Prospecto: informacion para el paciente

Ibuprofeno B.Braun 600 mg concentrado para solucion para perfusion
ibuprofeno

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar este medicamento, porque contiene
informacién importante para usted.

e Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

o Sitiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

o Este medicamento se le ha recetado solamente a usted, y no debe darselo a otras personas aunque
tengan los mismos sintomas que usted, ya que puede perjudicarles.

o Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de efectos
adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.

Contenido del prospecto

Qué es Ibuprofeno B.Braun y para qué se utiliza

Qué necesita saber antes de empezar a usar lbuprofeno B.Braun
Como usar lbuprofeno B.Braun

Posibles efectos adversos

Conservacion de Ibuprofeno B.Braun
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Contenido del envase e informacion adicional
1. Qué es Ibuprofeno B.Braun y para qué se utiliza

Ibuprofeno pertenece al grupo de medicamentos llamados antiinflamatorios no esteroideos (AINE).

Ibuprofeno B. Braun se usa en el tratamiento sintomatico a corto plazo del dolor agudo moderado y de la
fiebre, cuando la administracion oral es inapropiada.

2. Qué necesita saber antes de empezar a usar Ibuprofeno B. Braun

Es importante que utilice la dosis mas pequefia que alivie/controle el dolor y durante el menor tiempo
posible para controlar los sintomas.

No use Ibuprofeno B. Braun:

- Si es alérgico al ibuprofeno, a otros AINEs, o a cualquiera de los deméas componentes de este
medicamento (incluidos en la seccion 6).

- Si ha tenido un historial de broncoespasmo, asma, rinitis, angioedema o urticaria asociada con el
consumo de acido acetilsalicilico (aspirina) u otros antiinflamatorios no esteroideos (AINES).

- Si sufre trastornos de la coagulacion.

- Si padece o tiene antecedentes de Ulcera de estdbmago / intestino y/o hemorragias gastrointestinales activas
o recurrentes (dos 0 mas episodios de ulceracion o sangrado).

- Si ha tenido un historial de sangrado o perforacion gastrointestinal relacionada con tratamiento previo con
AINEs.

- Si sufre hemorragia cerebrovascular u otras hemorragias activas.

- En caso de insuficiencia hepatica o renal grave.

- Si sufre trastornos coronarios o insuficiencia cardiaca grave.

- Si sufre deshidratacion grave (causada por vomitos, diarrea o toma insuficiente de liquidos).
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- Si se encuentra en los Gltimos tres meses del embarazo.

Advertencias y precauciones

Consulte a su médico, farmacéutico o enfermero antes de empezar a usar lbuprofeno B. Braun.

Los medicamentos antiinflamatorios/analgésicos como ibuprofeno se pueden asociarcon un pequefio
aumento del riesgo de sufrir un ataque al corazén o un ictus, en especial cuando se utiliza en dosis altas. No
supere la dosis recomendada ni la duracion del tratamiento.

Reaciones cutaneas:

Se han notificado reacciones cutaneas graves tales como dermatitis exfoliativa, eritema multiforme,
sindrome de Stevens-Johnson, necrdlisis epidérmica tdxica, reaccion a farmaco con eosinofilia y sintomas
sistémicos (DRESS, por sus siglas en inglés) y pustulosis exantematosa generalizada aguda (AGEP, por sus
siglas en inglés) asociadas al tratamiento con ibuprofeno. Deje de tomar Ibuprofeno B.Braun y acuda al
médico inmediatamente si nota alguno de los sintomas relacionados con estas reacciones cutaneas graves
que se describen en la seccion 4.

Se han comunicado signos de una reaccion alérgica a este medicamento, incluidos problemas respiratorios,
hinchazén de la cara y de la region del cuello (angioedema) y dolor en el pecho, con ibuprofeno. Deje de
tomar inmediatamente lbuprofeno B.Braun y pongase en contacto de inmediato con su médico o servicio
de urgencias médicas si nota alguno de estos signos.

