
0611Afe bril For te
Ibu pro fe no 
40 mg/ml
Sus pen sión Oral

In dus tria Ar gen ti na
EX PEN DIO BA JO RE CE TA. 

An ti febril. Anal gé si co. An tiin fla ma to rio no es te roi de.

Fór mu la: Ca da 100 ml de Sus pen sión Oral con tie ne: Ibu pro fe no 4 g. Ex ci pien tes: Go ma Xan tán, Áci do Cí tri co, Ci tra to de So dio, 
Me til pa ra be no, Pro pil pa ra be no, Gli ce ri na, Gli ci rri ci na to de Amo nio, Po li sor ba to 20, Azú car, Ro jo Allu ra, Ama ri llo Oca so FCF, Esen cia 
de Fru ti lla, Esen cia de Na ran ja, Agua Pu ri fi ca da c.s.

Ac ción te ra péu ti ca:
An ti pi ré ti co. Anal gé si co. An tiin fla ma to rio no es te roi de.

In di ca cio nes:
Niños:
• Tratamiento de cuadros febriles en niños mayores de 6 meses.
• Tratamiento sintomático del dolor leve a moderado en niños mayores de 6 meses.
• Tratamiento sintomático de la artritis juvenil.

Adultos:
• Tratamiento sintomático del dolor leve a moderado.
• Tratamiento de la dismenorrea primaria
• Tratamiento sintomático de la artritis reumatoidea y osteoartritis.

Ca rac te rís ti cas Far ma co ló gi cas /Pro pie da des:
Ac ción Far ma co ló gi ca:
El prin ci pio ac ti vo de Afe bril For te Sus pen sión oral es el Ibu pro fe no, un an tiin fla ma to rio no es te roi de (AI NE) de ri va do del áci do pro
pió ni co que in hi be la sín te sis de pros ta glan di nas.
Ejer ce su ac ción a tra vés del me ca nis mo co mún de to dos los AI NE: la in hi bi ción de la en zi ma ci cloo xi ge na sa que de ter mi na una mar
ca da re duc ción de la sín te sis de pros ta glan dinas. 
La ac ción an ti pi ré ti ca del Ibu pro fe no es ta ría me dia da por la in hi bi ción de la ac ti vi dad de la ci cloo xi ge na sa a ni vel de las neu ro nas del 
hi po tá la mo.
Far ma co ci né ti ca:
El Ibu pro fe no se ab sor be por vía oral en for ma rá pi da. El pi co de los ni ve les plas má ti cos se ob tie ne en tre 1 y 2 ho ras des pués de su 
ad mi nis tra ción. Si se in gie re des pués de las co mi das, pue den dis mi nuir la ve lo ci dad de ab sor ción y los ni ve les plas má ti cos má xi mos 
ob te ni dos. Su unión a las pro teí nas plas má ti cas es cer ca na al 90% y re ver si ble.
Se eli mi na rá pi da men te de la cir cu la ción con una vi da me dia plas má ti ca de apro xi ma da men te 2 ho ras (0,92,3 ho ras en ni ños y 1,3
2,7 ho ras en adul tos). Se ex cre ta por vía re nal, prin ci pal men te co mo me ta bo li tos inac ti vos y con ju ga dos, to tal men te a las 24 ho ras de 
la ad mi nis tra ción oral. No se ob ser va acu mu la ción con do sis re pe ti das.

Po so lo gía /Do si fi ca ción  Mo do de Ad mi nis tra ción: 

Ca da 5 ml de Sus pen sión Oral con tie nen 200 mg de Ibu pro fe no.
 
La dosis se adaptará al criterio médico y al cuadro clínico del paciente.

NIÑOS A PARTIR DE LOS 6 MESES:
Rango de dosificación de Ibuprofeno: 2040 mg/kg/día

Cuadros febriles:
Si la temperatura axilar es menor de 39ºC administrar una dosis de 0,125 ml por kg de peso corporal (equivalente a 5 mg/kg de 
Ibuprofeno) cada 6 a 8 horas. 

