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USO CLiNICO

Oral:

e Tratamiento sintomatico de la fiebre y del dolor de intensidad leve o0 mo-
derada como dolor de cabeza, dolor dental, dolor post-operatorio, dolor
musculoesquelético, en nifios > 3 meses (A).

e Tratamiento de la artritis reumatoide infantil y de otros procesos reumati-
cos agudos o cronicos que cursen con dolor e inflamacion en nifios > 3
meses (A).

e Tratamiento de la Artritis Idiopatica Juvenil (AlJ), en nifos 2 6 meses de
vida (A).

e Tratamiento de enfermedades inflamatorias y procesos reumaticos tanto
agudos como crénicos, incluyendo la artritis idiopatica juvenil (autorizada
a partir de los 6 meses), espondilitis anquilopoyética, artrosis, artritis
(reumatoide, psoriasica, gotosa etc.) y tratamiento sintomatico de la in-
flamacion no reumatica. Ninos 2 12 afios o con peso 2 40kg (A).

e Fibrosis quistica del pancreas (FQP) (E: off-label) pero con experiencia
de uso.

Intravenoso:

e Tratamiento del conducto arterioso persistente hemodinamicamente sig-
nificativo en recién nacidos prematuros menores de 34 semanas de
edad gestacional (A).

Tépico:

e Alivio local del dolor y de la inflamacién leve y ocasional producida por:
pequefias contusiones, golpes, distensiones, torticolis u otras contractu-
ras, lumbalgias y esguinces leves producidos como consecuencia de
una torcedura en niftos > 12 ainos (A)
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DOSIS Y PAUTAS DE ADMINISTRACION

Oral:

Antipirético y analgésico (A) (autorizado en niflos 26 meses) : 40 mg/kg/dia
cada 6- 8 horas. Dosis maxima 2.400 mg/dia.

Artritis Idiopatica Juvenil (A) (autorizado en nifios 26 _meses): 40 mg/kg/dia
cada 6- 8 horas, pudiendo incrementarse hasta 50 mg/kg/dia cada 6-8 horas.
Aquellos pacientes con menor actividad se puede empezar el tratamiento con
dosis de 20 mg/kg/dia cada 6-8 horas. Dosis maxima: 2.400 mg/dia.

Fibrosis quistica: La dosis media es 25 mg/kg/dosis. No deben ingerir enzimas
pancreaticas ni alimentos hasta dos horas después del medicamento. Cuando
se administra de manera cronica, se recomienda monitorizacion de los niveles
plasmaticos de ibuprofeno; cifras de 50 a 100 mcg/ml en plasma enlentecen la
progresién de la enfermedad pulmonar en nifios de mas de 5 anos y en formas
moderadas. De especial interés es su uso cuando se comienza el tratamiento
antes de los 13 afos de edad.

Dismenorrea primaria: 400 mg cada 4-6 horas. Maxima dosis diaria: 2.400 mg.

Adolescentes: 400-600 mg cada 6-8 horas. Dosis maxima 2.400 mg/dia. Como
antipirético y/o analgésico, se recomiendan 400 mg cada 6-8 horas, pues la
pauta de 600 mg/dosis no ha demostrado mayor efectividad y si un aumento de
efectos secundarios.

Intravenoso:

Tratamiento del conducto arterioso persistente _hemodinamicamente
significativo: Consiste en un ciclo de 3 inyecciones intravenosas administradas
a intervalos de 24 horas:

12 inyeccidn (después de las 6 primeras horas de vida): 10 mg/kg.

22 y 3% inyeccion: 5 mg/kg.

En caso de ineficacia del tratamiento en las 48 horas posteriores a la
ultima inyeccidn o si se volviese a abrir el conducto, se podra administrar
un segundo ciclo de tres dosis.

En caso de anuria u oliguria interrumpir el tratamiento y reiniciar cuando
la excrecion de orina vuelva a niveles normales.

Tépico:

e Aplicar una fina capa sobre la zona afectada, 3-4 veces al dia.
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Uso en insuficiencia renal y/o hepatica:

No existen datos especificos de la dosis recomendada en caso de
insuficiencia renal y/o hepatica en poblacion pediatrica. De forma
general, en pacientes con insuficiencia renal o hepatica leve o moderada
debe reducirse la dosis inicial y ser cuidadosamente vigilados. Evitar su
utilizacibn en pacientes con enfermedad hepatica severa y no
recomendada en insuficiencia renal avanzada.

En caso de pacientes prematuros parece tener menos efecto sobre la
funcién renal que la indometacina.

Condiciones de administracion:

Via oral:

Tomar el medicamento antes de las comidas o con leche para evitar
molestias digestivas.
La suspension oral se debe agitar antes de usar.