Debe comentar su tratamiento con su médico o farmacéutico antes de tomar Ibuprofeno B. Braun si:

-Tiene problemas de corazén incluida una insuficiencia cardiaca, angina (dolor toracico) o si ha sufrido un
ataque al corazén, cirugia de bypass, arteriopatia periférica (problemas de circulacion en las piernas o pies
debido a un estrechamiento o a un bloqueo de las arterias), o cualquier tipo de ictus (incluido un “mini-
ictus” o accidente isquémico transitorio “AlT”).

- Tiene la presion arterial alta, diabetes, el colesterol alto, tiene antecedentes familiares de enfermedad de
corazon o ictus, o si es fumador.

- Si tiene edemas (retencidn de liquidos).

- El médico efectuara un control mas estricto si recibe ibuprofeno tras ser sometido a cirugia mayor.

- Si ha tenido o desarrolla una Ulcera, hemorragia o perforacién en el estomago o en el duodeno,
pudiéndose manifestar por un dolor abdominal intenso o persistente y/o por heces de color negro, o
incluso sin sintomas previos de alerta. Este riesgo es mayor cuando se utilizan dosis altas y tratamientos
prolongados, en pacientes con antecedentes de Ulcera péptica y en los pacientes de edad avanzada. En
estos casos su médico considerara la posibilidad de asociar un medicamento protector del estomago.

- Si ha padecido una enfermedad de los rifiones o del higado.

- Si padece asma o cualquier otro trastorno respiratorio.

- Si tiene una infeccidn, ver el encabezado «Infecciones» mas adelante.

- Si padece una enfermedad de los rifiones o del higado o tiene méas de 60 afios, es posible que su médico
deba efectuar controles de forma regular. Su médico le indicara la frecuencia de estos controles.

- Si presenta sintomas de deshidratacion, p.ej. diarrea grave o vomitos tome abundante liquido y contacte
inmediatamente con su médico, ya que el ibuprofeno en este caso concreto podria provocar como
consecuencia de la deshidratacion una insuficiencia renal.

- Si padece la enfermedad de Crohn o una colitis ulcerosa pues los medicamentos de este tipo pueden
empeorar estas patologias.

- Si toma simultaneamente medicamentos que alteran la coagulacion de la sangre como, anticoagulantes
orales, antiagregantes plaquetarios del tipo del &cido acetilsalicilico. También debe comentarle la
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utilizacién de otros medicamentos que podrian aumentar el riesgo de hemorragias como los corticoides y
los antidepresivos inhibidores selectivos de la recaptacion de serotonina.
- Si estd en tratamiento con diuréticos (medicamentos para orinar) porque su médico debe vigilar el
funcionamiento de su rifion.
- Se han comunicado algunos casos de meningitis aséptica con el uso de este medicamento, el riesgo es
mayor si padece una enfermedad autoinmue llamada lupus eritematoso sistémico y otras enfermedades del
colageno.
- Si observa lesiones, hinchazoén o enrojecimiento de la piel, problemas para respirar (asfixia) deje de
utilizar inmediatamente el medicamento y avise a su médico o enfermero.
- Si padece varicela ya que pueden generarse complicaciones.
- Si padece porfiria intermitente aguda.

-Se han notificado casos de vision borrosa o disminuida, puntos ciegos en el campo visual y cambios en la
vision de los colores con ibuprofeno oral.

—Infecciones
Ibuprofeno B. Braun puede ocultar signos de infecciones como fiebre y dolor. Por consiguiente, es posible

que el ibuprofeno B. Braun retrase el tratamiento adecuado de la infeccion, lo que puede aumentar el riesgo
de complicaciones. Esto se ha observado en neumonia causada por bacterias y en las infecciones
bacterianas de la piel relacionadas con la varicela. Si toma este medicamento mientras tiene una infeccion y
los sintomas de la infeccién persisten o empeoran, consulte a un médico sin demora.

