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Ficha Técnica

1 NOMBRE DE LA ESPECIALIDAD
DORIVAL

2. COMPOSICION CUALITATIVAY CUANTITATIVA
Cada comprimido contiene:
Ibuprofeno (D.C.1.), 200 mg

3. FORMA FARMACEUTICA
Comprimidos.

4. DATOSCLINICOS

4.1 I ndicaciones terapéuticas
Alivio sintomético de los dolores ocasionales leves 0 moderados, como dolores de cabeza,
dental es, menstrual es, musculares (contracturas) o de espalda (lumbalgia).
Estados febriles.

4.2 Posologia y forma de administracion
Los adultos y nifios mayores de 12 afios tomaran 200 mg (1 comprimido) cada 4 6 6 horas
mientras persistan los sintomas.
No se tomaran mas de 6 dosis de 200 mg (1200 mg) a cabo de 24 horas (1 dia).
En adultos si el dolor o la fiebre no responde a dosis de 200 mg puede aumentarse a 400
mg (2 comprimidos).
Usar siempre la dosis menor que sea efectiva.
Tomar e medicamento con las comidas o con la leche, principamente si se notan
molestias digestivas.
Ancianos: |a posologia debe ser establecida por €l médico, ya que cabe la posibilidad de
gue se necesite una reduccion de la dosis habitual .
Pacientes con insuficiencia renal, hepédtica o cardiaca: reducir la dosis (ver epigrafe de
Advertencias).

43 Contraindicaciones
Hipersensibilidad al ibuprofeno o a cualquiera de los componentes de la especialidad.
Debido a una posible reaccion aérgica cruzada con e é&cido acetilsalicilico u otros
antiinflamatorios no esteroideos, no debe administrarse ibuprofeno en las siguientes
ocasiones.

www.agemed.es Documento informativo sometido a adecuacién para la navegacion telematica.

No Valido a afectos juridicos



4.4

- Pacientes con historial previo de reaccion alérgica a estos farmacos.

- Pacientes que padezcan o hayan padecido asma, rinitis, urticarias, pélipos nasales,
angioedema, Ulcera péptica activa y recurrente, riesgo de hemorragia gastrointestinal,
colitis ulcerosa, insuficiencia hepética y/o renal de caracter grave.

Advertenciasy precauciones especiales de empleo

En pacientes de riesgo o que han manifestado alteraciones gastrointestinales debidas al
uso de farmacos antiinflamatorios no esteroideos, € ibuprofeno debe administrarse con
precauciéon y bajo control del médico. También debe ser utilizado con precaucién en
pacientes con historial de broncoespasmo consecuente a otros tratamientos, en pacientes
ancianos y en pacientes con la funcién renal, hepatica y/o cardiaca reducidas, en los que
conviene controlar periédicamente los parametros clinicos y de laboratorio sobre todo en
caso de tratamiento prolongado.

El ibuprofeno puede causar reacciones alérgicas en pacientes con alergia a &cido
acetilsalicilico y a otros analgésicos o antiinflamatorios no esteroideos.

Se ha observado en algunos casos retencion hidrosalina tras la administracion de
ibuprofeno, por lo que debe utilizarse con precaucion en pacientes con insuficiencia
cardiaca o hipertension. El ibuprofeno, a igual que otros antiinflamatorios no esteroideos,
puede prolongar €l tiempo de hemorragia, por o que debe ser utilizado con precaucion en
pacientes con alteraciones de la coagulacion sanguinea 0 en tratamiento con

anticoagul antes.

En caso de tratamiento previo con corticosteroides, se recomienda regustar las dosis de
éstos de forma paulatina si se instaura una terapia combinada con ibuprofeno.

En raras ocasiones se ha observado meningitis aséptica en pacientes con tratamiento con
ibuprofeno. Aunque este efecto es méas probable en pacientes con lupus eritematoso
sistémico y otras enfermedades del colageno, también ha sido notificado en algunos
pacientes que no padecian una patologia crénica, por 1o que debe tenerse en cuenta en
caso de administrarse el farmaco.

La utilizacion de ibuprofeno en pacientes que consumen habitualmente alcohol (tres o
mas bebidas alcohdlicas —cerveza, vino, licor,...- a dia) puede provocar hemorragia
géstrica.

Aungue en raras ocasiones, se han observado alteraciones oftalmolégicas (ver reacciones
adversas). En este caso se recomienda, como medida de precaucion, interrumpir €l
tratamiento y realizar un examen oftalmol égico.

