2al TASIFEN

LEA CUIDADOSAMENTE LAS SIGUIENTES INSTRUCCIONES ANTES DE TOMAR ESTE
MEDICAMENTO

Antiinflamatario / analgésico / antipirético, no-esteroide no-opioide.

PRESENTACIONES
Capsulas blandas:
Tasifen 400 mg (ibuprofeno 400 mg), caja x 10
Tasifen 600 mg (ibuprofeno 600 mg), caja x 20
Tasifen 800 mg (ibuprofeno 800 mg), caja x 12

Suspension oral (4%):
Tasifen 200 mg / 5 ml (ibuprofeno 200 mg / 5 ml), frasco x 120 ml (sabor a naranja).

ViA DE ADMINISTRACION: Oral
FORMAS FARMACEUTICAS: Capsulas blandas y Polvo para suspensian oral.

COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA

Cada cépsula blanda de 400 mg contiene:

Ibuprofeno 400 mg

Excipientes:

Hidroxido de potasio, propilenglicol, polietilenglicol 400, agua purificada

Material de la capsula blanda: gelatina bloom, glicerina, metilparabeno, propilparabeno, colorante FD&C Green # 3, colorante FD&C Blue
#1, agua purificada

Cada capsula blanda de 600 mg contiene:

Ibuprofeno 600 mg

Excipientes:

Hidroxido de potasio, propilenglical, polietilenglicol 400, povidona K30, agua purificada

Material de la capsula blanda: gelatina bloom, glicerina, metilparabeno, propilparabeno, colorante FD&C Green # 3, colorante FD&C Blue
#1, agua purificada

Cada capsula blanda de 800 mg contiene:

Ibuprofeno 800 mg

Excipientes:

Hidroxido de potasio, propilenglicol, polietilenglicol 400, agua purificada

Material de la capsula blanda: gelatina bloom, glicerina, metilparabeno, propilparabeno, colorante FD&C Green # 3, colorante FD&C Blue
#1, agua purificada

Cada 100 ml de suspension oral contiene:

Ibuprofeno micronizado 4000 mg
Cada 5 ml de suspensidn oral (4%) contiene:

Ibuprofeno micronizado 200 mg
Excipientes:

Propilparabeno, sacarina sodica, polisorbato 80, goma xantana, carboximetilcelulosa sodica (Avicel-591), propilenglical, sorbitol solucion,
acido citrico anhidro, sabor naranja, agua purificada

FARMACODINAMIA

«Antiinflamatorio no esteroide: inhibe Ia actividad de la enzima ciclooxigenasa (COX) y, por tanto, Ia actividad de los precursores de
prostaglandinas y tromboxanos, de los cuales depende la inflamacion y el dalor.

También padrian estar involucrados los siguientes mecanismas: inhibicion de la migracion de leucacitos, inhibicion de Ia liberacion o
acciones de las enzimas lisosomales y acciones sobre otras células y procesos inmunitarios en el tejido mesenquimatoso y conectivo
«Analgésico: puede bloquear I3 generacion periférica del impulso doloroso involucrando la disminucion de la actividad de

prostaglandinas. Es posible que inhiba Ia sintesis y acciones de otras sustancias sensibilizadoras de las nociceptores.

«Antipirético: sobre el centro termorrequlador hipotaldmico parece que disminuye la actividad de prostaglandinas hipotalamicas; la
subsecuente vasodilatacion periférica incrementa el flujo sanguineo cutaneo, la sudoracion y la pérdida de calor.

«Antidismenorreico: por inhibicion de Ia sintesis y actividad de las prostaglandinas intrauterinas. Disminuye la contractilidad y presion
uterinas, incrementa la perfusion uterina y en consecuencia alivia la isquemia y el dolor espasmadico. También puede aliviar algunos
sintomas extrauterinos (cefalalgia, ndusea y vomito) que pudieran estar asociados a la produccion excesiva de prostaglandinas

«Supresion de la cefalalgia vascular: es probable que actle por reduccion de [a actividad de las prostaglandinas.

