Prospecto: informacion para el paciente

Solibu 400 mg solucién para perfusion EFG
Ibuprofeno

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

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

- Sitiene alguna duda, consulte a su médico o enfermero.

- Si experimenta efectos adversos, consulte a su méedico o enfermero, incluso si se trata de efectos
adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.
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1. Qué es Solibu y para qué se utiliza

El ibuprofeno pertenece a un grupo de medicamentos denominados antiinflamatorios no esteroideos
(AINES). Estos medicamentos proporcionan un alivio mediante el cambio de la respuesta del cuerpo al
dolor y la temperatura elevada.

Este medicamento esta indicado en el tratamiento sintomatico a corto plazo de dolor moderado y de la
fiebre, cuando la administracion por via intravenosa esta clinicamente justificada y no siendo posibles otras
vias de administracion.

2. Qué necesita saber antes de empezar a usar Solibu

No use Solibu

- si tiene (0 ha tenido dos o mas episodios de) ulcera estomacal, perforacion o sangrado en el estomago.

- si esalérgico a ibuprofeno o a cualquiera de los demas componentes de este medicamento (incluidos en
la seccidn 6), al acido acetilsalicilico (aspirina) u otros analgésicos antiinflamatorios.

- si padece una enfermedad grave de higado, rifiones o corazon.

- si hatenido alguna vez hemorragia o perforacion en el estdmago o intestino al tomar AINEs.

- si ha sufrido disnea, asma, erupciones cutaneas, prurito, inflamacion nasal o facial cuando ha tomado
anteriormente ibuprofeno, &cido acetilsalicilico (aspirina) u otros analgésicos (AINES).

- si sufre de deshidratacion grave (causada por vémitos, diarrea o ingesta insuficiente de liquidos).

- si sufre hemorragia cerebrovascular u otras hemorragias activas.

- si sufre trastornos de produccion de glébulos rojos o trastornos de coagulacion sanguinea.

si se encuentra en los Gltimos tres meses del embarazo (ver mas abajo).

Advertencias y precauciones

Consulte a su médico o enfermero antes de empezar a usar este medicamento:
- sitiene, o ha tenido, asma.

- si tiene problemas de rifién, corazén, higado o intestino.
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- si tiene presion sanguinea alta, diabetes, colesterol elevado o es fumador.

- si tiene lupus eritematoso sistémico (enfermedad del sistema inmunitario que causa dolor en las
articulaciones, cambios en la piel y otros trastornos de los 6rganos).

- si tiene historial de enfermedad gastrointestinal (como colitis ulcerosa o enfermedad de Crohn).

- si esta en los 6 primeros meses de embarazo.

- i tiene varicela.

- los medicamentos antiinflamatorios/analgésicos como ibuprofeno se pueden asociar con 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.

Debe comentar su tratamiento con su médico o enfermero antes de usar Solibu si:

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

- tiene la presion arterial alta, diabetes, el colesterol alto, tiene antecedentes familiares de

enfermedad de corazén o ictus, o si es fumador.

- los AINESs pueden enmascarar sintomas de infeccién.

- si tiene una infeccion; ver el encabezado «Infecciones» mas adelante.

Con el ibuprofeno se han notificado signos de reaccion alérgica a este medicamento, como problemas
respiratorios, hinchazén de la cara y de la region del cuello (angioedema), y dolor toracico. Deje de utilizar
inmediatamente Solibu y péngase en contacto inmediatamente con su médico o con el servicio de urgencias
medicas si observa alguno de estos signos.

Infecciones

Solibu puede ocultar los signos de una infeccion, como fiebre y dolor. Por consiguiente, es posible que
Solibu retrase el tratamiento adecuado de la infeccién, lo que puede aumentar el riesgo de complicaciones.
Esto se ha observado en la neumonia provocada 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
infeccion persisten 0 empeoran, consulte a un médico sin demora.

Reacciones cutineas

Se han notificado reacciones cutaneas graves asociadas al tratamiento con Solibu. Deje de tomar Solibu y
acuda al médico inmediatamente si presenta cualquier erupcidn cutanea, lesiones en las membranas
mucosas, ampollas u otros signos de alergia, ya que estos pueden ser los primeros signos de una reaccion
cutanea muy grave. Ver seccion 4.

Nifos y adolescentes
La seguridad de Solibu en la poblacion pediatrica no ha sido establecida, Solibu no debe ser usado por
nifios ni adolescentes (menores de 18 afios de edad).

