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BUTILBROMURO DE HIOSCINA
IBUPROFENO

Contraindicaciones

- Ultimo trimestre de embarazo

- hipersensibilidad a los dos principios activos de BUSCAPINA® FEM (ibuprofeno y butilbromuro de
hioscina) o a cualquiera de los demds componentes del producto

- antecedentes de reacciones de hipersensibilidad (p. ej., broncoespasmo, asma, rinitis,
angioedema o urticaria) asociadas con la toma de acido acetilsalicilico u otros antiinflamatorios no
esteroideos (AINEs).

- Ulcera gastrointestinal, o antecedentes de episodios recurrentes de ulceracion, sangrado o
perforacidn gastrointestinal (dos o mds episodios independientes de ulceracidn o sangrado
comprobados).

- antecedentes de asma bronquial, pdlipos nasales, angioedema, urticaria o broncoespasmo
inducido por salicilatos (p. e]., acido acetilsalicilico) y otros antiinflamatorios no esteroideos

- miastenia gravis

- Estenosis mecanica en el tracto gastrointestinal.

- f{leo paralitico u obstructivo.

- megacolon

- deterioro severo de la funcidn hepatica o renal

- pacientes con pérdida sustancial de liquido (por vomitos, diarrea o falta de ingesta)

- insuficiencia cardiaca severa

- adolescentes con un peso corporal inferior a 40 kg y nifios menores de 12 afios.

- antecedentes de perforacion o sangrado gastrointestinal, en relacidon con un tratamiento anterior
con AINEs

- sangrado cerebrovascular o de otro tipo activo

- alteraciones de la formacién de sangre no dilucidadas

- cirugia de derivacién arterial coronaria (bypass).

Ibuprofeno
Hipersensibilidad al ibuprofeno, a los salicilatos o a otros antiinflamatorios no esteroides. Nifios

menores de 12 afos. Broncoespasmo, rinitis aguda, pdlipos nasales y edema angioneurdtico.
Reacciones alérgicas a los AINEs, ulcera péptica o duodenal, sangrado gastrointestinal o cualquier
otro sangrado y antecedente de enfermedad acido péptica. Disfuncion hepdtica severa. Tercer
trimestre de embarazo. Insuficiencia renal grave (depuracién de creatinina <30 ml/min). Falla
cardiaca severa. Cirugia de derivacioén arterial coronaria (bypass coronario).

Advertencias y precauciones especiales de empleo

Generales

El ibuprofeno puede enmascarar los signos de una infeccién (fiebre, dolor, inflamacién).
Se desconoce el papel del ibuprofeno en el empeoramiento de la varicela por lo que no se
recomienda su uso.

Consulte a su médico antes de administrar el medicamento si usted tiene asma, una enfermedad
del corazdén, hipertensiéon, una enfermedad renal, si estd tomando otro antiinflamatorio no
esteroideo (AINE).

El ibuprofeno puede causar reacciones alérgicas en pacientes con alergia al acido
acetilsalicilico y a otros analgésicos o AINEs.

El uso concomitante con el acido acetil salicilico (ASA) incrementa el riesgo de ulcera
gastrointestinal y sus complicaciones.
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Suspenda la administracién y consulte a su médico si nota una reaccién alérgica que incluya:
enrojecimiento de la piel, rash o ampollas si presenta vomito con sangre, sangre en las heces o
heces negras.

Administrese con precaucion a pacientes con desordenes de la coagulacién, falla renal o que
estén recibiendo anticoagulantes cumarinicos.

Los pacientes con hipertensién no controlada, falla cardiaca congestiva e isquémica,
enfermedad arterial periférica y/o enfermedad cerebro-vascular, deberdn ser tratados con
ibuprofeno luego de una cuidadosa evaluacion.

Se recomienda empezar el tratamiento con la dosis efectiva mas baja. La administracién
continua a largo plazo puede incrementar el riesgo de eventos cardiovasculares vy
cerebrovasculares. Los efectos secundarios pueden ser minimizados con el uso de dosis bajas por
periodos cortos de tiempo

Administrese con precaucién en mayores de 60 afos ya que sufren mayor incidencia de
reacciones adversas a los AINEs, concretamente hemorragias y perforaciones
gastrointestinales que pueden ser mortales, pacientes con insuficiencia hepdtica moderada,
cirrosis hepatica, insuficiencia renal leve o moderada.

