FICHA TECNICA

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Ibuprofeno Sandoz Farmacéutica 600 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG

2. COMPOSICION CUALITATIVAY CUANTITATIVA

Cada comprimido recubierto con pelicula contiene 600 mg de ibuprofeno.

Excipiente(s) con efecto conocido:
Cada comprimido recubierto con pelicula de 600 mg contiene 2,40 mg de lactosa (en forma de
monohidrato).

Para consultar la lista completa de excipientes, ver seccion 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Ibuprofeno Sandoz Farmacéutica 600 mg: Comprimidos recubiertos con pelicula biconvexos, ovales, de
color blanco, con la inscripcion "6" en una cara y una ranura en la otra, y una longitud de aprox. 17,7 mm
y una anchura de aprox. 10,6 mm.

El comprimido se puede dividir en dosis iguales.

4. DATOS CLINICOS
4.1. Indicaciones terapéuticas

Adultos y adolescentes a partir de 15 afios de edad (> 50 kg).

Tratamiento sintomatico del dolor y la inflamacion en enfermedades artriticas (p. €j., artritis reumatoide),
afecciones artriticas degenerativas (p. €j., artrosis) y en la hinchazon e inflamacion dolorosas tras lesiones
de tejidos blandos.

4.2. Posologia y forma de administracion

Posologia

La dosis de ibuprofeno depende de la edad o del peso corporal del paciente.

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

Enfermedades reuméaticas e hinchazén e inflamacién dolorosas tras lesiones de tejidos blandos

Adultos y adolescentes a partir de 15 afios (>50 kq):
La dosis Unica es de 300-600 mg de ibuprofeno. La dosis diaria recomendada es de 1.200-1.800 mg de
ibuprofeno en dosis divididas. Se debe dejar un intervalo de al menos 6 horas entre las dosis. Algunos

1de 14



pacientes se pueden mantener con 600-1.200 mg diarios. En afecciones graves o agudas, puede ser
ventajoso aumentar la dosis hasta controlar la fase aguda, siempre que la dosis diaria total no supere los
2.400 mg en dosis divididas.

La duracion del tratamiento la determina el médico responsable.

Para el tratamiento de enfermedades reumaticas, puede ser necesario tomar este medicamento durante un
periodo prolongado.

Personas de edad avanzada

Las personas de edad avanzada presentan un mayor riesgo de sufrir consecuencias graves por reacciones
adversas Si se considera necesario un AINE, se debera utilizar la dosis eficaz minima durante el menor
tiempo posible. Durante el tratamiento con AINE se debe vigilar periédicamente al paciente para detectar
posibles hemorragias gastrointestinales. Si la funcion renal o hepética esté alterada, la dosis se debera
evaluar individualmente.

Insuficiencia renal

Se deben extremar las precauciones en pacientes con insuficiencia renal leve a moderada. La dosis debera
ser la minima posible y se debera vigilar la funcion renal (ver seccion 4.4). El medicamento esta
contraindicado en pacientes con insuficiencia renal grave (ver seccion 4.3)

Insuficiencia hepatica

Se deben extremar las precauciones en pacientes con insuficiencia hepética leve a moderada. La dosis
debera ser la minima posible (ver seccion 4.4). El medicamento esta contraindicado en pacientes con
insuficiencia hepatica grave (ver seccion 4.3).

Poblacion pediatrica
Este medicamento esta contraindicado en adolescentes con un peso corporal inferior a 50 kg ni en nifios o
adolescentes menores de 15 afios.

Forma de administracion

Ibuprofeno comprimidos es para uso oral y se deben tomar con un vaso de agua.

Se recomienda a las personas con estomago sensible que tomen ibuprofeno comprimidos con algin
alimento.

4.3. Contraindicaciones

- Hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes incluidos en la seccién 6.1.

- Antecedentes de reacciones de hipersensibilidad (p. ej., broncoespasmo, asma, urticaria,
angioedema o rinitis), asociadas a la toma de &cido acetilsalicilico o de otros antiinflamatorios no
esteroideos (AINES);

- Antecedentes de Ulcera péptica/hemorragia recurrente o presencia de esta en la actualidad (dos o
mas episodios distintos de Ulceras o hemorragia demostradas);

- Insuficiencia hepatica grave;
- Insuficiencia cardiaca grave (clase 1V de la NYHA);
- Insuficiencia renal grave;

- Antecedentes de hemorragia o perforacion gastrointestinal, relacionada con un tratamiento previo
con AINEs;

- Hemorragia cerebrovascular u otras hemorragias activas;
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- Alteraciones no aclaradas de la formacion de sangre;

- Afecciones que implican una mayor tendencia a las hemorragias;

- Deshidratacion grave (a causa de vomitos, diarrea o ingesta insuficiente de liquidos);
- Tercer trimestre del embarazo (ver seccion 4.6.).

4.4. Advertencias y precauciones especiales de empleo

Precauciones generales

Las reacciones adversas se pueden minimizar utilizando la dosis eficaz minima durante el menor tiempo
necesario para controlar los sintomas (ver seccion 4.2, asi como los efectos gastrointestinales y
cardiovasculares que se indican abajo).

