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DENOMINACION DEL MEDICAMENTO

Ibuprofeno Farmasierra 20 mg/ml suspension oral

COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA

Cada ml de lbuprofeno Farmasierra 20 mg/ml susfemsal contienen:
ibuprofeno (DOE) ............... 20 mg

Excipientes, ver apartado 6.1.

FORMA FARMACEUTICA

Suspensién oral.

Ibuprofeno Farmasierra 20 mg/ml suspension orahassuspensién oral de color rojo.

DATOS CLINICOS
Indicaciones terapéuticas

Alivio sintomatico de los dolores ocasionales lewesnoderados, como dolores de
cabeza, dentales, menstruales, musculares (camagcb de espalda (lumbalgia).

Estados febriles.
Posologia y forma de administracion
Las reacciones adversas se pueden minimizar atlizéa dosis eficaz mas baja durante

el menor tiempo posible para controlar los sintofaesseccion 4.4).
Via oral

Posologia:

* Nifios de 1 a 12 afios: las dosis del siguiente oyaukden repetirse cada 6-8 horas,
sin exceder de la cantidad diaria que aparece tencdara columna

POSOLOGIA DEL IBUPROFENO EN NINOS
Edad Dosificacion Dosis maxima al did
1-2 afios 2,5 ml que corresponden a 50 mg/toma 200 m
3-7 afios 5 ml que corresponden a 100 mg/tgma 400 mg
8-12 afios 10 ml que corresponden a 200 mg/toma mg00

También puede establecerse un esquema de dosificdei5 a 10 mg/kg de peso y
por toma, cada 6-8 horas; maximo 20 mg/kg de pgsw dia.

e Jbvenes de 12 a 18 afiee tomara una dosis de 200 mg cada 4-6 horagersi f
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necesario.
No administrar mas de 6 dosis de 200 mg (1200 hapleo de 24 horas

Adultos: se tomara una dosis de 200 mg cada 4d#@shsirrfuera necesario. Si el dolor
o la fiebre no responden a la dosis de 200 mgysdgn usar tomas de 400 mg cada
6-8 horas.

No se tomaran mas de 1200 mg al cabo de 24 horas.

Mayores de 65 afiofa posologia debe ser establecida por el médacqug cabe la
posibilidad de que se necesite una reduccion dedis habitual.

Pacientes con insuficiencia renal, hepatica o aaadieducir la dosis (ver epigrafe
4.4)

Forma de administracion:

Tomar el medicamento con las comidas o con ledpeogalmente si se notan molestias
digestivas.

Contraindicaciones

Hipersensibilidad al ibuprofeno o a cualquiera @s komponentes de este

medicamento

Debido a una posible reaccion alérgica cruzadaetd@cido acetilsalicilico u otros

antiinflamatorios no esteroideos, no debe admanristribuprofeno en las siguientes

ocasiones:

- pacientes con historial previo de reaccion alérgieatos farmacos

- pacientes que padezcan o0 hayan padecido: asmis, rinticarias, pélipos
nasales, angioedema.

Ulcera péptica activa y recurrente

Antecedentes de hemorragia gastrointestinal o ymifin relacionados con
tratamientos anteriores con AINE. Ulcera pépticatieagia gastrointestinal activa
o recidivante (dos o méas episodios diferentes dmeration o hemorragia
comprobados)

Insuficiencia cardiaca grave (clase IV de la NYHA)

Colitis ulcerosa

Insuficiencia hepatica y/o renal de caracter grave

Diatesis hemorragica u otros trastornos de la deaigun

Ultimo trimestre del embarazo
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Riesgos gastrointestinales:

Hemorragias gastrointestinales, Ulceras y perfored: Durante el tratamiento con anti-

inflamatorios no esteroideos (AINE) entre los que emcuentra ibuprofeno, se han

notificado hemorragias gastrointestinales, Ulceyaperforaciones (que pueden ser
mortales) en cualquier momento del mismo, con sgitomas previos de alerta y con o
sin antecedentes previos de acontecimientos gatetstinales graves previos.

