Prospecto: informacion para el usuario

Ibuprofeno (lisina) Mylan 400 mg capsulas blandas EFG
Indicado en adultos y adolescentes a partir de 40 kg de peso (a partir de 12 afios)

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar este medicamento, porque contiene
informacién importante para usted.
Siga exactamente las instrucciones de administracién del medicamento contenidas en este prospecto o las
indicadas por su médico o farmacéutico.
. Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.
o Si necesita consejo 0 méas informacion, consulte a su farmacéutico.
o Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero, incluso si se trata
de posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.
° Debe consultar a un médico si empeora o si no mejora:
- después de 3 dias en adolescentes;
- después de 3 dias en el tratamiento de la fiebre en adultos;
- después de 4 dias en el tratamiento del dolor en adultos.

Contenido del prospecto

Qué es Ibuprofeno (lisina) Mylan y para qué se utiliza

Qué necesita saber antes de empezar a tomar Ibuprofeno (lisina) Mylan
Como tomar Ibuprofeno (lisina) Mylan

Posibles efectos adversos

Conservacion de Ibuprofeno (lisina) Mylan

Contenido del envase e informacion adicional

oML

1. Qué es Ibuprofeno (lisina) Mylan y para qué se utiliza

Ibuprofeno (lisina) Mylan pertenece a un grupo de medicamentos denominados antiinflamatorios no
esteroideos (AINE). Los AINE acttian cambiando la respuesta del organismo al dolor y a la temperatura
elevada.

. Tratamiento sintomatico a corto plazo del dolor leve a moderado y/o la fiebre.

Ibuprofeno (lisina) Mylan 400 mg esta indicado en adultos y adolescentes a partir de 40 kg de peso (a partir
de 12 afios).

2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar Ibuprofeno (lisina) Mylan

No tome Ibuprofeno (lisina) Mylan:

. si es alérgico al ibuprofeno o a alguno de los demas componentes de este medicamento (indicados en
la seccion 6);

. si es alérgico al cacahuete o la soja;

o si tiene 0 ha tenido (dos 0 mas episodios de) Ulcera de estbmago o duodeno (Ulcera péptica) o
hemorragia;

. si alguna vez ha sufrido de falta de aire, asma, goteo nasal, hinchazon o urticaria después de tomar
acido acetilsalicilico u otros analgésicos similares (AINE);

. si alguna vez ha tenido una hemorragia o perforacion gastrointestinal relacionada con el uso previo
de AINE (antiinflamatorios no esteroideos);

° si tiene insuficiencia hepatica, renal o cardiaca grave;

° si tiene hemorragia en el cerebro (hemorragia cerebrovascular) o cualquier otra hemorragia activa;
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si padece trastornos hematopoyéticos no esclarecidos;

si padece deshidratacion intensa (causada por vomitos, diarrea o consumo insuficiente de liquidos);
si se encuentra en los dltimos 3 meses de embarazo.

si tiene una infeccion; ver el encabezado “Infecciones”.

No administre este medicamento a adolescentes que pesen menos de 40 kg o0 menores de 12 afios.

Advertencias y precauciones

Consulte a su médico antes de empezar a tomar este medicamento:

. si tiene 0 ha tenido asma o enfermedades alérgicas, ya que pueden ocasionar dificultades para
respirar;

° si sufre alergia estacional, polipos nasales o trastornos respiratorios obstructivos crénicos, ya que

existe un mayor riesgo de reacciones alérgicas; las reacciones alérgicas pueden presentarse en forma

de ataques de asma (lo que se conoce como asma por analgésicos), edema de Quincke o urticaria;

si tiene problemas de rifion, higado o intestinales;

si tiene antecedentes de enfermedades gastrointestinales (colitis ulcerosa, enfermedad de Crohn);

si sufre ciertos trastornos hereditarios que afectan a la sangre (p. €j., porfiria intermitente aguda);

si tiene lupus eritematoso sistémico (LES) o enfermedad mixta del tejido conjuntivo (trastornos del

sistema inmunitario que causan dolor en las articulaciones), cambios en la piel y trastornos en otros

6rganos;

si tiene varicela, es recomendable evitar el uso de lbuprofeno, ya que la enfermedad puede empeorar;

si se ha sometido recientemente a cirugia mayor;

si esta deshidratado;

si estd tomando otros AINE; se debe evitar la administracion concomitante de ibuprofeno con otros

AINE, incluyendo los inhibidores selectivos de la ciclooxigenasa 2;

. si esta tomando otros medicamentos que pueden aumentar el riesgo de Ulcera o hemorragia, como
corticoides orales, anticoagulantes (como warfarina), inhibidores selectivos de la recaptacion de
serotonina (medicamentos para tratar la depresion) o antiagregantes plaquetarios como el &cido
acetilsalicilico;

. si se encuentra en los primeros 6 meses de embarazo.

