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Siempre junto a los farmacéuticos de Cérdoba

Este Boletin trata sobre el ibuprofeno, un antiinflamatorio no esteroideo (AINE), y su uso
inadecuado sin prescripcion. Al igual que otros AINE, respecto al ibuprofeno, también se
recomienda utilizar la dosis eficaz mas baja y durante el menor tiempo posible.

No obstante esto, la practica de comenzar con la dosis de 200 mg como primera eleccion,
para tratar sintomas leves, no es lo habitual. Por tal motivo, se han tomado diferentes
medidas en otros paises, entre ellas:

- prohibir la publicidad al publico en general de ibuprofeno 400 mg;

- aplicar multas a los farmacéuticos que dispensen ibuprofeno 600 mg sin receta;

- restringir ofertas que incentiven el consumo, como las ofertas de “2 por 1%

- incluir advertencias en los prospectos sobre los riesgos de sangrado estomacal, infarto de
miocardio y accidente cerebrovascular.

Atentos a la realidad de Argentina, se destaca la necesidad de realizar campafas de
concientizaciébn en nuestro pais y tomar las medidas pertinentes para promover el uso
adecuado.

PALABRAS CLAVE: ibuprofeno; medicamentos sin prescripcion; utilizacion de
medicamentos; publicidad de medicamentos.

indice
(0T e o4O ST O 2
Necesidad de promover el uso de dosis bajas de IDUPFOfENO.........ccurierriirirccr e 3
Acciones realizadas para promover el uso adecuado en distintos PAISES ..........cccciiieeriii i 3
Prohibicion de publicidad al publico en general de ibuprofeno 400 mg en Francia ..........cccooceveeeeniesnecenies e 3
Campafias de concientizacion y multas €n ESPANA ...........c.cvurriirrincer e 4
Nueva guia sobre promocién de medicamentos en el ReIN0 UNIAO .......c.ccvruriiirriieircer s 4
Venta restringida de Ibuprofeno 200 mg a un envase por persona en DiNamarca ...........c.coeereeurineererneeeereneeeereseeseseeeeens 4
Actualizacién de prospectos de ibuprofeno venta libre en Estados Unidos ............cccceeiiiiiiicccccscsccccee e 4
SIHUACION ©N AIGENTING ....cee ettt st s bbb s et b bt s et s e s 5
CONCIUSIONES ...ttt ettt ettt ettt se e e a8 8 e e e 8 eE e 28 e A £ b A 28R £ e e e b b a2 s e e e e b b ee s s e s et e st s enes 5
BIDIOGIATIA ...ttt bbb 6

Boletin CIME-FCQ-UNC (2025) Num. 1


mailto:cimecord@fcq.unc.edu.ar

Boletin CIME-FCQ-UNC (2025) Num. 1 Actualizado agosto 2025| Publicado agosto 2025

Introduccién

El ibuprofeno es un antiinflamatorio no esteroideo (AINE). En su condicién de venta libre,
se utiliza en problemas de salud o sintomas que pueden identificarse facilmente por los
usuarios, tales como estados febriles, alivio sintomatico del dolor ocasional leve o moderado
(como dolor de cabeza, dental, menstrual, muscular o articular)®.

En concentraciones de 200 mg las especialidades medicinales orales para adultos, tienen
condicion de venta libre en la mayoria de los paises. En concentraciones de 400 mg, las
condiciones de expendio son variables: en Estados Unidos es solo bajo receta; en el Reino
Unido y Francia es solo con la supervisién de un farmacéutico; y en paises como Argentina
y Espafia coexisten presentaciones con condicion de venta libre y bajo receta™.

Las variaciones existentes entre paises se resumen en la siguiente tabla.
Tabla 1. Condiciones de expendio de ibuprofeno 400mg en diferentes paises

Condicién de
expendio

EE. UU.® Bajo receta Solo con receta médica

El farmacéutico es quien supervisa la dispensacion: debe
dialogar con el paciente sobre como utilizar el
medicamento, hacer preguntas para asegurarse de que
sea el mas adecuado y comprobar si la persona necesita

“Pharmacy Medicine” ver a otro profesional de la salud, como un médico
(derivacion). Ademas, incluye consejos para ver a otro
profesional de la salud si no mejora 0 empeora o, en el
caso de afecciones a largo plazo, si no se ha consultado
a un médico durante algun tiempo.

Observaciones

Venta libre y venta bajo

Coexisten ambas condiciones
receta

No requiere necesariamente receta médica, pero si el
consejo de un farmacéutico.
“Prescription Médicale Su uso debe ser acompafiado y supervisado por un

Francia®* - : ;

Facultative” (PMF) profesional de la salud. Se refuerza asi el papel asesor
del farmacéutico a los pacientes que lo deseen sin
receta.

