Ibuprofeno Ambah 400 mg solucion para perfusiéon

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.
- Si tiene alguna duda, consulte a su médico o enfermero.
- Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico 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 Ibuprofeno Ambah y para qué se utiliza

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

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

2. Qué necesita saber antes de empezar a usar lbuprofeno Ambah

No use Ibuprofeno Ambah:

- si es alérgico a ibuprofeno o a cualquiera de los deméas componentes de este medicamento
(incluidos en la seccion 6).

- si tiene antecedentes o Ulceras estomacales/duodenales (Ulcera péptica) recurrentes o sangrado
(dos 0 mas episodios diferentes probados de ulceracion o sangrado).

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

- si ha tenido alguna vez hemorragia o perforacion en el estdbmago o intestino al tomar AINEs.

- si ha sufrido dificultad para respirar, asma, erupciones cutaneas, prurito, goteo nasal (rinorea),
inflamacidn facial cuando ha tomado anteriormente ibuprofeno, acido acetilsalicilico (aspirina) u
otros analgesicos (AINES).

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

- si sufre hemorragia cerebrovascular u otras hemorragias activas.

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

- si se encuentra en los ultimos tres meses del embarazo (ver mas abajo).
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Advertencias y precauciones:
Consulte a su médico o enfermero antes de empezar a usar este medicamento:

Tenga especial cuidado con lbuprofeno Ambah:

- si tiene, o ha tenido, asma, 0 un trastorno alérgico, ya que puede sufrir dificultades para respirar.

si sufre rinitis estacional, pdlipos nasales o trastornos respiratorios obstructivos cronicos existe un
mayor riesgo de reacciones alérgicas. Estas pueden presentarse como un ataque asmatico (también
denominados asma analgésica), edema de Quincke o urticaria

- si tiene problemas de rifidn, corazon, higado o intestino.

- si esta deshidratado.

- si tiene lupus eritematoso sistémico o enfermedad mixta del tejido conjuntivo (enfermedades del
sistema inmune que cursan con dolor en las articulaciones, cambios en la piel y otros trastornos de
los 6rganos).

- si sufre reacciones cutaneas graves, como dermatitis exfoliativa, sindrome de Stevens-Johnson y
necrolisis epidérmica toxica. El uso de ibuprofeno debe suspenderse inmediatamente en la primera
aparicion de erupcién cutanea, lesiones de las mucosas o cualquier otro signo de hipersensibilidad.

- si tiene ciertos trastornos hereditarios relacionados con la formacion de la sangre (por ejemplo,
porfiria intermitente aguda).

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

- siestaen los 6 primeros meses de embarazo.

- sitiene varicela se recomienda evitar el uso de ibuprofeno.

- se debe evitar la administracion concomitante de ibuprofeno con otros AINEs, incluyendo los

inhibidores selectivos de la ciclo-oxigenasa-2.

los AINEs pueden enmascarar los sintomas de una infeccion.

Los efectos adversos pueden minimizarse, usando la dosis minima eficaz durante un periodo de tiempo mas
corto.
Los pacientes de edad avanzada tienen un mayor riesgo de sufrir efectos adversos.

Durante una administracién prolongada de ibuprofeno, se tiene que realizar una comprobacion periddica de
la funcion renal, funcién hepatica, y del recuento sanguineo.

En general, el uso habitual de (varias clases de) analgésicos, puede provocar dafios renales duraderos. Este
riesgo puede aumentar en funcion del esfuerzo fisico asociado con pérdida de sales y deshidratacion. Por lo
tanto, debe evitarse.

Los medicamentos antiinflamatorios/analgésicos como ibuprofeno pueden estar asociados a un ligero
aumento del riesgo de ataque al corazén o de derrame cerebral, particularmente cuando se usa en dosis
altas. No exceda ni la dosis ni la duracion del tratamiento recomendadas.

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

e tiene problemas de corazon incluida una insuficiencia cardiaca, angina (dolor toréacico) 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 bloqueo de las arterias), o cualquier tipo de
ictus (incluido un “mini-ictus” o accidente isquémico transitorio “AIT”).

2de8




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

En un uso prolongado de analgésicos puede darse dolor de cabeza el cual no debe tratarse con una dosis
mayor de este medicamento.

El uso 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 nitrdgeno ureico y concentraciones séricas de creatinina y potasio (puede
aumentar).

- Con pruebas de la funcién hepatica: incremento de los valores de transaminasas.

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

Nifos y adolescentes:

La seguridad de este medicamento en la poblacion pediatrica no ha sido establecida, por lo que no debe
utilizarse en nifios y adolescentes (hasta 18 afios de edad).

Uso de Ibuprofeno Ambah con otros medicamentos:
Ibuprofeno puede afectar o verse afectado por otros medicamentos.
Por ejemplo:

- medicamentos gque son anticoagulantes (anticoagulantes/antiagregantantes, como aspirina/acido
acetilsalicilico, warfarina y ticlopidina).