Precauciones cardiovasculares

Los medicamentos como Ibuprofeno B. Braun se pueden asociar con un moderado aumento del riesgo de
sufrir ataques cardiacos (“infartos de miocardio”) o cerebrales. Dicho riesgo es mas probable que ocurra
cuando se emplean dosis altas y tratamientos prolongados. No exceda la dosis ni la duracién del
tratamiento recomendado.

Si usted tiene problemas cardiacos, antecedentes de ataques cerebrales, o piensa que podria tener riesgo
para sufrir estas patologias (por ejemplo, tiene la tension arterial alta, sufre diabetes, tiene aumentado el
colesterol, o es fumador) debe consultar este tratamiento con su médico o farmacéutico.

Asimismo este tipo de medicamentos pueden producir retencién de liquidos, especialmente en pacientes
con insuficiencia cardiaca y/o tension arterial elevada (hipertension).

Uso de Ibuprofeno B. Braun con otros medicamentos

Informe a su médico o farmacéutico si esta tomando, ha tomado recientemente o podria tener que tomar

cualquier otro medicamento.

Ibuprofeno B. Braun puede afectar o ser afectado por otros medicamentos. Por ejemplo:

- Otros antiinflamatorios no esteroideos (AINES) ya que puede aumentar el riesgo de Ulcera gastrointestinal
y hemorragia debido a un efecto sinérgico.

- Medicamentos anticoagulantes (p. ej. para tratar problemas de coagulacion/evitar la coagulacion, p. ej.
acido acetilsalicilico, warfarina, ticlopidina)..

- Digoxina, fenitoina o litio pueden aumentar sus niveles en sangre al tomarse junto con ibuprofeno.

- Un medicamento utilizado para tratar ciertos tipos de canceres o reumatismo (Metotrexato) tomado al
mismo tiempo que ibuprofeno (dentro de un intervalo de 24 horas) puede aumentar sus niveles en sangre
y el riesgo de toxicidad por este medicamento. Su médico podria aconsejarle no tomar ibuprofeno si
recibe tratamiento con dosis elevadas de metotrexato.

- Mifepristona (inductor de abortos).

- Los antidepresivos inhibidores de la recaptacién de la serotonina (ISRS) y los agentes antiagregantes
plaquetarios pueden también aumentar el riesgo de sangrado gastrointestinal.
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- Medicamentos que bajan la presion arterial alta (inhibidores de la ECA como captopril, betabloqueantes
como medicamentos con atenolol y antagonistas de los receptores de angiotensina-11 como losartan)y
diuréticos ya que pueden disminuir su efecto.

- Sulfamidas como el sulfametoxazol y el cotrimoxazol (se emplean en el tratamiento de algunas

infecciones bacterianas).

- Medicamentos utilizados para tratar la inflamacidn (Corticoesteroides) ya que aumentan el riesgo de
Ulcera 0 hemorragia gastrointestinal.

- Diuréticos (medicamentos empleados para la eliminacion de orina), ya que puede aumentar el riesgo de

toxicidad renal.

- Medicamentos que contienen probenecid y sulfinpirazona pueden retrasar la excrecién de ibuprofeno.

- Ciclosporina y tacrolimus, que pueden aumentar el riesgo de dafio renal.

- Medicamentos utilizados para tratar la diabetes (Sulfonilureas). Se recomienda un control de los
valores de glucosa en sangre cuando se usan a la vez.

- Antibidticos del grupo de las quinolonas, por aumento del riesgo de desarrollar convulsiones.

- Medicamentos utilizados para el tratamiento de infecciones fungicas (inhibidores de CYP2C9 tales
como Voriconazol, fluconazol) pueden aumentar los niveles en sangre de ibuprofeno.

- Medicamentos para el VIH (Zidovudina), por aumento del riesgo de acumulacion de sangre en
articulaciones y moratones en pacientes VIH positivos hemofilicos.