A menos que sea prescrito por un profesional del cuidado de la salud, detenga la administraciéon y
consulte si el dolor empeora o persiste por mas de 10 dias, o si la fiebre empeora o persiste por
mas de 3 dias. Manténgase fuera del alcance de los nifios.

Los efectos indeseables pueden minimizarse usando la dosis diaria efectiva mas baja durante el
menor tiempo necesario para controlar los sintomas.

Trastornos gastrointestinales

Durante el tratamiento con AINEs, se han notificado hemorragias gastrointestinales, ulceras y
perforaciones (que pueden ser mortales) en cualquier momento del mismo, con o sin
sintomas previos de alerta y con o sin antecedentes de acontecimientos gastrointestinales
graves previos. Pacientes con riesgo o manifestaciones de alteraciones gastrointestinales por el uso
de AINEs, pueden presentar reacciones adversas serias o fatales gastrointestinales incluyendo
hemorragia. Se debe administrar con precaucién y con control médico. Cuando ocurre sangrado
gastrointestinal o Ulceras, en pacientes que reciben ibuprofeno, se debe suspender el tratamiento y
consultar a su médico.

El riesgo de hemorragia gastrointestinal, ulcera o perforacion es mayor cuando se utilizan dosis
crecientes de AINEs, en pacientes con antecedentes de ulcera, especialmente si eran ulceras
complicadas con hemorragia o perforacion y en los pacientes de edad avanzada. Estos
pacientes deben comenzar e tratamiento con la dosis menor posible. Se recomienda
prescribir a estos pacientes tratamiento concomitante con agentes protectores (por ejemplo,
Misoprostol o inhibidores de la bomba de protones); dicho tratamiento combinado también
deberia considerarse en el caso de pacientes que precisen dosis baja de acido acetilsalicilico u
otros medicamentos que puedan aumentar el riesgo gastrointestinal.

Se debe evitar la administracion concomitante de ibuprofeno y otros AINEs, incluyendo los
inhibidores selectivos de la ciclooxigenasa-2 (cox-2), debido al incremento del riesgo de ulceracién
y sangrado gastrointestinal.

BUSCAPINA® FEM vy los AINEs deben administrarse con precaucidn en pacientes con antecedentes de
enfermedad gastrointestinal, lo que incluye enfermedad intestinal inflamatoria (p. ej., enfermedad de
Crohn, colitis ulcerosa). Puede producirse toxicidad gastrointestinal grave, como ser sangrado,
ulceracion y perforacion, con desenlace potencialmente fatal, en cualquier momento, con o sin signos
de advertencia o antecedentes de eventos gastrointestinales graves, en los pacientes que reciben
tratamiento crénico con antiinflamatorios no esteroideos. Debe suspenderse la administracion de

BUSCAPINA® FEM ante la aparicién de signos de sangrado o ulceracién gastrointestinal.
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Los AINEs deben administrarse con precaucién en pacientes con antecedentes de colitis ulcerosa
o de enfermedad de CROHN, pues podrian exacerbar dicha patologia.

Los pacientes con antecedentes de eventos gastrointestinales graves y otros factores de riesgo con una
asociaciéon comprobada con enfermedad de ulcera péptica, como ser el alcoholismo, el tabaquismo, etc.,
pueden tener un mayor riesgo de desarrollar ulceracidn péptica y sangrado digestivo.

No se recomienda el uso de ibuprofeno en pacientes con consumo habitual de alcohol moderado (3
o0 mas bebidas al dia). Evitese tomar este producto simultdneamente con el consumo excesivo de
alcohol.

Debe tenerse precaucién en el uso de BUSCAPINA® FEM en pacientes de edad avanzada, en pacientes
que estén recibiendo tratamiento con otros farmacos antiinflamatorios no esteroideos (AINEs), lo cual
incluye a los salicilatos (véase la seccion “Interacciones”), y en pacientes con defectos de coagulacion
intrinsecos o en tratamiento con anticoagulantes, ya que dichos pacientes pueden experimentar
eventos gastrointestinales de mayor gravedad (véase la seccidon “Interacciones”). Los AINEs pueden
enmascarar los sintomas de las infecciones.

Al igual que con todos los AINEs, se debe utilizar la dosis mas baja posible durante el menor tiempo
posible que permita controlar los sintomas de acuerdo con el objetivo terapéutico establecido.