El riesgo de hemorragia gastrointestinal, Ulcepgroracién es mayor cuando se utilizan
dosis crecientes de AINE, en pacientes con antateslde Ulcera, especialmente si eran
ulceras complicadas con hemorragia o perforacién geccion 4.3), y en los ancianos.

Estos pacientes deben comenzar el tratamientcacdosis menor posible. Se recomienda
prescribir a estos pacientes tratamiento concotmitamon agentes protectores (p.e.
misoprostol o inhibidores de la bomba de protordisho tratamiento combinado también

deberia considerarse en el caso de pacientesegieqmr dosis baja de acido acetilsalicilico
u otros medicamentos que puedan aumentar el rggsgointestinal ( ver a continuacion

y seccién 4.5).

Se debe advertir a los pacientes con antecedentesididad gastrointestinal, y en especial
a los ancianos, que comuniquen inmediatamente dicoméualquier sintoma abdominal

infrecuente (especialmente los de el sangradoagatetstinal) durante el tratamiento y en
particular en los estadios iniciales.

Se debe recomendar una precaucion especial a@gpattientes que reciben tratamientos
concomitantes que podrian elevar el riesgo deallesangrado gastrointestinal como los,
anticoagulantes orales del tipo dicumarinicos, e toedicamentos antiagregantes
plaguetarios del tipo acido acetilsalicilico (vecsion 4.5). Asimismo, se debe mantener
cierta precaucion en la administracion concomitad&e corticoides orales y de
antidepresivos inhibidores selectivos de la recafede serotonina (ISRS).

Si se produjera una hemorragia gastrointestinalaollcera en pacientes en tratamiento
con Ibuprofeno Farmasierra 20 mg/ml suspensioh ekaratamiento debe suspenderse
inmediatamente (ver seccion 4.3).

Los AINE deben administrarse con precaucion enepdes con antecedentes de colitis
ulcerosa, o de enfermedad de Crohn, pues podréarerbar dicha patologia (ver seccion
4.8, reacciones adversas).

Riesgos cardiovasculares y cerebrovasculares :

Se debe tener una precaucion especial en paciamesntecedentes de hipertension y/o
insuficiencia cardiaca, ya que se ha notificaderreitn de liquidos y edema en asociacion
con el tratamiento con AINE.

Estudios clinicos sugieren que el uso de ibuprofespecialmente en dosis altas (2400
mg/dia) puede estar asociado a un pequefio aumehtdedgo de acontecimientos
trombdticos arteriales (por ejemplo, infarto de eai@io o ictus). En general, los estudios
epidemiolégicos no sugieren que el ibuprofeno asdoajas (p. ej.< 1200 mg/dia) esté
asociado a un aumento del riesgo de acontecimitnotobobticos arteriales.

Los pacientes con hipertension no controlada, icigafcia cardiaca congestiva (II-11l de
NYHA), cardiopatia isquémica establecida, arterii@paperiférica y/o enfermedad
cerebrovascular solo se deben tratar con ibupradespués de una cuidadosa valoracién
y se deben evitar las dosis altas (2400 mg/dia).
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También se debe aplicar una cuidadosa valoracities ale iniciar el tratamiento a largo
plazo de pacientes con factores de riesgo de amigmtos cardiovasculares (p. €j.
hipertensioén, hiperlipidemia, diabetes mellitudaiguismo), en especial si se necesitan
dosis elevadas de ibuprofeno (2400 mg/dia).