Otras advertencias

Los medicamentos antiinflamatorios/analgésicos como ibuprofeno podrian relacionarse con un pequefio

aumento del riesgo de sufrir un infarto de miocardio o un accidente vascular cerebral, especialmente

cuando se utilizan a dosis altas. No exceda la dosis recomendada ni la duracion del tratamiento.

Consulte a su médico o farmacéutico antes de empezar a tomar ibuprofeno si:

- tiene problemas de corazén, como insuficiencia cardiaca o angina de pecho (dolor toracico), o si ha
tenido un infarto de miocardio, se ha sometido a cirugia de bypass, padece arteriopatia periférica
(problemas de circulacion en las piernas o los pies debido a un estrechamiento o un bloqueo de las
arterias) o ha sufrido cualquier tipo de accidente vascular cerebral (incluido un accidente isquémico
transitorio o AIT);

- tiene la presion arterial alta, diabetes, colesterol alto o antecedentes familiares de enfermedad del
corazon o accidente vascular cerebral, o si es fumador.

Reacciones cutaneas

Se han notificado reacciones cutaneas graves asociadas al tratamiento con este medicamento. Deje de
tomar este medicamento 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 reaccién cutanea muy grave. Ver seccion 4.

Infecciones

Este medicamento puede ocultar los signos de una infeccién, como fiebre y dolor. Por consiguiente, es
posible que este medicamento 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
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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 un médico sin demora.

Los efectos adversos pueden minimizarse utilizando la dosis eficaz mas baja durante el menor tiempo
posible. Los pacientes de edad avanzada tienen mayor riesgo de sufrir efectos secundarios.

Muy raramente se han observado casos de reacciones agudas graves de hipersensibilidad (p. €j., shock
anafilactico). Interrumpa el tratamiento de inmediato a los primeros signos de reaccion de hipersensibilidad
después de tomar Ibuprofeno e informe inmediatamente a su médico.

Ibuprofeno puede inhibir temporalmente la funcidn plagquetaria (agregacion plaquetaria). Debe hacerse un
seguimiento minucioso de los pacientes con trastornos de la coagulacion.

Se debera informar al médico o dentista si se ha administrado Ibuprofeno antes de un procedimiento
quirurgico.

En lineas generales, el uso habitual de varios tipos de analgésicos puede causar dafio permanente en los
rifiones y riesgo de insuficiencia renal (nefropatia por analgésicos). Este riesgo puede aumentar con la
pérdida de sales y la deshidratacion asociadas al esfuerzo fisico. Por lo tanto, debe evitarse el uso habitual
de analgésicos.

El uso prolongado de cualquier tipo de analgésico para tratar el dolor de cabeza puede empeorarlo. Si tal
cosa ocurre 0 se sospecha que pueda estar ocurriendo, se debe consultar al médico y suspender el
tratamiento. Debe sospecharse cefalea por abuso de medicamentos en pacientes que sufren cefalea a diario
0 muy frecuentemente a pesar de (o por) el uso habitual de medicamentos para tratar la cefalea.

En los tratamientos de larga duracion con ibuprofeno deben comprobarse con regularidad la funcién
hepatica y la funcidn renal, asi como el hemograma.

Nifos y adolescentes
No administre este medicamento a adolescentes que pesen menos de 40 kg o0 menores de 12 afios.
Existe riesgo de insuficiencia renal en adolescentes deshidratados.

Otros medicamentos e Ibuprofeno (lisina) Mylan
Informe a su médico o farmacéutico si estd tomando, ha tomado recientemente o pudiera tener que tomar
cualquier otro medicamento.

Otros medicamentos pueden afectar o verse afectados por ibuprofeno.