Al igual que con otros antiinflamatorios no esteroideos, tras el tratamiento prolongado con
ibuprofeno se ha observado en algunos casos nefritis aguda intersticial con hematuria,
disuriay ocasiona mente sindrome nefratico.

No se debe tomar ibuprofeno a mismo tiempo que otros medicamentos antiinflamatorios,
excepto bajo control médico.

Los AINE pueden producir una elevacion de los parametros de la funcidn hepética.
Se aconsgja administrar con precaucion en nifios menores de 12 afios.
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Si @ dolor se mantiene durante més de 10 dias, la fiebre durante més de 3 dias, o bien €l
dolor o lafiebre empeoran o aparecen otros sintomas, se debe evaluar la situacion clinica.

I nteraccion con otr os medicamentosy otras formas deinteraccion
El ibuprofeno puede reducir la eficacia de |a furosemiday |os diuréticos tiazidicos, debido

a una inhibicién de la sintesis de prostaglandinas a nivel renal, 1o que debe tenerse en
cuenta en caso de terapia combinada.

Debido a un posible efecto potenciador de los anticoagulantes orales, debe controlarse €l
tiempo de protrombina durante la primera semana, asi como prever un posible gjuste de
dosis del anticoagulante en caso de tratamiento concomitante prolongado.

La administracion de ibuprofeno puede potenciar el riesgo de hemorragia digestiva
durante €l tratamiento concomitante con corticoides o consumo simultaneo de acohol.

Puede también observarse una reduccion del efecto hipotensor de los farmacos [3-
bloqueantes, o que debe considerarse en caso de tratamiento combinado. En algunos
casos aislados se ha observado un incremento en los niveles plasméticos de digoxina,
fenitoinay litio tras la administracion conjunta con ibuprofeno.

La administracion de ibuprofeno puede en ocasiones incrementar la toxicidad del
metotrexato, |0 que debe tenerse en cuenta en caso de terapia combinada. El ibuprofeno
no se debe utilizar en asociacion con otros antiinflamatorios no esteroideos ni_con
paracetamol. Con hipoglucemiantes orales 0 insulina, se aumenta el efecto
hipoglucemiante por |o que puede ser necesario gjustar la dosis de éstos.

Tras la administracion conjunta con farmacos antagonistas Hy, no se ha observado efecto
significativo en los niveles plasméticos de ibuprofeno.

I nteracciones con pruebas de diagndstico:

- Tiempo de hemorragia (puede prolongarse durante 1 dia después de suspender €l
tratamiento)

- Concentracion de glucosa en sangre (puede disminuir).

- Aclaramiento de creatinina (puede disminuir)

- Hematocrito o hemoglobina (puede disminuir).

- Concentraciones sanguineas de nitrégeno ureico y concentraciones séricas de
creatininay potasio (puede aumentar).

- Con pruebas de funcion hepatica: incremento de val ores de transaminasas.

Embarazo y lactancia

Embarazo:

Aungue los estudios realizados en animales no han demostrado accion teratdgena, debido
a que estos estudios no siempre son predictivos de la respuesta en humanos se recomienda
no administrar ibuprofeno durante los primeros meses de embarazo, y debido a la
inhibicion de la sintesis de prostaglandinas, y en algunos casos a efectos cardiovascul ares
fetales (cierre del ductus arteriosus), se recomienda no administrar ibuprofeno durante los
meses finales de embarazo, salvo en casos de estricta necesidad.
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Lactancia:
El ibuprofeno aparece en muy pequefia concentracion en la leche materna. Se utilizard
segun criterio médico, tras evaluar larelacién beneficio-riesgo.

Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinaria

El ibuprofeno debe ser utilizado con precaucion en pacientes cuya actividad requiera
atencion y que hayan observado somnolencia, vértigo o depresion durante el tratamiento
con este farmaco.

Reacciones adver sas

A nivel gastrointestinal, puede observarse nauseas, vémitos, dispepsia, pirosis, sensacion
de molestia abdominal, diarrea, microlesiones intestinales, posible activacién ulcerosa y
hemorragias (melenas, hematemesis).

En ocasiones puede observarse cefalea, confusion, tinnitus y somnolencia. Raramente se
han dado casos de reacciones de tipo psicético y depresion, asi como alguna sensacion de
cefaleaintensa, nauseas, vomitos, fiebre, rigidez del cuello y una cierta obnubilacion.