Riesgos de reacciones cutaneas graves:

Se han descrito reacciones cutédneas graves, algnodales, incluyendo dermatitis
exfoliativa, sindrome de Stevens-Johnson, y nessolepidermica téxica con una
frecuencia muy rara en asociacion con la utilizacié AINE (ver seccion 4.8). Parece que
los pacientes tienen mayor riesgo de sufrir esi@sciones al comienzo del tratamiento: la
aparicion de dicha reaccion adversa ocurre en {@risde los casos durante el primer
mes de tratamiento. Debe suspenderse inmediatar@aeatministracion de lIbuprofeno
Farmasierra 20 mg/ml suspension oral ante los posneintomas de eritema cutaneo,
lesiones mucosas u otros signos de hipersensibilida

Se debe evitar la administracion concomitante dgrtifeno Farmasierra 20 mg/ml
suspension oral con otros AINE, incluyendo los hidores selectivos de la ciclo-
oxigenasa-2 (Coxib). Las reacciones adversas puedewirse si se utiliza la menor dosis
eficaz durante el menor tiempo posible para caatrids sintomas (ver seccion 4.2 y
riesgos gastrointestinal y cardiovasculares a goation)..

Uso en ancianos: los ancianos sufren una mayatencia de reacciones adversas a los
AINE, y concretamente hemorragias y perforaciontrgagestinales, que pueden ser
mortales (ver seccion 4.2).

En pacientes de riesgo o que han manifestado @tiees gastrointestinales debidas al
uso de farmacos antiinflamatorios no esteroiddasuerofenodebe administrarse con
precaucion y bajo control del médico.

Debe ser utilizado con precaucién en pacientes listorial de broncoespasmo
consecuente a otros tratamientos.

En pacientes mayores de 65 afios, debera tenergeudeacia especial.

En pacientes con la funcion renal, hepatica y/diaaa reducidas, conviene controlar
periddicamente los pardmetros clinicos y de labdmtsobre todo en caso de tratamiento
prolongado.

El ibuprofeno puede causar reacciones alérgicapagientes con alergia acido
acetilsalicilicoy a otros analgésicos o antiinflamatorios no e&leos.

Se ha observado en algunos casos retencion hitiedaas la administracion de
ibuprofenq por lo que debe utilizarse con precaucién enepdes con insuficiencia
cardiaca o hipertension.

El ibuprofenq al igual que otros antiinflamatorios no esterogjepuede prolongar el
tiempo de hemorragia, por lo que debe ser utilizzao precaucion en pacientes con
alteraciones de la coagulacion sanguinea o emiiextéo con anticoagulantes.

En caso de deshidratacién, debe asegurarse urstargydiciente de liquido.

Debe tenerse especial precaucién en nifios con estaddatacion grave, por ejemplo
debida a diarrea, ya que la deshidratacion conperée con la administracion de
ibuprofenopuede actuar como un factor desencadenante desudi@giencia renal.
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Como otros AINE, debe ser utilizado solamentedfasloracion estricta del beneficio /
riesgo, en pacientes con porfiria intermitente agud

Existen evidencias limitadas de que los farmacesifuiben la ciclo-oxigenasa/sintesis
de prostaglandinas pueden disminuir la fertilidachénina por efectos en la ovulacion.
Este efecto es reversible tras la retirada delrrento

En raras ocasiones se ha observado meningitis@séptpacientes con tratamiento con
ibuprofeno Aunque este efecto es mas probable en pacieatesupus eritematoso
sistémico y otras enfermedades del colageno, taniéésido notificado en algunos
pacientes que no padecian una patologia crénicdo mue debe tenerse en cuenta en
caso de administrarse el farmaco.

Aungue en muy raras ocasiones, se han observadacitines oftalmolégicas (ver
reacciones adversas). En este caso se recomieada medida de precaucion,
interrumpir el tratamiento y realizar un examemlofioldgico.

No se debe tomaouprofencal mismo tiempo que otros medicamentos antiinftanas,
excepto bajo control médico.

Los AINE pueden producir una elevacion de los paetéws de la funcion  hepética.

Excepcionalmente, la varicela puede ser el origeninflecciones cutdneas serias y
complicaciones del tejido blando. Hasta la feclmse puede descartar el papel que
desempefian los AINE en el empeoramiento de ediciones. Por ello se aconseja
evitar elibuprofenoen casos de varicela.

