BRUGESIC
Comprimidos Recubiertos

COMPOSICION:

Brugesic 400 mg: cada comprimido recubierto contiene: Ibuprofeno 400 mg, excipientes c.s.
Brugesic 600 mg: cada comprimido recubierto contiene: Ibuprofeno 600 mg, excipientes c.s.
Brugesic Forte 800 mg: cada comprimido recubierto contiene: Ibuprofeno 800 mg, excipientes c.s.

INDICACIONES:

e Brugesic 400 mg y Brugesic 600 mg: tratamiento de las afecciones que cursan con
inflamacién y/o dolor de intensidad leve a moderada.

e Brugesic Forte 800 mg: tratamiento de la Artritis Reumatoide (incluyendo Artritis
Reumatoide Juvenil), artrosis, espondilitis anquilosante y otros procesos
reumaticos/musculoesqueléticos agudos o crénicos.

ViA DE ADMINISTRACION: ORAL
Posologia:

Brugesic 400 mg y Brugesic 600 mg: 400mg-600 mg cada 6-8 horas. Dosis maxima 2.400 mg/dia.
Brugesic Forte 800 mg: Adultos: 800 mg cada 8 — 12 horas. Dosis maxima: 2400 mg/dia.

REACCIONES ADVERSAS:
Trastornos gastrointestinales:

eFrecuentes: Ulcera péptica, perforacion o hemorragia gastrointestinal, nduseas, vomito, diarrea,
flatulencia, constipacion, dispepsia, dolor abdominal, melena, hematemesis, estomatitis ulcerosa,
exacerbacion de colitis y enfermedad de Crohn.

*Poco frecuente: estomatitis ulcerosa.

eRaros: esofagitis, estenosis esofagica, exacerbacidon de enfermedad diverticular, colitis
hemorragica inespecifica.

eMuy raros: Pancreatitis.

Trastornos de la piel y reacciones de hipersensibilidad:

eFrecuentes: erupcion cutanea.
*Poco frecuentes: urticaria, prurito, purpura (incluida la purpura alérgica)
*Muy raros: sindrome de Stevens-Johnson, necrélisis epidérmica toéxica, eritema multiforme,

alopecia, reacciones de fotosensibilidad y vasculitis alérgica.



Trastornos del sistema inmunoldgico:

ePoco frecuentes: angioedema, rinitis, broncoespasmo.

eRaros: reaccion anafilactica. En caso de reaccidn de hipersensibilidad generalizada grave puede
aparecer hinchazén de cara, lengua y laringe, broncoespasmo, asma, taquicardia, hipertensiény
shock.

eMuy raros: lupus eritematoso sistémico.

Trastornos del Sistema Nervioso:

eFrecuentes: fatiga o somnolencia, cefalea, mareo.

eRaros: parestesia.

eMuy raros: meningitis aséptica.

Trastornos psiquidtricos:

*Poco frecuentes: insomnio, ansiedad, intranquilidad.
eRaros: reaccion psicética, nerviosismo, irritabilidad, depresidn, confusién o desorientacion.

Trastornos del oido y del laberinto:
eFrecuentes: vértigo.

ePoco frecuente: tinnitus.
eRaros: trastornos auditivos.

Trastornos oculares:

ePoco frecuentes: alteraciones visuales.
eRaros: ambliopia tdxica reversible

Trastornos de la sangre y sistema linfdtico:

eTrombocitopenia, leucopenia, granulocitopenia, pancitopenia, agranulocitosis, anemia apldsica o
anemia hemolitica.

Trastornos cardiacos y vasculares:
eEdema, hipertension arterial e insuficiencia cardiaca.
eDosis altas (2.400mg diarios) y en tratamientos prolongados, se puede asociar a un moderado
aumento del riesgo de acontecimientos aterotrombdticos (e.j. infarto de miocardio o ictus).

Trastornos renales y urinarios:

eNefritis intersticial, sindrome nefrético e insuficiencia renal.



Trastornos hepatobiliares:

eRaros: lesion hepatica, anomalias de la funcion hepatica, hepatitis e ictericia.
eFrecuencia desconocida: insuficiencia hepatica.

ADVERTENCIAS: no se administre durante el embarazo o cuando se sospeche su existencia. Ni
durante la lactancia, a menos que a criterio médico, el balance riesgo/beneficio sea favorable. De
ser imprescindible su uso por no existir otra alternativa terapéutica, suspéndase temporalmente la
lactancia mientras dure el tratamiento. Se debe informar al médico cualquier efecto indeseable
especialmente en caso de trastornos del tracto digestivo.