Dinamarca® Bajo receta Solo con receta médica

Venta libre y venta bajo

Coexisten ambas condiciones
receta

Argentina ™

Las especialidades medicinales que contienen ibuprofeno en concentraciones mayores de
400 mg son de venta bajo receta, es decir que se requiere de una prescripcion médica para
su utilizacion en todos los paises mencionados 2,
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El balance global beneficio-riesgo de los AINE es positivo, siempre que se utilicen en las
condiciones autorizadas, a las dosis eficaces mas bajas y durante el menor tiempo posible.
Los efectos adversos gastrointestinales, cardiovasculares y renales de los AINE, incluido el
ibuprofeno, se relacionan con la dosis total diaria y pueden presentarse en tratamientos de
menos de 15 dias"*.

Especificamente en el caso de ibuprofeno, la Agencia Europea de Medicamentos (EMA por
sus siglas en inglés) emiti6 un informe sobre el incremento en el riesgo de padecer
enfermedades cardiovasculares, como infarto de miocardio y accidentes cerebrovasculares
en pacientes que reciben dosis de ibuprofeno iguales o mayores a 2400 mg/dia®®.

Para ampliar informacion, se sugiere ver el informe del CIME publicado como alerta web en 2017*%:
Riesgo cardiovascular asociado a dosis altas de ibuprofeno

Necesidad de promover el uso de dosis bajas de ibuprofeno

Al igual que otros AINE, se recomienda utilizar el ibuprofeno a la dosis eficaz mas baja
durante el menor tiempo posible. Sin embargo, la practica de comenzar a utilizar el
ibuprofeno de venta libre con la dosis de 200 mg como primera eleccion, para tratar
sintomas leves, no siempre se lleva a cabo.

En Francia se incluy6é una advertencia en los anuncios dirigidos al publico en general, con la
leyenda "Utilice la dosis mas baja posible, el ibuprofeno existe en 200 mg", porque los
anuncios publicitarios de ibuprofeno 400 mg no resultaban efectivos para alentar a los
pacientes a comenzar con la dosis mas baja de ibuprofeno™®.

Ademas de los medicamentos de venta libre, el problema abarca el ibuprofeno de 600 mg
que requiere receta médica.

Mas alla de las opciones reguladas —como los medicamentos de venta libre—, la distribucion
no permitida de medicamentos es un fendmeno mundial. En Espafia, existe una demanda
de 11,1% de medicamentos que requieren receta médica y que no cumplen este requisito.
En los paises latinoamericanos la magnitud del fenémeno es aln mayor, estimando que, en
la ciudad de Valdivia (Chile), por ejemplo, alcanza el 75%*°.

En Argentina, aunque los datos para estimar el fendmeno son escasos, comprar un
medicamento de venta bajo receta, sin presentarla es una practica habitual. Se observa que
las dosis altas de ibuprofeno que requieren receta médica, se venden sin receta. Es decir,
ya no se trata de automedicacion responsable sino de autoprescripcion’2,

Acciones realizadas para promover el uso adecuado en distintos paises

A continuacion, se mencionan a modo de ejemplo, diversas medidas tomadas en distintos
paises para promover el uso adecuado de ibuprofeno.

Prohibicion de publicidad al publico en general de ibuprofeno 400 mg en
Francia

En Francia, el ibuprofeno esta disponible en comprimidos con dosis de 200 mg y 400 mg.
La dosis de 200 mg es la de primera eleccién y solo se recomienda usar la dosis mas alta, si
la dosis de 200 mg no alivia la afeccion®.

A pesar de las advertencias en los anuncios dirigidos al publico en general para alentar el
uso de dosis bajas de ibuprofeno, los informes sobre efectos adversos graves relacionados
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con la dosis aumentaron paralelamente al nimero de anuncios publicitarios a favor del
ibuprofeno de 400 mg. En particular, se registré el crecimiento de hemorragias
gastrodigestivas y dafios renales®.

Por tal motivo, se tomaron nuevas acciones a favor del uso adecuado de este medicamento
y en abril de 2024, se prohibié la publicidad dirigida al publico en general (en television,
sitios web y otros) de medicamentos con 400 mg de ibuprofeno™.

Campanfas de concientizacion y multas en Espafa

En Espafia, los colegios farmacéuticos de algunas provincias como Pontevedra, Valencia o
Madrid han impulsado camparfias para concienciar a la poblacion de la importancia del uso
adecuado de los farmacos y la necesidad de acompafarlos de receta cuando asi se
requiere. Se informa a los pacientes que, si acuden a la farmacia en busca de ibuprofeno
600 mg, por ley se debe presentar una receta médica. Junto a estas campafas, se aplican
multas a los farmacéuticos que dispensen ibuprofeno 600 mg sin receta®®?.

Por otro lado, tras la decisién de Francia de prohibir la publicidad del ibuprofeno 400 mg, la
Organizacién de Consumidores y Usuarios (OCU) ha instado a la Agencia Espafola de
Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) a investigar y tomar medidas similares para
proteger la salud puablica®®?.