Se requiere un especial control médico durante dmirgstracion en pacientes
inmediatamente después de ser sometidos a cirayiarm

La utilizacion debuprofenoen pacientes que consumen habitualmente alcobsiqtmas
bebidas alcohdlicas -cerveza, vino, licor, ..dial) puede provocar hemorragia gastrica.

Se aconseja administrar con precaucion en nifosmeede 2 afios.
Si el dolor se mantiene durante més de 10 diagébeth los nifios), la fiebre durante méas

de 3 dias, o bien el dolor o la fiebre empeorapavexen otros sintomas, se debe evaluar
la situacion clinica.

Advertencia sobre excipientes

Este medicamento por contener glicerol como eaotpi puede ser perjudicial a dosis
elevadas. Puede provocar dolor de cabeza, moléstiastomago y diarrea.

Por contener benzoato sédico como excipiente puetde ligeramente los 0jos, la piel y
las mucosas. También puede aumentar el riesgo Ideacidn amarillenta de la piel
(ictericia) en recién nacidos.

Este medicamento contiene azorrubina como exd¢gi®uede causar reacciones de tipo
alérgico, incluido asma especialmente en pacieéegicos al acido acetilsalicilico.

Interacciones con otros medicamentos y otrasrfoas de interaccion
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El ibuprofenopuede reducir la eficacia deflaosemiday los diuréticos tiazidicos, debido
a una inhibicién de la sintesis renal de prostalijeas, lo que debe tenerse en cuenta en
caso de terapia combinada.

Los efectos téxicos de hidantoinas y sulfamidasripadverse aumentados por la
administracion conjunta de AINE.

Anticoagulantes: Los AINE pueden aumentar los efecte los anticoagulantes tipo
dicumarinico (ver seccion 4.4). Debido a un posibfecto potenciador de los
anticoagulantes orales, debe controlarse el tiedgprotrombina durante la primera
semana, asi como prever un posible ajuste de desisnticoagulante en caso de
tratamiento concomitante prolongado.

Los antiagregantes plaguetarios aumentan el ridsd@emorragia gastrointestinal (ver
seccion 4.4).

Acido acetilsalicilico

En general, no se recomienda la administracionaroitante de ibuprofeno y acido
acetilsalicilico debido a la posibilidad de que auaten los efectos adversos.

Datos experimentales sugieren que ibuprofeno puddbir de forma competitiva el
efecto de dosis bajas de acido acetilsalicilicoestd agregacion plaquetaria cuando se
administran de forma concomitante. Aunque hayasaitidas respecto a la extrapolacion
de estos datos a la situacion clinica, la pos#Hulide que el uso habitual a largo plazo de
ibuprofeno pueda reducir el efecto cardioprotedeodosis bajas de acido acetilsalicilico
no puede excluirse. Se considera que es probablegunaya un efecto clinicamente
relevante con el uso ocasional de ibuprofeno (gecién 5.1).

Los farmacos antiinflamatorios del tipo AINE puedesducir la eficacia de los

antihipertensivos, incluidos los inhibidores de BE&A o los betabloqueantes. El
tratamiento simultaneo con AINE e inhibidores dEGA puede asociarse al riesgo de
insuficiencia renal aguda.

Los Corticoides pueden también aumentar el riesgo Ukera o sangrado
gastrointestinales (ver seccion 4.4), lo que debesiderarse en caso de tratamiento
combinado.

Los inhibidores selectivos de la recaptacion detsama (ISRS) pueden también
aumentar el riesgo de sangrado gastrointestinadeséccion 4.4).

En algunos casos aislados se ha observado un ixtermn los niveles plasmaticos de
digoxina, fenitoing litio tras la administracion conjunta citruprofeno.

La administracion ddbuprofeno puede en ocasiones incrementar la toxicidad del
metotrexatplo que debe tenerse en cuenta en caso de tempkanada.