En caso de uso prolongado de cualquier analgésico, puede aparecer dolor de cabeza que no se debe tratar
con dosis mayores del medicamento.

Si se consumen de forma concomitante alcohol y AINEs, pueden aumentar las reacciones adversas
relacionadas con los principios activos, en particular las que afectan al tracto gastrointestinal o al sistema
nervioso central.

En general, la toma habitual de analgésicos, especialmente la combinacién de varios de ellos puede dar
lugar a lesiones renales permanentes con riesgo de insuficiencia renal (nefropatia por analgésicos). Este
riesgo puede aumentar en caso de esfuerzo fisico con pérdida de sal y deshidratacion.

Durante el uso prolongado de ibuprofeno se requiere una vigilancia frecuente con pruebas de la funcién
hepética, la funcién renal y hemogramas.

Se requiere precaucion en pacientes:

- con lupus eritematoso sistémico o enfermedad mixta del tejido conjuntivo (ver seccion 4.8)

- con trastorno congénito del metabolismo de la porfirina (p. €j., porfiria aguda intermitente)

- trastornos gastrointestinales e inflamaciones intestinales (colitis ulcerosa, enfermedad de Crohn)
- con hipertension y/o problemas cardiacos

- con trastornos renales

- con deterioro de la funcién hepatica

- gue acaban de someterse a una cirugia mayor

- con deshidratacion

- gue hayan tenido reacciones de hipersensibilidad o alérgicas a otras sustancias, ya que podrian
presentar un mayor riesgo de reacciones de hipersensibilidad con ibuprofeno

- padecen fiebre del heno, p6lipos nasales o trastornos respiratorios obstructivos crénicos ya que
presentan un mayor riesgo de sufrir reacciones alérgicas. Estas se pueden presentar como crisis
asmaticas (el llamado asma por analgésicos), edema de Quincke o urticaria.

Muy raramente se observan reacciones de hipersensibilidad aguda grave (por ejemplo, choque
anafilactico). Ante los primeros signos de reaccion de hipersensibilidad después de tomar ibuprofeno , se
debe interrumpir el tratamiento. Las medidas médicas necesarias, en funcion de los sintomas, las debera
iniciar personal especializado.

Trastornos respiratorios
Se puede desencadenar un broncoespasmo en pacientes que padecen o tienen antecedentes de asma
bronquial o enfermedades alérgicas.
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Efectos cardiovasculares y cerebrovasculares

En los pacientes con antecedentes de hipertensién y/o insuficiencia cardiaca de leve a moderada se
requieren un seguimiento y asesoramiento adecuados, ya que se han descrito casos de retencion de
liquidos y edema asociados al tratamiento con AINE.

Estudios clinicos sugieren que el uso de ibuprofeno, especialmente en dosis altas (2.400 mg/ dia), puede
estar asociado a un ligero aumento del riesgo de acontecimientos trombdéticos arteriales (por ejemplo,
infarto de miocardio o ictus). En general, los estudios epidemioldgicos no sugieren que ibuprofeno en
dosis bajas (p. €j., <1.200 mg/dia) esté asociado a un mayor riesgo de acontecimientos trombéticos
arteriales.

Los pacientes con hipertension no controlada, insuficiencia cardiaca congestiva (grado II-111 de la
NYHA), cardiopatia isquémica confirmada, arteriopatia periférica y/o enfermedad cerebrovascular solo se
deben tratar con ibuprofeno tras una cuidadosa valoracion. Asimismo, se deben evitar las dosis elevadas
(2.400 mg/dia).

Antes de iniciar el tratamiento a largo plazo de pacientes con factores de riesgo de acontecimientos
cardiovasculares (p. €j., hipertension, hiperlipidemia, diabetis mellitus, tabaquismo), también se debera
realizar una valoracion cuidadosa, en especial si se requieren dosis elevadas de ibuprofeno

(2.400 mg/dia).

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

Efectos gastrointestinales
Se debe evitar la administracion concomitante de ibuprofeno y otros AINES, incluidos los inhibidores
selectivos de la cicloxigenasa-2 (COX-2).

Pacientes de edad avanzada

Si se tratan con AINE, los pacientes de edad avanzada estan sujetos a un mayor riesgo de padecer efectos
adversos, especialmente hemorragias y perforaciones gastrointestinales, que pueden ser mortales.

Hemorragia, Ulceras y perforacion gastrointestinales

Se han notificado hemorragia, Ulceras y perforacion gastrointestinal, eventualmente con desenlace mortal,
con todos los AINEs en cualquier momento del tratamiento, con o sin sintomas de advertencia o
antecedentes_de acontecimientos gastrointestinales graves.

El riesgo de hemorragia, Ulcera o perforacion gastrointestinal es mayor con mayores dosis de AINE en
pacientes con antecedentes de Ulcera, especialmente si se complican con hemorragia o perforacion (ver
seccion 4.3) y en pacientes de edad avanzada. Estos pacientes deben comenzar el tratamiento con la dosis
minima disponible.

