Prospecto: informacion para el usuario

Ibuprofeno Farmalider 20 mg/ml suspension oral EFG

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

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

Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

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.

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.
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Conservacion de Ibuprofeno Farmalider
Contenido del envase e informacién adicional

1. Qué es Ibuprofeno Farmalider y para qué se utiliza

Ibuprofeno Farmalider contiene ibuprofeno como principio activo y pertenece a un grupo de medicamentos
llamados antiinflamatorios no esteroideos (AINES).

Este medicamento se utiliza en lactantes mayores de 3 meses y nifios hasta 12 afios para el alivio
sintomatico de los dolores ocasionales leves 0 moderados, asi como en estados febriles.

2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar Ibuprofeno Farmalider

No tome Ibuprofeno Farmalider

si es alérgico (hipersensible) al ibuprofeno o a cualquiera de los demas componentes de este
medicamento (incluidos en la seccion 6) o a otros medicamentos del grupo de los antiinflamatorios no
esteroideos (AINES) o a la aspirina. Las reacciones que indican la alergia podrian ser: erupcién cutanea
con picor, hinchazon de la cara, labios o lengua, secrecion nasal, dificultad respiratoria o asma,
si padece una enfermedad grave del higado o los rifiones,
si padece una enfermedad inflamatoria intestinal activa,

- si ha tenido una ulcera o hemorragia (dos 0 mas episodios de Ulcera o hemorragia confirmada) de

estdbmago o de duodeno (Ulceras pépticas) o ha sufrido una perforacion del aparato digestivo,

si vomita sangre,
si presenta heces negras o una diarrea con sangre,
si padece trastornos hemorragicos o de la coagulacion sanguinea, o estd tomando anticoagulantes
(medicamentos utilizados para “fluidificar” la sangre). Si es necesario utilizar a la vez medicamentos
anticoagulantes, el médico realizara unas pruebas para la coagulacion sanguinea,
si padece una insuficiencia cardiaca grave,
si padece deshidratacion significativa (causada por vomitos, diarrea o ingesta de liquido insuficiente),
si se encuentra en el tercer trimestre del embarazo.
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Advertencias y precauciones
Consulte a su médico o farmacéutico antes de empezar a tomar este medicamento

- si tiene edemas (retencidn de liquidos),

- si padece o ha padecido algun trastorno del corazon o tiene tension arterial alta,

- si padece asma o cualquier otro trastorno respiratorio,

- si padece una enfermedad de los rifiones o del higado, tiene mas de 60 afios o necesita tomar el
medicamento de forma prolongada (méas de 1 a 2 semanas), 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. Existe riesgo de insuficiencia renal en nifios y
adolescentes deshidratados.

- si ha tenido o desarrolla una uUlcera, 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 toma simultdneamente medicamentos que alteran la coagulacion de la sangre como, anticoagulantes
orales (como warfarina) o antiagregantes plaquetarios del tipo del acido acetilsalicilico. También debe
comentarle la utilizacién de otros medicamentos que podrian aumentar el riesgo de dichas hemorragias
como los corticoides (como prednisolona) y los antidepresivos inhibidores selectivos de la recaptacion
de serotonina,

- si padece colitis ulcerosa o la enfermedad de Crohn (enfermedad cronica en la que el sistema inmune
ataca el intestino provocando inflamacion que produce generalmente diarrea con sangre) o una colitis
ulcerosa pues los medicamentos del tipo ibuprofeno pueden empeorar estas patologias,

- si estd en tratamiento con diuréticos (medicamentos para orinar) porque su médico debe vigilar el
funcionamiento de su rifion,

- si padece lupus eritematoso sistémico (enfermedad crénica que afecta al sistema inmunitario y que
puede afectar distintos 6rganos vitales, al sistema nervioso, los vasos sanguineos, la piel y las
articulaciones) ya que puede producirse meningitis aséptica (inflamacion de las meninges que son las
membranas que protegen el cerebro y la medula espinal, no causada por bacterias),

- si padece porfiria intermitente aguda (enfermedad metabdlica que afecta a su sangre y que puede
provocar sintomas como coloracion rojiza de la orina, sangre en orina o enfermedad en el higado), para
gue valore la conveniencia o no del tratamiento con ibuprofeno,

- si sufre dolores de cabeza tras un tratamiento prolongado no debe tomar dosis mas elevadas del
medicamento,

- es posible que se produzcan reacciones alérgicas con este medicamento,

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

- es aconsejable no tomar este medicamento si tiene varicela.