Via intravenosa:

Tratamiento del conducto arterioso persistente (indicacion autorizada):
Administrar en forma de una infusion corta de 15 minutos,
preferiblemente sin diluir. Administrar en una cantidad adecuada de SSF
o dextrosa al 10%

No indicado como profilaxis de la hemorragia intraventricular

CONTRAINDICACIONES

Hipersensibilidad a ibuprofeno o a cualquiera de sus componentes.
Historia de asma severa, urticaria o reaccion alérgica a acido
acetilsalicilico u otros AINE.

Pacientes con la triada asma / rinitis con o sin poliposis nasal /
Intolerancia al acido acetilsalicilico.

Pacientes con antecedentes de hemorragia o perforacion gastrointestinal
relacionados con tratamientos previos con AINE.

Insuficiencia renal y/o hepatica significativa.

Pacientes con cardiopatias congénitas ductus dependiente (coartacidon
aortica severa, atresia pulmonar entre otras).

Pacientes con cirugia “bypass” en condiciones especiales.

Enterocolitis necrosante conocida, o sospecha de la misma.

Pacientes prematuros con sospecha de infeccion.

Enfermedad inflamatoria intestinal.
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e Situaciones de sangrado activo, especialmente a nivel intracraneal o
gastrointestinal asi como en aquellos casos de trombocitopenia o
defectos de hemostasia.

PRECAUCIONES

En niflos con niveles elevados de aminotransferasas se monitorizara la funcion
hepatica. Se han descrito casos de fallo hepatico grave habiéndose usado
AINE. Debera interrumpirse el tratamiento con ibuprofeno si se desarrollan
signos clinico analiticos de enfermedad hepatica.

Pacientes con historia de enfermedad renal. En estos casos la dosis de
ibuprofeno debe mantenerse lo mas baja posible, y vigilar regularmente la
funcién renal. Debe tenerse especial precaucion en nifios con una
deshidratacion grave (por ejemplo debido a una diarrea), ya que la
deshidratacion puede ser un factor desencadenante del desarrollo de una
insuficiencia renal.

Pacientes con riesgos gastrointestinales o antecedentes de toxicidad
gastrointestinal. También prestar especial atencidon a aquellos pacientes que
reciben tratamientos concomitantes que podrian elevar el riesgo de ulcera o
sangrado gastrointestinal (anticoagulantes orales del tipo dicumarinicos,
antiagregantes plaquetarios del tipo acido acetilsalicilico, corticoides orales
etc.). Suspender el tratamiento ante signos clinicos de toxicidad Gl.

Pacientes con asma importante, ya que se han descrito casos de
broncoespasmo severo en pacientes con asma relevante a los que se les han
administrado AINE.

Se extremaran las precauciones en los casos de diatesis hemorragica o
cuando se estén administrando de forma concomitante anticoagulantes. El
Ibuprofeno, como otros AINE, inhibe de forma reversible la agregacion
plaquetaria y puede prolongar el tiempo de hemorragia. Se recomienda
precaucion cuando se administre ibuprofeno de forma concomitante con
anticoagulantes orales.

Los nifios con enfermedades autoinmunes como lupus eritematoso sistémico,
tienen riesgo aumentado de meningitis aséptica. Puede producir trastornos
visuales: vision borrosa, escotomas y el nifio debe ser evaluado por un
oftalmélogo en tales casos.

En recién nacidos prematuros, el ibuprofeno puede causar una encefalopatia
bilirrubinica, por desplazamiento de la bilirrubina de su lugar de fijacion a la
albumina. Evitar en recién nacidos prematuros con niveles de bilirrubina
elevada.
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En la terapia del cierre del ductus arterioso persistente debera administrarse
con precaucion con el fin de evitar la extravasacion y una posible irritacion
resultante de los tejidos.

Su uso profilactico en los primeros 3 dias de vida (comenzando en las 6 horas
siguientes al parto) en recién nacidos prematuros menores de 8 semanas de
edad gestacional ha sido asociado a un aumento de los efectos adversos
pulmonares y renales, por tanto no debe usarse de forma profilactica a ninguna
edad gestacional.

El 13 de abril de 2015, la AEMPS alerta mediante nota informativa sobre el
riesgo cardiovascular con el uso de ibuprofeno a dosis altas (2.400 mg
diarios o superiores), en pacientes con patologia cardiovascular grave. Se
trata de un antecedente patolégico infrecuente en pediatria, y de dosis
raramente prescritas en nifos, pero debe tenerse en cuenta dicha alerta en
caso de que ambas situaciones coincidan.

