FICHA TECNICA
1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO
Algidrin 600 mg polvo para suspensién oral.
2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA

Cada sobre contiene:

Ibuprofeno 600 mg (aportados por 1025 mg de ibuprofeno lisina)

Excipientes con efecto conocido
Betadex (E-459) 3 g,

sacarosa 1,9 g,

tartrazina (E-102) 10 microgramos,

Para consultar la lista completa de excipientes ver seccion 6.1.
3. FORMA FARMACEUTICA

Polvo para suspension oral,

Polvo de color blanco.

4. DATOS CLINICOS

4.1. Indicaciones terapéuticas

Tratamiento sintomatico del dolor, de intensidad leve a moderada y de procesos
inflamatorios no cronicos, tales como dolor de cabeza, odontalgia, dolor post-
operatorio, dolor musculoesquelético y dolor menstrual.

4.2. Posologia y forma de administracion

Se debe utilizar la dosis eficaz mas baja durante el menor tiempo necesario para aliviar los sintomas (ver
seccion 4.4).

Posologia

En adultos la dosis recomendada es de un sobre (600 mg de ibuprofeno) cada 6-8 horas.

La posologia se adaptara a la intensidad de la sintomatologia y evolucion del
tratamiento, sin exceder la dosis total diaria de 4 sobres (2.400 mg de ibuprofeno).

No estd recomendado el uso del medicamento en nifios menores de 12 afios debido a la
dosis de principio activo gue contiene.

1de12



En ancianos, generalmente, no se requieren modificaciones especiales de posologia,
aunque en algunos casos podria ser necesario una reduccion de la misma (ver apartado
4.4). En caso de insuficiencia renal se recomienda individualizar la dosis aumentando el
intervalo posoldgico, ya que el ibuprofeno se elimina principalmente por esta via (ver
apartado 4.4.). Se puede minimizar la aparicion de reacciones adversas si se utilizan las
menores dosis eficaces durante el menor tiempo posible para controlar los sintomas (ver
seccion 4.4).

Forma de administracion

Para administracion por via oral.

Verter todo el contenido de un sobre en medio vaso de agua, agitar y tomar a continuacion.

4.3. Contraindicaciones

Hipersensibilidad a ibuprofeno, a cualquier otro AINE o alguno de los excipientes de este
medicamento.

Pacientes en los cuales sustancias con accion similar (por ej. acido acetilsalicilico u
otros AINES), precipitan ataques de asma, broncoespasmo, rinitis aguda, o causan
polipos nasales, urticaria 0 edema angioneurético.

Antecedentes de hemorragia gastrointestinal o perforacion relacionados con
tratamientos anteriores con AINE. Ulcera péptica/hemorragia gastrointestinal activa o
recidivante (dos o mas episodios diferentes de ulceracion o hemorragia comprobados).

Pacientes con la enfermedad de Crohn o colitis ulcerosa activa. Insuficiencia cardiaca

grave (clase 1V de la NYHA).
Disfuncion renal grave.
Disfuncién hepatica grave.

Tercer trimestre de la gestacion.
4.4. Advertencias y precauciones especiales de empleo

Enmascaramiento de los sintomas de infecciones subyacentes:

Ibuprofeno puede enmascarar los sintomas de una infeccion, lo que puede retrasar el inicio del tratamiento
adecuado y, por tanto, empeorar el desenlace de la infeccion. Esto se ha observado en la neumonia
bacteriana extrahospitalaria y en las complicaciones bacteriana de la varicela. Cuando se administre
ibuprofeno para aliviar la fiebre o el dolor relacionados con una infeccién, se recomienda vigilar la
infeccion. En entornos no hospitalarios, el paciente debe consultar a un médico si los sintomas persisten o

empeoran.

