Lea todo el prospecto detenidamente porque contiemeformacion importante para usted.

Este medicamento puede obtenerse sin receta, |geastaeniento de afecciones menores sin la

intervencion de un médico. No obstante, debe ustlkzhr con cuidado Ibuprofeno Farmasierra

20 mg/ml suspension oral para obtener los mejesdtados.

- Conserve este prospecto. Puede tener que voleerla.l

- Si necesita informacion adicional o consejo, cdesallsu farmacéutico.

- Si experimenta efectos adversos, consulte a sucmédrmacéutico o enfermero, incluso|si
se trata de efectos adversos que no apareceregorespecto. Ver seccion 4.

- Si los sintomas empeoran o si la fiebre persisterde mas de 3 dias ¢ el dolor durante héas
de 5 dias en nifios 6 10 dias en adultos, debelmmsiumédico.

En este prospecto se explica:

Qué es lbuprofeno Farmasierra 20 mg/mlsuspension oral para qué se utiliza
Antes de tomar Ibuprofeno Farmasierra 20 mg/misuspension oral

Coémo tomar Ibuprofeno Farmasierra 20 mg/mlsuspension oral

Posibles efectos adversos

Conservacion de Ibuprofeno Farmasierra 20 mg/msuspension oral

arwNPE

Ibuprofeno Farmasierra 20 mg/misuspension oral

Composicién

Cada ml de suspension contiene 20 mg de ibuprafemo principio activo.

Los demas componentes (excipientes) bemzoato de sodio (E-211), acido citrico
anhidro, citrato de sodio, sacarina de sodio, atode sodio, hipromelosa, goma
xantan, jarabe de maltitol, aroma de fresa, azoraufie-122), glicerol (E-422) y agua
purificada.

Titular

Farmasierra Laboratorios, S.L.
Ctra. N-I, km 26,200

28700 San Sebastian de los Reyes
Madrid

Responsable de fabricacion
Farmasierra Manufacturing, S.L.
Ctra. N-1, km 26,200

28700 San Sebastian de los Reyes
Madrid

1. QUE ES IBUPROFENO FARMASIERRA 20 mg/ml SUSPENSION ORAL Y
PARA QUE SE UTILIZA

Ibuprofeno Farmasierra 20 mg/ml suspension orahassuspension oral de color rojo.
Se presenta en envases de 100 y 200 ml que inderyega dosificadora de 5 ml.

Ibuprofeno Farmasierra 20 mg/ml suspension orefieaz para reducir el dolor y la fiebre.
Este medicamento esté indicado en el alivio sintmmdle los dolores ocasionales leves o
moderados, como dolores de cabeza, dentales, neestrmusculares (contracturas) o de
espalda (lumbago), asi como en estados febriles.
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2. ANTES DE TOMAR IBUPROFENO FARMASIERRA 20 mg/ml SUSPENSION

ORAL

No tome Ibuprofeno Farmasierra 20 mg/misuspension oraki:

Es alérgico al ibuprofeno o a cualquiera de lospmmentes del medicamento.

Ha tenido una Ulcera o hemorragia de estomagoduddeno o ha sufrido una perforacion
del aparato digestivo.

Ha presentado reacciones alérgicas de tipo asmaticomar antiinflamatorios, acido
acetilsalicilico u otros analgésicos.

Padece o ha padecido asma, rinitis o urticaria.

Padece una enfermedad grave del higado, los riftoalesorazon.

Si padece una insuficiencia cardiaca grave.

Padece trastornos hemorragicos o de la coagulaaifguinea.

Vomita sangre, presenta heces negras o diarreasaogre.

Se encuentra en el tercer trimestre del embarazo.

Tenga especial cuidado con Ibuprofeno Farmasierra®mg/ml suspension oralos
medicamentos antiinflamatorios/analgésicos compriffeno se pueden asociar con un
pequefio aumento del riesgo de sufrir un ataquerakén o un ictus, en especial cuando se
utiliza en dosis altas. No supere la dosis recom@aadi la duracion del tratamiento..

Debe comentar su tratamiento con su médico o fa&ut@o antes de tomar Ibuprofeno
Farmasierra si:

Ha tenido o desarrolla una uUlcera, hemorragia fopaion en el estémago o en el duodeno,
pudiéndose manifestar por un dolor abdominal irtenpersistente y/o por heces de color
negro, o incluso sin sintomas previos de alerta.