El ibuprofenono se debe utilizar en asociacién con otros dlatiivatorios, tanto
esteroideos como no esteroideos, ya que puedamentar el riesgo de reacciones
adversas.

Con hipoglucemiantes orales dnsuling el ibuprofeno aumenta el efecto
hipoglucemiante, por lo que puede ser necesargbajla dosis de éstos.

La administracion déuprofenocon ciclosporina o tacrolimus puede aumentaresho
de nefrotoxicidad debido a la reduccion de la siateenal de las prostaglandinas. En



FT 2.2

caso de administrarse concomitantemente, debeilarse estrechamente la funcién
renal.

Con Zidovudina se podria aumentar el riesgo deitded sobre los hematies a través de
los efectos sobre los reticulocitos, apareciendaéen grave una semana después del
inicio de la administracion del AINE. Durante ehtamiento simultaneo con AINE
deberian vigilarse los valores heméticos, sobre &bchicio del tratamiento.

En pacientes que reciben tratamiento ibuprofenoen combinacién con pentoxifilina
puede aumentar el riesgo de hemorragia, por Isguecomienda monitorizar el tiempo
de sangrado.

La administracion déuprofenocon probenecid o sulfinpirazona podria provocar un
aumento de las concentraciones plasmaticas deoilemor; esta interaccion puede
deberse a un mecanismo inhibidor en el lugar deagoduce la secrecién tubular renal
y la glucuronoconjugacion causando retraso endeeeion del ibuprofeno lo que podria
exigir ajustar la dosis dbuprofeno.

La administracion conjunta deuprofenoy tromboliticos podria aumentar el riesgo de
hemorragia

La administracion débuprofenocon baclofeno puede producir potenciacion de la
toxicidad del baclofeno, por posible acumulaci@bido a la insuficiencia renal causada
por elibuprofeno

La administraciéon debuprofeno con resinas de intercambio idnico (colestiramina)
produce disminucion de la absorcionlgrofenocon posible disminucién de su efecto,
por fijacion del farmaco a los puntos anionicosadesina

La administracion de ibuprofeno conjuntamente @aminna produce potenciacion de la
toxicidad de la tacrina, con episodios de delpiar, posible desplazamiento de su unién
a proteinas plasmaticas

La administracion conjunta y hasta pasados dosedH#uprofenoy mifepristona puede
disminuir teéricamente la eficacia de la mifepnisto

Existen experiencias en animales que han constaiaeldos AINE, comdbuprofeno,
pueden incrementar el riesgo de convulsiones #kartbs concomitantemente con
quinolonas. Los pacientes con tratamientos antiideos con quinolonas junto con
ibuprofenq pueden presentar convulsiones durante el trataonggmultaneo.

La administracion ddouprofenocon alimentos, retrasa la velocidad de absoreidmgue
esto no tiene efectos sobre la magnitud de la aidsofver apartado 5.2).

Interferencias con pruebas de diagndstico:
Tiempo de hemorragia (puede prolongarse hasta lddépués de suspender el
tratamiento).

Concentracién de glucosa en sangre (puede disthinuir
Aclaramiento de creatinina (puede disminuir).
Hematocrito o hemoglobina (puede disminuir).

Concentraciones sanguineas de nitrdgeno ureicogeatraciones séricas de creatinina
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y potasio (puede aumentar).

Con pruebas de funcién hepética: incremento deeslbe transaminasas.