Riesgos gastrointestinales:

2de12



Hemorragias gastrointestinales, Ulceras y perforaciones: Durante el tratamiento con anti-inflamatorios no
esteroideos (AINE) entre los que se encuentra ibuprofeno, 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 o0 sin antecedentes previos de acontecimientos
gastrointestinales graves previos.

El riesgo de hemorragia gastrointestinal, Glcera o perforacién es mayor cuando se utilizan dosis crecientes
de AINE, en pacientes con antecedentes de Ulcera, especialmente si eran ulceras complicadas con
hemorragia o perforacion (ver seccion 4.3), y en los ancianos. Estos pacientes deben comenzar el
tratamiento con la dosis menor posible. Se recomienda prescribir a estos pacientes tratamiento
concomitante con agentes protectores (p. ej. 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 (ver a
continuacion y seccion 4.5).

Se debe advertir a los pacientes con antecedentes de toxicidad gastrointestinal, y en especial a los
ancianos, que comuniquen inmediatamente al médico cualquier sintoma abdominal infrecuente
(especialmente los del sangrado gastrointestinal) durante el tratamiento y en particular en los estadios
iniciales.

Se debe recomendar una precaucion especial a aquellos pacientes que reciben tratamientos concomitantes
gue podrian elevar el riesgo de Ulcera o sangrado gastrointestinal como los anticoagulantes orales del tipo
dicumarinicos, o los medicamentos antiagregantes plaquetarios del tipo acido acetilsalicilico (ver seccion
4.5). Asimismo, se debe mantener cierta precaucion en la administracion concomitante de corticoides
orales y de antidepresivos inhibidores selectivos de la recaptacion de serotonina (ISRS).

Si se produjera una hemorragia gastrointestinal o una Ulcera en pacientes en tratamiento con Algidrin 600
mg el tratamiento debe suspenderse inmediatamente (ver seccién 4.3).

Los AINE deben administrarse con precaucion en pacientes con antecedentes de colitis ulcerosa, o de
enfermedad de Crohn, pues podrian exacerbar dicha patologia (ver seccion 4.8, reacciones adversas).

Efectos cardiovasculares y cerebrovasculares:
Se debe tener una precaucién especial en pacientes con antecedentes de hipertension y/o insuficiencia

cardiaca, ya que se ha notificado retencion de liquidos y edema en asociacion con el tratamiento con
AINE.

Estudios clinicos sugieren que el uso de ibuprofeno, especialmente en dosis altas (2.400 mg/dia) puede
estar asociado a un pequefio aumento del riesgo de acontecimientos tromboticos arteriales (por ejemplo,
infarto de miocardio o ictus). En general, los estudios epidemioldgicos no sugieren que el ibuprofeno a
dosis bajas (p.ej. < 1.200 mg/dia) esté asociado a un aumento del riesgo de acontecimientos trombéticos
arteriales.
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Los pacientes con hipertensién no controlada, insuficiencia cardiaca congestiva (II-111 de NYHA),
cardiopatia isquémica establecida, arteriopatia periférica y/o enfermedad cerebrovascular solo se deben
tratar con ibuprofeno después de una cuidadosa valoracion y se deben evitar las dosis altas (2400 mg/dia).

También se debe aplicar una cuidadosa valoracion antes de iniciar el tratamiento a largo plazo de
pacientes con factores de riesgo de acontecimientos cardiovasculares (p.ej. hipertension, hiperlipidemia,
diabetes mellitus, tabaquismo), en especial si se necesitan dosis elevadas de ibuprofeno (2400 mg/dia).

Se han notificado casos de sindrome de Kounis en pacientes tratados con Algidrin. El sindrome de Kounis
se ha definido como los sintomas cardiovasculares secundarios a una reaccion alérgica o de
hipersensibilidad asociada a la constriccion de las arterias coronarias y que puede desembocar en un infarto
de miocardio.