Para estos pacientes debe considerarse el tratamiento combinado con protectores activos (p. €j.,
misoprostol o inhibidores de la bomba de protones), al igual que para pacientes que requieren una dosis
baja concomitante de &cido acetilsalicilico o de otros medicamentos que pudieran aumentar el riesgo
gastrointestinal (ver abajo y 4.5).

Los pacientes con antecedentes de toxicidad gastrointestinal, y particularmente los pacientes de edad
avanzada, deberan notificar la aparicion de cualquier sintoma abdominal inusual (especialmente
hemorragias gastrointestinales), sobre todo en las etapas iniciales del tratamiento.

Se debe recomendar precaucion a los pacientes que reciben medicacion concomitante que pudiera
aumentar el riesgo de Glceras o de hemorragia. Es el caso de los corticoesteroides, los anticoagulantes
como la warfarina, los inhibidores selectivos de la recaptacion de serotonina o los antiplaquetarios como
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el acido acetilsalicilico (ver seccion 4.5).

El tratamiento con ibuprofeno se debe interrumpir si el paciente padece hemorragia gastrointestinal o de
Ulceras.

Los AINEs se deben administrar con precaucion a los pacientes con antecedentes de enfermedad
gastrointestinal p. €j., colitis ulcerosa o enfermedad de Crohn, ya que estas afecciones podrian
exacerbarse (ver seccion 4.8).

Efectos renales

Se deben extremar las precauciones en pacientes con insuficiencia renal de leve a moderada, ya que la
funcion renal se puede deteriorar ain mas (ver secciones 4.2 y 4.8). Hay riesgo de insuficiencia renal,
especialmente en adolescentes deshidratados y pacientes de avanzada edad.

Efectos hematolégicos
El ibuprofeno puede inhibir temporalmente la agregacion plaquetaria (agregacién de trombocitos). Por lo
tanto, los pacientes con alteraciones de la coagulacion se deberan vigilar cuidadosamente.

Reacciones adversas cutaneas graves (RACG)

Se han notificado reacciones adversas cutaneas graves (RACG), como dermatitis exfoliativa, eritema
multiforme, sindrome de Stevens-Johnson (SJS) y necrdlisis epidérmica toxica (NET), reaccion al
medicamento con eosinofilia y sintomas sistémicos (sindrome DRESS), y pustulosis exantematica
generalizada aguda (PEGA), que pueden ser potencialmente mortales o mortales, en asociacion con el uso
de ibuprofeno (ver seccidn 4.8). La mayoria de estas reacciones se produjeron en el primer mes.

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

Infecciones e infestaciones
En casos excepcionales, la varicela puede ser el origen de graves complicaciones infecciosas cutaneas y
de los tejidos blandos.

Hasta la fecha, no puede descartarse el papel de los AINEs en el empeoramiento de estas infecciones. Por
lo tanto, es aconsejable evitar el uso de ibuprofeno en caso de varicela.

Enmascaramiento de los sintomas de infecciones subyacentes

El ibuprofeno puede enmascarar los sintomas de la infeccion, lo que puede retrasar el inicio del tratamiento
adecuado y, por tanto, empeorar el resultado de la infeccion. Esto se ha observado en la neumonia
bacteriana extrahospitalaria y en las complicaciones bacterianas de la varicela. Si se administra ibuprofeno
para tratar la fiebre o aliviar el dolor en relacion con una infeccién, se aconseja vigilar la infeccion. En
entornos no hospitalarios, el paciente debera consultar a un médico si los sintomas persisten 0 empeoran.

Meningitis aséptica

En raras ocasiones se ha observado meningitis aséptica en pacientes tratados con ibuprofeno. Aunque es
mas probable que se produzca en pacientes con lupus eritematoso sistémico y enfermedades del tejido
conjuntivo relacionadas, se ha notificado en pacientes que no padecen una enfermedad crdnica
subyacente.

Los pacientes con problemas gastrointestinales, LES, trastornos hematoldgicos o de la coagulacion y
asma se deben tratar con precaucion y vigilar estrechamente durante el tratamiento con AINE, ya que su
estado puede empeorar a causa del AINE.

Poblacidn pediatrica
Hay riesgo de insuficiencia renal en adolescentes deshidratados.

Informacidn relacionada con los excipientes
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Este medicamento contiene lactosa (en forma de monohidrato). Los pacientes con intolerancia hereditaria a
galactosa, deficiencia total de lactasa o problemas de absorcién de glucosa o galactosa no deben tomar este
medicamento.

Este medicamento contiene menos de 1 mmol de sodio (23 mg) por comprimido; esto es, esencialmente
"exento de sodio".