Nueva guia sobre promocién de medicamentos en el Reino Unido

En el Reino Unido, la Agencia Reguladora de Medicamentos y Productos Sanitarios (MHRA
por sus siglas en inglés) ha actualizado su Guia Azul sobre Publicidad y Promocion de
Medicamentos para fomentar las buenas practicas en este ambito. Respecto a analgésicos
de venta libre (entre ellos el ibuprofeno), las nuevas directrices se enfocan en restringir
ofertas que incentiven la venta de mas de un envase, como las ofertas de 2 por 1 o
similares. Las ofertas promocionales pueden incentivar la compra innecesaria de
medicamentos y poner en riesgo la seguridad del consumidor??,

Venta restringida de Ibuprofeno 200 mg a un envase por persona en Dinamarca

El uso de AINE sin receta en Dinamarca es mucho menos comuin que en otros paises.
Todos los AINE estan disponibles con receta médica, excepto el ibuprofeno en dosis bajas
(comprimidos de 200 mg). Ademas, la venta de ibuprofeno sin receta se ha restringido a
grupos de edad 218 anos, a un envase por persona por dispensacion desde 2011 y, desde
2013, a envases con un maximo de 20 comprimidos. Los usuarios habituales de AINE tienen
un incentivo econdmico para obtener los medicamentos con receta médica y recibir un
reembolso?.

Actualizacién de prospectos de ibuprofeno venta libre en Estados Unidos

En diciembre de 2006, la Administracion de Alimentos y Medicamentos (FDA por sus siglas
en inglés) propuso modificar los prospectos de los AINE de venta libre, entre ellos
ibuprofeno 200 mg, para incluir advertencias de sangrado estomacal. Y en 2015, se
tomaron acciones para reforzar las advertencias existentes sobre el aumento del riesgo de
infarto o accidente cerebrovascular (ACV). En ambos casos, los textos en la seccién de
advertencias, se resaltaron para destacar su importancia®?’.
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Situacion en Argentina

El mercado en Argentina es particular, ya que existen pocas especialidades medicinales con
ibuprofeno 200 mg para adultos. De las 275 especialidades medicinales registradas en la
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) que
contienen ibuprofeno, solo dos corresponden a la forma farmacéutica sélida oral de 200 mg
como monofarmaco para adultos®%,

La publicidad en diferentes medios de comunicacion, incluye principalmente a los productos
de venta libre que contienen ibuprofeno 400 mg y, en menor medida, a los de 200 mg. En
cambio, la promocion de medicamentos de expendio bajo receta, como es el caso de
ibuprofeno 600 mg, se encuentra prohibida por la Ley 16463%.

Sin embargo, a pesar de la prohibicion mencionada, en algunas farmacias se puede
observar que los productos de ibuprofeno de venta libre y de venta bajo receta se
promocionan juntos y se exponen a la vista del consumidor.

Ademaés, se pueden encontrar en distintos sitios web de farmacias, los productos de
ibuprofeno 600 mg publicitados en la categoria de venta libre. Y se observan promociones
alentando la compra de 2 productos por el precio de 1 (ofertas 2 por 1), tanto en las
concentraciones de 400 mg, como en las de 600 mg que requieren prescripcion.

Respecto a los prospectos de medicamentos venta libre, no se incluyen advertencias,
precauciones ni efectos adversos en los titulos de los apartados, ya que se reemplazan por
el término “cuidados®. Para precauciones y advertencias, se utiliza la pregunta “;qué
cuidados debo tener antes de tomar este medicamento?” y para efectos adversos, “;qué
cuidados debo tener mientras estoy tomando este medicamento?”**

Respecto a la actualizacion de prospectos de productos que contienen AINE de venta libre,
incluido el ibuprofeno, la Gltima medida regulatoria se tomaé en el afio 2006 y no incluye una
advertencia resaltada de sangrado gastrointestinal, ni aumento del riesgo de infarto o ACV*.

Conclusiones

En Argentina, no siempre se respetan las normas de publicidad ni las condiciones legales de
expendio de ibuprofeno.

Observando las medidas implementadas en otros paises y atentos a la realidad de
Argentina, se destaca la necesidad de que tanto la ANMAT, como los Ministerios de Salud
provinciales, investiguen esta problematica y tomen las medidas pertinentes para proteger la
salud de los consumidores.

Es importante también que, desde los colegios y las asociaciones profesionales vinculadas a
la salud, en especial de farmacia, se realicen actividades de educacion y concientizacion
hacia la poblacion en la importancia del uso adecuado de AINE. En este sentido, el consejo
y la supervision del farmacéutico en la dispensacion se debe reforzar.

Se recuerda que en Argentina las especialidades medicinales de ibuprofeno de venta
libre (200mg o 400mg) se pueden dispensar sin receta y solo estas presentaciones
deben exhibirse al publico en las farmacias.

El expendio de medicamentos que requieren receta médica sin su presentacion,
constituye un delito tipificado en el Cédigo Penal.
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