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NOTA INFORMATIVA DE FARMACOVIGILANCIA
RIESGOS Y PRECAUCIONES EN EL USO DE IBUPROFENO:
INFORMACION IMPORTANTE PARA PROFESIONALES DE
LA SALUD Y PACIENTES
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Resumen:

El Instituto de Salud Publica advierte que con el uso de ibuprofeno se han identificado
reacciones adversas cutaneas graves, como dermatitis exfoliativa, sindrome de Stevens-
Johnson y necrdlisis epidérmica téxica, entre otras, que pueden poner en riesgo la vida.
Ademas, el uso sistémico de ibuprofeno se ha asociado con la aparicion de sindrome de
Kounis, que se manifiesta con infarto u otro efecto cardiovascular seguido de una reaccién
alérgica seria. Por otra parte, este medicamento estd contraindicado, tanto por via
sistémica como topica, durante el tercer trimestre de embarazo, debido a riesgos serios
que representa para el feto, como toxicidad cardiopulmonar y renal. Ante cualquier
sospecha de reaccion adversa grave relacionada con el uso de ibuprofeno, es importante
buscar atencién médica, y reportar el caso a través del Sistema de Vigilancia Integrado.

El ibuprofeno pertenece al grupo de medicamentos conocidos como AINE (antiinflamatorios
no esteroidales) y esta indicado para el alivio de procesos inflamatorios y dolorosos leves a
moderados, y para reducir la temperatura corporal en cuadros febriles. Su accién consiste
en detener la produccién por parte del cuerpo de una sustancia (prostaglandina) que causa
dolor, fiebre e inflamacién [1,2].

Ibuprofeno es uno de los medicamentos mas utilizados en nuestro pais [3], siendo el AINE
mas vendido. Actualmente, existen 102 registros sanitarios vigentes que contienen este
principio activo en la formulacién, solo o en combinacién, en distintas presentaciones,
dosificaciones y vias de administracion; es importante sefialar que, para las formulaciones
sistémicas de ibuprofeno, solo las presentaciones en comprimidos y suspensién oral con
potencia maxima de 200 mg por comprimido o por cada 5 mL, pueden adquirirse de manera
directa en las farmacias, es decir, sin receta médica. En cambio, las presentaciones
sistémicas con una dosificacion superior, requieren de receta médica para su venta, puesto
que aumenta el riesgo de efectos adversos gastrointestinales, renales y cardiovasculares
[2,4].

Ibuprofeno, como cualquier medicamento, debe ser utilizado con precaucion, generalmente
por un corto periodo de tiempo, en enfermedades autolimitadas, especialmente aquellos que
se han adquirido sin prescripcion.

Como parte de la revisién de seguridad que el Instituto de Salud Publica suele hacer para
los medicamentos utilizados en nuestro pais, se ha identificado ciertos riesgos que se estima
oportuno comunicar, tanto a los profesionales de la salud como a la comunidad, con el
objetivo de prevenir posibles efectos adversos evitables, asociados a su uso.

En el afio 2023, la Agencia Europea de Medicamentos (EMA, por sus siglas en inglés) [5], la
Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) [6] y la Administracion
Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica de Argentina (ANMAT) [7]
emitieron, de forma independiente, comunicados oficiales en los cuales, en base a las
conclusiones cientificas del Grupo de Coordinacién para el Reconocimiento Mutuo y los
Procedimientos Descentralizados - Humanos de la EMA (CMDh, por sus siglas en inglés),
informaron haber establecido la necesidad de modificar las condiciones de autorizacién de
comercializacién de los productos farmacéuticos que contienen ibuprofeno, de la forma en
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Reacciones cutaneas adversas graves asociadas a ibuprofeno (formulaciones
sistémicas y topicas):

Se han notificado reacciones cutaneas adversas graves (RCAG), incluyendo dermatitis
exfoliativa, eritema multiforme, sindrome de Stevens-Johnson (SJ]S), necrdlisis epidérmica
téxica (NET), reaccién a farmacos con eosinofilia y sintomas sistémicos (sindrome DRESS),
y pustulosis exantematica generalizada aguda (PEGA), que pueden poner en peligro la vida
o ser mortales, en relacién con el uso de ibuprofeno [6,8]. Algunas de estas reacciones
también han sido documentadas en nuestro pais.

El sindrome DRESS es una reaccidon adversa grave, que aparece normalmente entre dos y
ocho semanas después de la administracion del medicamento. Existen reportes de este
evento con formulaciones sistémicas de ibuprofeno, pero también hay casos con las tdpicas
[6-8].
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Sindrome de Kounis asociado a ibuprofeno (formulaciones sistémicas):

Las evidencias cientificas disponibles se han considerado suficientes para establecer, por
parte del CMDh, una asociacion causal entre la administracion de ibuprofeno por via
sistémica y la aparicién del sindrome de Kounis.

El sindrome de Kounis es una emergencia médica potencialmente mortal, cominmente
infradiagnosticada, que consiste en la aparicion de un sindrome coronario agudo secundario
a una reaccién de anafilaxia. Recientemente, el ISP ha publicado dos notas informativas que
relacionan ciertos antibidticos con este cuadro, y que posiblemente, en el pasado, estaba
subdiagnosticado [9,10].