Reacciones cutaneas adversas graves (RCAG):
Se han notificado reacciones cutdneas adversas graves (RCAG), incluidos la dermatitis exfoliativa, el

eritema multiforme, el sindrome de Stevens-Johnson (SJS), la necrdlisis epidérmica toxica (NET), la
reaccién a farmacos con eosinofilia y sintomas sistémicos (sindrome DRESS) y la pustulosis
exantematica generalizada aguda (PEGA), que pueden poner en peligro la vida o ser mortales, en relacion
con el uso de ibuprofeno (ver seccién 4.8). La mayoria de estas reacciones se produjeron durante el
primer mes de tratamiento.

Si aparecen signos y sintomas indicativos de estas reacciones se debe retirar inmediatamente el ibuprofeno
y considerar un tratamiento alternativo (segin proceda).

Administracion concomitante con otros AINEs:
Se debe evitar la administracién concomitante de Algidrin 600 mg con otros AINE, incluyendo los

inhibidores selectivos de la ciclo-oxigenasa-2 (Coxib). Las reacciones adversas pueden reducirse si se
utiliza la menor dosis eficaz durante el menor tiempo posible para controlar los sintomas (ver seccion 4.2
y riesgos gastrointestinal y cardiovasculares en seccion 4.4)

Tratamientos prolongados:
Como todos los AINEs, tras el tratamiento prolongado, puede elevar los niveles plasmaticos de nitrégeno

ureico y de creatinina. Al igual que otros inhibidores de la sintesis de las prostaglandinas, puede asociarse
a efectos indeseables del sistema renal que pueden dar lugar a nefritis glomerular, nefritis intersticial,
necrosis papilar renal, sindrome nefrético e insuficiencia renal aguda.

Como otros AINEs, puede producir pequefias elevaciones transitorias de alguno de los parametros
hepéticos, y también incrementos significativos de la SGOT y SGTP. En caso de un incremento relevante
de estos parametros debera suspenderse el tratamiento.

Pacientes con insuficiencia hepatica y/o renal:

Debe administrarse con precaucion en pacientes con alteracion de la funcion hepatica o renal, asi como en
pacientes con otras condiciones que predispongan a retencion de liquidos. En estos pacientes, la
utilizacion de AINEs puede provocar un deterioro de la funcion renal y de la retencién de liquidos.
También se debe tener precaucion en pacientes que reciban diuréticos o aquellos con predisposicion a la
hipovolemia, ya que existe un riesgo aumentado de nefrotoxicidad.
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Pacientes con otros trastornos:

1. El ibuprofeno, al igual que otros antiinflamatorios no esteroideos, puede prolongar el tiempo
de hemorragia por lo que debe ser utilizado con precaucion en pacientes con diatesis
hemorrégica y otros trastornos de coagulacion, o pacientes que toman anticoagulantes.
También debe ser utilizado con precaucion en pacientes con historia de asma bronquial.

3. Se administrara con precaucion en pacientes con trastornos hematopoyéticos, lupus
eritematoso sistémico o enfermedad mixta del tejido conectivo. Se han comunicado algunos
casos de meningitis aseptica con el uso de ibuprofeno en pacientes con lupus eritematoso
sistémico (ver seccion 4.8).

4. Como otros AINEs, ibuprofeno puede enmascarar los sintomas de las enfermedades
infecciosas.

N

Uso en ancianos:

Los ancianos sufren una mayor incidencia de reacciones adversas a los AINE, y concretamente
hemorragias y perforacidn gastrointestinales, que pueden ser mortales (ver seccion 4.2).

Se recomienda precaucion en pacientes ancianos, los cuales son mas propensos a las reacciones adversas
como alteraciones en la funcion renal, cardiovascular o hepética.

Advertencias sobre excipientes:

-Este medicamento contiene 3.075 mg de betadex (E-459) en cada sobre.

-Este medicamento contiene tartrazina (E-102), puede provocar reacciones de tipo alérgico.