Uso de Solibu con otros medicamentos
Informe a su médico si esta utilizando, ha utilizado recientemente o podria tener que utilizar cualquier otro
medicamento.

Solibu puede afectar o ser afectado por otros medicamentos. Por ejemplo:

- medicamentos anticoagulantes (p. e]. para tratar problemas de coagulacion/evitar la coagulacion, p. €j.
acido acetilsalicilico, warfarina, ticlopidina).

- glucocorticoides (medicamentos que contienen cortisona o sustancias similares a la cortisona), aspirina
u otros AINEs (antiinflamatorios y analgésicos) ya que puede aumentar el riesgo de sufrir Glceras o
hemorragias gastrointestinales.
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- litio (medicamento para trastorno bipolar y la depresion) ya que puede verse potenciado el efecto de este
medicamento.

- inhibidores selectivos de la recaptacion de serotonina (medicamento utilizado para la depresion) ya que
puede aumentar el riesgo de sufrir Ulceras 0 hemorragias gastrointestinales.

- metotrexato (medicamento para el cancer o reumatismo) ya que el efecto de éste puede verse
potenciado.

- zidovudina (medicamento para el tratamiento de infeccion por VIH) ya que el uso de ibuprofeno puede
incrementar el riesgo de hemorragia en una articulacion o dar lugar a un sangrado que conlleve
inflamacion.

- ciclosporinay tacrolimus (para evitar el rechazo en trasplantes) ya que podria haber un mayor riesgo de
sufrir trastornos de rifion.

- 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 Il como losartan) y
diuréticos, ya que los AINEs pueden reducir los efectos de estos medicamentos y podria existir un
mayor riesgo para el rifién (el uso de medicamentos diuréticos ahorradores de potasio con ibuprofeno
puede aumentar los niveles de potasio en sangre).

- sulfonilureas (medicamento antidiabético) ya que puede haber interacciones.

- fenitoina (para la epilepsia) ya que el efecto puede aumentarse.

- antibiéticos del grupo de las quinolonas (por ejemplo, ciprofloxacino) debido a que el riesgo de sufrir
convulsiones puede verse incrementado.

- antibidticos aminoglicosidos (por ejemplo, gentamicina), ya que su efecto nefrotoxico puede ser
potenciado.

- glucdsidos cardioténicos como digoxina, ya que su efecto puede ser potenciado.

- mifepristona (usado para interrumpir embarazos) ya que el efecto puede reducirse.

- probenecid y sulfinpirazonas (medicamentos para la gota): el ibuprofeno puede tardar mas tiempo en ser
metabolizado por el organismo.

- baclofeno (utilizados para aliviar espasmos musculares intensos) dado que su toxicidad puede
aumentarse.

- pentoxifilina (usada para tratar presién sanguinea elevada) aumenta el riesgo de hipotension.

- tacrina (medicamento antidemencia) ya que su toxicidad puede aumentarse.

Otros medicamentos también pueden afectar o ser afectados por el tratamiento con Solibu. Por lo tanto,
debe consultar siempre a su médico o enfermero antes de utilizar Solibu con otros medicamentos.

La toma de ibuprofeno puede alterar las siguientes pruebas de laboratorio:

- 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)

- Concentraciones sanguineas de nitr6geno ureico y concentraciones séricas de creatinina y potasio
(puede aumentar)

- Con pruebas de la funcion hepatica: incremento de valores de transaminasas.

Informe a su médico si va a someterse a un analisis clinico y esta usando o ha usado recientemente
ibuprofeno.

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 antes de utilizar este medicamento.

Ibuprofeno esta contraindicado durante el tercer trimestre 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 tomar
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,
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debera tomar la dosis minima durante el menor tiempo posible. A partir de la semana 20 de embarazo,
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 amniotico que rodea al bebé (oligohidramnios) o estrechamiento de
un vaso sanguineo (conducto arterioso) en el corazén del bebé. Si necesita tratamiento durante un periodo
superior a unos dias, su médico podria recomendar controles adicionales.

Hable con su doctor o enfermero antes de tomar este producto si usted se encuentra en los 6 primeros
meses del embarazo o se encuentra en periodo de lactancia.

Este medicamento pasa a la leche materna, pero puede usarse durante el periodo de lactancia a la dosis
recomendada y durante el menor tiempo posible.