Embarazo y lactancia

Primer y segundo trimestre de la gestacion

La inhibicion de la sintesis de prostaglandinagde afectar negativamente la gestacion
y/o el desarrollo del embrién/feto. Datos procedentle estudios epidemiolédgicos
sugieren un aumento del riesgo de aborto y de maditiones cardiacas y gastrosquisis
tras el uso de un inhibidor de la sintesis de pgiahdinas en etapas tempranas de la
gestacion. El riesgo absoluto de malformacionedi@eas se incrementé desde menos
del 1% hasta aproximadamente el 1,5%. Parece qiesgb aumenta con la dosis y la
duracion del tratamiento. Durante el primer y segutrimestres de la gestacion,
Ibuprofeno Farmasierra 20 mg/ml suspension oradie chdministrarse a no ser que se
considere estrictamente necesario. Si utiliza lbigmo Farmasierra 20 mg/ml suspension
oral una mujer que intenta quedarse embarazadeaaoté el primer y segundo trimestres
de la gestacion, la dosis y la duracion del trataoi deben reducirse 1o maximo posible.

Tercer trimestre de la gestacion

Durante el tercer trimestre de la gestacion, tddssinhibidores de la sintesis de

prostaglandinas pueden exponer al feto a:

- Toxicidad cardio-pulmonar (con cierre prematurodiedtus arteriosus e hipertension
pulmonar)

- Disfuncién renal, que puede progresar a fallo reaaloligo-hidroamniosis.

- Posible prolongacion del tiempo de hemorragia, diebd un efecto de tipo
antiagregante que puede ocurrir incluso a dosislmjas.

- Inhibicién de las contracciones uterinas, que pyedducir retraso o prolongacion
del parto.

Consecuentemente, Ibuprofeno Farmasierra 20 mgsmépension oral esti

contraindicado durante el tercer trimestre de eaguafver seccién 4.3).

Fertilidad:

El uso o de Ibuprofeno Farmasierra 20 mg/ml suspersal puede alterar la fertilidad

femenina y no se recomienda en mujeres que estrtando concebir. En mujeres con
dificultades para concebir o que estan siendo sdazed una investigacion de fertilidad,
se deberia considerar la suspension de este memfitam

Lactancia:

El ibuprofenoaparece en muy pequefia concentracion en la leatezrma (1 ng/ml a los
30 minutos de la administracion de 400 mgligrofend. Se utilizar4 segun criterio
médico, tras evaluar la relacion beneficio-riesgo

Efectos sobre la capacidad para conducir y uidar maquinaria

El ibuprofenodebe ser utilizado con precaucion en pacientea aggividad requiera
atencién y que hayan observado somnolencia, véstigpresion durante el tratamiento
con este farmaco.

Reacciones adversas

Las reacciones adversas que se observan con maggaremcia son de naturaleza
gastrointestinal. Pueden producirse Ulceras péyptiqaerforacibon o hemorragia

gastrointestinal, en algunos casos mortales, edpemite en los ancianos (ver seccion
4.4). También se han notificado nauseas, vomit@sred, flatulencia, constipacion,
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dispepsia, dolor abdominal, melena, hematemed@natitis ulcerosa, exacerbacién de
colitis y enfermedad de Crohn (ver seccion 4.4 gdueias y precauciones especiales de
empleo). Se ha observado menos frecuentementariziap de gastritis.

Frecuentes>(1/100 a <1/10)

Poco frecuentes(/1.000 a <1/100)

Raras £1/10.000 a <1/1.000)

Muy raras (<1/10.000), incluyendo notificacionedadas

Trastornos de la sangre y del sistema linfatico:
- Raros: Leucopenia
- Muy raros: Trombocitopenia, anemia aplasica y aadmmolitica

Trastornos psiquiatricos:
- Poco frecuentes: Somnolencia, insomnio, ligeraietqd
- Raros: Reacciones de tipo psicético y depresion

Trastornos del sistema nervioso:
- Frecuentes: Cefalea
- Muy raros: Meningitis aséptica (ver 4.4)

Trastornos oculares:

- Poco frecuentes: Alteraciones visuales: vision dsay disminucion de la agudeza
visual, o cambios en la percepcién del color quaten de forma espontanea

- Raros: Ambliopia Téxica

Trastornos del oido y del laberinto:
- Frecuentes: Tinnitus
- Poco frecuentes: Alteraciones auditivas

Trastornos vasculares:

- Raros: Edema

- Se han notificado edema, hipertension arteriaseficiencia cardiaca en asociacion
con el tratamiento con AINE

Estudios clinicos sugieren que el uso de ibuprgfespecialmente en dosis altas (2400
mg/dia) se puede asociar con un pequefio aumentoiedgo de acontecimientos
trombaticos arteriales (por ejemplo, infarto de caialio o ictus) (ver seccién 4.4).