- El tratamiento con ibuprofeno puede enmascarar la fiebre, que es un signo importante de infeccion,
dificultando el diagnéstico.

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

- Con el ibuprofeno se han notificado signos de reaccién alérgica a este medicamento, como problemas
respiratorios, hinchazon de la cara y de la region del cuello (angioedema), y dolor toréacico. Deje de
utilizar inmediatamente lbuprofeno Farmalider y péngase en contacto inmediatamente con su médico o
con el servicio de urgencias médicas si observa alguno de estos signos.

Infecciones

Ibuprofeno Farmalider puede ocultar los signos de una infeccion, como fiebre y dolor. Por consiguiente, es
posible que Ibuprofeno Farmalider retrase el tratamiento adecuado de la infeccidn, 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 o empeoran, consulte a un médico sin demora.
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Reacciones cutaneas

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

Se han notificado reacciones cutaneas graves, como dermatitis exfoliativa, eritema multiforme, sindrome
de Stevens-Johnson, necrélisis epidérmica toxica, reaccion a farmacos con eosinofilia y sintomas
sistémicos (sindrome DRESS), pustulosis exantemética generalizada aguda (PEGA), en asociacion con el
tratamiento con ibuprofeno. Interrumpa el tratamiento con Ibuprofeno Farmalider y busque atencion
médica inmediatamente si nota alguno de los sintomas relacionados con estas reacciones cutaneas graves
descritas en la seccion 4.

Es importante que utilice la dosis mas pequefia que alivie/controle el dolor y no debe tomar este
medicamento mas tiempo del necesario para controlar sus sintomas.

Precauciones Cardiovasculares

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 y
en tratamientos prolongados. No supere la dosis recomendada ni la duracion del tratamiento.

Debe comentar su tratamiento con su médico o farmacéutico antes de tomar ibuprofeno si:

- tiene problemas de corazén incluida una insuficiencia cardiaca, angina (dolor torécico) o si ha
sufrido un ataque al corazon, cirugia de bypass, arteriopatia periférica (problemas de circulacién 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 “AIT”),

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

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

Trastornos respiratorios

Ibuprofeno se debe utilizar con precaucion cuando se administra a pacientes que padecen o tienen
antecedentes de asma bronquial, rinitis crénica o enfermedades alérgicas ya que se ha notificado que
ibuprofeno causa broncoespasmo, urticaria o angioedema en dichos pacientes.

Nifos y adolescentes

Existe un riesgo de dafio renal en nifios y adolescentes deshidratados.

Precauciones durante el embarazo y en mujeres en edad fértil

Debido a que la administracién de medicamentos del tipo ibuprofeno, se ha asociado a un aumento del
riesgo de sufrir anomalias congénitas/abortos, no se recomienda la administracion del mismo durante el
primer y segundo trimestre del embarazo salvo que se considere estrictamente necesario. En estos casos la
dosis y duracién se limitara al minimo posible.

En el tercer trimestre la administracion de este medicamento esta contraindicado.

3de12



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

En caso de administracion de este medicamento en adultos

Pacientes de edad avanzada

Los pacientes de edad avanzada presentan un mayor riesgo de acontecimientos adversos al tomar AINE,
especialmente de tipo estomacal e intestinal. Ver la seccion 4 ‘Posibles efectos adversos’ para mas
informacion.

Los pacientes con antecedentes de toxicidad gastrointestinal, especialmente los pacientes de edad avanzada,
deben comunicar cualquier sintoma abdominal inusual (especialmente la hemorragia gastrointestinal),
sobre todo en las primeras fases del tratamiento.

Interferencias con pruebas analiticas

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 nitrégeno ureico y concentraciones séricas de creatinina y potasio
(puede aumentar)

- Con pruebas de la funcién hepética: incremento de valores de transaminasas.

Informe a su médico si va a someterse a un andlisis clinico y estd tomando o ha tomado recientemente
ibuprofeno.

Otros medicamentos e Ibuprofeno Farmalider
Informe a su médico o farmacéutico si esta utilizando, ha utilizado recientemente o podria tener que utilizar
cualquier otro medicamento, incluso los adquiridos sin receta.

