecciosas (principalmente estreptococo o neumococo) se observaron
después de un periodo de tratamiento muy corto (2 a 3 dias), incluso cuando los AINEs se
combinaron con un tratamiento antibidtico. Ocurrieron cuando el ibuprofeno o el ketoprofeno se
prescribieron o tomaron en automedicacién para la fiebre, pero también en otras circunstancias,
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como lesiones inflamatorias benignas de la piel o manifestaciones respiratorias (tos, infeccidn
pulmonar).

El andlisis de estos casos, junto con el de bibliografia (estudios experimentales y estudios
farmacoepidemioldgicos), sugiere que estas infecciones, particularmente con estreptococo,
podrian agravarse al tomar estos AINEs. En abril 2019 la ANSM compartio estos resultados con sus
homodlogos europeos para lanzar un analisis colectivo.

ANSM recomienda a pacientes y profesionales de la salud: Privilegiar el uso de paracetamol en
caso de dolor y / o fiebre, en especial en un contexto de infeccion comin como angina,
nasofaringitis, otitis, tos, infeccién pulmonar, lesién de la piel o varicela, particularmente en la
automedicacion.

En nuestro pais, ANMAT informé que el Departamento de r
Farmacovigilancia recibié y evalué 212 reportes iniciales de
reacciones adversas ingresados en el periodo 2012 - 2018,
correspondientes a ibuprofeno, y que ninguno de los casos
evaluados se encuentra relacionado a un agravamiento de
infecciones. Comunica que continda analizando, en consulta con las |
sociedades cientificas, el ingrediente activo con el objeto de realizar una evaluacién constante del mismo.

Tratamiento de fiebre en nifios:

Diferentes asociaciones profesionales y organizaciones de salud publica han publicado
documentos con consejos Utiles sobre la atencion del nifio con fiebre, destacando que la fiebre es
un indicador de una enfermedad subyacente, que en muchos casos puede ser grave.

El tratamiento de la fiebre y / o el dolor de primera eleccién en nifios es paracetamol, debido a su
buena tolerancia en dosis terapéuticas, asociado con los medios fisicos habituales (desvestirse,
bafiarse, envoltura himeda, hidratacion).

El ibuprofeno sélo puede estar indicado para nifos de 6 meses o mas.

El uso de aspirina o medicamentos que la contengan debe evitarse en nifios menores de 15 afios,
por el riesgo de aparicion de sindrome de Reye.

En el caso de varicela, deben evitarse los AINEs, ya que contribuyen a la aparicién de infecciones
cutdneas y subcutaneas, causando complicaciones bacterianas en la piel (por ejemplo, fascitis
necrotizante).

No administrar antitérmicos (paracetamol o ibuprofeno) antes de colocar una vacuna para
prevenir la fiebre, este uso preventivo puede interferir con la respuesta de anticuerpos.
Administrar antipiréticos sélo si aparece fiebre durante las 24 horas posteriores a la vacunacién.

Terapia combinada como tratamiento antitérmico:
La evidencia actual sugiere que no existe una diferencia sustancial en la seguridad y eficacia del

uso conjunto de paracetamol e ibuprofeno en el cuidado de un nifio sano con fiebre.

- Una revisidn Cochrane realizada por Wong et al. (2013) evalué si la combinacién de paracetamol

e ibuprofeno, o alternando los dos farmacos, reducia las molestias del nifio y la fiebre, comparado

con cualquiera de los dos medicamentos en monoterapia, en los nifios febriles. El andlisis incluyd 6

ensayos controlados aleatorios (n=915) en nifios de 6 meses a 14 afos con fiebre nueva (> 37,8° C)
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de presunto origen infeccioso. Los autores concluyeron que tanto la combinacién, como el uso
alternado de la terapia antipirética, pueden ser mas efectivos para reducir la fiebre que la
monoterapia, pero los resultados no son concluyentes en lo referido a disminuir molestias del
nifo.

- Alternar antipiréticos puede aumentar el riesgo de sobredosis y errores de medicacion.
Especificamente, el ibuprofeno inhibe la produccién de glutation, que, en presencia de
concentraciones crecientes de paracetamol, puede conducir a toxicidad hepdtica o renal,
especialmente en un nifio febril que tiene hipovolemia.

El uso combinado de paracetamol con ibuprofeno puede aumentar la posibilidad de error en la
dosificacién. El error mas probable es que los cuidadores confundan qué medicamento se
administré, pudiendo administrar dosis superiores, especialmente si estdn cuidando a mas de un
nifio enfermo. Este riesgo se puede mitigar aconsejando a los padres que registren los horarios de
dosificacién del medicamento.

Otras consideraciones:

En general, los antipiréticos tardan entre 30 y 60 minutos después de la administraciéon para
disminuir la temperatura y el malestar.

Las medidas no farmacolégicas, como mantener una ingesta adecuada de liquidos para recuperar
pérdidas de fluidos corporales, usar ropa liviana y mantener una temperatura ambiente cémoda
también deben incorporarse en el tratamiento.

Durante el asesoramiento, los farmacéuticos deben asegurarse de que los pacientes y los
cuidadores entiendan el uso adecuado de los productos antipiréticos, incluida la dosificacidn, la
administracién y los posibles efectos adversos.

Debido a que los antipiréticos también se pueden encontrar en muchos productos para la tos, el
resfrio y la gripe, se debe recomendar a los pacientes antes de administrar uno de estos
medicamentos que lean detenidamente la composicion que figura en el prospecto, para evitar
duplicaciones terapéuticas y/o que tomen una sobredosis.

Si no estd seguro acerca de la dosis correcta, especialmente para los pacientes pediatricos, el
cuidador siempre debe comunicarse con su farmacéutico o médico para recibir asesoramiento.
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