Se debe tener una precaucidon especial con aquellos pacientes que reciben tratamientos
concomitantes que podrian elevar el riesgo de uUlcera o sangrado gastrointestinal como los
anticoagulantes orales del tipo dicumarinicos (por ejemplo warfarina), los medicamentos
antiagregantes plaquetarios del tipo dacido acetilsalicilico, corticoides orales y de antidepresivos
inhibidores selectivos de la recaptacién de serotonina (ISRS). No se debe sobrepasar la dosis maxima
de 1200 mg.

En pacientes con antecedentes isquémicos que estén en tratamiento antiagregante
plaguetario con acido acetilsalicilico de liberacién rapida, se debe espaciar la toma de los dos
medicamentos, con el fin de evitar la atenuacién del efecto antiagregante del acido acetilsalicilico.

Durante el tratamiento a largo plazo con dosis elevadas de analgésicos, pueden producirse dolores
de cabeza que no deben tratarse con dosis mas elevadas del medicamento.

Debe indicarse al paciente que, en el caso de que un cuadro severo e inexplicable de dolor abdominal
persista o empeore, 0 se presente en asociacidon con sintomas tales como fiebre, nduseas, vomitos,
cambios en los movimientos intestinales, dolor a la palpacién abdominal, descenso de la presién
arterial, desmayos o sangre en heces, debe efectuar una consulta médica sin demora.

Reacciones de hipersensibilidad

Las reacciones de hipersensibilidad aguda severas (p. ej. shock anafilactico) se han observado en
casos muy raros. Ante los primeros signos de una reaccidn de hipersensibilidad tras la
toma/administracién de los comprimidos de BUSCAPINA® FEM, debe suspenderse el tratamiento.
Personal especializado debe iniciar las medidas que sean médicamente necesarias en funcién de los
sintomas del paciente.

Se debe utilizar con precaucién cuando se administra a pacientes que padecen o tienen antecedentes
de asma, rinitis crénica o enfermedades alérgicas.

Los pacientes con asma bronquial, rinitis alérgica, pdlipos nasales preexistentes, inflamacion crénica
de las mucosas o cuadros crénicos de infeccién u obstrucciones de las vias aéreas tienen un mayor
riesgo de hipersensibilidad al ibuprofeno (intolerancia a analgésicos / asma inducido por
analgésicos).
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Reacciones cutdneas

Se han descrito reacciones cutaneas graves, algunas mortales, incluyendo dermatitis exfoliativa
sindrome de Stevens-Johnson, y necrdlisis epidérmica toxica con una frecuencia muy rara en
asociacion con la utilizacion de AINEs, mas frecuentes al inicio del tratamiento. Si se sospecha
dichas reacciones se debe suspender de inmediato y consultar.

El uso de BUSCAPINA® FEM debe suspenderse ante la primera aparicidon de exantema, lesiones de la
mucosa o cualquier otro signo de hipersensibilidad.

Angioedema / meningitis aséptica / cambios en la hematopoyesis

Se ha observado meningitis aséptica con el tratamiento de ibuprofeno, mas probable en pacientes
con lupus eritematoso sistémico, enfermedad del colageno, y en pacientes sin patologia crénica, se
debe tener precaucion.

Puede producirse un cuadro de angioedema, manifestado como hinchazén del rostro, la lengua o la
garganta, con constriccion de las vias aéreas, y disnea. La presencia de fiebre, dolor de garganta,
lesiones superficiales en la boca, signos y sintomas gripales, fatiga severa, sangrado nasal y equimosis
puede indicar cambios en la hematopoyesis. Un cuadro severo de cefalea, nduseas, vomitos,
insomnio y rigidez de nuca pueden ser indicadores de una meningitis aséptica.

En el caso de sospecha de angioedema, cambio en la hematopoyesis 0 meningitis aséptica, debe
interrumpirse el tratamiento y el paciente debe recibir asistencia médica de inmediato.

Insuficiencia hepatica / insuficiencia renal
Se requiere precaucion en los pacientes con disfuncién hepatica, puesto gue los sintomas pueden
empeorar durante el tratamiento con BUSCAPINA® FEM.