Muy raramente se han observado reacciones Opticas, tales como vision borrosa,
disminucién de la agudeza visual o cambios en la percepcion del color tras la
administracion de ibuprofeno, que remiten de forma esponténea.

Como reaccion de hipersensibilidad, se ha observado erupcién cutanea, urticaria y
exantema con mas 0 menos prurito y en ocasiones fiebre acompafiada de erupcién
cutanea, dolor abdominal, cefaleas, nduseas y vomitos, signos de disfuncion hepética y
fendmenos anafil cticos. El ibuprofeno en raros casos puede dar lugar a broncoespasmo y
en todo caso en pacientes predispuestos.

Tras la administracion prolongada y a dosis elevadas, € ibuprofeno puede ocasionar
alteraciones en los elementos corpusculares de la sangre, y retencion hidrosaling, con la
posible aparicion de hinchazén y edemas.

Las reacciones andfilacticas o anafilactoides ocurren normamente en pacientes con
historia de hipersensibilidad a &cido acetilsalicilico y a otros antiinflamatorios no
esteroideos. Esto también podria suceder en pacientes que no han mostrado previamente
hipersensibilidad a estos farmacos.

En caso de observarse la aparicion de reacciones adversas, debe suspenderse €
tratamiento y notificarlo alos sistemas de farmacovigilancia.

Sobredosificacion

La sintomatologia por sobredosis incluye: vértigo, espasmos, hipotension o cuadros de
depresién del sistema nervioso (reduccién de la consciencia).

Si ha transcurrido menos de una hora, se recomienda practicar un lavado géstrico. Se
considera también beneficioso el aporte por via oral de sustancias como carbon activado
para reducir la absorcién del farmaco. Si hubiera transcurrido mas de una hora, debido a
caracter &cido del medicamento, se recomienda la alcalinizacion de la orinay la diuresis
para favorecer su eliminacion.
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6.1

6.2

6.3

6.4

6.5

PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

Propiedades far macodinamicas

El ibuprofeno es un farmaco analgésico antiinflamatorio no esteroideo que también posee
propiedades antipiréticas. Es un derivado del acido fenilpropionico. Su accién analgésica
no es de tipo narcotico y su actividad farmacol 6gica se basa en la inhibicién de la sintesis
periférica de prostaglandinas.

Propiedades far macocinéticas

Su biodisponibilidad es del 80%. Se absorbe por via oral de forma completa, con un T
de 1 a 3 horas. Los alimentos retrasan la absorcion oral. El grado de unién a proteinas
plasméticas es de 90-99%. Su semivida plasmatica es de unas 2 horas. Difunde bien y
pasa a liquido sinovial, atraviesa la barrera placentaria y acanza concentraciones muy
bagjas en la leche materna. Es ampliamente metabolizado en € higado, siendo diminado
mayoritariamente por la orina, un 90% en forma de metabolitos inactivos conjugados con
&cido glucurénico y un 10% de forma inaterada. La excrecion del farmaco es
préacticamente completa a las 24 horas desde la Ultima dosis administrada.

Datos pr eclinicos sobr e seguridad

En agunos estudios de reproduccion en animales se ha observado un incremento en las
distocias y retrasos en el parto, relacionados con la propia accion inhibidora de la sintesis
de prostaglandinas de los antiinflamatorios no esteroideos.

DATOSFARMACEUTICOS

Relacién de excipientes

Celulosa microcristalina, almidon de maiz, silice coloidal anhidra, estearato de magnesio,
hipromel osa, macrogol 4000 y dioxido de titanio (E-171).

I ncompatibilidades far macéutica.
No se han observado.
Periodo devalidez

Dorival es estable durante 3 afios, siempre y cuando el producto se conserve en su envase
original.

Precauciones especiales de conservacion

Conservar en su envase original .

Naturaleza y contenido del envase
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Envases con 12 y 18 comprimidos. m
Blister formado por PV C/Alu.

I nstrucciones de uso/manipulacién

Se recomienda extraer los comprimidos del blister inmediatamente antes de su
administracion.

Nombrey direccion del titular dela autorizaciéon de comercializacion

QUIMICA FARMACEUTICA BAYER, SL.

Av. Baix Llobregat, 3-5-08970-

Sant Joan Despi (Barcelona)

FECHA DE AUTORIZACION DE LA FICHA TECNICA

Enero 2000.

Dorival — F.T.E/01
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