-Este medicamento contiene sacarosa. Los pacientes con intolerancia hereditaria a la fructosa (IHF),
problemas de absorcion de glucosa o galactosa, o insuficiencia de sacarasa-isomaltasa, no deben tomar este
medicamento. Puede producir caries.

-Este medicamento contiene menos de 1 mmol de sodio (23 mg) por sobre, esto es, esencialmente “exento
de sodio”.

Poblacidn pediatrica

No est& recomendado el uso de este medicamento en nifios menores de 12 afos debido a la dosis de
principio activo que contiene.

4.5. Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccién

El ibuprofeno puede reducir la eficacia de la furosemida y los diuréticos tiazidicos,
debido a una inhibicion de la sintesis de prostaglandinas a nivel renal, lo que debe
tenerse en cuenta en caso de terapia combinada.

Anticoagulantes: los AINE pueden aumentar los efectos de los anticoagulantes
tipo dicumarinico (ver seccion 4.4.).

Los antiagregantes plaquetarios aumentan el riesgo de hemorragia
gastrointestinal (ver seccion 4.4.). Debido a un posible efecto potenciador de los
anticoagulantes orales, debe controlarse el tiempo de protombina durante la
primera semana, asi como prever un posible ajuste de dosis de anticoagulante en
caso de tratamiento concomitante prolongado.

Acido acetilsalicilico, en general, no se recomienda la administracion
concomitante de ibuprofeno y acido acetilsalicilico debido a la posibilidad de que
aumenten los efectos adversos.
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Datos experimentales sugieren que ibuprofeno puede inhibir de forma
competitiva el efecto de dosis bajas de acido acetilsalicilico sobre la agregacion
plaquetaria cuando se administra de forma concomitante. Aunque hay ciertas
dudas respecto a la extrapolacion de estos a la situacion clinica, la posibilidad de
que el uso habitual a largo plazo de ibuprofeno pueda reducir el efecto
cardioprotector de dosis bajas de acido acetilsalicilico no puede excluirse. Se
considera que es probable que no haya un efecto clinicamente relevante con el
uso ocasional del ibuprofeno (ver seccién 5.1.)

Los corticosteroides pueden también aumentar el riesgo de Ulcera o sangrado
gastrontestinales (ver seccion 4.4.).

Los inhibidores selectivos de la recaptacion de serotonina (ISRS) pueden
también aumentar el riesgo de sangrado gastrointestinales (ver seccion 4.4).

Puede también observarse una reduccion del efecto hipotensor de los farmacos -
blogueantes.

El uso de inhibidores del enzima convertidor de angiotensina (IECA) con
farmacos que inhiben la produccién de prostaglandinas como el ibuprofeno,
puede disminuir la respuesta hipotensora de los primeros. En caso de
administracion conjunta se debe controlar la presion sanguinea.

En algunos casos aislados se ha observado un incremento en los niveles
plasméticos de digoxina, fenitoina y litio tras la administracion conjunta de
ibuprofeno. Posiblemente atribuido a la inhibicidn de sintesis de prostaglandina
gue puede interferir en la eliminacion renal de estos farmacos.

La administracion de ibuprofeno puede, en ocasiones, incrementar la
toxicidad del metotrexato.

Con hipoglucemiantes orales o insulina, se aumenta el efecto hipoglucémico
por lo que puede ser necesario ajustar la dosis de éstos.

El uso concomitante del ibuprofeno con salicilatos, fenilbutazona,
indometacina u otros antiinflamatorios no esteroideos puede potenciar las
lesiones gastrointestinales, por lo que no se recomienda una terapia conjunta.

La administracion conjunta de zidovudina con AINEs puede aumentar el riesgo
de hemotoxicidad.

Cuando se administra junto con bisfosfonatos o oxipentifilina puede aumentar el
riesgo de hemorragia y Ulcera gastrointestinal asociado a los AINES.

s

Interaccion npr iaanosti

Tiempo de hemorragia (puede prolongarse durante 1 dia después de suspender el
tratamiento).