Por ejemplo:

° medicamentos anticoagulantes (es decir, para prevenir la formacién de codgulos sanguineos; p. €j.,
acido acetilsalicilico, warfarina, ticlopidina);

. medicamentos para bajar la presion arterial (inhibidores de la ECA como captopril, betabloqueantes
como los productos que contienen atenolol, y antagonistas de los receptores de angiotensina Il como
losartan);

. acido acetilsalicilico u otros AINE, ya que pueden aumentar el riesgo de Ulceras o hemorragias
gastrointestinales;

. digoxina (para la insuficiencia cardiaca), ya que el efecto de la digoxina puede verse incrementado;

. glucocorticoides (medicamentos que contienen cortisona o sustancias similares a la cortisona), ya
que puede aumentar el riesgo de Glceras o hemorragias gastrointestinales;

. antiagregantes plaquetarios, ya que puede aumentar el riesgo de hemorragia gastrointestinal;
fenitoina (para la epilepsia), ya que el efecto de la fenitoina puede verse incrementado;

. inhibidores selectivos de la recaptacion de serotonina (medicamentos utilizados para la depresion),
ya que puede aumentar el riesgo de hemorragia gastrointestinal,

. litio (medicamento para el trastorno bipolar y la depresion), ya que el efecto del litio puede verse
incrementado;

probenecid y sulfinpirazona (para tratar la gota), ya que pueden retrasar la excrecién del ibuprofeno;
° diuréticos ahorradores de potasio, ya que pueden generarse niveles altos de potasio en la sangre;
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° metotrexato (medicamento para el cancer o el reumatismo), ya que el efecto del metotrexato puede
verse incrementado;

. tacrolimus y ciclosporina (medicamentos inmunosupresores), ya que pueden producirse dafios en los
rifones;

° mifepristona para la interrupcién del embarazo;

° zidovudina (medicamento para el tratamiento del VIH/SIDA), ya que el uso de ibuprofeno puede
provocar un mayor riesgo de hemorragia en una articulacién o una hemorragia que provoque
hinchazo6n en pacientes hemofilicos infectados por el VIH;

. sulfonilureas (medicamentos antidiabéticos), ya que puede haber interacciones;

. guinolonas, ya que puede aumentar el riesgo de convulsiones;

. medicamentos que inhiben la enzima CYP2C9, como los antiflngicos voriconazol o fluconazol, ya
que puede aumentar la exposicion al ibuprofeno;

o un remedio a base de plantas que contiene Ginkgo biloba, ya que si al mismo tiempo toma
ibuprofeno existe la posibilidad de que el riesgo de hemorragia aumente.

Otros medicamentos también pueden afectar o verse afectados por ibuprofeno. Por consiguiente, pida
siempre consejo a su médico o farmacéutico antes de utilizar Ibuprofeno junto con otros medicamentos.

Embarazo, lactanciay fertilidad

Si esta embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencién de
guedarse embarazada, consulte a su médico o farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Embarazo
Consulte con su médico antes de empezar a tomar este medicamento si se encuentra en los primeros
6 meses de embarazo. No tome este medicamento si se encuentra en los Gltimos 3 meses de embarazo.

Lactancia

Ibuprofeno y sus productos de degradacion pasan a la leche materna en bajas concentraciones. Hasta la
fecha no se conocen efectos nocivos en los lactantes, por 1o que en general no es necesario interrumpir la
lactancia materna durante el uso a corto plazo de ibuprofeno a la dosis recomendada.

Fertilidad
Ibuprofeno pertenece a un grupo de medicamentos que pueden reducir la fertilidad en las mujeres. Este
efecto es reversible al interrumpir el tratamiento.

Conduccion y uso de maquinas

Si se administra a corto plazo y en las dosis recomendadas, la influencia de este medicamento sobre la
capacidad para conducir y utilizar maquinas es nula o insignificante. Los pacientes que experimenten
mareo, somnolencia, vértigo o alteraciones de la vision mientras estén tomando ibuprofeno deben evitar
conducir o utilizar maquinas. Esto se ve potenciado por el consumo de alcohol.

Este medicamento contiene sorbitol. El sorbitol es una fuente de fructosa. Si el médico le ha indicado que
usted (o su hijo) sufre intolerancia a algunos azucares, o si se le ha diagnosticado intolerancia hereditaria a
la fructosa (IHF), un raro trastorno genético en el que el organismo no es capaz de descomponer la fructosa,
consulte a su médico antes de tomar este medicamento o administrarlo a su hijo.

Este medicamento contiene rojo allura (E129), que puede causar reacciones alérgicas. Puede provocar
asma, especialmente en pacientes alérgicos al &cido acetilsalicilico.