- El consumo crénico de alcohol puede aumentar el riesgo de efectos secundarios importantes en el
estdbmago Yy los intestinos, incluido el sangrado

Otros medicamentos también pueden afectar o ser afectados por el tratamiento con Ibuprofeno B. Braun.
Por tanto, debe consultar siempre a su médico o farmacéutico antes de utilizar Ibuprofeno B. Braun con
otros medicamentos.

Embarazo, lactanciay fertilidad
Si estd embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencion de
quedarse embarazada, consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar este medicamento.

Embarazo

Si esta embarazada, recibira ibuprofeno solo si su médico lo considera absolutamente necesario. Ibuprofeno
esta contraindicado durante los Ultimos tres meses del embarazo, ya que podria perjudicar al feto o
provocar problemas durante el parto. Puede provocar problemas renales y cardiacos a su feto. Puede afectar
a su tendencia y la de su bebé a sangrar y retrasar o alargar el parto mas de lo esperado.

No debe recibir ibuprofeno durante los 6 primeros meses de embarazo a no ser que sea claramente
necesario y como le indique su médico. Si necesita tratamiento durante este periodo o mientras trata de
quedarse embarazada, debera tomar la dosis minima durante el menor tiempo posible.

El tratamiento con ibuprofeno por via intravenosa no debe tener una duracién superior a 3 dias. A partir de
la semana 20 de embarazo, el ibuprofeno puede provocar problemas renales a su feto si se toma durante
mas de unos dias, lo que puede provocar unos niveles bajos del liquido amnidtico que rodea al bebé
(oligohidramnios) o estrechamiento de un vaso sanguineo (conducto arterioso) del corazon del bebé. Si
necesita tratamiento durante un periodo superior a unos dias, su médico podria recomendar controles
adicionales.

Lactancia
No se recomienda una interrupcion de la lactancia materna en tratamientos cortos a las dosis recomendadas
aunque ibuprofeno y sus metabolitos pasan a leche materna.

Fertilidad
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Para las pacientes en edad fértil se debe tener en cuenta que los medicamentos del tipo ibuprofeno se han
asociado con una disminucion de la capacidad para concebir.

Conduccién y uso de maquinas

En tratamientos cortos o puntuales no son necesarias precauciones especiales. Sin embargo, la aparicion de
efectos adversos, tales como fatiga y vértigo pueden perjudicar la capacidad para conducir vehiculos y/o
usar maquinas. Esto es especialmente importante cuando se combina con alcohol.

Ibuprofeno B. Braun contiene sodio
Este medicamento contiene menos de 1 mmol (23 mg ) de sodio por 100 mg/ml, por lo que se considera

esencialmente “exento de sodio”.
3. Cémo usar Ibuprofeno B. Braun

Siga exactamente las instrucciones de administracion de este medicamento indicadas por su médico o
farmacéutico. En caso de duda, consulte de nuevo a su médico o farmacéutico.

Este medicamento se le receta a usted solamente por un médico y se le administrard Unicamente por un
médico o una enfermera en un entorno con el equipo adecuado.

Posologia

Adultos

La dosis recomendada es 600 mg de ibuprofeno cada 6-8 horas.

La dosis diaria recomendada es de 1200-1600 mg en dosis multiples. No debe excederse la dosis maxima
diaria de 2400 mg en dosis maltiples.

Se debe utilizar la dosis eficaz mas baja durante el menor tiempo necesario para aliviar los sintomas. Si
tiene una infeccidn, consulte sin demora a un médico si los sintomas (como fiebre y dolor) persisten o
empeoran (ver seccion 2).

Después de observar la respuesta inicial al tratamiento, la dosis y la frecuencia de administracion deben
ajustarse segun las necesidades de cada paciente.

Debe mantenerse una hidratacion adecuada del paciente para minimizar el riesgo de posibles reacciones
adversas a nivel renal.

Este medicamento esta indicado para su uso a corto plazo y la duracién del tratamiento debe limitarse al
periodo sintoméatico agudo mientras la via de administracion oral no se halle disponible. Los pacientes
deben adoptar un tratamiento analgésico por via oral cuando éste sea posible.