4.5. Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccién

El ibuprofeno solo se debe tomar con precaucidn junto con los siguientes principios activos:

Otros AINEs, incluidos los salicilatos: el uso concomitante de varios AINEs puede aumentar el riesgo de
Ulceras y hemorragias gastrointestinales debido a un efecto sinérgico. En consecuencia, se debe evitar el
uso concomitante de ibuprofeno y otros AINEs (ver seccién 4.4).

Inhibidores selectivos de la cicloxigenasa-2: se debe evitar la administracion concomitante de ibuprofeno
con otros AINEs, incluidos los inhibidores selectivos de la cicloxigenasa-2, debido al posible efecto
aditivo (ver seccion 4.4).

Acido acetilsalicilico: en general, no se recomienda la administracion concomitante de ibuprofeno y &cido
acetilsalicilico, debido a la posibilidad de que aumenten las reacciones adversas.

Los datos experimentales sugieren que el ibuprofeno puede inhibir de forma competitiva el efecto de
dosis bajas de acido acetilsalicilico sobre la agregacién plaquetaria, cuando ambos farmacos se
administran de forma concomitante. Aunque hay dudas sobre la extrapolacion de estos datos a la
situacion clinica, no puede excluirse la posibilidad de que el uso habitual a largo plazo de ibuprofeno
reduzca el efecto cardioprotector del acido acetilsalicilico en dosis bajas. No se considera probable que el
uso ocasional de ibuprofeno tenga efectos clinicamente relevantes (ver seccién 5.1).

Mifepristona: si se utilizan AINEs en los 8-12 dias posteriores a la administracién de mifepristona,
pueden reducir el efecto de esta.

Sulfonilureas: en casos raros que se ha notificado hipoglucemia en pacientes que toman sulfonilureas y
gue reciben ibuprofeno. En caso de toma concomitante se recomienda un control de los valores de

glucemia.

Zidovudina: hay pruebas de un mayor riesgo de hemartrosis y hematomas en hemofilicos VIH(+) que
reciben tratamiento concomitante con zidovudina e ibuprofeno.

Ritonavir: puede aumentar las concentraciones plasmaticas de los AINEs.

Aminoglucosidos: los AINEs pueden reducir la excrecion de aminoglucdésidos.

Inhibidores de la ECA, antagonistas de la angiotensina Il y diuréticos:

Los antiinflamatorios no esteroideos pueden atenuar el efecto de los diuréticos y antihipertensores. Los
diuréticos también pueden aumentar el riesgo de nefrotoxicidad de los AINEs. En pacientes con
trastornos de la funcion renal (p. ej., pacientes deshidratados o pacientes de edad avanzada con
insuficiencia renal), la toma concomitante de un inhibidor de la ECA, un bloqueante de los receptores
beta 0 un antagonista de la angiotensina-11 con un inhibidor de la cicloxigenasa puede provocar un mayor
deterioro de la funcion renal, como una posible insuficiencia renal aguda, que suele ser reversible. Por lo
tanto, esta combinacion solo se deber utilizar con precaucion, especialmente en pacientes de edad
avanzada. Al iniciar un tratamiento combinado, se debera indicar a los pacientes que mantengan una
ingesta adecuada de liquidos y plantearse un control periodico de la funcion renal.
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La administracién conjunta de ibuprofeno y diuréticos ahorradores de potasio puede provocar
hiperpotasemia (se recomienda comprobar el potasio sérico).

Beta bloqueantes: los AINEs contrarrestan el efecto antihipertensor de los bloqueantes de los receptores
adrenérgicos.

Digoxina, fenitoina, litio: el uso concomitante de ibuprofeno con digoxina, fenitoina o preparados de litio
puede aumentar el nivel sérico de estos medicamentos. Es necesario vigilar el litio sérico, se recomienda
vigilar los niveles séricos de digoxina y de fenitoina.

Antibidticos quinolonicos:_los datos obtenidos en animales indican que los AINEs pueden aumentar el
riesgo de convulsiones asociadas a los antibioticos quinolonicos. Los pacientes que toman AINEs y
quinolonas pueden presentar un mayor riesgo de padecer convulsiones.

Ciclosporina: se cree que la administracion concomitante de AINES y ciclosporina puede aumentar el
riesgo de nefrotoxicidad debido a la disminucién de la sintesis de prostaciclina en el rifion.

Por consiguiente, en caso de tratamiento combinado, se debera vigilar estrechamente la funcion renal.

Captopril: los estudios experimentales indican que el ibuprofeno contrarresta el efecto del captopril sobre
la excrecidn de sodio.

Colestiramina: la administracién concomitante de ibuprofeno y colestiramina retrasa y reduce (en un
25 %) la absorcion del ibuprofeno. Este medicamento se debe administrar con un intervalo de al menos
dos horas.

Tacrolimus: posible aumento del riesgo de nefrotoxicidad si se administran AINEs con tacrélimus.

Metotrexato: los AINEs pueden inhibir la secrecién tubular de metotrexato y reducir su aclaramiento. La
administracion de ibuprofeno en las 24 horas anteriores o posteriores a la administracion de metotrexato
puede provocar un aumento de la concentracién y del efecto toxico del metotrexato.