Este medicamento contiene lecitina de soja. No utilice este medicamento si es alérgico al cacahuete o a la
soja.
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3. Como tomar Ibuprofeno (lisina) Mylan

Siga exactamente las instrucciones de administracién del medicamento contenidas en este prospecto o las
indicadas por su médico o farmacéutico. En caso de duda, pregunte a su médico o farmacéutico.

Este producto es solo de uso a corto plazo. Se debe utilizar la dosis eficaz mas baja durante el menor
tiempo necesario para aliviar los sintomas. Si tiene una infeccidn, consulte sin demora a un médico si los
sintomas (como fiebre y dolor) persisten o0 empeoran (ver seccion 2).

Adultos y adolescentes

Adultos y adolescentes a partir de 40 kg (a partir de 12 afios)

Tome una cépsula (400 mg de ibuprofeno) tres veces al dia segin sea necesario. Deben transcurrir al menos
6 horas entre las dosis. No tome més de 3 capsulas (1200 mg de ibuprofeno) en un periodo de 24 horas.

Adolescentes de entre 12 y 17 afios:
Si un adolescente necesita tomar este medicamento durante mas de 3 dias, o si los sintomas persisten o
empeoran, debe consultarse al médico.

Adultos:
Si se necesita tomar este medicamento durante mas de 3 dias para el tratamiento de la fiebre y durante mas
de 4 dias para el tratamiento del dolor, o si los sintomas persisten o empeoran, debe consultarse al médico.

No se debe utilizar en adolescentes que pesen menos de 40 kg o sean menores de 12 afios.

Forma de administracion

Solo para uso oral. La cépsula debe tragarse con agua. No la mastique.

Se recomienda que los pacientes con problemas de estbmago tomen este medicamento con las comidas.

Si se toma poco después de comer, el inicio de la accion de este medicamento puede retrasarse. En tal caso,
no tome mas lbuprofeno (lisina) Mylan del que se recomienda en esta seccién o hasta que haya transcurrido
el intervalo posolégico adecuado.

Si toma mas Ibuprofeno (lisina) Mylan del que debe

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

Los sintomas pueden incluir nauseas, dolor de estbmago, vomitos (que pueden contener esputos con
sangre), hemorragia gastrointestinal, dolor de cabeza, zumbidos en los oidos, confusidn, movimiento
involuntario de los ojos (nistagmo) o, mas raramente, diarrea. Asimismo, a dosis elevadas se han notificado
vértigo, vision borrosa, presion arterial baja, excitacion, desorientacién, coma, hiperpotasemia (aumento de
los niveles de potasio en la sangre), prolongacion del tiempo de protrombina/INR, insuficiencia renal
aguda, lesiones hepaticas, depresion respiratoria, cianosis y exacerbacion del asma en pacientes asmaticos,
somnolencia, dolor toracico, palpitaciones, pérdida de consciencia, convulsiones (principalmente en nifios),
debilidad y mareo, sangre en la orina, escalofrios y dificultad para respirar. En caso de sobredosis consulte
a su médico o farmacéutico o llame al Servicio de Informacion Toxicoldgica, teléfono: 91 562 04 20,
indicando el medicamento y la cantidad ingerida.

Si olvidé tomar Ibuprofeno (lisina) Mylan
No tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas.
Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico o farmacéutico.

4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aunque no todas
las personas los sufran. Algunos efectos adversos pueden reducirse utilizando la dosis mas baja durante el
menor tiempo necesario para aliviar los sintomas. Si alguno de los efectos secundarios es grave o si
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experimenta algun efecto secundario que no aparezca en este prospecto, informe a su médico o
farmacéutico.

Deje de tomar el medicamento y consulte inmediatamente al médico si observa:

signos de hemorragia intestinal poco frecuente (puede afectar a 1 de cada 100 personas), como
dolor intenso en la parte superior del abdomen, heces de color rojo brillante, heces alquitranadas,
vémitos de sangre o particulas oscuras que parecen posos de café.

signos de reaccion alérgica muy rara pero grave (puede afectar a 1 de cada 10.000 personas), como
hinchazén de la cara, lengua o garganta, dificultad para respirar, palpitaciones, descenso de la
tension arterial que ocasiona choque cardiocirculatorio. Pueden aparecer incluso la primera vez que
use este medicamento.

reacciones cutaneas intensas muy raras (pueden afectar a 1 de cada 10.000 personas), como
erupciones que cubren todo el cuerpo, dermoabrasion, ampollas o descamacion de la piel (p. €j.,
sindrome de Stevens-Johnson, necrdlisis epidérmica toxica/sindrome de Lyell).