- glucocorticoides (medicamentos que contienen cortisona 0 sustancias similares a la cortisona),
aspirina u otros AINEs (antiinflamatorios y analgésicos): ya que puede aumentar el riesgo de sufrir
Ulceras 0 hemorragias gastrointestinales.

- litio (medicamento para el trastorno bipolar y la depresién) 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 o 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 articulaciones o dar lugar a un sangrado que conlleve
hinchazon.

- ciclosporina y tacrolimus (para evitar el rechazo en trasplantes) ya que podria haber un mayor
riesgo de sufrir trastornos de rifién.
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medicamentos que reducen la presidn sanguinea elevada (inhibidores de la ECA como, captopril,
betabloqueantes como atenolol, 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 rifion (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.
antibidticos del grupo de las quinolonas (por ejemplo, ciprofloxacino) debido a que el riesgo de
sufrir convulsiones puede verse incrementado.
antibioticos aminoglucosidos (por ejemplo, gentamicina), ya que su efecto nefrotoxico puede
verse potenciado.
glucosidos cardiotonicos como digoxina, ya que su efecto puede verse 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 presion sanguinea elevada) aumenta el riesgo de hipotension.
tacrina (medicamento antidemencia) ya que su toxicidad puede aumentarse.
inhibidores del citocromo CYP2C9 como los antiflingicos voriconazol y fluconazol, ya que puede

incrementar la exposicion a ibuprofeno.

Algunos medicamentos pueden afectar o verse afectados por el tratamiento con ibuprofeno. Por ello, pida
consejo a su médico o farmacéutico antes de utilizar ibuprofeno con otros medicamentos.

Ibuprofeno Ambah con alcohol

Algunos efectos adversos, como aquellos que afectan al tracto gastrointestinal o el sistema nervioso central
pueden darse con mayor probabilidad cuando hay un usoconjunto de ibuprofeno y alcohol.

Embarazo, lactancia y fertilidad:

Si estd embarazada o en periodo de lactancia, cree que puede estar embaraza o planea tener un bebé,
pregunte a su médico o farmacéutico en busca de consejo antes de que se le administre este medicamento.

Ibuprofeno no debe administrarse en los Gltimos 3 meses de embarazo. Hable con su médico antes de que
se le administre este producto si usted se encuentra en los 6 primeros meses de 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.

Ibuprofeno podria dificultar el embarazo. Debe informar a su médico si estd planeando o si tiene
problemas para quedarse embarazada.
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Conduccion y uso de maquinas:

Ibuprofeno 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. Esto aplica en mayor medida en una combinacion con alcohol.

Ibuprofeno Ambah contiene sodio:
Este medicamento contiene 12 mmol (300 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 Ibuprofeno Ambah
Para administracion intravenosa.

Ttratamiento de dolor moderado y de la fiebre. Administrar 400 mg (100 ml de solucién) por via
intravenosa cada 6 horas segun sea necesario (siempre y cuando la enfermedad no progrese y el paciente
continue tolerando el tratamiento) hasta un maximo de 3 dias.

La dosis diaria recomendada es de 1200 mg.

Los efectos adversos pueden minimizarse, usando la dosis minima eficaz durante el periodo de tiempo més
corto.

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

Si usa mas Ibuprofeno Ambah del que debe

Puede experimentar nauseas, dolor de estdbmago, dolor de cabeza, vomitos, diarrea, zumbido en los oidos,
mareos, vomitos con sangre y sangre en heces. Una intoxicacion mas grave puede concurrir en
somnolencia, excitacion, desorientacion, hipotension, insuficiencia renal, dafio hepatico, reduccion de la
respiracion (depresion respiratoria), coloracion azul de la piel y la mucosa (cianosis), pérdida del
conocimiento, coma, convulsiones, acidosis metabdlica y un aumento de tendencia al sangrado. También
puede haber un empeoramiento del asma en pacientes asmaticos.

Busque ayuda médica inmediatamente en caso de una sobredosis, incluso si usted se encuentra bien.
También puede llamar al Servicio de Informacion Toxicoldgica, teléfono 91 562 04 20, indicando el
medicamento y la cantidad ingerida.

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 minimizarse, usando la menor dosis durante el menor tiempo necesario para
aliviar los sintomas. Si usted tiene algun efecto adverso, o tiene dudas de que pudiera tener algun 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 tienen un mayor riesgo de desarrollar problemas relacionados
con efectos adversos.

Los medicamentos como ibuprofeno se pueden asociar con un aumento moderado del riesgo de sufrir
ataques cardiacos ("infarto de miocardio™) o cerebrales.
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Deje de usar este medicamento y busque ayuda médica inmediatamente si usted desarrolla:

— Sintomas de hemorragias intestinales, las cuales ocurren poco frecuentemente (pueden afectar
hasta 1 de cada 100 personas)tales como: dolor abdominal relativamente intenso, vomitos con
sangre o particulas negras con apariencia de granos de café.

— Sintomas muy raros, pero serios, de reacciones alérgicas (pueden afectar hasta 1 de cada 10000
personas): 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 muy raras (pueden afectar hasta 1 de cada 10000 personas) como
erupciones que cubren todo el cuerpo, exfoliacién, ampollas o descamacion cutanea (por
ejemplo sindrome de Stevens-Johnson y necrolisis epidérmica tdxica, sindrome de Lyell).