EFECTOS SECUNDARIOS

Efectos secundarios descritos en recién nacidos prematuros:

e Sangre y sistema linfatico: trombocitopenia y neutropenia. Aumento de la
creatinina en sangre y disminucion del sodio en sangre

e Respiratorios: Displasia broncopulmonar y hemorragia pulmomar.
Parece que aumenta el riesgo de dependencia de oxigeno a los 28 dias
de vida pero no a las 36 semanas de edad corregida.

e Sistema  Nervioso: hemorragia intraventricular, leucomalacia
periventricular.

e Renales: oliguria y retencién de liquidos.

e Gastrointestinales: Enterocolitis necrosante.

En el resto de la poblacién, de forma general las reacciones adversas que se
producen con mas frecuencia, son las reacciones gastrointestinales:

e Dispepsia, diarrea, nauseas, vomitos y dolor abdominal; con menor
frecuencia, aunque de mayor gravedad: hemorragias y Ulceras
gastrointestinales.

e Otros efectos secundarios frecuentemente descritos son: Trastornos del
sistema nervioso: Cefalea, vértigo, mareo, fatiga o somnolencia;
Erupcion cutanea, rash.

Efectos adversos descritos de menor frecuencia, incluso raros, pero que
merece la pena mencionarlos por su relevancia clinica:
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Se han descrito casos aislados de meningitis aséptica, generalmente en
pacientes que sufrian alguna forma de enfermedad autoinmune. Es
reversible al suspender el tratamiento.

Reacciones ampollosas incluyendo el Sindrome de Stevens Johnson y
la necrolisis epidérmica tdxica, eritema multiforme, necrdlisis epidérmica,
lupus eritematoso sistémico, reacciones de fotosensibilidad, y vasculitis
alérgica.

Fallo hepatico, hepatitis.

Trastornos hematoldgicos: sangrado, neutropenia, anemia,
agranulocitosis y otros trastornos de la sangre.

INTERACCIONES FARMACOLOGICAS

Los inhibidores del enzima convertidor de angiotensina (IECA) pueden
potenciar la toxicidad del ibuprofeno, dafando la funciéon renal y
disminucién de la potencia antihipertensiva.

Antibidticos aminoglucdsidos: los AINE disminuyen la excrecién de
dichos farmacos, pudiendo aumentar el riesgo de nefrotoxicidad y
ototoxicidad. Monitorizar sus niveles plasmaticos

Anticoagulantes y antiagregantes plaquetarios: pueden ver aumentado
su efecto al utilizarlos con ibuprofeno y aumentar el riesgo de
hemorragias

Diuréticos: el ibuprofeno puede reducir el efecto diurético y a su vez los
diuréticos pueden incrementar el riesgo de nefrotoxicidad en pacientes
deshidratados.

Metotrexato: el Ibuprofeno puede disminuir la excrecion de metotrexato.
Oxido nitrico: ambos medicamentos inhiben la funcién plaquetaria, por
tanto su uso concomitante puede aumentar el riesgo de hemorragia.

DATOS FARMACEUTICOS

Excipientes:

En general los preparados comerciales de ibuprofeno suelen contener
excipientes de declaracion obligatoria (EDO) como la lactosa, sacarosa,
aspartamo, cloruro sodico, glicerol, manitol o benzoato soédico (entre
otros).

En cada preparado se recomienda observar la lista de excipientes,
evitando su uso en caso de anafilaxia o intolerancia a dichos
componentes.

Estabilidad:

Suspension oral: conservar a temperatura ambiente entre 15-30° C.
Comprimidos: conservar a temperatura ambiente entre 20-25° C.
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e Ampollas para administracion intravenosa: a temperatura ambiente entre
20-25° C. Una vez abierta la ampolla se debera utilizar el producto
inmediatamente y desechar la parte que no haya sido utilizada. Proteger
de la luz.

Sueros compatibles para la dilucion previa a la administracidon intravenosa (si
fuera necesario):

e Cloruro sédico 0,9%.
e Glucosa 5%.
¢ Ringer Lactato

Incompatibilidades

Invectable intravenoso:

e No debe entrar en contacto con ninguna solucién acida (antibiéticos o
diuréticos). Ademas de cafeina, dobutamina y veruconio.

e Incompatible con soluciones de Nutricion Parenteral Total (NPT): se
recomienda no administrar en la misma linea con soluciones de NPT. Si
fuera necesario, interrumpir la NPT 15 minutos antes de |la
administracion de ibuprofeno.

e Compatible la inyeccidn concomitante con ceftazidima, dopamina,
adrenalina, furosemida, heparina, insulina y morfina.

e Antes y después de la administracién de ibuprofeno intravenoso, se
debe aclarar la via de infusion durante 15 minutos con 1,5-2ml de cloruro
sodico 0,9% o glucosa 5%.

Presentaciones comerciales. Las presentaciones disponibles en Espafia pueden
consultarse online en el Centro de Informaciéon de Medicamentos de la AEMPS
(CIMA), http.//www.aemps.gob.es/cima , y en http./pediamecum.es en el enlace
Presentaciones correspondiente a cada ficha.
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