Anticoagulantes: los AINEs pueden aumentar los efectos de los anticoagulantes, como la warfarina (ver
seccion 4.4.).

Corticoesteroides: mayor riesgo de Glceras o de hemorragias gastrointestinales con los AINEs (ver
seccion 4.4).

Inhibidores de la agregacion plaquetaria e inhibidores selectivos de la recaptacion de la serotonina
(ISRS): Mayor riesgo de hemorragias gastrointestinales (ver seccion 4.4).

Probenecid y sulfinpirazona: los medicamentos gque contienen probenecid o sulfinpirazona pueden retrasar
la excrecion del ibuprofeno.

Alcohol, bifosfonatos y oxpentifilina (pentoxifilina): pueden potenciar los efectos adversos
gastrointestinales y el riesgo de hemorragias y Ulceras.

Baclofeno: elevada toxicidad del baclofeno.

Extractos de hierbas: Ginkgo biloba puede aumentar el riesgo de hemorragias si se administra junto con
AINEs.

Inhibidores del CYP2C9: la administracion concomitante de ibuprofeno con inhibidores del CYP2C9
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puede aumentar la exposicion al ibuprofeno (sustrato del CYP2C9). En un estudio con voriconazol y
fluconazol (inhibidores del CYP2C9) se ha demostrado un aumento de la exposicién al ibuprofeno S(+)
de aproximadamente el 80 al 100 %. Se debera considerar la reduccion de la dosis de ibuprofeno, cuando
se administran de forma concomitante inhibidores potentes del CYP2C9, sobre todo si se administran
dosis altas de ibuprofeno junto con voriconazol o fluconazol.

4.6. Fertilidad, embarazo y lactancia

Embarazo
La inhibicién de la sintesis de prostaglandinas puede perjudicar el embarazo y/o el desarrollo embriofetal.

Datos procedentes de estudios epidemiol6gicos suscitan preocupacion sobre un mayor riesgo de aborto y
de malformaciones cardiacas y gastrosquisis tras el uso de un inhibidor de la sintesis de prostaglandinas
en las fases tempranas de la gestacion. El riesgo absoluto de malformaciones cardiovasculares pasé de ser
inferior al 1 % a alcanzar aproximadamente el 1,5 %. Se cree que el riesgo aumenta con la dosis y la
duracion del tratamiento. En animales, los resultados tras la administracion de un inhibidor de la sintesis
de prostaglandinas han mostrado un aumento de los fallos pre y postimplantacién, asi como de la letalidad
embriofetal. Ademas, también se ha notificado un aumento de la incidencia de distintas malformaciones,
como malformacién cardiovascular, en animales que recibieron un inhibidor de la sintesis de
prostaglandinas durante el periodo de organogénesis. A partir de la semana 20 del embarazo, el
ibuprofeno puede causar oligohidramnios como consecuencia de la disfuncidn renal fetal. Esto puede
ocurrir poco después de iniciar el tratamiento y suele revertir tras suspender el tratamiento. Ademas, se
han notificado casos de constriccion del conducto arterioso tras el tratamiento en el segundo trimestre, la
mayoria de los cuales se resolvieron tras la suspensién del tratamiento. Por lo tanto, durante el primer y
segundo trimestre del embarazo, no se debe administrar ibuprofeno a menos que sea absolutamente
necesario. Si ibuprofeno lo utiliza una mujer que intenta concebir, o se administra durante el primer y
segundo trimestre, la dosis y la duracién del tratamiento deberan ser las minimas posibles. Tras una
exposicion al ibuprofeno durante varios dias, a partir de la semana 20 de la gestacion, se debera
considerar un control prenatal para detectar un posible oligohidramnios y constriccion del conducto
arterioso. La administracion de ibuprofeno se debera suspender si se detecta oligohidramnios o
constriccion del conducto arterioso.

Durante el tercer trimestre del embarazo, todos los inhibidores de la sintesis de prostaglandinas pueden

exponer al feto a:

- toxicidad cardiopulmonar (constriccion/cierre prematuro del conducto arterioso e hipertension
pulmonar),

- disfuncion renal (ver arriba).

La madre y al feto, al final del embarazo, a:

- posible prolongacién del tiempo de hemorragia, un efecto antiagregante que puede producirse
incluso a dosis muy bajas;

- inhibicion de las contracciones uterinas, con el consiguiente retraso o prolongacion del parto.

En consecuencia este medicamento est4 contraindicado durante el tercer trimestre del embarazo (ver las
secciones 4.3y 5.3).

Lactancia

El ibuprofeno se excreta en la leche materna, pero con dosis terapéuticas durante un tratamiento de corta
duracion el riesgo de influencia sobre el lactante parece improbable. Sin embargo, si se prescribe un
tratamiento méas prolongado, se deberd considerar la posibilidad de un destete precoz.

Fertilidad
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El ibuprofeno puede afectar la fertilidad, por lo que no se recomienda en mujeres que intenten quedarse
embarazadas. En las mujeres con dificultades para quedarse embarazadas o sometidas a estudio por
infertilidad, se debe considerar la posibilidad de suspender el tratamiento con ibuprofeno.