Pueden producirse elevaciones en las concentraciones séricas de aminotransferasas y de otros
marcadores bioquimicos de la funcién hepatica en pacientes sin evidencia previa de alteraciones de
la funcidn hepdtica. Los AINEs pueden producir una elevacidon de los pardmetros de la funcion
hepatica. Generalmente se trata de incrementos relativamente reducidos y transitorios a valores
superiores al rango normal. Si estas anomalias son clinicamente significativas, o son persistentes,
debe suspenderse la administracién de BUSCAPINA® FEM y debe controlarse adecuadamente la
respuesta a la interrupcion del tratamiento.

En caso de deshidratacion, debe asegurarse una ingesta suficiente de liquido. Debe tenerse especial
precaucién en niflos con una deshidratacion grave, el ibuprofeno puede actuar como factor
desencadenante de una insuficiencia renal, por ejemplo debida a diarrea. Existe riesgo de
insuficiencia renal especialmente en nifios y adolescentes deshidratados.

En los pacientes sometidos a tratamientos de larga duracién con ibuprofeno se deben controlar
como medida de precaucidn la funcidn renal, la funcién hepdtica, la funcién hematoldgica y los
recuentos hematicos.

Se ha observado en algunos casos retencidn de liquidos tras la administracion de ibuprofeno por lo
que debe utilizarse con precaucion en pacientes con insuficiencia cardiaca o hipertension.

Como con otros AINEs, la administracidon por largo tiempo de ibuprofeno tiene incidencia en la
necrosis renal papilar y otros cambios patolégicos renales. También se ha observado toxicidad renal
en pacientes en los cuales las prostaglandinas renales tienen un papel compensatorio en el
mantenimiento de la perfusidn renal. En estos pacientes, la administracidn de un AINE puede causar
una reducciéon dosis-dependiente en la formacidn de prostaglandinas y secundariamente, en el flujo
sanguineo renal, lo cual puede precipitar una descompensacién renal manifiesta. Los pacientes con
el mayor riesgo a esta reaccidon son aquellos con funcidn renal afectada, falla cardiaca, disfuncién
hepatica, aquellos que loman diuréticos e inhibidores de la enzima convertidora de angiotensinay
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ancianos. Ante la suspension del tratamiento con AINEs, usualmente se presenta la recuperacion
del estado pretratamiento.

En pacientes sometidos a cirugia mayor se requiere estricto control médico.

En algunos pacientes con compromiso de la funcién renal (p. ej., pacientes deshidratados o pacientes
de edad avanzada con compromiso de la funcidn renal), la coadministracién de un inhibidor de la
ECA, de bloqueantes de los receptores beta o de antagonistas de la angiotensina Il y agentes que
inhiben la ciclooxigenasa puede conducir a un deterioro aun mayor de la funcién renal, lo que incluye
una posible falla renal aguda, que usualmente es reversible (véase la secciéon “Interacciones”). Por
ende, la combinaciéon con ibuprofeno debe administrarse con precaucién, especialmente en los
pacientes de edad avanzada. Los pacientes deben estar adecuadamente hidratados y debe
considerarse el monitoreo de la funcién renal tras el inicio del tratamiento concomitante, y
posteriormente a intervalos periddicos.

La toma habitual de analgésicos durante lapsos prolongados puede conducir a un dafio renal
persistente, lo que incluye insuficiencia renal (nefropatia por analgésicos). Si el médico tratante
considera que es necesario un tratamiento a largo plazo, deberd controlarse la funcién hepatica y la
funcién renal, y también los valores del hemograma.

Trastornos cardiovasculares

Se requiere precaucidon antes de iniciar el tratamiento en pacientes con antecedentes de
hipertension y/o insuficiencia cardiaca, ya que se ha informado retencién de liquidos, hipertension y
edema en asociacién con el tratamiento con AINES. Asimismo, puede producirse un deterioro de la
funcidén renal en los pacientes con hipertension y/o un deterioro de la funcién cardiaca.

No administrar dosis altas de Ibuprofeno o dexibuprofeno a pacientes con patologia cardiovascular
grave como insuficiencia cardiaca (clasificacion 1I-IV de New York Heart Association- NYHA),
cardiopatia isquémica establecida, enfermedad arterial periférica o enfermedad cerebrovascular.
Antes de iniciar tratamiento a largo plazo con Ibuprofeno o dexibuprofeno, sobre todo si se requiere
dosis altas, se deberan evaluar cuidadosamente los factores de riesgo cardiovascular asociados del
paciente.