Este riesgo es mayor cuando se utilizan dosis altagamientos prolongados, en pacientes
con antecedentes de Ulcera péptica y en los aci&n estos casos su médico considerara
la posibilidad de asociar un medicamento proted¢bestomago.

si ha sufrido enfermedades del estémago o detimbe®j: Glcera), en cuyo caso no deberia
consumir este medicamento sin supervision médicdoler de estbmago o intestinal no
debe tratarse con este medicamento

si al tomar el medicamento nota ardor o dolor dénesgo, debe suspender el tratamiento y
consultar a su médico. Si sufre otra enfermedaatieqe alguin tipo de alergia, consulte a su
médico o farmacéutico antes de tomar el medicamento

si padece hipertension o tiene la funcion renaldiaea o hepética reducidas, si padece
alteraciones en la coagulacién sanguinea o estatamiento con anticoagulantes, debe
consultar al médico antes de tomar este medicamento

el ibuprofeno pertenece a un grupo de medicamepiepueden disminuir la fertilidad de
la mujer. Este efecto es reversible cuando seddefamar el medicamento

no debe exceder la dosis recomendada en el ep&yf@famo tomar Ibuprofeno Farmasierra
20 mg/ml suspension oral)

si padece varicela(enfermedad infecciosa propla digancia),no debera tomar ibuprofeno
en caso de deshidratacion, p.ej. diarrea gravénutes, especialmente en nifios, tome
abundante liquido y contacte inmediatamente canésico.

si padece porfiria intermitente aguda (trastormo en el que se elimina en orina y heces
gran cantidad de porfirina).

Es importante que utilice la dosis méas pequefiaativie/controle el dolor y no debe tomar
este medicamento Ibuprofeno Farmasierra 20 mg/mmpession oralmas tiempo del
necesario para controlar sus sintomas.

Informe a su médico si toma simultaneamente medingws que alteran la coagulacién de
la sangre como, anticoagulantes orales, antiagieggrlaquetarios del tipo del &cido
acetilsalicilico. También debe comentarle la witibn de otros medicamentos que podrian
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aumentar el riesgo de dichas hemorragias como docaides y los antidepresivos
inhibidores selectivos de la recaptacién de seinogon

- Si padece la enfermedad de Crohn o una colitisageepues los medicamentos del tipo
Ibuprofeno Farmasierra 20 mg/ml suspension oradl@uempeorar estas patologias.

- tiene problemas de corazon incluida una insufiéeenardiaca, angina (dolor toracico) o si
ha sufrido un ataque al corazén, cirugia de bypastiopatia periférica (problemas de
circulacién en las piernas o pies debido a un@sariento o a un bloqueo de las arterias),
o cualquier tipo de ictus (incluido un “mini-ictus”accidente isquémico transitorio “AlT").

- tiene la presion arterial alta, diabetes, el cetestalto, tiene antecedentes familiares de
enfermedad de corazon o ictus, o si es fumador

Consulte a su médico, incluso si cualquiera deifasinstancias anteriormente mencionadas le
hubiera ocurrido alguna vez

Toma de lbuprofeno Farmasierra 20 mg/ml suspensiéaral con alimentos y bebidas:
Tome este medicamento con las comidas o con leche.

La utilizacion de ibuprofeno en pacientes que comsuhabitualmente alcohol (tres 0 mas bebidas
alcohdlicas —cerveza, vino, licor...- al dia) puedsvpcar hemorragia de estbmago.

Embarazo:

Debe evitarse el uso de ibuprofeno durante elgriynsegundo trimestre del embarazo. Si se
considera esencial, el médico le prescribira lasdefectiva mas baja y durante el menor tiempo
posible. No deber4 utilizarse en el dltimo trimeste embarazo.

Consulte a su médico o farmacéutico antes deartilim medicamento.

Importante para la mujer:
Si estd embarazada o cree que pudiera estarlaylmasu médico antes de tomar este medicamiento
durante el embarazo debido a que el consumo deresteeamento puede ser peligroso para el

embrién o para el feto, y debe ser vigilado pomgudlico.

Lactancia:

Consulte a su médico o farmacéutico antes deartilim medicamento

Las mujeres en periodo de lactancia deben consutamédico antes de tomar este
medicamento, ya que ibuprofeno pasa a la lechermaate

Uso en nifos;:
No administrar a menores de 2 afos sin consultagédico.

Uso en mayores de 65 afios:
Las personas de edad avanzada suelen ser masga®pesus efectos, por lo que a veces debe
reducir la dosis. Consulte a su médico.