Hay pruebas de que los farmacos que inhiben la sintesis de cicloxigenasa/prostaglandinas pueden afectar
a la fertilidad femenina por su efecto sobre la ovulacidn. Esto es reversible al suspender el tratamiento.

4.7. Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas

En general, la influencia de este medicamento sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas es
nula o insignificante. Sin embargo, dado que a dosis mayores pueden aparecer efectos adversos nerviosos
centrales como cansancio y mareo, la capacidad de reaccion y de participar activamente en el tréfico
rodado y de manejar maquinas puede verse mermada en casos individuales. Esto se aplica en mayor

medida en combinacion con alcohol.

4.8. Reacciones adversas

Se debe recordar que las siguientes reacciones adversas farmacoldgicas dependen principalmente de la

dosis y varian de una persona a otra.

Gastrointestinales: las reacciones adversas mas frecuentes observadas son de naturaleza gastrointestinal.
Pueden aparecer Ulceras pépticas, perforacion o hemorragia gastrointestinal, en ocasiones mortal,
particularmente en los pacientes de avanzada edad (ver seccion (4.4). Tras la administracion se han
notificado nauseas, vomitos, diarrea, flatulencia, estrefiimiento, dispepsia, dolor abdominal, melena,
hematemesis, estomatitis ulcerosa, empeoramiento de la colitis y enfermedad de Crohn (ver seccién 4.3).
Con menor frecuencia se ha observado gastritis.

Estudios clinicos sugieren que el uso de ibuprofeno, especialmente en dosis altas (2.400 mg /dia), puede
estar asociado a un leve aumento del riesgo de acontecimientos trombdticos arteriales (por ejemplo,
infarto de miocardio o ictus, ver seccion 4.4).

Se han descrito casos de edema, hipertension e insuficiencia cardiaca asociados al tratamiento con AINE.

Para expresar la frecuencia de las reacciones adversas se utilizan las categorias siguientes: Muy
frecuentes (>1/10), frecuentes (>1/100 a <1/10), poco frecuentes (>1/1.000 a <1/100), raras (>1/10.000 a
<1/1.000), muy raras (<1/10.000) y frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos

disponibles).

Clasificacion por | Frecuencia Reacciones adversas

6rganos y

sistemas

Infecciones e Muy raros Se ha descrito una exacerbacidn de la inflamacion relacionada con

infestaciones

la infeccidn (p. €j., desarrollo de fascitis necrotizante) en
asociacion temporal con el uso sistémico de antiinflamatorios no
esteroideos. Esto estd posiblemente relacionado con el mecanismo
de accion de los antiinflamatorios no esteroideos.

Se debe aconsejar al paciente que consulte inmediatamente a un
médico si aparecen o empeoran signos de infeccién durante el uso
de este medicamento. Se debe comprobar si hay indicacién para
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terapia antiinfecciosa/antibidtica.

Con ibuprofeno se han notificado sintomas de meningitis aséptica
con rigidez de nuca, dolor de cabeza, nauseas, vomitos, fiebre u
obnubilacion. Los pacientes con trastornos autoinmunitarios
(LES, enfermedad mixta del tejido conjuntivo) parecen estar
predispuestos a estas reacciones adversas.

Trastornos de la | Muy raros Trastornos hematopoyéticos (anemia, leucopenia,
sangre y del trombocitopenia, pancitopenia, agranulocitosis).
sistema linfatico Eosinofilia, coagulopatia (alteraciones de la coagulacion), anemia
aplasica, anemia hemolitica, neutropenia.
Los primeros signos son: fiebre, dolor de garganta, tlceras orales
superficiales, sintomas seudogripales, fatiga extrema, hemorragias
y hematomas inexplicables.
Trastornos del Poco Hipersensibilidad con erupcion cuténea y picor, asi como crisis
sistema frecuentes asmaticas (posiblemente con descenso de la tension arterial).
inmunoldgico
Muy raros Reacciones graves de hipersensibilidad generalizadas Se pueden
manifestar como: hinchazon de la cara, lengua y garganta, disnea,
taquicardia y descenso de la tensién arterial hasta un choque
potencialmente mortal.
Trastornos del Muy raros Hipoglucemia
metabolismo y Hiponatremia
de la nutricién
Trastornos Muy raros Reacciones psicéticas, alucinaciones, confusion, depresion,
psiquiatricos ansiedad
Trastornos del Frecuentes Trastornos del SNC, como dolor de cabeza, mareo, insomnio,
sistema nervioso agitacion, irritabilidad o fatiga
Muy raros Parestesia, neuritis optica
Trastornos Poco Trastornos visuales
oculares frecuentes
Trastornos del Raros Acufenos, pérdida de audicion
oido y del
laberinto
Trastornos Muy raros Palpitaciones, insuficiencia cardiaca e infarto de miocardio
cardiacos Frecuenciano | Sindrome de Kounis
conocida
Trastornos Muy raros Hipertensién arterial, vasculitis
vasculares
Trastornos Muy raros Asma, disnea, broncoespasmo

respiratorios,
toracicos y

Frecuencia no

s : Riniti
mediastinicos conocida tis
Trastornos Muy Sintomas gastrointestinales como pirosis, dolor abdominal,
gastrointestinales | frecuentes néuseas, vomitos, flatulencia, diarrea, estrefiimiento y

hemorragias gastrointestinales leves, que pueden provocar anemia
en casos excepcionales.