Forma de administracion

Para la administracién intravenosa.
El contenido de un vial (6 ml, 600 mg de ibuprofeno) debe siempre ser diluido en un volumen de 100 ml de

solucion de cloruro de sodio 9 mg/ml (0,9%), suero glucosalino 33 mg/ml glucosa (3,3%), 3 mg/ml NaCl
(0,3%) o solucién lactato de Ringer. La solucion debe diluirse asépticamente (para condiciones de
conservacion de la solucidn diluida ver seccion 5).

La solucién diluida es transparente. Antes de la administracion, la solucion debe inspeccionarse
visualmente para asegurar que es transparente e incolora. No debe utilizarse si contiene particulas en
suspension o se observan cambios en la coloracion.

La solucidn diluida se administra como perfusion intravenosa durante 30 minutos.

Un vial esta indicado para uso en dosis Gnica y cualquier cantidad no utilizada debe ser desechada.
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El contenido del vial nodebe administrarse directamente, sin diluir. La perfusion directa de este
medicamento sin diluir puede causar hemdlisis.

Si usa més Ibuprofeno B. Braun del que debe
Dado que su dosis la controla un médico o enfermero, es poco probable que le administren una cantidad

excesiva de esta solucion.

Si considera que ha recibido més ibuprofeno del que debiera, comuniqueselo a su médico o enfermero de
inmediato.

Los sintomas por sobredosis pueden incluir nduseas, dolor de estomago, vomitos (que pueden contener
esputos con sangre), dolor de cabeza, zumbido en los oidos, confusion y ataxia (alteraciones de la
coordinacién del movimiento). A dosis elevadas se han notificado sintomas de somnolencia, dolor en el
pecho, palpitaciones, pérdida de conciencia, convulsiones (principalmente en nifios), debilidad y mareo,
sangre en la orina, niveles bajos de potasio en la sangre, escalofrios y problemas para respirar.

También podria padecer hipotension, coloracion azulada de la piel o de las mucosas (cianosis),
hemorragia digestiva o intestinal, ademas de problemas en la actividad del higado y los rifiones.

En caso de sobredosis o ingestion accidental, acuda a un Centro Médico o consulte al Servicio de
Informacidon Toxicoldgica, teléfono 915620420, indicando el medicamento y la cantidad ingerida. Se
recomienda llevar el envase y el prospecto del medicamento al profesional sanitario.

4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aunque no todas
las personas los sufran.

Las frecuencias se han definido de la siguiente forma: muy frecuentes (pueden afectar a mas de 1 de cada
10 personas), frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 10 personas), poco frecuentes (pueden afectar
hasta 1 de cada 100 personas), raras (pueden afectar hasta 1 de cada 1.000 personas), muy raras (pueden
afectar hasta 1 de cada 10.000 personas) y de frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los
datos disponibles).

Trastornos cardiacos y vasculares

Muy raros: palpitaciones, hipertensién arterial, insuficiencia cardiaca e infarto de miocardio.

Frecuencia no conocida: dolor en el pecho, que puede ser un signo de una reaccién alérgica potencialmente
grave llamada sindrome de Kounis.

Trastornos de la sangre y del sistema linfatico

Raros: alteraciones en la formacion de la sangre (anemia, leucopenia, trombocitopenia, pancitopenia,
agranulocitosis). Pueden aparecer infecciones frecuentes con fiebre, dolor de garganta, heridas superficiales
en la boca, estado pseudo-gripal, hemorragias nasales, sangrado de la piel.

Trastornos del sistema nervioso

Frecuentes: dolor de cabeza, mareos, insomnio, agitacion, irritabilidad ocansancio.

Muy raros: han sido observados durante el tratamiento con ibuprofeno algunos casos de meningitis aséptica
(rigidez de cuello, dolor de cabeza, nausea, vomitos, fiebre o confusién) en pacientes con lupus eritematoso
sistémico. Los pacientes con enfermedades autoinmunes (SLE, enfermedades del tejido conectivo) parecen
estar predispuestos.