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

- otros antiinflamatorios no esteroideos como la aspirina, y otros medicamentos de tipo AINE
(incluyendo inhibidores de la Cox-2 como celecoxib o etoricoxib), ya que se podria aumentar el riesgo
de Ulcera y sangrado gastrointestinal,

- antiagregantes plaquetarios (impiden la formacion de trombos o coagulos en los vasos sanguineos)
como ticlopidina,

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

- colestiramina (medicamento utilizado para tratar el colesterol elevado), puesto que la administracion de
AINE con colestiramina puede retrasar y reducir la recaptacion de los AINE,

- inhibidores selectivos de la recaptacién de serotonina (empleados en la depresion),

- litio (medicamento que se utiliza para tratar la depresién). Posiblemente su médico le ajustara la dosis
de este medicamento,

- metotrexato (para tratar el cancer y enfermedades inflamatorias). Posiblemente su médico le ajustara la
dosis de este medicamento,

- mifepristona (inductor de abortos): los AINEs no deben tomarse en los 8-12 dias posteriores al uso de
mifepristona,

- digoxina y glucdsidos cardiotonicos (se emplean en el tratamiento de los trastornos del corazén): el
ibuprofeno puede incrementar las concentraciones plasmaticas de estos farmacos,

- hidantoinas como fenitoina (se emplea en el tratamiento de la epilepsia),

- sulfamidas como el sulfametoxazol y el cotrimoxazol (se emplean en el tratamiento de algunas
infecciones bacterianas),
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- corticoesteroides (como la cortisona y la prednisolona), puesto que pueden incrementar el riesgo de
hemorragia o Ulcera gastrointestinal.

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

- pentoxifilina (para tratar la claudicacion intermitente),

- probenecid (utilizado en pacientes con gota o junto con la penicilina en infecciones) y sulfinpirazona
(para la gota),

- antibidticos del grupo de las quinolonas como el norfloxacino,

- sulfinpirazona (para la gota),

- sulfonilureas como la tolbutamida (para la diabetes), ya que podria producir hipoglucemia,

- tacrolimus o ciclosporina (utilizado en trasplantes de 6rganos para evitar el rechazo),

- zidovudina (medicamento contra el virus del SIDA),

- 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),

- tromboliticos (medicamentos que disuelven los trombos),

- antibidticos aminoglucoésidos como la neomicina,

- extractos de hierbas: del arbol Ginkgo biloba,

- baclofeno (utilizado para tratar las contracciones involuntarias y persistentes de algin masculo),

- inhibidores del CYP2C9 (responsable del metabolismo de numerosos farmacos en el higado), como por
ejemplo voriconazol y fluticonazol (usados para tratar infecciones por hongos), puesto que estos
medicamentos pueden incrementar la exposicion a los AINE,

- tacrina (medicamento para el alzheimer).

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

Toma de Ibuprofeno Farmalider con alimentos, bebidas y alcohol
Se recomienda tomar este medicamento con leche o con comida, o inmediatamente después de comer, para

reducir asi la posibilidad de que se produzcan molestias en el estbmago.
No se recomienda tomar alcohol durante el tratamiento ya que aumenta el riesgo de padecer efectos
adversos gastrointestinales.

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
No se debe tomar ibuprofeno durante el embarazo, especialmente durante el tercer trimestre (ver seccion

precauciones durante el embarazo y en mujeres en edad fértil).

Lactancia

Aungue s6lo pasan pequefias cantidades del medicamento a la leche materna, se recomienda no tomar
ibuprofeno por periodos prolongados durante la lactancia. Normalmente no es necesario interrumpir la
lactancia durante un tratamiento corto con la dosis recomendada para dolor y fiebre.

Fertilidad femenina

Ibuprofeno pertenece a un grupo de medicamentos (AINE) que pueden afectar a la fertilidad femenina. Este
efecto es reversible al suspender la administracion del medicamento. Evite tomar este medicamento si esta
intentando quedarse embarazada.

Conduccion y uso de maquinas

Si experimenta mareo, vértigo, alteraciones de la vision u otros sintomas mientras esté tomando este
medicamento, no debe conducir ni utilizar maquinaria peligrosa.

Si solamente toma una dosis del medicamento o lo toma durante un periodo corto, no es necesario adoptar
precauciones especiales.
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Ibuprofeno Farmalider contiene maltitol liquido (E965) y sodio

Este medicamento contiene maltitol liquido. Si su médico le ha indicado que padece una intolerancia a
ciertos azucares, consulte con él antes de tomar este medicamento.