Concentracion de glucosa en sangre (puede disminuir).
Aclaramiento de creatinina (puede disminuir).

Hematocrito o hemoglobina (puede disminuir).
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Concentraciones sanguineas de nitrégeno ureico y concentraciones séricas de
creatinina y potasio (pueden aumentar).

Con pruebas de funcion hepética: Incremento de los valores de transaminasas.

4.6. Fertilidad, embarazo y lactancia

Embarazo

1) Primer y segundo trimestre de la gestacién

La inhibiciobn de la sintesis de prostaglandinas afecta negativamente la
gestacion y/o el desarrollo del embridn/feto. Datos procedentes de estudios
epidemioldgicos sugieren un aumento del riesgo de aborto y de
malformaciones cardiacas y gastrosquisis tras el uso de un inhibidor de la
sintesis de prostaglandinas en etapas tempranas de la gestacién. El riesgo
absoluto de malformaciones cardiacas se incrementd desde menos del 1%
hasta aproximadamente el 1,5%. Parece que el riesgo aumenta con la dosis y la
duracion del tratamiento. Durante el primer y segundo trimestres de la
gestacion, Algidrin 600 mg no debe administrarse a no ser que se considere
estrictamente necesario. Si utiliza Algidrin 600 mg una mujer que intenta
guedarse embarazada, o durante el primer y segundo trimestres de la gestacién,
la dosis y la duracion del tratamiento deben reducirse lo maximo posible.

2) Tercer trimestre de la gestacion
Durante el tercer trimestre de la gestacién, todos los inhibidores de la sintesis

de prostaglandinas pueden exponer:

Al feto a:

» Toxicidad cardio-pulmonar (con cierre prematuro del ductus arteriosus e
hipertension pulmonar)

« Disfuncién renal, que puede progresar a fallo renal con oligo-

hidroamniosis.

A la madre a;

« Posible prolongacion del tiempo de hemorragia, debido a un efecto
de tipo antiagregante que puede ocurrir incluso a dosis muy bajas.

« Inhibici6n de las contracciones uterinas, que puede producir retraso o
prolongacion del parto.

Consecuentemente, Algidrin 600 mg esta contraindicado durante el tercer trimestre de embarazo (ver
seccion 4.3).

Lactancia

Dado que se ha evidenciado el paso de ibuprofeno a través de la leche materna, no se recomienda su
administracion durante la lactancia.
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Fertilidad

El uso de Algidrin 600 mg puede alterar la fertilidad femenina y no se recomienda en mujeres que estan
intentando concebir. En mujeres con dificultades para concebir o que estan siendo sometidas a una
investigacion de fertilidad, se deberia considerar la suspension de este medicamento.

4.7. Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas

El ibuprofeno puede presentar como reaccion adversa de baja incidencia, somnolencia o vértigo, que
pueden interferir en la capacidad para conducir o utilizar maquinas.

4.8. Reacciones adversas

Las reacciones adversas que se observan con mayor frecuencia son de naturaleza
gastrointestinal. Pueden producirse Ulceras pépticas, perforacion o hemorragia
gastrointestinal, en algunos casos mortales, especialmente en los ancianos (ver seccion
4.4). También se han notificado nduseas, vomitos, diarrea, flatulencia, constipacion,
dispepsia, dolor abdominal, melena, hematemesis, estomatitis ulcerosa, exacerbacion de
colitis y enfermedad de Crohn (ver seccién 4.4).. Se ha observado menos
frecuentemente la aparicion de gastritis.

Las frecuencias con las que se observan las reacciones adversas se clasifican en:

Muy frecuentes (> 1/10); Frecuentes (>1/100, < 1/10); Poco frecuentes (> 1/1.000, <
1/100); Raras (>1/10.000, <1/1.000); Muy raras (< 1/10.000); Frecuencia no conocida
(no puede estimarse a partir de los datos disponibles).