Trastornos oculares
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Poco frecuentes: alteraciones visuales. En este caso, el paciente debe informar al médico inmediatamente e
interrumpir el tratamiento.

Trastornos del oido y del laberinto
Poco frecuentes: acufenos (sensacion de escuchar sonidos que no provienen de una fuente externa)

Trastornos gastrointestinales

Frecuentes : ardor de estdbmago, dolor abdominal, nauseas, vémitos, flatulencia, diarrea, estrefiimiento y
sangre en heces.

Poco frecuentes: Ulceras gastrointestinales, potencialmente con sangrado y perforacion. Estomatitis
ulcerativa, exacerbacidn de colitis y enfermedad de Crohn, gastritis.

Raros: esofagitis, estenosis intestinal y estenosis diafragmatica.

Muy raros: pancreatitis.

El paciente debe ir inmediatamente al médico si refiere dolor severo en la parte superior del abdomen o
presenta sangre en heces o en vomito.

Trastornos respiratorios, toracicos y mediastinicos
Muy raros:asma, broncoespasmo, dificultad para respirar y sibilancias.

Trastornos renales y urinarios

Raros: dafio tisular renal (necrosis papilar), especialmente en tratamientos largos, aumentando la
concentracién de cido Urico en sangre.

Muy raros: reduccion de la excrecion urinaria y formacion de edemas, especialmente en pacientes con
hipertension arterial o insuficiencia renal, sindrome nefrético, nefritis intersticial que puede acomparfiarse
de insuficiencia renal aguda. Por tanto, la funcidn renal debe controlarse regularmente.

Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo

Frecuentes: rash cutaneo.

Raro: reacciones vesiculares, incluyendo sindrome de Stevens-Johnson y necrolisis téxica epidérmica
(sindrome de Lyell). Alopecia.

Frecunecia no conocida: Se puede producir una reaccidn cutanea grave conocida como sindrome DRESS
(por sus siglas en inglés). Los sintomas del sindrome DRESS incluyen: erupcién cutanea, inflamacion de
los ganglios linfaticos y eosinofilos elevados (un tipo de glébulos blancos).

En casos excepcionales, pueden ocurrir infecciones graves de la piel y complicaciones leves de los tejidos
durante una infeccion de varicela.

Erupcion generalizada escamosa, con bultos debajo de la piel y ampollas localizadas principalmente en los
pliegues cutaneos, el tronco y las extremidades superiores, que se acompafia de fiebre al inicio del
tratamiento (pustolosis exantematica generalizada aguda). Deje de tomar Ibuprofeno B. Braun si presenta
estos sintomas y solicite atencion médica de inmediato. Ver también la seccion 2.

Deje de tomar ibuprofeno y acuda al médico inmediatamente si nota alguno de los siguientes sintomas:

e Manchas circulares o en forma de diana, rojizas y no elevadas en el tronco, a menudo con ampollas
centrales, descamacion de la piel y ulceras en la boca, la garganta, la nariz, los genitales y los ojos.
Estas erupciones cutaneas graves pueden ir precedidas de fiebre y sintomas seudogripales
(dermatitis exfoliativa, eritema multiforme, sindrome de Stevens-Johnson, necrolisis epidérmica
toxica).

e Erupcion cutanea generalizada, temperatura corporal alta y aumento de tamafio de los ganglios
linfaticos (sindrome DRESS).

e Erupcion cutanea generalizada descamativa y enrojecida con bultos bajo la piel y ampollas
acompafiada de fiebre. Los sintomas suelen aparecer al inicio del tratamiento (pustulosis
exantematica generalizada aguda).
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Trastornos del sistema inmunoldgico

Frecuentes: reacciones de hipersensibilidad con rash cutdneo y urticaria, asi como ataques de asma
(posiblemente con disminucidn de la presion arterial).