FARMACOCINETICA
«Absorcion: rapida en el tracto gastrointestinal
-Ligadura a las proteinas plasmaticas: 90 a 99%
«Tiempo de concentracion plasmatica maxima (Tmax): 1a 2 horas.
«Concentracion plasmatica maxima (Cmax): 22 3 27 mcg / ml con dosis de 200 mg; 23 a 45 mcg / ml con 400 mg; 42 a 57 mcg / ml
con 600 mg; 56 3 66 mcg / ml con 800mg. Disminuye hasta 30% con los alimentos.
+Vida media de eliminacion (t%2): 1.8 a 2 horas.
«Biotransformacion: hepatica. La disposicion espacial del ibuprofeno es estereoselectiva y hay alguna conversion metabélica del
enantiomera inactivo R-(-) al enantiémero activo S-(+), dexibuprofeno.
«Eliminacién: 100% en 24 horas. Menas de 1% se excreta inalterado en la orina, y 14% como conjugados de ibuprofeno.

INDICACIONES

Tratamiento:
«Enfermedad reumatica: artritis reumatoide, espondilitis anquilosante, artritis juvenil (enfermedad de Still), artrosis (osteoartritis)
«Artritis gotosa aguda y enfermedad por depésito de pirofosfato de calcio (pseudogota, condrocalcinosis articular, sinavitis,
induccion de cristales): alivio del dalor y la inflamacion de la artritis gotosa aguda; no obstante, se debe efectuar el tratamiento
especifico de la gota.
«Inflamaciones no articulares: lesiones por atletismo, bursitis, capsulitis, sinovitis, tendinitis, tenosinovitis.
-0dinomenorrea (dismenorrea) primaria.
«Dolor somatico: especialmente cuando se desea aliviarlo por mecanismos antiinflamatorios; v.gr, cirugia ortopédica, obstétrica o
dental. Alivio del dolor musculoesquelético debido a agresiones de tejidos blandos en atletas. Alivio del dolor 6seo leve o moderado
causado por enfermedad neoplasica metastasica
«Fiebre.
«Migrafia: tomarlo cuando ya se manifiesta el primer signo de migrana

CONTRAINDICACIONES
«De las capsulas blandas: gestacion, menores de 12 anos. Nefropatia, hepatopatia, enfermedad acidopéptica (Ulcera, gastritis),
hemorragia digestiva, lupus eritematoso sistémico, hipersensibilidad a los AINE.
«De la suspension oral: ademas de Ias senaladas en las capsulas blandas, lactantes menores de 6 meses.

PRECAUCIONES

En los pacientes que reciben tratamiento cronico con AINE se debe vigilar periédicamente la funcion renal, hepatica, hematoldgica y
cardiovascular. En menores de 18 afos, no administrar dosis mayores de 40 mg/kg/dia. Insuficiencia renal, hepatica y/o cardiaca
Hipertension arterial. Condiciones que cursan con retencion de fluidos. Antecedentes de enfermedad gastroduodenal. Trastornos de la
coagulacion. Pacientes geriatricos y/o debilitados. Asma bronquial

GESTACION
-En el 3er. trimestre, categoria D de riesgo fetal: el uso de AINE durante el 3er. trimestre de |a gestacion puede causar cierre prematuro
del conducto arterioso [mediante meta andlisis, se ha observado que el uso de AINE durante corto tiempo se ha asociado con
incremento de 15 veces el riesgo del cierre prematuro, comparado con placebo a con farmacos que no son AINE].
-La ingestion prenatal de AINE esta implicada en la hipertension pulmonar persistente del neonato

LACTANCIA

No se ha observado reacciones adversas en los lactantes cuyas madres recibieron ibuprofeno. La Academia Americana de Pediatria
considera que es usualmente compatible con Ia lactancia; no obstante, otros consideran que no debe administrarse a las madres que estan
dando de lactar.
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REACCIONES ADVERSAS

«Incidencia mas frecuente: diarres, indigestion, ndusea

«Incidencia poco frecuente: gastrointestinales (abdominalgia, anarexia, constipacion, meteorismo), cefalalgia, dificultad para darmir,
mareo, nerviosismo o irritabilidad, retencion de liquidos.