10 de 14




Frecuentes Ulceras gastrointestinales, potencialmente con hemorragia y
perforacion. Estomatitis ulcerosa, exacerbacion de colitis y
enfermedad de Crohn (ver seccion 4.4), gastritis

Muy raros Esofagitis, pancreatitis, formacidn de estenosis intestinales de tipo
diafragma
Trastornos Muy raros Disfuncioén hepatica, lesiones hepaticas, especialmente durante el
hepatobiliares tratamiento a largo plazo, insuficiencia hepatica, hepatitis aguda,
ictericia.
Trastornos de la Reacciones adversas cutaneas graves (RACG) (p. €j., eritema
piel y del tejido multiforme, dermatitis exfoliativa, reacciones ampollosas, como
subcutaneo sindrome de Stevens-Johnson, y necrolisis epidérmica toxica
Muy raros [sindrome de Lyell]); en casos excepcionales pueden producirse

infecciones graves de la piel y complicaciones de los tejidos
blandos durante una infeccion por varicela (ver también
"Infecciones e infestaciones™), parpura, alopecia

Reaccion al farmaco con eosinofilia y sintomas sistémicos
Frecuenciano | (sindrome DRESS), pustulosis exantematica aguda generalizada

conocida (PEAG), erupcion fija por medicamentos (EFM), reacciones de
fotosensibilidad
Trastornos Lesiones del tejido renal (necrosis papilar), concentraciones
renales y Raros elevadas de 4cido Urico en sangre, concentracion elevada de urea
urinarios en sangre.
Edema, sobre todo en pacientes con hipertension arterial o
Poco insuficiencia renal, sindrome nefrético, nefritis intersticial que
frecuentes puede asociarse a insuficiencia renal aguda. Por lo tanto, se

requiere un control periddico de la funcion renal.
Frecuencia no | trastornos de la funcion renal
conocida

Notificacion de sospechas de reacciones adversas

Es importante notificar sospechas de reacciones adversas al medicamento tras su autorizacion. Ello
permite una supervisién continuada de la relacion beneficio/riesgo del medicamento. Se invita a los
profesionales sanitarios a notificar las sospechas de reacciones adversas a través del sistema nacional de
notificacion www.notificaRAM.es. Mediante la comunicacion de efectos adversos, usted puede contribuir
a proporcionar mas informacién sobre la seguridad de este medicamento.

4.9. Sobredosis

Sintomas

La mayoria de los pacientes que han tomado cantidades clinicamente importantes de AINES no
desarrollardn mas que nauseas, vomitos, dolor epigastrico 0, mas raramente, diarrea. También pueden
aparecer nistagmo, vision borrosa, acufenos, dolor de cabeza y hemorragia gastrointestinal. En
intoxicaciones mas graves, la toxicidad se observa en el sistema nervioso central, manifestandose como
vértigo, somnolencia, ocasionalmente excitacion y desorientacion, pérdida del conocimiento o coma.
Ocasionalmente los pacientes presentan convulsiones. Los nifios también pueden desarrollar espasmos
mioclénicos. En intoxicaciones graves puede producirse acidosis metabélica, hipotermia e hiperpotasemia
y prolongarse el tiempo de protrombina/INR, probablemente debido a la interaccion con los factores de
coagulacion circulantes. Pueden producirse insuficiencia renal aguda ,lesion hepética, hipotension,
depresidn respiratoria y cianosis. Es posible una exacerbacion del asma en asmaticos.
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El uso prolongado de dosis mas altas de las recomendadas o la sobredosis pueden provocar acidosis tubular
renal e hipopotasemia.

Tratamiento

No existe un antidoto especifico.

Por lo tanto, en caso de sobredosis esta indicado un tratamiento sintomatico y de apoyo. Se debe prestar
especial atencion al control de la presién arterial, del equilibrio acido-base y de cualquier hemorragia
gastrointestinal.

En la hora siguiente a la ingestion de una cantidad potencialmente toxica, se debera considerar la
administracion de carbon activado. Alternativamente, en adultos, se debera considerar el lavado gastrico
en la hora siguiente a la ingestion de una sobredosis potencialmente mortal.

Se debera asegurar una diuresis adecuada y vigilar estrechamente las funciones renal y hepética. El
paciente debe permanecer en observacion durante al menos cuatro horas tras la ingestion de una cantidad
potencialmente toxica de medicamento.