Los pacientes con dietas pobres en sodio deben tener en cuenta que este medicamento contiene 3,58 mg

(0,16 mmol) de sodio por mililitro.
3. Como tomar Ibuprofeno Farmalider

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.

Su médico le indicara la duracion del tratamiento con este medicamento. No suspenda el tratamiento antes,
ya que entonces no se obtendrian los resultados esperados. Del mismo modo tampoco utilice este
medicamento méas tiempo del indicado por su médico.

Es importante que utilice la dosis mas pequefia que alivie/controle el dolor y no debe tomar este
medicamento mas tiempo del necesario para controlar sus sintomas.

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

Uso en nifios

La dosis recomendada de ibuprofeno depende de la edad y del peso del nifio. Por regla general, la dosis
diaria recomendada es de 20 a 30 mg de ibuprofeno por kg de peso del nifio, repartida en tres o cuatro dosis
individuales cada 6-8 horas. Se recomienda no sobrepasar la dosis maxima diaria de 40 mg de ibuprofeno
por kg de peso. El intervalo entre dosis dependera de la evolucién de los sintomas, pero nunca serd inferior
a 4 horas.

La dosis recomendada en caso de dolor y fiebre es:

POSOLOGIA DE IBUPROFENO EN NINOS

Edad/Peso

Frecuencia

Dosificacién

Dosis maxima al dia

3 a 6 meses*
57,6 kg aprox.

3 veces al dia

50 mg (2,5 ml) por toma

150 mg (7,5 ml)

6 — 12 meses*
7,7 - 9 kg aprox.

3 a4 veces al dia

50 mg (2,5 ml) por toma

150200 mg (7,5-10 ml)

1 - 3 afios*
10 — 15 kg aprox.

3 a4 veces al dia

100 mg (5 ml) por toma

300-400 mg
(15-20 ml)

4 — 6 afos
16 — 20 kg aprox.

3 a4 veces al dia

150 mg (7,5 ml) por
toma

450-600 mg (22,5-30
ml)

7 —9 afios
21 — 29 kg aprox.

3 a4 veces al dia

200 mg (10 ml) por
toma

600-800 mg (30-40 ml)

10 — 12 afios
30 — 40 kg aprox.

3 a4 veces al dia

300 mg (15 ml) por
toma

900-1200 mg (45-60 ml)

*|_a utilizacion de este medicamento en nifios menores de 2 afos se realizara siempre por
prescripcion médica
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No se recomienda el uso en nifios menores de 3 meses 0 con peso inferior a 5 kq.

En lactantes entre 3y 5 meses con mas de 5 kg de peso
En lactantes de 3 a 5 meses deberé solicitarse atencion medica si los sintomas empeoran o en un plazo no
superior a 24 horas si los sintomas persisten.

En nifios entre 6 meses y 12 afios y en adolescentes (menores de 18 afios)
En nifios a partir de 6 meses y en adolescentes debe consultarse al médico si es necesario administrar el
medicamento mas de 3 dias o bien si los sintomas empeoran.

Adultos y adolescentes (mayores de 12 afios)

Se tomara una dosis de 20 ml (equivalente a 400 mg de ibuprofeno) cada 4 o 6 horas, si fuera necesario. La
dosis maxima diaria para adolescentes no debe superar los 1.200 mg de ibuprofeno en 24 horas.

Debido a la cantidad de ibuprofeno que contiene este medicamento, se recomienda el uso de otras
presentaciones mas adecuadas para el tratamiento en adultos y adolescentes mayores de 12 afios.

Pacientes con enfermedades de los rifiones y/o del higado
Si padece una enfermedad de los rifiones y/o del higado, es posible que su médico le recete una dosis mas
baja de lo habitual. Si es asi, tome la dosis exacta que éste le hay prescrito.

Consulte a su médico si durante el periodo de tratamiento los sintomas persisten o empeoran.

Si estima que la accién de este medicamento es demasiado fuerte o débil, comuniqueselo a su médico o
farmacéutico.

Para administracion oral.

Método de administracion con la jeringa

1. Agite bien el frasco.

2. Retire el tapdn del frasco presionandolo hacia abajo y girandolo en el sentido contrario a las agujas
del reloj.

3. Introduzca la jeringa con firmeza en el puerto (agujero) situado en el cuello del frasco.

4. Para llenar la jeringa, invierta el frasco. Mientras sostiene la jeringa, tire suavemente del émbolo
hacia abajo hasta que la suspension alcance la marca apropiada en la jeringa.