Precauciones Cardiovasculares

Los medicamentos como Ibuprofeno Farmasierra 2@nhgispensién oral se pueden asociar
con un moderado aumento del riesgo de sufrir atacareliacos (“infartos de miocardio”) o
cerebrales. Dicho riesgo es mas probable que ocuarsdo se emplean dosis altas y
tratamientos prolongados. No exceda la dosis diiifacion del tratamiento recomendados

Prospecto 2.2



Si usted tiene problemas cardiacos, antecedentsglees cerebrales, o piensa que podria
tener riesgo para sufrir estas patologias (por@@riene la tensién arterial alta, sufre diabetes
tiene aumentado el colesterol, o es fumador) debsuttar este tratamiento con su médico o
farmacéutico.

Asimismo este tipo de medicamentos pueden prodeteincion de liquidos, especialmente en
pacientes con insuficiencia cardiaca y/o tensiferial elevada (hipertension)

Precauciones durante el embarazo y en mujeres enastifértil

Debido a que la administracion de medicamentosigtelbuprofeno Farmasierra 20 mg/mi
suspension oral se ha asociado a un aumento sigbrile sufrir anomalias congénitas/abortos
no se recomienda la administracion del mismo darahprimer y segundo trimestre del
embarazo salvo que se considere estrictamenteani&cdsn estos casos la dosis y duracion se
limitard al minimo posible.

En el tercer trimestre la administracion de Ibégmo Farmasierra 20 mg/ml suspension oral
esta contraindicada

Para las pacientes en edad fértil se debe termrezma que los medicamentos del tipo
Ibuprofeno Farmasierra 20 mg/ml suspension orahseasociado con una disminucion de la
capacidad para concebir.

Conduccion y uso de maquinas:

Aunque no son de esperar efectos sobre la condugeiéo de maquinas, debe utilizar
Ibuprofeno Farmasierra 20 mg/silispension oralon precaucion si nota somnolencia o
mareos.

Informacion importante sobre algunos de los compomges de Ibuprofeno Farmasierra 20
mg/ml suspension oral

Este medicamento por contener glicerol como exgipipuede ser perjudicial a dosis elevadas.
Puede provocar dolor de cabeza, molestias de egtdyndiarrea.

Por contener benzoato de sodio como excipienteepugthr ligeramente los ojos, la piel y las
mucosas. También puede aumentar el riesgo de cdoramarillenta de la piel (ictericia) en
recién nacidos.

Este medicamento contiene azorrubina como excgi®htede causar reacciones de tipo
alérgico, incluido asma especialmente en paciedéegicos al &cido acetilsalicilico.

Uso de Ibuprofeno Farmasierra con otros medicamento

Informe a su médico o farmacéutico si esta utilivam ha utilizado recientemente cualquier
otro medicamento, incluso los adquiridos sin receta

Los medicamentos citados a continuacion puederféniey, por tanto, no deben tomarse junto
con ibuprofeno sin antes consultar a su médico:

- Medicamentos anticoagulantes (p. ej. para tratablpmas de coagulacién/evitar la
coagulacion, p. ej. acido acetilsalicilico, wanfiari ticlopidina)

- Medicamentos que bajan la presion arterial althilfidores de la ECA como captopril,
betabloqueantes como medicamentos con atenololtgga@mstas de los receptores de
angiotensina-Il como losartan)

- Baclofeno (utilizado para tratar las contracciomagluntarias y persistentes de algun
musculo)

— Ciclosporina y tacrélimus (utilizados para preveshirechazo en transplantes de 6rganos)
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- Digoxina (utilizado para el corazén)

- Fenitoina (en el tratamiento de la epilepsia)

- Furosemida y otros diuréticos tiazidicos (utilizagara la eliminacion de orina)

— Litio (utilizado para tratar la depresion)

- Metotrexato (utilizado en el tratamiento del cancde la artritis reumatoide)

- Medicamentos utilizados para disminuir la glucaséaesangre como hipoglucemiantes orales
o insulina

— Mifepristona (inductor de abortos)

- Pentoxifilina (utilizado en trastornos circulata)o

— Probenecid (utilizado en pacientes con gota o joatola penicilina en infecciones)

- Quinolonas ( utilizadas en infecciones)

- Resinas de intercambio ibnico como colestiramindiZado para disminuir los niveles de
colesterol en sangre)

— Sulfamidas (utilizadas para las infecciones)

— Sulfinpirazona (para la gota)

— Tacrina (utilizado en el tratamiento de la enferatede Alzheimer)

— Tromboliticos (mdicamentos que disuelven o degmatelos trombos de la sangre)

— Zidovudina (utilizada en el tratamiento de los patés infectados por el virus de la
inmunodeficiencia humana, causante del SIDA)

- No se debe utilizar con otros medicamentos analgeyi antinflamatorios (antiinflamatorios
no esteroideos y corticosteroides) que disminuyetoler y la inflamacién, sin consultar al
medico.