«Incidencia rara: aumento de la presion arterial, acUsticas (hipoacusia, tinnitus), conjuntivitis, dermatitis alérgica, eritema multifarme,
sindrome de Stevens-Johnson, gastritis, sangrado gastrointestinal, hematuria, cistitis o uretritis, reacciones hematologicas (anemia,
anemia hemolitica, eosinofilia, granulocitopenia, neutropenia, pancitopenia, trombocitopenia con o sin parpura), hepatitis, hepatitis
colestasica o ictericia, reacciones anafilacticas (rinitis, broncoespasmo), vomito

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS

Efectos de los AINE sobre diversos farmacos:
«Anticoagulantes orales: aumenta el riesgo de sangrado
«Antidiabéticos (orales e insulina): pueden aumentar el efecto hipoglucemiante
«Ciclosporina, diuréticos, inhibidores de la convertasa (IECA), tacrolimo: riesgo de nefrotoxicidad. Los efectos en la funcion renal
puede llevar a reducir la excrecion de algunos farmacos
«Corticoides, fluoxetina e inhibidores de la recaptacién de serotonina (SSRI), venlafaxina (inhibidor de la recaptacion de
serotonina y noradrenalina), antiplaquetarios clopidogrel y ticlopidina, iloprost, erlotinib, sibutramina y, posiblemente,
alcohol, bifosfonatos y pentoxifilina: aumentan el riesgo de sangrado gastrointestinal y ulceracion
«Fenitoina y sulfonilureas antidiabéticas: incrementan los efectos de estos farmacos
«Glucdsidos cardiotdnicos, litio, metotrexato: incrementan sus concentraciones plasmaticas
«Ibuprofeno y otros AINE: pueden reducir el efecto antiagregante plaguetario cardioprotector de Ia aspirina (porque en las plaguetas
interfiere en la acetilacion irreversible del acido acetilsalicilico).
«Inhibidores de la convertasa (IECA), betabloqueadores y diuréticos: pueden reducir su efecto antihipertensivo
«Inhibidores de la ECA y algunos diuréticos (incluyen ahorradores de potasio): incrementa el riesgo de hiperpotasemia
+Quinolonas: riesgo de convulsiones
+Uso concomitante de mas de un AINE: evitarlo, aumenta el riesgo de efectos adversos
«Zidovudina: aumenta el riesgo de hematatoxicidad

POSOLOGIA
Adultos:
-Inflamacion, artritis reumatoide:
-Inicio: 1.200 a 1.800 mg al dig, fraccionados en 3 a 4 dosis
-Mantenimiento: administrar la minima dosis que permita el control continuo de los sintomas. En algunos pacientes la dosis efectiva de
mantenimiento puede ser 200 a 400 mg 3 veces al dia
-Dolor (leve a moderado), fiebre, adinomenarrea (dismenorrea): 200 a 400 mg cada 6 horas. La primera dosis puede ser de 100 mg
- Dosis maxima
~-En inflamacion y artritis reumatoide: 3.600 mg al dia
-En analgesia, antipiresis y dismenorrea: 1.200 mg al dia

Nifos:
-Fiebre: 6 meses a 12 afos:
-Fiebre menor de 39.2 °C:5mg / kg / dosis
-Fiebre mayor de 39.2 °C:10 mg / kg / dosis.
+Dosis pediatrica maxima:
40 mg / kg / dia.

ADVERTENCIAS

Producto de uso delicado. Administrar por estricta prescripcion v vigilancia médica. Cumplir estrictamente las indicaciones de su médico
No administrar antiinflamatorios no esteroides durante la gestacion. No administrar ibuprofeno en pacientes que padecen de lupus
eritematoso sistémico. En pacientes sometidos a tratamiento cronico se debe vigilar periodicamente la funcion renal, hepatica,
hematologica y cardiovascular. Mantener fuera del alcance de los ninos

CUIDADOS DE ALMACENAMIENTO
Conservar a temperatura no mayor de 30 °C.

VENTA
Bajo receta médica
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