PRECAUCIONES: En pacientes con insuficiencia hepatica leve a moderada y/o renal crdnica debe
reducirse la dosis, antecedentes de discrasia sanguinea, Ulcera péptica, hemorragia
gastrointestinal, asma bronquial, hipertension arterial, insuficiencia cardiaca, enfermedad
coronaria, arteriopatia periférica, enfermedad cerebrovascular, trastornos auditivos y visuales.

CONTRAINDICACIONES: Hipersensibilidad al Ibuprofeno, acido acetil salicilico y a otros agentes
antiinflamatorios no esteroideos (AINEs) o a cualquiera de los excipientes de la formulacién.
Antecedentes de hemorragia gastrointestinal, Ulcera péptica, uUlcera gastroduodenal activa y
hemorragia gastrointestinal activa o recidivante. Insuficiencia cardiaca grave. Insuficiencia renal
y/o hepatica grave. Diatesis hemorragicas u otros trastornos de la coagulacion, pacientes con
tratamiento anticoagulante. Dengue.

INTERACCIONES:

eAnticoagulantes: los AINEs pueden aumentar los efectos de los anticoagulantes tipo
dicumarinicos.

eAntiagregantes plaquetarios: aumentan el riesgo de hemorragia gastrointestinal. Los AINEs no
deben combinarse con ticlopidina debido al riesgo de un efecto aditivo en la inhibicion de la
funcién plaquetaria.

eCorticoides: pueden también aumentar el riesgo de Ulcera o sangrado gastrointestinal.
Inhibidores selectivos de la recaptacion de serotonina (ISRR) pueden aumentar el riesgo de
sangrado gastrointestinal.

eOtros AINEs: debe evitarse el uso simultaneo con otros AINEs, ya que puede aumentar el riesgo
de Ulcera gastrointestinal y hemorragias.

eHidantoinas y sulfamidas: los efectos tdxicos de estas sustancias podrian verse aumentados.
Durante el tratamiento simultdneo con ibuprofeno podrian verse aumentados los niveles
plasmaticos de fenitoina.

elLitio: los AINEs pueden aumentar los niveles plasmaticos de litio.



eDigoxina y otros glucdsidos cardiotdnicos: los AINEs pueden exacerbar la insuficiencia cardiaca,
reducir la tasa de filtracién glomerular y aumentar los niveles de glucésidos cardioténicos. Los
AINEs pueden elevar los niveles plasmaticos de digoxina, aumentado asi el riesgo de toxicidad por
digoxina.

ePentoxifilina: en pacientes que reciben tratamiento con ibuprofeno en combinaciéon con
Pentoxifilina pueden aumentar riesgo de hemorragia, por lo que se recomienda monitorizar el
tiempo de sangrado.

eAntibidticos quinolonas: los pacientes que toman AINEs y quinolonas pueden tener un mayor
riesgo de desarrollar convulsiones.

eTiazidas, diuréticos del asa y diuréticos ahorradores de potasio. La administracion concomitante
de Ibuprofeno con diuréticos ahorradores de potasio puede conducir a hipercalemia.
eSulfonilureas: los AINES podrian potenciar el efecto hipoglucemiante de las Sulfonilureas, por
desplazamiento de su unidén a proteinas plasmaticas.

eCiclosporina, Tacrolimus: su administracién simultdnea con AINEs aumenta el riesgo de
nefrotoxicidad debido a la reduccidon de la sintesis renal de prostaglandinas.

eAntihipertensivos (incluidos los inhibidores de la ECA o los betabloqueantes): los AINEs pueden
reducir la eficacia de los Antihipertensivos. El tratamiento simultaneo con AINEs e inhibidores de la
ECA puede asociarse al riesgo de insuficiencia renal aguda.

eTromboliticos: podrian aumentar el riesgo de hemorragia.

eZidovudina: puede aumentar el riesgo de toxicidad hematoldgica. Existe un mayor riesgo de
hemartrosis y hematomas en hemofilicos VIH (+) que reciben tratamiento concomitante con
zidovudina e ibuprofeno.

eAminoglucésidos: los AINEs pueden disminuir la excrecion de los Aminoglucdsidos.

eCiprofibrato y Baclofen.

eExtractos de hierbas Ginkgo biloba puede potenciar el riesgo de hemorragia con los AINEs.

Registrado en el M.P.P.S. bajo el N°

Brugesic 600 mg Comprimidos recubiertos E.F.27.596 /16
Brugesic 400 mg Comprimidos recubiertos E.F.19.149 /16
Brugesic Forte 800 mg Comprimidos recubiertos E.F.40.290 /13

Venta con prescripcién facultativa

Elaborado y distribuido por LABORATORIOS ELMOR, S. A. Rif: J-00219195-3
Oficinas: La Castellana — Caracas.

Planta: Guacara, Edo. Carabobo — Venezuela.