El ibuprofeno pertenece a un grupo de medicamentos que pueden alterar la fertilidad en las mujeres. Este
efecto es reversible si se deja de administrar el medicamento. Es poco probable que si se usa
ocasionalmente pueda afectar a sus posibilidades de quedarse embarazada. Sin embargo, consulte a su
médico antes de empezar a tomar este medicamento si tiene problemas para quedarse embarazada.

Conduccién y uso de maquinas

Solibu puede tener una influencia menor en la capacidad de conducir y usar maquinaria. Algunos casos
aislados pueden experimentar mareos y cansancio, por lo tanto, la habilidad para conducir puede verse
afectada.

Solibu contiene sodio
Este medicamento contiene 13 mmol (303 mg) de sodio por 100 ml de solucién, lo que debe tenerse en

cuenta en pacientes con una dieta controlada de sodio.
3. Cémo usar Solibu

Para el tratamiento de dolor moderado y para el tratamiento de la fiebre. Administrar 400 mg de ibuprofeno
(100 ml de solucion) por via intravenosa cada 6 horas seguiin sea necesario (siempre y cuando la
enfermedad no progrese y el paciente continle tolerando el tratamiento) hasta un maximo de 3 dias.

La dosis diaria recomendada es de 1200 mg de ibuprofeno.

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).

La solucion de ibuprofeno debe ser administrada como una perfusion intravenosa durante 30 minutos.

Si usa mas Solibu del que debe

Consulte a un médico inmediatamente. Si ha tomado mas Solibu del que debe, o si un nifio ha ingerido el
medicamento de forma accidental, consulte inmediatamente con un médico o acuda al hospital mas cercano
para informarse sobre el riesgo y pedir consejo sobre las medidas que se deben tomar.

Los sintomas por sobredosis pueden incluir nduseas, dolor de estomago, vomitos (que pueden contener
esputos con sangre), hemorragia gastrointestinal (véase también la seccion 4), diarrea, dolor de cabeza,
zumbido en los oidos, confusién y movimiento involuntario de los ojos. También puede aparecer
agitacion, somnolencia, desorientacién o coma. Ocasionalmente los pacientes desarrollan convulsiones. 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 sangre, escalofrios y problemas para respirar. Ademas, el tiempo de protrombina/INR puede
prolongarse, probablemente debido a la interferencia con las acciones de los factores de coagulacién
circulantes. Puede producirse insuficiencia renal aguda y dafio hepético. Es posible la exacerbacion del
asma en asmaticos. Ademas, puede producirse hipotensién arterial y disminucion de la respiracion.
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Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico o enfermero.
4. Posibles efectos adversos

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

Los efectos adversos pueden ser minimizados, usando la menor dosis durante el menor tiempo necesario
para aliviar los sintomas. Si usted tiene algin efecto, o tiene dudas de que podria tener algln efecto
adverso, deje de tomar este medicamento y hable con su médico tan pronto como sea posible. Personas
mayores de 65 afios que usen este producto estan en mayor riesgo de desarrollar problemas relacionados
con efectos adversos.

Deje de usar este medicamento y busque ayuda médica inmediatamente si usted desarrolla:

—  Sintomas de hemorragia intestinal tales como: dolor abdominal intenso, vomitos con sangre o
particulas negras con apariencia de granos de café.

—  Sintomas muy raros, pero serios, de reacciones alérgicas: empeoramiento del asma, sibilancias o
falta de aliento por motivos desconocidos, inflamacion de la cara, la lengua o la garganta, dificultad
para respirar, palpitaciones, descenso de la presion arterial y shock. Todos estos sintomas podrian
aparecer incluso la primera vez que utiliza este medicamento.

— Reacciones cutaneas graves como erupciones que cubren todo el cuerpo, exfoliacién, ampollas o
descamacion cutanea.

Hable con su doctor si usted tiene cualquiera de los siguientes efectos adversos, si empeoran, o si observa
otros efectos no listados.

Frecuentes: pueden afectar hasta 1 de cada 10 personas
— Acidez, dolor abdominal, mareos e indigestion.

Poco frecuentes: pueden afectar hasta 1 de cada 100 personas

— Inflamacidn del estmago, empeoramiento de colitis y enfermedad de Crohn.

—  Dolor de cabeza, mareos, insomnio, agitacion, irritabilidad o cansancio.

—  Flatulencias (gases), diarrea, estrefiimiento y vomitos.

— Reacciones alérgicas, tales como erupciones cutaneas, prurito y ataques de asma.
— Dolor e irritacion en el sitio de infusion.