Hable con su médico 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

— Problemas gastrointestinales como acidez, dolor abdominal, mareos e indigestion , gases
(flatulencias), diarrea, estrefiimiento, pequefias pérdidas de sangre en el estbmago y/o intestino
gue en casos excepcionales pueden causar anemia.

Poco frecuentes: pueden afectar hasta 1 de cada 100 personas

Ulceras estomacales o intestinales, a veces con sangrado y perforacion.

— Inflamacién de la mucosa bucal con ulceracion (estomatitis ulcerativa), inflamacion del
estdmago, empeoramiento de colitis y enfermedad de Crohn.

— Trastornos del sistema nervioso central como dolor de cabeza, mareos, insomnio, agitacion,
irritabilidad o cansancio.

— Trastornos visuales.

— Erupciones cutaneas diversas.Reacciones alérgicas, tales como erupciones cutaneas, prurito
como también ataques de asma (posiblemente acompafiados de una bajada de la presién
sanguinea).

— Dolor e irritacion en el lugar de inyeccion.

Raros: pueden afectar hasta 1 de cada 1.000 personas

- Acufenos (zumbidos en los oidos).
- Dafio renal, (necrosis papilar renal) y también pueden darse elevadas concentraciones de &cido
drico en sangre.

Muy raros: pueden afectar hasta 1 de cada 10.000 personas

— Inflamacién del eséfago o el pancreas, obstruccion en el intestino.

— Durante la varicela pueden darse infecciones graves de la piel y complicaciones en los tejidos
blandos.

— Acumulacion de liquido en tejidos, especialmente en pacientes con tension arterial elevada o
trastornos del rifidén, edemas y orina con espuma (sindrome nefrético), enfermedad
inflamatoria del rifién (nefritis intersticial) que puede desembocar en insuficiencia renal aguda.
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— Problemas en la formacion de células sanguineas (anemia, leucopenia, trombocitopenia,
pancitopenia, agranulocitosis), los primeros sintomas son: fiebre, dolor de garganta, Ulceras
superficiales en la boca, sindromes pseudogripales y agotamiento extremo, sangrado de la
nariz y la piel. En estos casos debe detener el tratamiento inmediatamente y consultar con un
médico. No se debe automedicar con analgésicos o medicamentos que disminuyan la fiebre
(medicamentos antipiréticos).

— Reacciones psicoticas y depresion.

— Se ha descrito un empeoramiento de la inflamacion debido a infecciones (por ejemplo, fascitis
necrotizante) asociado al uso de ciertos antiinflamatorios (AINES). Si aparecen los primeros
sintomas o un empeoramiento de una infeccion, debe acudir inmediatamente a un médico. Se
tiene que investigar si hay indicios para iniciar un tratamiento.

— Hipertensidn, inflamacion de los vasos sanguineos, palpitaciones, insuficiencia cardiaca,
infarto cardiaco.

— Disfuncion hepatica o inflamacion aguda del higado (hepatitis). Dafio o fallo hepatico,
especialmente durante el tratamiento a largo plazo, caracterizado por coloracion amarillenta de
la piel y los ojos o heces péalidas 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
enfermedades autoinmunes (lupus eritematoso sistémico, enfermedad mixta del tejido
conjuntivo) pueden tener una mayor probabilidad de sufrir estos sintomas. En caso de que
apareciesen, contacte inmediatamente con un médico.

— Pérdida de cabello (alopecia).

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 Ibuprofeno Ambah

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.

Conservar el vial en el embalaje exterior para protegerlo de la luz.

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

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

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicion de Ibuprofeno Ambah
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El principio activo es ibuprofeno.

Cada ml de solucion contiene 4 mg de ibuprofeno.

Cada vial de 100 ml contiene 400 mg de ibuprofeno.

Los demés componentes son arginina, trometamol, cloruro sédico, acido clorhidrico y agua para
preparaciones inyectables.

Aspecto del producto y contenido del envase

Ibuprofeno Ambah es una solucién transparente e incolora acondicionada en viales de vidrio de 100 ml con
tapones de goma de bromobutilo y capsulas de aluminio.

Ibuprofeno Ambah esté disponible en:
Estuches conteniendo 20 viales de 100 ml.
Titular de la autorizacién de comercializacion

AMBAH LIMITED

93, Mill Street
QRM 3102 QORMI
Malta

Responsable de la fabricacion

Solupharm

Erzeugnisse GmbH, Industriestrasse 3
34212 Melsungen,

Alemania

Puede solicitar mas informacién respecto a este medicamento dirigiéndose al representante local del titular
de la autorizacion de comercializacion:

AMBAH LIMITED

93, Mill Street
QRM 3102 QORMI
Malta

Fecha de la ultima revision de este prospecto: Abril/2017

La informacién detallada y actualizada de este medicamento estd4 disponible en la pagina Web de la
Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) http://www.aemps.gob.es/
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