5. Vuelva a colocar el frasco en su posicion normal y extraiga la jeringa del puerto girandola
suavemente.

6. Coloque el extremo de la jeringa en la boca del nifio. Presione el émbolo lentamente para liberar la
suspension con suavidad. Vuelva a colocar el tapon después del uso. Lave la jeringa con agua
templada y deje que se seque. Consérvela fuera de la vista y del alcance de los nifios.

En pacientes con molestias de estomago se recomienda administrar el medicamento durante las comidas.

Si toma mas Ibuprofeno Farmalider del que debe
Si toma o administra accidentalmente una dosis de ibuprofeno mayor de la recomendada, consulte
inmediatamente a su médico o a su farmacéutico o llame al servicio de informacion toxicoldgica, teléfono
91 562 04 20 indicando el medicamento y la cantidad utilizada. Se recomienda llevar el envase y el
prospecto del medicamento al profesional sanitario.

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

Los sintomas de sobredosis incluyen nauseas, vomitos, dolor abdominal, (que pueden contener esputos con

sangre), dolor de cabeza, zumbido en los oidos, confusion y movimiento involuntario de los ojos. A dosis
elevadas se han notificado sintomas de somnolencia, dolor en el pecho, palpitaciones, pérdida de
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conciencia, convulsiones (principalmente en nifios), debilidad y mareo, sangre en la orina, concentraciones
bajas de potasio en la sangre, escalofrios y problemas para respirar

Si olvidd tomar o dar a su hijo Ibuprofeno Farmalider

No tome ni administre una dosis doble para compensar las dosis olvidadas. Si olvida tomar o administrar
una dosis, hagalo en cuanto lo recuerde y después tome la dosis siguiente segun el intervalo de
administracion anteriormente indicado.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico, farmacéutico 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 minimizarse tomando la dosis mas baja durante el menor tiempo necesario
para aliviar los sintomas. Usted o su hijo podrian sufrir uno de los efectos adversos conocidos de los AINE.
En tal caso, o si tiene alguna preocupacién al respecto, deje de administrar/tomar este medicamento y
consulte a su médico lo antes posible. Los pacientes de edad avanzada que utilicen este producto corren un
mayor riesgo de desarrollar problemas asociados a efectos adversos.

La incidencia de efectos adversos es menor en tratamientos cortos y si la dosis diaria esta por debajo de la
dosis maxima recomendada.

DEJE de administrar o tomar este medicamento y busque ayuda médica de inmediato si usted o su
hijo presentan:

- signos de sangrado intestinal, tales como: dolor intenso en el abdomen, heces negras o
alquitranadas, vomito con sangre o particulas oscuras que parecen granos de café molido.

- signos de reaccion alérgica muy poco frecuente pero grave, como empeoramiento del asma,
sibilancias o alteraciéon de la respiracion de origen desconocido, hinchazon de la cara, lengua o
garganta, dificultad para respirar, aceleracion cardiaca, disminucion de la presion arterial que
ocasiona shock. Estos pueden ocurrir incluso en el primer uso de este medicamento.

- reacciones graves en la piel tales como sarpullidos que abarcan todo el cuerpo, peladura, ampollas o
descamacion de la piel.

- Manchas rojizas no elevadas, en forma de diana o circulares en el tronco, a menudo con ampollas en
el centro, descamacién de la piel, Ulceras de boca, garganta, nariz, genitales y ojos. Estas erupciones
cutaneas graves pueden ir precedidas de fiebre y sintomas similares a los de la gripe [dermatitis
exfoliativa, eritema poliforme, sindrome de Stevens-Johnson, necrélisis epidérmica tdxica].

- Erupcion cutanea generalizada, temperatura corporal elevada y ganglios linfaticos hipertrofiados
(sindrome DRESS).

- Erupcidn generalizada, roja y escamosa, con protuberancias bajo la piel y ampollas, acompafiada de
fiebre. Los sintomas suelen aparecer al inicio del tratamiento (pustulosis exantematica generalizada
aguda).

Informe a su médico si presenta los siguientes efectos adversos:
Efectos adversos frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 10 pacientes)
- Problemas de estdbmago, como ardor, dolor de estdbmago y néuseas, indigestion, vomitos, diarrea,

flatulencia (gases) y estrefiimiento, y pérdidas leves de sangre en el estdmago y/o intestino que
pueden causar anemia en casos excepcionales.