Raros: pueden afectar hasta 1 de cada 1.000 personas

— Acufenos (zumbidos en los 0idos).
— Dano renal y desarrollo de gota.

Muy raros: pueden afectar hasta 1 de cada 10.000 personas

Inflamacion del eséfago o el pancreas, obstruccion en el intestino.

Infecciones graves de la piel, pueden darse durante la varicela.

—  Trastornos renales que pueden ser observados orinando més 0 menos de lo normal: orina turbia,
sangre en la orina, dolor en la espalda y/o inflamacién (especialmente de las piernas). En general,
el uso habitual de varios tipos de analgésicos, puede conducir a casos excepcionales de problemas
renales graves y duraderos.

—  Trastornos sanguineos que pueden dar lugar a hematomas, sangrados inexplicables o inusuales,

fiebre, dolor de garganta, Ulceras en la boca, sindromes pseudogripales y agotamiento extremo.

— Reacciones psicoticas y depresion.
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Empeoramiento de inflamaciones debido a infecciones.
Hipertensidn, hipertension arterial, palpitaciones, insuficiencia cardiaca, infarto cardiaco.

— Disfuncién hepatica o inflamacidon del higado. Dafio o fallo hepatico, especialmente durante el
tratamiento a largo plazo, caracterizado por coloracién amarillenta de la piel y los 0jos o heces
palidas y orina oscura.

—  Con el uso de ibuprofeno se han observado sintomas de meningitis aséptica con rigidez cervical:
dolor de cabeza, nduseas, vomitos, fiebre u obnubilacion. Los pacientes con trastornos
autoinmunitarios (Lupus, enfermedad mixta del tejido conjuntivo) pueden tener una mayor
probabilidad de sufrir estos sintomas. En caso de que apareciesen, contacte inmediatamente con un
medico.

— Inflamacién de los tejidos de la piel tales como las manos, pies o cara.

Medicamentos como ibuprofeno se pueden asociar con un aumento moderado del riesgo de sufrir
ataques cardiacos ("infarto de miocardio™) o cerebrales.

Frecuencia no conocida;

- Reaccion a farmaco con eosinofilia y sintomas sistémicos: se puede producir una reaccién cutanea
grave conocida como sindrome DRESS. Los sintomas del sindrome DRESS incluyen: erupcién
cuténea, inflamacion de los ganglios linfaticos y eosindfilos elevados (un tipo de glébulos blancos).

- La piel se vuelve sensible a la luz.

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

- Dolor torécico, que puede ser un signo de una reaccion alérgica potencialmente grave llamada
sindrome de Kounis.

Comunicacion de efectos adversos
Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico o enfermero, incluso si se trata de

posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos directamente a
través del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano:
www.notificaRAM.es. Mediante la comunicacién de efectos adversos usted puede contribuir a
proporcionar mas informacion sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Solibu

Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.

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

No requiere condiciones especiales de conservacion.
Antes de su administracion se debe inspeccionar el producto visualmente. No utilice este medicamento si
observa alguna particula o si la solucion ha cambiado de color.

Para un solo uso. Una vez abierto el producto debera ser usado inmediatamente. La solucién restante no
debe ser utilizada, ha de ser desechada.

6. Contenido del envase e informacion adicional
Composicién de Solibu

El principio activo es ibuprofeno.
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Cada ml de solucidn contiene 4 mg de ibuprofeno.

Cada bolsa de 100 ml contiene 400 mg de ibuprofeno.

Los deméas componentes son trometamol, cloruro sodico, &cido clorhidrico, hidréxido sédico y agua para
preparaciones inyectables.

Aspecto del producto y contenido del envase

Solibu es una solucién transparente e incolora acondicionada en bolsas de poliolefina de 100 ml con
envoltura de ldmina de aluminio.

Solibu 400 mg solucion para perfusion esta disponible en:
Estuches conteniendo 20 y 50 bolsas de 100 ml.

Titular de la autorizacién de comercializacion

Altan Pharmaceuticals, S.A.
C/ Colquide 6, Portal 2, 12 Planta, oficina F. Edificio Prisma
28230 Las Rozas (Madrid) Espafia

Responsable de la fabricacion

Altan Pharmaceuticals, S.A.

Poligono Industrial de Bernedo s/n
01118 Bernedo (Alava) Espafia

Fecha de la ultima revision de este prospecto: diciembre 2024
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