Esquema simplificado para niños con temperatura axilar  menor de 39ºC  (Ibuprofeno 5 mg/kg)
Si la temperatura axilar es de 39ºC o superior se recomienda una dosis de 0,25 ml  por kg de peso corporal (equivalente a 10 mg/kg 
de Ibuprofeno) cada 6 a 8 horas.

Esquema simplificado para niños con temperatura axilar igual o mayor de 39ºC  (Ibuprofeno 10 mg/kg)
Dosificación analgésica:
En pacientes con dolores leves a moderados, artralgia y artritis se recomienda una dosis de 20 a 40 mg/kg/día fraccionada cada 6 a 

8 horas (0,125 a 0,25 ml/kg por dosis, cada 6 a 8 horas).

Dosis máxima recomendada, como antipirético o analgésicoantiinflamatorio: 40 mg/kg/día (0,25 ml/kg/dosis cada 6 horas).

ADULTOS
• Analgesia: 400 mg cada 46 horas según sea necesario para el alivio del dolor leve a moderado en adultos.
• Dismenorrea primaria: 400 mg cada 4 horas, según sea necesario para alivio del dolor, a partir del comienzo de los primeros sínto
mas.
• Artritis reumatoidea: 12003200 mg diarios repartidos en tres o cuatro tomas.

IMPORTANTE: AGITAR EL FRASCO ANTES DE SU USO.
Mo do de Ad mi nis tra ción: 
Ad mi nis trar la can ti dad in di ca da en for ma di rec ta por vía bu cal. Los ali men tos o los me di ca men tos an tiá ci dos ge ne ral men te no afec
tan la ab sor ción en for ma sig ni fi ca ti va. 

Con train di ca cio nes:
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0611Hi per sen si bi li dad al Ibu pro fe no o a al gu nos de los com po nen tes del pro duc to.
An te ce den tes de an gioe de ma, bron coes pas mo o reac cio nes alér gi cas a la as pi ri na u otros AI NE.
Úl ce ra gas tro duo de nal ac ti va, in su fi cien cia he pá ti ca se ve ra, in su fi cien cia re nal se ve ra.
Em ba ra zo y lac tan cia (ver "Pre cau cio nes").
Ni ños me no res de 6 me ses.

Ad ver ten cias:
Ibu pro fe no pue de cau sar reac cio nes alér gi cas se ve ras (ur ti ca ria, bron coes pas mo, an gioe de ma fa cial, shock) en pa cien tes pre dis pues
tos (aler gia a al gu no de los com po nen tes de la fór mu la o a otros AI NE).
Si bien Ibu pro fe no es uno de los AI NE con me nor gastrolesividad, es po si ble que su ad mi nis tra ción se aso cie ra ra men te con san gra do 
gás tri co, par ti cu lar men te con do sis ele va das, con abu so de al co hol y en pa cien tes con an te ce den tes de úl ce ra pép ti ca o he mo rra gia 
di ges ti va.
En el ca so de tra ta mien tos pro lon ga dos o do sis ele va das se de ben efec tuar con tro les re gu la res de la fun ción he pá ti ca y re nal, del 
cua dro he má ti co y, asi mis mo, del es ta do de coa gu la ción (tra ta mien to si mul tá neo con an ti coa gu lan tes) y del ni vel hi droe lec tro lí ti co 
(tra ta mien to si mul tá neo con diu ré ti cos).
In te rrum pir el tra ta mien to an te la apa ri ción de reac cio nes se ve ras (he mo rra gias gas troin tes ti na les, hi per sen si bi li dad, tras tor nos vi sua
les).