Trastornos gastrointestinales:

- Frecuentes: Dispepsia, pirosis, diarrea, nauséasas

- Poco frecuentes: Hemorragias (melenas, hematemasisja gastrica o duodenal
- Raros: Perforaciones gastrointestinales.

Trastornos hepatobiliares:
- Raros: Hepatotoxicidad; ictericia, alteracion déulacion hepatica, lesion hepatica.

Trastornos musculoesqueléticos vy del tejido conjant
- Raros: Rigidez de cuello.

Trastornos renales y urinarios:

- Raros: Toxicidad renal; al igual que con otroBlB] tras el tratamiento prolongado
con ibuprofeno se ha observado en algunos casfigisnaguda intersticial con
hematuria, proteinuria y ocasionalmente sindronfietieo.
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Trastornos generales:
- Frecuentes: Cansancio.

Las reacciones anafilacticas o anafilactoides eourrormalmente en pacientes con
historia de hipersensibilidad @icido acetilsalicilicoy a otros antiinflamatorios no
esteroideos. Esto también podria suceder en pasigoe no han mostrado previamente
hipersensibilidad a estos farmacos. Las reaccidedspersensibilidad descritas son:

- Frecuentes: exantemas y picores

- Poco frecuentes: asma, rinitis, urticaria y reatesoalérgicas

- Raras: broncoespasmo en pacientes predispuestiosadangioedema

- Muy raras: sindrome de Stevens-Johnson (o eritendtifeorme grave), eritema
multiforme,necrolisis epidérmica téxica (o sindronde Lyell), reacciones
ampollosas incluyendo el Sindrome de Stevens Jahn&oNecrolisis Epidérmica
Toxica (muy raros).

Notificacién de sospechas de reacciones adversas

Es importante notificar las sospechas de reacciadesrsas al medicamento tras su
autorizacion. Ello permite una supervision contraude la relacion beneficio/riesgo del
medicamento. Se invita a los profesionales saogaa notificar las sospechas de
reacciones adversas a través del Sistema EspaRatmacovigilancia de Medicamentos
de Uso Humandttps://www.notificaram.es

Sobredosis
La sintomatologia por sobredosis incluye: vérteggpasmos, hipotensién o cuadros de
depresion del sistema nervioso (reduccion de laaencia).

Si ha transcurrido menos de una hora, se recomadéicar un lavado gastrico. Se
considera también beneficioso el aporte por viadeaaustancias como carbdon activado
para reducir la absorcion del farmaco. Si hubienascurrido mas de una hora, debido
al caracter &cido del medicamento, se recomiend@ddinizacion de la orina y la
diuresis para favorecer su eliminacion.

PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

Propiedades farmacodindmicas
Grupo ATC: MO1A E

Elibuprofences un farmaco analgésico antiinflamatorio no e&tecoque también posee
propiedades antipiréticas. Es un derivado del &eiditpropionico. Su accion analgésica
no es de tipo narcético y su actividad farmacol@dgie basa en la inhibicién de la sintesis
periférica de prostaglandinas.