— No debe administrar ibuprofeno con alcohol partaedanar el estbmago

— La administracién de ibuprofeno junto con alimenmtiisasa su absorcion.

Otros medicamentos también pueden afectar o setadfes por el tratamiento con Ibuprofeno
Farmasierra Por tanto, debe consultar siempre mélico o farmacéutico antes de utilizar
Ibuprofeno Farmasierra con otros medicamentos.

Interacciones con pruebas diagndsticas:

Si le van a hacer alguna prueba diagndstica (iotuanalisis de sangre, orina, etc.),
comunique al médico que esta en tratamiento cqurdifeno Farmasierra 20 mg/ml ya que
puede alterar los resultados.

3. COMO TOMAR IBUPROFENO FARMASIERRA 20 mg/ml SUSPENSION ORAL
Siga estas instrucciones a menos que su médiaydedado otras indicaciones distintas. En
estos casos es conveniente solicitar al médidodarsicciones por escrito y asegurarse de

haberlas entendido bien.

Ibuprofeno Farmasierra 20 mg/ml suspension orablseinistra por via oral.

En nifios de 1 a 12 afos:

Las dosis para menores de 2 afios se establecer&mgire bajo criterio meédicc.

Las dosis del siguiente cuadro pueden repetirse @adhoras, sin exceder de la cantidad diaria
que aparece en la tercera columna:

Edad Dosificacion Dosis méxima al dia
1 a 2 aflos 2,5 ml que corresponden a 200 mg
50 mg/toma
3 a7 anos 5 ml que corresponden a 400 mg
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100 mg/toma

8 a 12 afios 10 ml que corresponden a 800 mg
200 mg/toma

También puede establecerse un esquema de dosifiadei5 a 10 mg/kg de peso y por toma,
cada 6-8 horas; maximo 20 mg/kg de peso y por dia.

e Jévenes de 12 a 18 afige tomara una dosis de 200 mg cada 4-6 horasersi fiecesario.
No administrar mas de 6 dosis de 200 mg (1200 hapleo de 24 horas.

e Adultos: se tomara una dosis de 200 mg cada 4-#&sher fuera necesario. Si el dolor o la
fiebre no responden a la dosis de 200 mg, se puesdegriomas de 400 mg cada 6-8 horas.
No se tomaran mas de 1200 mg al cabo de 24 horas.

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

« Pacientes con enfermedades del rifidn, del higat# corazén: reducir la dosis y consultar
al meédico.

Use siempre la dosis menor que sea efectiva.

Tome el medicamento con las comidas o con lecpecegmente si se notan molestias
digestivas.

La administracién de este preparado esta supeditidaparicion del dolor o la fiebre. A
medida que éstos desaparezcan, debe suspendeesdidacion.

Si el dolor se mantiene durante mas de 10 diagéSpdira los nifios) 6 la fiebre durante mas de
3 dias, se debe consultar al médico.

Si el dolor o la fiebre empeoran o aparecen éstigos sintomas, interrumpir el tratamiento y
consultar al médico.

Si estima que la accion de lbuprofeno Farmasidrma@'ml suspension oral es demasiado
fuerte o débil, comuniqueselo a su médico o farotame

Para la correcta administracién del preparado ke dgitar el envase antes de su utilizacion. El
frasco deberé cerrarse después de cada utilizacién.

Este medicamento se ingiere via oral, administrémdaravés de una jeringa graduada en ml.
Para obtener la dosis deseada se introduce |lggeeim el frasco, se tira del émbolo hasta que el
liquido alcance la marca en ml.

La jeringa oral esta reservada estrictamente paadrhinistracién del Ibuprofeno pediatrico en
suspension.

La jeringa deberda limpiarse y secarse despuésdieusn.

Si usted toma mas dosis de Ibuprofeno Farmasierradd2ng/ml suspension orabel que
debe:

Consulte inmediatamente a su médico o farmacéuwidame al Servicio de Informacion
Toxicoldgica. Teléfono: 91 562 04 20, indicandaneldicamento y la cantidad ingerida.
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Si olvid6 tomar Ibuprofeno Farmasierra 20 mg/misuspension oral

No tome una dosis doble para compensar las dastadhs.

4. POSIBLES EFECTOS ADVERSOS

Como todos los medicamentos, Ibuprofeno Farmasi2drang/ml suspension orpliede
tener efectos adversos.