Pre cau cio nes:
Al  igual  que  durante  el tratamiento con otros AINE se recomienda administrar Afebril Forte con precaución en las siguientes situa
ciones:
• Pacientes con antecedentes de asma o síndrome de poliposis nasal.
• Pacientes sometidos a tratamiento anticoagulante o con alteraciones de la coagulación.
• Pacientes hipertensos o con descompensación cardíaca, ya que puede producir retención hidrosalina y edema.
• Pacientes con hepatopatías: Tal y como sucede con otros antiinflamatorios no esteroideos; pueden verse alterados 1 ó 2 parámetros 
del laboratorio (hepatograma) en un 15% de los pacientes. Dichas anormalidades pueden progresar o bien, mantenerse prácticamente 
estables a lo largo del tratamiento. Han ocurrido, en ensayos clínicos controlados, elevaciones significativas de las transaminasas 
hepáticas (3 veces su valor basal) en menos del 1% de los pacientes tratados. Se han reportado casos de reacciones hepáticas severas 
–incluidas ictericia y hepatitis fulminante, consecutivo al uso de ibuprofeno y otros aintiinflamatorios no esteroideos. En caso que 
dichas anormalidades persistan o empeoren y/o si el paciente desarrollase signosintomatología compatible con patología hepática 
y/o se evidencien manifestaciones sistémicas, se recomienda suspender su uso.
• Raras veces se han informado alteraciones visuales durante el tratamiento, las cuales desaparecen tras discontinuar el mismo: esco
tomas, disminución de la agudeza visual y modificaciones en la visión de los colores.
• Durante la administración crónica a dosis altas pueden registrarse disminuciones  de los niveles de hemoglobina y del hematocrito.
• En pacientes que presenten hipovolemia o en aquellos con insuficiencia renal previa puede desencadenarse una insuficiencia renal 
aguda o una exacerbación de la alteración de la función renal previa, que revierten al suspender el fármaco. En casos muy aislados, 
se ha informado la aparición de síndrome nefrótico o nefritis intersticial.
• Raramente se reportaron casos de meningitis aséptica (especialmente en pacientes portadores de lupus eritematoso sistémico) que 
mejoraron tras la supresión del fármaco.
Embarazo:
1er y 2do trimestre: Ibuprofeno no muestra efectos teratogénicos en el animal de experimentación, pero no ha sido objeto de estudios 
controlados en mujeres embarazadas.
3er trimestre: Ibuprofeno no debe admnistrarse a mujeres embarazadas, dado que puede provocar el cierre prematuro del conducto 
arterioso e inhibir las contracciones uterinas.
Lactancia:
Algunos estudios realizados en seres humanos demuestran que Ibuprofeno pasa a la leche materna en muy pequeñas cantidades. De 
ser necesario se puede administrar durante la lactancia, con control clínico del lactante.
Niños:
De acuerdo con las investigaciones clínicas se recomienda su uso en niños a partir de los 6 meses.

In te rac cio nes Me di ca men to sas:
La ad mi nis tra ción de Ibu pro fe no jun to con otros me di ca men tos pue de con du cir a un ma yor o me nor efec to de los fár ma cos:
In cre men to:
Del efec to de los fár ma cos an ti coa gu lan tes (de ri va dos de cu ma ri na, he pa ri na, di pi ri da mol, sul fin pi ra zo na).
Del ries go de he mo rra gia gas troin tes ti nal si se ad mi nis tra Ibu pro fe no si mul tá nea men te con glu co cor ti coi des u otros AI NE.
Del ries go de reac cio nes ad ver sas del me to tre xa to.
Del efec to del li tio por in cre men to de sus ni ve les plas má ti cos  y re duc ción de su de pu ra ción re nal.
Del ries go de los efec tos ad ver sos re na les de las sa les de oro.
De los po ten cia les efec tos ad ver sos de otros AI NE.
Re duc ción:
Del efec to diu ré ti co de la fu ro se mi da y de las tia zi das.
Del efec to an ti hi per ten si vo de los in hi bi do res de la ECA.
Re duc ción de los ni ve les de Ibu pro fe no al ad mi nis trar con co mi tan te men te as pi ri na.