Raros: reacciones de hipersensibilidad graves. Puede aparecer edema, inflamacion en la lengua,
inflamacién de la parte interna de la laringe con constriccion de las vias aéreas, dificultad respiratoria,
palpitaciones y disminucion de la presion arterial que puede poner en peligro la vida del paciente. Si ocurre
alguno de estos sintomas, que pueden suceder incluso en caso de ser la primera administracion, se requiere
asistencia médica inmediata.

Trastornos psiquiatricos
Raros: reacciones psicoticas y depresion.

Trastornos hepatobiliares
Raros: disfuncién hepética, dafio hepético y hepatitis aguda.
Frecuencia desconocida: insuficiencia hepética.

Infecciones e infestaciones

Muy raros: exacerbaciones de inflamaciones relacionadas con infecciones coincidiendo con el uso de
antiinflamatorios no esteroideos.

Han sido observados bajo tratamiento con ibuprofeno los sintomas de la meningitis aséptica (rigidez de
cuello, dolor de cabeza, nduseas, vomitos, fiebre o confusién. Los pacientes con enfermedades autoinmunes
(SLE, enfermedades del tejido conectivo) parecen estar predispuestos.

Trastornos musculoesqueléticos y del tejido conjuntivo
Raros: rigidez de cuello.

Trastornos generales y alteraciones en el lugar de administracién
Frecuentes: dolor y sensacion de quemazon en el lugar de inyeccion, da carécter leve. Cansancio.

Otros
Muy raros: agravacion de las inflamaciones durante procesos infecciosos.

Comunicacion de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico ofarmacéutico, incluso si se trata de
posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos directamente a
través de Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano, Website:
www.notificaRAM.es

Mediante la comunicacion de efectos adversos usted puede contribuir a proporcionar mas informacion

sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Ibuprofeno B.Braun

Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.
No conservar a temperatura superior a 30 °C. No refrigerar o congelar.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en el envase después de CAD.
La fecha de caducidad es el ultimo dia del mes que se indica.

Para un solo uso. Este producto debe utilizarse inmediatamente después de la apertura. Debe desecharse
toda la solucién no utilizada.

Después de realizarse la dilucion, la solucion es quimicamente estable durante 24 horas a 25°C.

Desde el punto de vista microbioldgico, el producto debe administrarse inmediatamente. EI medicamento
no debe ser almacenado entre 2-8°C. De otra manera, el tiempo transcurrido y las condiciones de uso son
responsabilidad de la persona que lo prepare/administre.
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No utilice este medicamento si observa particulas en suspension o cambios en la coloracion.
Los medicamentos no se deben tirar por los desagiies ni a la basura. Pregunte a su farmacéutico cémo

deshacerse de los envases y de los medicamentos que ya no necesita. De esta forma, ayudara a proteger el
medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicién de Ibuprofeno B.Braun

- El principio activo es ibuprofeno. Cada vial de 6 ml contiene 600 mg de ibuprofeno.
- Los demas componentes (excipientes) son L-arginina, cloruro de sodio, &cido clorhidrico (ajuste de pH),
hidréxido de sodio (ajuste de pH) y agua para inyectables.

Aspecto del producto y contenido del envase
La solucidn es transparente e incolora.

Ibuprofeno B.Braun 600 mg concentrado para solucién para perfusion se presenta en envases de 1 y 100
viales de vidrio incoloro tipo | de 6 ml con tapdn de caucho.

Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envases.

Titular de la autorizacion de comercializacion y responsable de la fabricacion
Titular de la autorizacién de comercializacion:

B. BRAUN MEDICAL, S.A.

Ctra. De Terrassa, 121

08191 Rubi

Espafia

Responsable de la fabricacion:

B.Braun Medical, S.A.

Ronda de los Olivares, parcela 11

Poligono Industrial Los Olivares
23009 Jaén — Espafia

Ultima revision de este prospecto: enero 2025

“La informacion detallada de este medicamento esta disponible en la pagina Web de la Agencia Espaiiola
de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) http.//www.aemps.gob.es/”
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