Datos experimentales sugieren que ibuprofeno puddkir de forma competitiva el
efecto de dosis bajas de acido acetilsalicilicoestd agregacion plaquetaria cuando se
administran de forma concomitante. Algunos estuffiosacodinamicos mostraron que
cuando se toman dosis Unicas de ibuprofeno 400migse8 h anteriores o en los 30
minutos posteriores a la dosificacion de acidoilaeditilico de liberacién inmediata (81
mg), se redujo el efecto del acido acetilsalicikobre la formacién de tromboxano o la
agregacion plaquetaria. Aunque hay ciertas dudgsecto a la extrapolacion de estos
datos a la situacion clinica, la posibilidad de glieuso habitual a largo plazo de
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ibuprofeno pueda reducir el efecto cardioprotedendosis bajas de acido acetilsalicilico
no puede excluirse. Se considera que es probablegunaya un efecto clinicamente
relevante con el uso ocasional del ibuprofeno geecion 4.5).

Propiedades farmacocinéticas
Su biodisponibilidad es del 80%. Se absorbe poonzbde forma completa, con up,kx

de 1 a 3 horas (30 minutos para el complejo comiaggo con lisina). Los alimentos
retrasan la absorcion oral. Cuando es administéagtante la comida el pico de
concentraciones plasmaticas se reduce en un 3080%empo invertido para alcanzar
el pico de concentraciones plasmaticas se retra88-60 minutos aunque no afecta a la
magnitud de la absorcion. El grado de unién a prateplasmaticas es del 90-99%. Su
semivida plasméatica es de unas 2 horas. Difundeybimsa a liquido sinovial, atraviesa
la barrera placentaria y alcanza concentracioneg lmajas en la leche materna. Es
ampliamente metabolizado en el higado, siendomdida mayoritariamente por la orina,
un 90% en forma de metabolitos inactivos conjugadosacido glucurénico y un 10%
de forma inalterada. La excrecion del farmaco éstmamente completa a las 24 horas
desde la ultima dosis administrada.

Datos preclinicos sobre seguridad

En algunos estudios de reproduccion en animalba sdservado un incremento en las
distocias y retrasos en el parto, relacionadosapropia accion inhibidora de la sintesis
de prostaglandinas de los antiinflamatorios noresteos.

DATOS FARMACEUTICOS

Relacion de excipientes

Benzoato de sodio (E-211), acido citrico anhiditoato de sodio, sacarina de sodio,
cloruro de sodio, hipromelosa, goma xantan, jadebaltitol, aroma de fresa,
azorrubina (E-122), glicerol (E-422) y agua pudftia.

Incompatibilidades farmacéuticas
No se han observado.

Periodo de validez
2 afos.

Precauciones especiales de conservacion
No se precisan condiciones especiales de consérvaci

Naturaleza y contenido del envase

Botella de PET color topacio con tapén cuentagotastituido por tapa de polietileno
de alta densidad y obturador de polietileno de dejesidad.

Frasco original con 100, y 200 ml de suspensioh ora

Se incluye jeringa dosificadora de 5 ml.

Instrucciones de uso/manipulacion
Para la correcta administracién del preparado ke dgitar el envase antes de su
utilizacion. El frasco debera cerrarse despuésida atilizacion.

Este medicamento se ingiere por via oral, admarisiose a través de una jeringa
graduada en ml.

Para obtener la dosis deseada se introduce |lggeeim el obturador, se tira del émbolo
hasta que el liquido alcance la marca en ml.



6.7

10.

FT 2.2

La jeringa oral esta reservada estrictamente paadrhinistracion del ibuprofeno
pediatrico en suspension.
La jeringa debe limpiarse y secarse después deusada

Los pacientes con molestias de estbmago deben dmedicamento con leche y/o

durante las comidas.

Precauciones especiales de eliminacion y otras mpulaciones

Ninguna en especial.

La eliminacién de los medicamentos no utilizadoe yos desechos derivados de su uso,
se realizara de acuerdo con la normativa local.

TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION
Farmasierra Laboratorios, S.L.
Ctra. N-I km 26,200
28700 San Sebastian de los Reyes. Madrid.
NUMERO (S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZ ACION
68027
FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/ RENOVACION DE LA
AUTORIZACION

09.2006

FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO

Junio 2016