Reac cio nes Ad ver sas:
A las do sis te ra péu ti cas, el me di ca men to es, ge ne ral men te, bien to le ra do.
Los eventos adversos más fre cuen te men te re por ta dos son gas troin tes ti na les. Con una in ci den cia del 4 % al 16 %: náu seas, do lor epi
gás tri co, pi ro sis, dia rrea, vó mi tos, in di ges tión, cons ti pa ción y fla tu len cia. Ra ra men te (< 1%): úl ce ra gas tro duo de nal, he mo rra gia in tes
ti nal, pan crea ti tis, me le na, gas tri tis, he pa ti tis, ic te ri cia y al te ra cio nes de las prue bas de fun ción he pá ti ca.
Tam bién se han in for ma do con me nor fre cuen cia los si guien tes:
A ni vel del sis te ma ner vio so cen tral: Oca sio na les: ma reos, ce fa leas, ner vio sis mo. Ra ros: de pre sión, in som nio, con fu sión, la bi li dad 
emo cio nal, som no len cia, me nin gi tis asép ti ca con fie bre y co ma.
He ma to ló gi cos: Ra ros: neu tro pe nia, agra nu lo ci to sis, ane mia aplá si ca. Ane mia he mo lí ti ca y trom bo ci to pe nia con o sin púr pu ra, eo si
no fi lia, dis mi nu ción de la he mo glo bi na y del he ma to cri to.
Der ma to ló gi cos: Oca sio na les: rash y pru ri to.
Alér gi cos: Ra ros: an gioe de ma, fie bre, es ca lo fríos, náu seas y vó mi tos, ana fi la xia y bron coes pas mo.
Re na les: Ra ros: in su fi cien cia re nal agu da en pa cien tes con de te rio ro fun cio nal re nal pree xis ten te, re duc ción de la de pu ra ción de crea
ti ni na, azoe mia, po liu ria, cis ti tis, he ma tu ria.
Car dio vas cu la res: Ede ma y re ten ción hí dri ca que res pon den a la dis con ti nua ción de la te ra pia. Ra ros: pal pi ta cio nes, au men tos de la 
pre sión ar te rial, in su fi cien cia car día ca con ges ti va en pa cien tes con fun ción car día ca mar gi nal.
Sen so ria les: Oca sio na les: tin ni tus. Ra ros: pér di da de la vi sión, am blio pía (vi sión bo rro sa o dis mi nui da, es co to mas o al te ra cio nes en la 
vi sión de los co lo res). 
Me ta bó li co s/en do cri nos: Oca sio na les: dis mi nu ción del ape ti to.
Otros: Ra ros: se que dad de bo ca y ojos, úl ce ras gin gi va les, ri ni tis. 

So bre do si fi ca ción:
Tratamiento orientativo inicial:
Luego de la cuidadosa evaluación clínica del paciente, de la valoración del tiempo transcurrido desde la ingesta o administración, de 
la cantidad de tóxicos ingeridos y descartando la contraindicación de ciertos procedimientos, el profesional decidirá la realización o 
no del tratamiento general de rescate: vómito provocado o lavado gástrico. Carbón activado (C.A.). Purgante salino (45 a 60 min. 
después del C.A.). 
 Ante la eventualidad de una sobredosificación concurrir al Hospital más cercano o comunicarse con un centro de toxicología, en 
especial:

• Hos pi tal Dr. Ale jan dro Po sa das: Tel. (011) 46546648 / 46587777;
• Hos pi tal de Ni ños Dr. Ri car do Gu tié rrez: Tel. (011) 49626666/2247;

• Hos pi tal de Ni ños Dr. Pe dro de Eli zal de: Tel.  (011) 43002115.

Pre sen ta ción: En va ses con te nien do 100 ml de Sus pen sión Oral.

Con ser var al abri go del ca lor (no ma yor de 25 oC).

Laboratorios Bagó S.A.
Investigación y Tecnología Argentina

Adm.: Bernardo de Irigoyen Nro. 248 (C1072AAF).
Tel.: (011) 4344-2000/19. Ciudad Autónoma de Buenos Aires.
Director Técnico: Juan Manuel Apella. Farmacéutico.
Calle 4 Nro. 1429 (B1904CIA). Tel.: (0221) 425-9550/54. La Plata. Pcia. de Buenos Aires.
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