Nombre del producto:

Advil Children Suspension Oral para Nifios

Contraindicaciones:

Hipersensibilidad al ibuprofeno a los salicilatos o antiinflamatorios no
esteroides. Broncoespasmo, rinitis aguda, pdlipos nasales y edema
angioneurotico. Reacciones alérgicas a los AINEs, Ulcera péptica o duodenal,
sangrado gastrointestinal o cualquier otro sangrado y antecedente de
enfermedad acido péptica. Disfuncidn hepatica severa. Tercer trimestre del
embarazo. Insuficiencia renal grave (depuracién de creatinina <30 ml/min).
Falla cardiaca severa. Cirugia de derivacion arterial coronaria (bypass
coronario).

Advertencias y precauciones:

Consulte a su médico antes de usar si su nifilo no ha estado tomando
liquidos, ha perdido una cantidad de liquidos debido a vomito continuo o
diarrea.

Consulte a su médico para que evalué el riesgo beneficio antes de
administrar el medicamento si usted tiene: asma, enfermedad del corazodn,
hipertension, insuficiencia cardiaca, enfermedad coronaria, arteriopatia
periférica y/o enfermedad cerebrovascular no controladas, asi mismo en
pacientes con factores de riesgo cardiovascular conocidos, enfermedad renal,
desordenes de la coagulacion, alteraciones hematoldgicas, insuficiencia
hepatica, cirrosis o enfermedades del tracto gastrointestinal, en particular
gastritis o Ulcera gastrica o duodenal, colitis ulcerosa o enfermedad de
Crohn. Si usted ha sufrido una apoplejia o si estd tomando otro
antiinflamatorio no esteroideo (AINE). El uso concomitante con el acido
acetilsalicilico (ASA), anticoagulantes (por ejemplo, warfarina),
antiagregantes plaquetarios, corticoides orales o antidepresivos inhibidores
selectivos de la recaptacién de serotonina (ISRS) incrementa el riesgo de
ulcera gastrointestinal y sus complicaciones. Consulte con su médico si esta
consumiendo acido acetilsalicilico o algun otro antiagregante plaquetario
para la prevencién de un infarto de miocardio (cardioprotector) o un
accidente cerebrovascular (ACV) debido a que el ibuprofeno puede disminuir
el beneficio del acido acetilsalicilico. No se recomienda el uso simultaneo de



dos antiinflamatorios tipo AINE, por tanto, no se recomienda el consumo de
ibuprofeno simultadneamente con medicamentos que contengan diclofenaco,
naproxeno, nimesulida, ketoprofeno, meloxicam, celecoxib y similares.

Se han descrito reacciones cutaneas graves, algunas mortales en asociacion
con la utilizacion de AINEs. Los AINEs pueden enmascarar los sintomas de
las infecciones. Se ha observado meningitis aséptica con el tratamiento de
ibuprofeno, mas probable en pacientes con lupus eritematoso sistémico,
enfermedad del coldgeno, y en pacientes sin patologia crénica, se debe tener
precaucion. Suspenda la administracion y consulte a su médico si nota una
reaccion que incluya: enrojecimiento de la piel, rash, ampollas, si presenta
vomito con sangre, sangre en las heces o heces negras, dolor de cabeza o
dolor abdominal, algunas de estas reacciones pueden ser mortales. Los
pacientes con antecedentes de alergia al acido acetilsalicilico o a otros AINEs
tienen mayor riesgo de ser alérgicos al ibuprofeno. En algunos pacientes se
recomienda usar un medicamento adicional para disminuir el riesgo de
ulceracion y sangrado digestivos. El riesgo de ulceracion y sangrado del tubo
digestivo se incrementa con las dosis mas altas o con el consumo simultaneo
de dos AINEs por tanto se debe empezar el tratamiento con la dosis efectiva
mas baja. La administracion continua a largo plazo puede incrementar el
riesgo de eventos cardiovasculares y cerebrovasculares, asi como mayor
riesgo de dafio de la funcidn renal. El riesgo de dafio renal con ibuprofeno se
incrementa en pacientes deshidratados o que tengan alteracién de la funcién
renal, hepatica o cardiaca, o que consuman ciertos medicamentos. Los
efectos secundarios pueden ser minimizados con el uso de dosis bajas por
cortos periodos de tiempo. Si usted tiene 60 anos de edad o mas consulte a
su médico antes de utilizar, los pacientes de mayor edad tienen mayor riesgo
de reacciones adversas mas severas.

A menos que sea prescrito por un profesional del cuidado de la salud,
detenga la administracion y consulte si el dolor empeora o persiste por mas
de 5 dias, o si la fiebre empeora o persiste por mas de 3 dias. Los pacientes
que consuman ibuprofeno por tiempo prolongado deben realizarse
periddicamente examenes para evaluar las funciones renal, hepatica,
hematoldgica y cardiovascular. Manténgase fuera del alcance de los nifios.
Evite tomar este producto con el consumo excesivo de alcohol (3 0 mas
bebidas al dia). Pregunte a su médico antes de usar si usted esta
embarazada o lactando, se recomienda utilizarlo solo si es estrictamente
necesario durante los dos primeros trimestres del embarazo o en la
lactancia, esta contraindicado durante el tercer trimestre del embarazo.
Fertilidad: puede disminuir la fertilidad por efecto de la inhibicion de la
ciclooxigenasa y alteraciones en la ovulacion. Efecto es reversible con la



suspension del tratamiento. Lactancia: no se recomienda el uso de
ibuprofeno durante la lactancia debido al riesgo potencial de inhibir la
sintesis de prostaglandinas en el neonato.

Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas: los pacientes
gue experimenten mareo, vértigo, alteraciones visuales u otros trastornos
del sistema nervioso central mientras estén tomando ibuprofeno, deberan
abstenerse de conducir o manejar maquinaria.