Frecuentemente (en més de 1 por cada 100 pacpErteen menos de 1 por cada 10 pacientes):
cansancio, dolor de cabeza, trastornos del estémagestino (ardor de estobmago, diarrea,
nauseas, vomitos), trastornos de la piel (erupsicntneas, picores) y zumbidos de oidos. Los
efectos adversos mas frecuentes que ocurren comeldisamentos como Ibuprofeno
Farmasierra20 mg/ml suspension orsbn los gastrointestinales: Ulceras pépticas,
hemorragias digestivas, perforaciones (en alguassscmortales), especialmente en los
ancianos. También se han observado nauseas, vpdigonga, flatulencia, estrefiimiento, ardor
de estbmago, dolor abdominal, sangre en hecas,laftales, empeoramiento de colitis
ulcerosa y enfermedad de Crohn. Menos frecuentensenha observado la aparicion de
gastritis.

Poco frecuentes (en mas de 1 por cada 1000 pasiget® en menos de 1 por cada 100
pacientes): Reacciones alérgicas, asma, rinititigata, hemorragias y ulceras
gastrointestinales, alteraciones del suefio y ligepaietud, vision borrosa, disminucion de la
agudeza visual o cambios en la percepcién del golalteraciones auditivas.

En raras ocasiones (en mas de 1 por cada 10.0&0es; pero en menos de 1 por cada 1.000
pacientes), se pueden producir: Edema (hinchazorefencién de liquidos), alteraciones
sanguineas (leucopenia), perforacién de estomagesino, alteraciones del higado
(incluyendo ictericia), depresion, alteracionesrd&in[consistente en nefritis aguda intersticial
con hematuria (sangre en orina), proteinuria (elémion de proteinas por la orina) y
ocasionalmente sindrome nefrélicdrastornos de la vision (obscurecimiento dadan),

rigidez de cuello y broncoespasmaos (sensacion tiepeatie ahogo), disnea (dificultad para
respirar) y angioedema (reaccion de la circulasgmuinea que afecta a las capas profundas de
la piel con inflamacion e hinchazon).

En muy raras ocasiones (en menos de 1 por cad@0L@&cientes), se pueden producir:
Meningitis aséptica (inflamacién de las meningesaosada por bacterias), alteraciones de la
sangre (anemia aplasica y anemia hemolitica) p dedgulacion, alteraciones graves de la piel,
0jos y mucosas como el sindrome de Stevens-Joliestama multiforme grave) y la necrolisis
epidérmica toxica (lesiones en la piel y mucosaspgavocan el desprendimiento de la piel) y el
eritema multiforme. Los medicamentos como Ibuproféarmasierra20 mg/ml suspension
oral, pueden asociarse con un moderado aumento de desgufrir un ataque cardiaco (“infarto
de miocardio”) o cerebral. También se han obsereddma (retencién de liquidos), hipertension
arterial, e insuficiencia cardiaca en asociacién tratamientos con medicamentos del tipo
Ibuprofeno Farmasierr@a0 mg/ml suspension oral.

Comunicacion de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adversosuaite a su médico, farmacéutico o enfermero,
incluso si se trata de posibles efectos adversesig@aparecen en este prospecto. También puede
comunicarlos directamente a través del Sistemariespa Farmacovigilancia de Medicamentos
de Uso Humanohttps://www.notificaram.esMediante la comunicacion de efectos adversos
usted puede contribuir a proporcionar mas infordgrasbbre la seguridad de este medicamento.
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5. CONSERVACION DE IBUPROFENO FARMASIERRA 20 mg/ml SUSPENSION
ORAL

Mantenga Ibuprofeno Farmasierra 20 mg/ml susperwifuera del alcance y de la vista de
los nifios.

No precisa condiciones especiales de conservacion.
Caducidad:

No utilizar Ibuprofeno Farmasierra 20 mg/ml suspam®ral después de la fecha de
caducidad indicada en el envase.

Los medicamentos no se deben tirar por los desawjidgda basura. Deposite los envases

y los medicamentos que no necesita en el Punto BI& de la farmacia. En caso de
duda pregunte a su farmacéutico como deshacetss davases y de los medicamentos
gue no necesita. De esta forma, ayudara a proéégezdio ambiente.

Este prospecto ha sido aprobado Junio 2016
La informacion detallada y actualizada de este oaedénto esta disponible en la pagina

Web de la Agencia Espafiola de Medicamentos y PtosluSanitarios (AEMPS)
http://www.aemps.gob.es/
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