Efectos adversos poco frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 100 pacientes)
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Se ha observado la aparicién de gastritis, Ulceras pépticas, inflamacion de la mucosa bucal con
formacion de Ulceras, perforaciones gastrointestinales, empeoramiento de enfermedad intestinal
existente (colitis ulcerosa o enfermedad de Crohn),

enrojecimiento de la piel, picor o hinchazén de la piel, pdrpura (manchas violaceas en la piel),
reacciones en la piel por influencia de la luz,

hipersensibilidad, parestesia (sensacion de adormecimiento, hormigueo, acorchamiento, etc. mas
frecuente en manos, pies, brazos o piernas), dolor de cabeza, mareos, somnolencia, insomnio,
ansiedad, agitacion, irritabilidad y cansancio,

trastornos auditivos, alteraciones de la vision, rinitis (inflamacion de la mucosa nasal),

hepatitis (inflamacion del higado), anomalias de la funcién hepatica e ictericia (coloracion amarilla
de la piel y 0jos).

Efectos adversos raros (pueden afectar hasta 1 de cada 1.000 personas)

Tinnitus (pitidos en los oidos)

aumento de las concentraciones de urea en sangre, dolor en los costados y/o abdomen, sangre en la
orina y fiebre pueden ser signos de dafio en los rifiones (necrosis papilar),

disminucidn de los niveles de hemoglobina,

desorientacion o confusion, depresion, vértigo, ambliopia toxica reversible,

lesiones hepéticas, edema (hinchazén causada por la acumulacion de liquido en los tejidos),

neuritis éptica.

Efectos adversos muy raros (pueden afectar hasta 1 de cada 10.000 personas)

esofagitis, pancreatitis y formacién de estenosis intestinales de tipo diafragma,

reacciones ampollosas muy graves como el sindrome de Stevens Johnson (erosiones diseminadas
que afectan a la piel y a dos 0 mas mucosas y lesiones de color parpura, preferiblemente en el
tronco) y la necrolisis epidérmica téxica / sindrome de Lyell (erosiones en mucosas y lesiones
dolorosas con necrosis y desprendimiento de la epidermis), eritema multiforme (lesién en la piel),
pérdida de cabello (alopecia),

reacciones de tipo psicético, depresion,

tension arterial elevada, vasculitis,

palpitaciones,

en caso de reaccion de hipersensibilidad generalizada grave puede aparecer hinchazén de cara,
lengua y laringe, disnea (falta de aire), taquicardia, hipotensién (anafilaxia, angioedema o shock
grave), meningitis aséptica (inflamacién de las meninges, que son las membranas que protegen al
cerebro y la médula espinal, no causada por bacterias),

se han observado sintomas de meningitis aséptica durante el tratamiento con ibuprofeno. En la mayor
parte de los casos, el paciente sufria alguna forma de enfermedad autoinmunitaria (como lupus
eritematoso sistémico y otras enfermedades del colageno) lo que suponia un factor de riesgo. Los
sintomas de meningitis aséptica observados fueron rigidez en cuello, dolor de cabeza, nauseas,
vomitos, fiebre o desorientacion,

problemas en la produccion de células sanguineas: disminucion de plaquetas, disminucion de los
glébulos blancos (puede manifestarse por la aparicion de infecciones frecuentes con fiebre,
escalofrios o dolor de garganta), disminucién de los glébulos rojos (puede manifestarse por
dificultad respiratoria y palidez de la piel), neutropenia (disminucion de neutréfilos) vy
agranulocitosis (disminucion muy grande de neutréfilos), anemia aplasica (insuficiencia de la
médula désea para producir diferentes tipos de células), anemia hemolitica (destruccion prematura de
los gl6bulos rojos). Los primeros sintomas son: fiebre, dolor de garganta, Ulceras superficiales en la
boca, sintomas pseudogripales, cansancio extremo, hemorragia nasal y cutanea. En estos casos debe
suspender el tratamiento inmediatamente y consultar con su médico. No debe automedicarse con
medicamentos analgésicos ni con medicamentos para reducir la fiebre (medicamentos antipiréticos),
infecciones de la piel graves y complicaciones del tejido blando durante la infeccion con varicela,
Insuficiencia hepatica (deterioro severo del higado), dafio al higado (los primeros signos pueden ser
decoloracion de la piel), especialmente durante el tratamiento a largo plazo, insuficiencia hepatica,
inflamacion aguda del higado (hepatitis),