Cualquier aparicion de convulsiones frecuentes o prolongadas se debera tratar con diazepam intravenoso.
Dependiendo del estado clinico del paciente, pueden ser necesarias otras medidas de apoyo.

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS
5.1. Propiedades farmacodinamicas

Grupo farmacoterapéutico: Antiinflamatorios y antirreumaticos no esteroideos, derivados del &cido
propiénico.
Cddigo ATC: MO1AEOL

Mecanismo de accion

El ibuprofeno es un antiinflamatorio no esteroideo (AINE) que ha demostrado ser eficaz por medio de la
inhibicion de la sintesis de prostaglandinas en los modelos animales habituales de inflamacion. En los
humanos, el ibuprofeno reduce el dolor, la hinchazén y la fiebre inducidos por la inflamacién. Ademas, el
ibuprofeno inhibe de forma reversible la agregacion plaguetaria inducida por ADP y colageno.

Eficacia clinica y seguridad
Los datos experimentales sugieren que el ibuprofeno puede inhibir de forma competitiva el efecto de
dosis bajas de acido acetilsalicilico sobre la agregacion plaquetaria, cuando ambos farmacos se
administran de forma concomitante. Algunos estudios farmacodinamicos muestran que, al tomar dosis
Unicas de ibuprofeno 400 mg durante las 8 h previas o los 30 minutos posteriores a la administracion de
acido acetilsalicilico de liberacion inmediata (81 mg), se redujo el efecto del acido acetilsalicilico sobre
la formacién de tromboxanos o la agregacion plaquetaria. Aunque hay dudas sobre la extrapolacion de
estos datos a la situacion clinica, no puede excluirse la posibilidad de que el uso habitual a largo plazo
de ibuprofeno reduzca el efecto cardioprotector del acido acetilsalicilico en dosis bajas. No se considera
probable que el uso ocasional de ibuprofeno tenga efectos clinicamente relevantes (ver seccion 4.5).

5.2. Propiedades farmacocinéticas

Absorcion y distribucion

El ibuprofeno se absorbe bien en el tracto gastrointestinal, se une ampliamente a las proteinas plasmaticas y
se difunde en el liquido sinovial. El ibuprofeno se absorbe més rdpidamente en el tracto gastrointestinal tras
su administracion en forma de sal sddica frente a un comprimido que contenga &cido de ibuprofeno

(35 minutos frente a 1-2 horas).

Biotransformacion
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El ibuprofeno se metaboliza en el higado en dos metabolitos principales, con excrecién primaria por via
renal —como tal o en forma de conjugados principales— junto con una cantidad insignificante de
ibuprofeno inalterado. La excrecion renal es rapida y completa.

Eliminacion

La semivida de eliminacion es de aproximadamente 2 horas.

No se observan diferencias significativas en el perfil farmacocinético en los pacientes de edad avanzada.

5.3. Datos preclinicos sobre seguridad

La toxicidad subcrénica y cronica del ibuprofeno en experimentos con animales se observo principalmente

en forma de lesiones y Ulceras en el tracto gastrointestinal. Estudios in vitro e in vivo no han aportado

pruebas clinicamente relevantes de un potencial mutageno del ibuprofeno. En estudios realizados en ratas y

ratones no se encontraron pruebas de los efectos cancerigenos del ibuprofeno. El ibuprofeno provoco la
inhibicion de la ovulacion en conejos, asi como alteraciones de la implantacién en diversas especies

animales (conejo, rata, ratén). Los estudios experimentales han demostrado que el ibuprofeno atraviesa la
placenta; en dosis toxicas para la madre, se observé un aumento de la incidencia de malformaciones (p. €j.,

comunicacién interventricular).

El ibuprofeno supone un riesgo para el entorno acuatico (ver seccion 6.6).

6 . DATOS FARMACEUTICOS

6.1. Lista de excipientes

Nucleo del comprimido:

Silice coloidal anhidra

Celulosa microcristalina
Almidon de maiz pregelatinizado
Carboximetilalmidon sédico
Talco

Estearato de magnesio

Material del recubrimiento:

Hipromelosa

Didxido de titanio (E171)
Lactosa monohidrato
Macrogol

Citrato de sodio

6.2. Incompatibilidades

No procede.

6.3. Periodo de validez

4 afnos.
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6.4. Precauciones especiales de conservacion

Este medicamento no requiere condiciones especiales de conservacion.

6.5. Naturaleza y contenido del envase

Blister de P\VVC-aluminio con 10, 20, 30, 40, 50, 60, 70, 80, 90 y 100 comprimidos recubiertos con
pelicula.

Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envases.
6.6. Precauciones especiales de eliminacion y otras manipulaciones
Este medicamento supone un riesgo para el medio ambiente (ver seccién 5.3). 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

Sandoz Farmacéutica S.A.
Centro Empresarial Parque Norte

Edificio Roble

C/ Serrano Galvache, 56
28033 Madrid

Espafia

8. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

89.463

9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/ RENOVACION DE LA AUTORIZACION
Diciembre 2024

10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO

01/2026
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