Los pacientes con hipertensidon no controlada, insuficiencia cardiaca congestiva, enfermedad cardiaca
isquémica establecida, enfermedad arterial periférica y/o enfermedad cerebrovascular Unicamente
pueden ser tratados con BUSCAPINA® FEM tras un cuidadoso andlisis de su caso particular. Similares
consideraciones caben antes de iniciar un tratamiento prolongado en pacientes con factores de
riesgo para enfermedad cardiovascular (p. ej., hipertension, hiperlipidemia, diabetes mellitus,
tabaquismo).

Los datos obtenidos a partir de ensayos clinicos y datos epidemioldgicos sugieren que el uso de
ibuprofeno, particularmente a altas dosis (2400 mg diarios) y en un régimen de tratamiento
prolongado, puede estar asociado con un pequefio incremento en el riesgo de eventos trombdticos
arteriales (por ejemplo, infarto o falla de miocardio o accidente cerebrovascular). Por lo tanto, los
pacientes con trastornos plaquetarios deben ser controlados cuidadosamente. No obstante, los
estudios epidemioldgicos no sugieren que una dosis baja de ibuprofeno (ejemplo < 1200 mg diarios)
esté asociada con un riesgo incrementado de infarto de miocardio.

Se debe evaluar riesgo beneficia en caso de presentar hipertensidn, insuficiencia cardiaca,
enfermedad coronaria, arteriopatia periférica y/o enfermedad cerebrovascular no controladas,

asi mismo en pacientes con factores de riesgo cardiovascular conocidos.

Uso excesivo de medicamentos
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El uso indiscriminado de los analgésicos, especialmente en dosis altas, puede inducir cefaleas. Ante la
sospecha o la confirmacidn de que éste es el caso, debe suspenderse el tratamiento y efectuarse una
consulta con un profesional médico. Debe sospecharse el posible diagndstico de cefalea por uso
excesivo de medicacién en los pacientes que tienen cefalea con frecuencia o a diario a pesar del (o
bien, debido al) uso periddico de medicamentos para el dolor de cabeza.

Fertilidad

El ibuprofeno, al igual que cualquier farmaco que tenga como efecto conocido la inhibicién de Ila
sintesis de prostaglandinas/ciclooxigenasas, puede afectar negativamente la fertilidad y su uso no
estd recomendado en las mujeres que estén tratando de concebir (véase la seccidn “Fertilidad,
embarazo y lactancia”).

Porfiria

El ibuprofeno debe administrarse con precaucion en los pacientes con trastornos del metabolismo de
la porfirina (p. ej., porfiria intermitente aguda).

En pacientes con porfiria intermitente aguda debe evaluarse el estricto riesgo beneficio.

Trastornos de la visidn

Se han observado en raras ocasiones alteraciones oftalmolégicas (visién borrosa y/o visidén
disminuida, escotoma y/o cambios en la vision cromatica) tras el uso de ibuprofeno. Se
recomienda en caso de presentarse, interrumpir el tratamiento y asistir al médico.

En el caso de que el paciente desarrolle tales eventos durante el tratamiento con BUSCAPINA® FEM,
debe suspenderse la administraciéon del farmaco y debe asistir al médico quien debe realizar un
examen oftalmoldgico que incluya pruebas de campos visuales centrales y vision cromatica.

Sintomas anticolinérgicos

En vista del potencial riesgo de complicaciones relacionadas con efectos anticolinérgicos, este
medicamento debe ser administrado con precaucién en los pacientes con propensién al glaucoma y
también en los pacientes susceptibles a obstrucciones intestinales o de las vias urinarias bajas y en
los pacientes con tendencia a la taquiarritmia.

Interferencias con pruebas diagndsticas

a) Tiempo de hemorragia: hasta 1 dia después de suspender el tratamiento.

b) Concentracién de glucosa en sangre: puede disminuir

c¢) Aclaramiento de creatinina: puede disminuir

d) Hematocrito o hemoglobina: puede disminuir

e) Concentraciones sanguineas de nitrégeno ureico, creatinina y potasio: pueden aumentar.
f) Pruebas de funcion hepatica: incremento de valores de transaminasas.

g) Sorbitol: los pacientes con intolerancia hereditaria a la fructosa no deben tomar este
medicamento.
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