Ibuprofeno (formulaciones topicas): contraindicacion en el tercer trimestre del
embarazo y recomendaciones a adoptar en el primer y segundo trimestre de
embarazo:

Se desconoce si la exposicidn sistémica alcanzada tras la administracién tépica (aplicacion
del medicamento en forma de crema o gel, directamente sobre la piel 0 mucosas, buscando
un efecto local), incluso si ésta es menor, en comparacion con la administracién oral, puede
ser perjudicial para un embrion/feto. Por esta razén, se ha determinado que, las
formulaciones tdépicas de ibuprofeno no deben utilizarse durante el primer y
segundo trimestre del embarazo, a menos que sea estrictamente necesario. En caso
de ser indispensable su uso, la dosis debe ser tan baja y la duracién del tratamiento tan
corta como sea posible. Por otro lado, dado que el uso sistémico de ibuprofeno durante el
tercer trimestre del embarazo puede inducir toxicidad cardiopulmonar y renal en el feto, asi
como puede producirse, tanto en la madre como en el feto, una hemorragia prolongada al
final del embarazo, y también, un retraso en el parto, el uso de ibuprofeno topico esta
contraindicado durante el Gltimo trimestre del embarazo [8].

Ante la identificacion de estos nuevos riesgos, el Instituto de Salud Publica proporciona las
siguientes recomendaciones:

1. RECOMENDACIONES A PROFESIONALES DE LA SALUD

e Se han registrado reacciones adversas cutaneas graves asociadas al uso de
ibuprofeno, como dermatitis exfoliativa, eritema polimorfo, SSJ, NET, sindrome
DRESS y PEGA. Estas reacciones son de muy rara aparicion, pero pueden ser
mortales o poner en riesgo la vida del paciente, y generalmente ocurren en el primer
mes de tratamiento. Ante la aparicion de signos o sintomas de alguna de estas
reacciones, es fundamental suspender inmediatamente el ibuprofeno, manejar el
cuadro dermatoldgico y considerar un tratamiento alternativo de la patologia de base

[6].

¢ Se han reportado casos de sindrome de Kounis en pacientes tratados con ibuprofeno.
Este sindrome se caracteriza por sintomas cardiovasculares secundarios a una
reaccién alérgica o de hipersensibilidad, lo que provoca constriccion de las arterias
coronarias y puede derivar en un infarto de miocardio. Su frecuencia es desconocida

[6].

e El uso de inhibidores de la prostaglandina sintasa, como el ibuprofeno, puede
provocar toxicidad cardiopulmonar y renal en el feto. Ademds, este medicamento
podria causar hemorragias prolongadas en la madre y el feto, asi como retrasar el
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parto. Por estas razones, el uso tdpico de ibuprofeno esta contraindicado en el ultimo
trimestre del embarazo [5].

e No existen datos clinicos sobre el uso de ibuprofeno tépico durante el primer y
segundo trimestre del embarazo. No se sabe si la exposicidn sistémica derivada de
la aplicacién tépica podria ser perjudicial para el feto. Durante este periodo, el
ibuprofeno solo debe utilizarse cuando sea estrictamente necesario, utilizando la
dosis lo mas baja posible y limitando al maximo la duracién del tratamiento [5].

2. RECOMENDACIONES PARA LOS PACIENTES
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e Ibuprofeno puede, raramente, generar algunas reacciones dérmicas graves. Busque
atencion médica inmediata si nota alguno de los siguientes sintomas:

o Manchas rojas en forma de diana o circulares, con ampollas en el centro y
descamacion de la piel.

o Ulceras en la boca, garganta, nariz, genitales o los ojos.

o Erupciones intensas que pueden ir acompafiadas de fiebre y sintomas
similares a los de la gripe.

o Erupcion cutédnea generalizada con fiebre y ganglios linfaticos inflamados.

o Erupcion generalizada, roja y escamosa, con protuberancias bajo la piel y
ampollas, acompafiada de fiebre.

e En raras ocasiones, ibuprofeno puede provocar dolor en el pecho, que podria ser
sefial de una reaccion alérgica grave llamada sindrome de Kounis. Si experimenta
este sintoma, suspenda el uso del medicamento y solicite atencion médica de
inmediato.

e Embarazo:

o No utilice ibuprofeno en cualquiera de sus formas (comprimidos, suspension
oral, crema, gel, ampolla) durante los ultimos 3 meses del embarazo, ya que
puede representar riesgos graves para su bebé.

o Durante los primeros 6 meses del embarazo, el uso de ibuprofeno solo debe
hacerse bajo la supervision de su médico, y solo si es estrictamente necesario.
De ser preciso, debe usarse la dosis mas baja y durante el menor tiempo
posible.

e Recuerde: Aunque no todas las personas experimentan efectos adversos, es
importante estar atento a cualquier sintoma y consultar a su médico en caso de duda.

El Instituto de Salud Publica recuerda que toda sospecha de reaccion adversa asociada al
uso de ibuprofeno u otro medicamento debe ser notificada por los profesionales de la salud,
y también puede ser reportada por los pacientes, a través del Sistema de Vigilancia
Integrada, disponible en el siguiente enlace: https://svi.ispch.gob.cl/isp/index. La
informacion recolectada de esta manera es relevante para mejorar el conocimiento sobre el
comportamiento de los medicamentos una vez que son usados extensamente por la
poblacion.
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