Trastornos gastrointestinales
Muy frecuentes: dispepsia, diarrea.
Frecuentes: nauseas, vomitos.

Poco frecuentes: hemorragias (melenas, hematémesis) en algunos casos mortales,
especialmente en los ancianos (ver seccion 4.4.) y Ulceras gastrointestinales.

Raras: perforacién gastrointestinal.

Frecuencia no conocida: flatulencia, estrefiimiento, dolor abdominal, estomatitis ulcerosa,
gastritis, colitis ulcerosa o enfermedad de Crohn (ver seccion 4.4.).

Trastornos cardiacos y vasculares
Raros: edema.

Frecuencia no conocida: Sindrome de Kounis, hipertension arterial e insuficiencia
cardiaca en asociacion con el tratamiento con AINE

Estudios clinicos sugieren que el uso de ibuprofeno, especialmente en dosis altas (2400
mg/dia) se puede asociar con un pequefio aumento del riesgo de acontecimientos
tromboticos arteriales (por ejemplo, infarto de miocardio o ictus) (ver seccion 4.4).
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Tras la administracion prolongada y a dosis elevadas puede ocasionar retencién
hidrosalina con aparicion de hinchazén y edema.

Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo
Frecuentes: erupcion cutanea.

Poco frecuentes: urticaria, exantema con mas 0 menos prurito.

Muy raros: reacciones cutneas adversas graves (RCAG) (incluido el eritema multiforme, la dermatitis
exfoliativa, el sindrome de Stevens-Johnson y la necro6lisis epidérmica toxica).

Frecuencia no conocida: reaccion a farmacos con eosinofilia y sintomas sistémicos (sindrome DRESS).
Pustulosis exantematica generalizada aguda (PEGA). Reacciones de fotosensibilidad.

Trastornos del sistema inmunoldgico
Poco frecuentes: broncoespasmo

Raras: reaccion anafilactica

Trastornos del sistema nervioso

Frecuentes: somnolencia, cefalea.,
Raras: depresion, confusion o cierta obnubilacién.

Muy raras: meningitis aséptica en pacientes que padecen alguna enfermedad del sistema
inmunitario (como lupus eritematoso sistémico y enfermedad mixta del tejido
conectivo).

Trastornos del oido y del laberinto
Frecuentes: zumbido de oidos.

Poco frecuentes: tinnitus

Trastornos de la sangre y del sistema linfatico
Raras: trastornos hematoldgicos como trombocitopenia, agranulocitosis, anemia

aplasica y anemia hemolitica.

Trastornos hepatobiliares
Raras: lesién hepatica.

Trastornos oculares
Muy raras: se han observado reacciones opticas, tales como visién borrosa,

disminucién de la agudeza visual o cambios en la percepcion del color, que remiten de
forma espontanea.

Notificacion de sospechas de reacciones adversas
Es importante notificar las sospechas de reacciones adversas al medicamento tras su autorizacion. Ello
permite una supervision continuada de la relacién beneficio/riesgo del medicamento. Se invita a los

9de 12




profesionales sanitarios a notificar las sospechas de reacciones adversas a través del Sistema Espafiol de
Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano: https://www.notificaram.es.

4.9. Sobredosis

Una dosificacion excesiva podria dar lugar a un cuadro de depresion del SNC que se
tratard de forma sintomatica.

En caso de intoxicacion grave, se puede producir acidosis metabdlica.

En casos de sobredosificacién aguda, debe realizarse un vaciado gastrico provocando el
vomito o mediante un lavado gastrico. Debido a que se trata de una sustancia &cida y
que se excreta por orina, seria beneficiosa la administracion de alcalis e inducir diuresis.
Adicionalmente, el uso de carbon activado puede ayudar a reducir la absorcién y
reabsorcion del ibuprofeno.

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

5.1. Propiedades farmacodinamicas

Grupo farmacoterapéutico: Productos antiinflamatorios y antirreumaticos no
esteroideos. Derivados del acido propidnico: ibuprofeno.