fallo cardiaco ataque al corazon e hinchazén de cara y manos (edema),
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- disminucidn de la cantidad de orina e inflamacidn (especialmente en pacientes con hipertension o
funcion renal reducida), nefritis intersticial (trastorno del rifion) sindrome nefrético (trastorno
caracterizado por proteinas en la orina e hinchazén del cuerpo), fallo renal agudo y necrosis papilar
(especialmente en uso prolongado) asociado a un aumento de urea. Si experimenta alguno de los
sintomas mencionados anteriormente o si tiene un sentimiento de tristeza, deje de tomar este
medicamento y consulte con su médico inmediatamente ya que puede tratarse de los primeros signos
de dafio o fallo renal,

- Se ha observado exaltacion de inflamaciones relacionadas con infecciones coincidiendo con el uso
de AINEs. Si existen signos de infeccion o estos empeoran durante el uso de ibuprofeno, se
recomienda acudir al médico cuanto antes.

Frecuencia no conocida (no se puede estimar a partir de los datos disponibles)

- Reactividad del tracto respiratorio incluyendo asma, broncoespasmo o disnea

- Se puede producir una reaccion cutanea grave conocida como sindrome DRESS. Los sintomas del
sindrome DRESS incluyen: erupcion cutanea, inflamacion de los ganglios linfaticos y eosindfilos
elevados (un tipo de globulos blancos).

- Erupcion 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 acomparfia de
fiebre al inicio del tratamiento (pustulosis exantematica generalizada aguda). Deje de tomar
ibuprofeno si presenta estos sintomas y solicite atencion médica de inmediato. Ver también la
seccion 2.

- La piel se vuelve sensible a la luz.

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

Comunicacion de efectos adversos
Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico o farmacéutico, 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, ww.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 Farmalider

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

No requiere condiciones especiales de conservacion.

Una vez abierto el envase, conservar por debajo de 25°C un maximo de 6 meses.

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

Los medicamentos no se deben tirar por los desagties ni a la basura. Deposite los envases y los

medicamentos que no necesita en el Punto SIGRE C de la farmacia. Pregunte a su farmacéutico como
deshacerse de los envases y de los medicamentos que no necesita. De esta forma, ayudara a proteger el
medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacién adicional
Composicion de Ibuprofeno Farmalider

- El principio activo es ibuprofeno. Cada ml de suspension oral contiene 20 mg de ibuprofeno.
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- Los demas componentes son: benzoato sodico (E-211), &cido citrico anhidro, citrato sddico, sacarina
sédica (E-954), cloruro sédico, hipromelosa, goma xantana, maltitol liquido (E-965), glicerol (E-
422), aroma de fresa y agua purificada.

Aspecto del producto y contenido del envase

Ibuprofeno Farmalider es una suspension oral, viscosa, de color blanco o casi blanco y con olor a fresa. Se
presenta en envases PET color topacio de 200 ml, provisto de cierre de seguridad para nifios.

Contiene una jeringa graduada de 5 ml
Titular de la autorizacion de comercializacion y responsable de la fabricacion
Titular de la autorizacién de comercializacion

Farmalider, S.A.
C/ La Granja 1,
28108 Alcobendas
Madrid, Espafia

Responsable de la fabricacion

DELPHARM BLADEL BV Industrieweg 1
5531 AD Bladel
Paises Bajos

0

ZINEREO PHARMA, S.L.U A Relva - Torneiros, s/n, O Porrifio,
36410 Pontevedra

Espafia

0

FARMALIDER, S.A.

c/ Aragoneses 15- Poligono Industrial Alcobendas
28108- Alcobendas

Madrid

Espafa

0

FARMASIERRA MANUFACTURING S.L
Ctra de Irun Km 26,200

28700 (San Sebastian de los Reyes)

Madrid

Espafia

0

EDEFARM, S.L.

Poligono Industrial Enchilagar del Rullo, 117,
Villamarchante, 46191

Valencia

Espafia

Fecha de la Ultima revision de este prospecto: noviembre 2024
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La informacién detallada y actualizada de este medicamento esta disponible en la pagina web de la
Agencia Espariola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) http://www.aemps.gob.es/
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