Cddigo ATC: MO1AEO1L.

El ibuprofeno es un farmaco antiinflamatorio no esteroideo con propiedades
analgésicas, antipiréticas y antiinflamatorias.

Datos experimentales sugieren que ibuprofeno puede inhibir de forma competitiva el
efecto de dosis bajas de &cido acetilsalicilico sobre la agregacion plaquetaria cuando se
administran de forma concomitante. Algunos estudios farmacodinamicos mostraron que
cuando se toman dosis Unicas de ibuprofeno 400 mg en las 8 horas anteriores o en los 30
minutos posteriores a la dosificacion de acido acetilsalicilico de liberacion inmediata
(81 mg), se redujo el efecto del acido acetilsalicilico sobre la formacion de tromboxano
o0 la agregacion plaquetaria. Aunque hay ciertas dudas respecto a la extrapolacion de
estos datos a la situacion clinica, la posibilidad de que el uso habitual a largo plazo de
ibuprofeno pueda reducir el efecto cardioprotector de dosis bajas de acido
acetilsalicilico no puede excluirse. Se considera que es probable que no haya un efecto
clinicamente relevante con el uso ocasional del ibuprofeno (ver seccién 4.5).
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5.2. Propiedades farmacocinéticas

La biodisponibilidad oral absoluta de la suspensién de ibuprofeno lisina es del 102,7+12,0%. Los
pardmetros farmacocinéticos obtenidos con este medicamento en voluntarios sanos indican que ibuprofeno
(lisina) se absorbe rapidamente con una Tmax de 30 minutos y una Cmax de 62,03 microgramos/ml.

Absorcion

Los alimentos retrasan la absorcién oral de ibuprofeno.

Distribucién

El grado de unién a proteinas plasmaticas de ibuprofeno es del 90-99%.

Metabolismo o Biotransformacion

Ibuprofeno es ampliamente metabolizado en el higado, siendo eliminado mayoritariamente con la orina, un
90% en forma de metabolitos inactivos conjugados con &cido glucurénico y un 10% en forma inalterada

Eliminacién
Su semivida plasmatica es de 2 horas.
5.3. Datos preclinicos sobre seguridad

En los estudios toxicolégicos realizados en animales se ha observado que los
efectos tdxicos del ibuprofeno coinciden con los de otros antiinflamatorios no
esteroideos. No se observaron efectos teratogénicos ni tampoco potencial
mutagénico o carcinogénico.

6 . DATOS FARMACEUTICOS

6.1. Lista de excipientes
-Betadex (E-459)
-Aroma de limén (contiene tartrazina (E-102), almidon de maiz y maltodextrina de maiz)

-Sacarina sodica
-Ciclamato sédico

-Citrato sodico
-Sacarosa

6.2. Incompatibilidades
Una vez preparada la suspension no se deberé mezclar con otros medicamentos.
6.3. Periodo de validez

3 afios.

Una vez abierto el sobre, debe prepararse la suspension inmediatamente
segun las instrucciones de uso.
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6.4. Precauciones especiales de conservacion
No requiere condiciones especiales de conservacion
6.5. Naturaleza y contenido del envase

Sobre compuesto por un complejo de papel/aluminio/polietileno.
Envase con 20 sobres unidosis.

6.6. Precauciones especiales de eliminacion y otras manipulaciones

La eliminacion del medicamento no utilizado y de todos los materiales que hayan
estado en contacto con él se realizara de acuerdo con la normativa local.

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

LABORATORIO DE APLICACIONES FARMACODINAMICAS, S.A.
Grassot, 16, 08025-Barcelona (Espafia)

8. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION
63.196
9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/ RENOVACION DE LA AUTORIZACION

Fecha de la primera autorizacién: 30/06/2000
Fecha de renovaciéon: 30/12/2009

10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO

Enero 2024
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