inflamacion del pancreas, con dolor intenso en la parte superior del estdmago, a menudo
acompafiado de nauseas y vémitos, que se produce muy raramente (puede afectar a 1 de cada 10.000
personas).

problemas en la produccion de células sanguineas (los primeros signos son fiebre, dolor de garganta,
Ulceras bucales superficiales, sintomas gripales, fatiga intensa, hemorragias nasales y cutaneas), que
se producen muy raramente (pueden afectar a 1 de cada 10.000 personas).

signos de meningitis aséptica muy rara (puede afectar a 1 de cada 10.000 personas): inflamacion del
revestimiento cerebral, con sintomas como rigidez de cuello, dolor de cabeza, nduseas, vomitos,
fiebre o desorientacion. Los pacientes con trastornos del sistema inmunitario (lupus eritematoso
sistémico, enfermedad mixta del tejido conjuntivo) tienen mayores probabilidades de verse
afectados.

Informe a su médico si experimenta alguno de los efectos secundarios indicados a continuacion:

Frecuentes (pueden afectar a 1 de cada 10 personas)

trastornos gastrointestinales, tales como ardor de estomago, dolor abdominal, malestar general,
nauseas, vomitos, gases (flatulencia), indigestion, diarrea, estrefiimiento y hemorragias leves en el
estdbmago o el intestino que pueden causar anemia en casos excepcionales.

Poco frecuentes (pueden afectar a 1 de cada 100 personas)

Ulceras estomacales o intestinales, a veces con hemorragia y perforacion;

inflamacidn de la mucosa de la boca con ulceracion (estomatitis ulcerosa), inflamacion del estomago
(gastritis), empeoramiento de la colitis y de la enfermedad de Crohn;

reacciones alérgicas, como erupciones cutaneas (urticaria), picor;

alteraciones del sistema nervioso central, tales como dolor de cabeza, mareos, insomnio,agitacion,
irritabilidad o cansancio;

alteraciones de la vision;

varios tipos de erupciones cutaneas.

Raros (pueden afectar a 1 de cada 1.000 personas)

zumbidos en los oidos (actfenos);

hipoacusia;

lesiones renales (necrosis papilar);

concentraciones elevadas de acido Urico en la sangre;
concentraciones elevadas de urea en la sangre;
disminucién de los niveles de hemoglobina.

Muy raros (pueden afectar a 1 de cada 10.000 personas)
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- se han notificado casos de edema, hipertension e insuficiencia cardiaca asociados al tratamiento con
AINE;

- inflamacion del eséfago o formacién de un estrechamiento membranoso en el intestino delgado y
grueso (estenosis diafragmaticas intestinales);

- se han producido infecciones cutaneas graves y complicaciones en los tejidos blandos durante la
varicela;

- reduccidn de la frecuencia habitual de miccion e hinchazon (principalmente en pacientes con
problemas de tensidn arterial alta o insuficiencia renal); hinchazén (edema) y orina espumosa
(sindrome nefrotico), enfermedad renal inflamatoria (nefritis intersticial) que puede dar lugar a
insuficiencia renal aguda; si se produce alguno de los sintomas anteriores o si tiene malestar general,
deje de tomar ibuprofeno y consulte a su médico inmediatamente, ya que podria tratarse de los
primeros signos de dafio o insuficiencia renal;

- reacciones psicéticas y depresion;

- se ha descrito el empeoramiento de inflamaciones relacionadas con infecciones (p. ej.: fascitis
necrosante) asociado al uso de ciertos analgésicos (AINE); si aparecen signos de infeccion (o estos
empeoran) durante el uso de Ibuprofeno, acuda al médico sin demora para investigar si s necesario un
tratamiento antiinfeccioso o antibiético;

- presién arterial alta, palpitaciones, insuficiencia cardiaca, infarto de miocardio;

- disfuncion hepatica, dafio hepéatico; especialmente en el uso a largo plazo, insuficiencia hepatica,
inflamacion aguda del higado (hepatitis);

- caida del cabello (alopecia);

- empeoramiento del asma;

- inflamacion de los vasos sanguineos (vasculitis).

Frecuencia desconocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles)

- reactividad del aparato respiratorio que incluye asma, broncoespasmo o dishea;

- puede producirse una reaccion cutanea grave llamada sindrome de DRESS; entre los sintomas del
DRESS se encuentran: erupcion cutanea, fiebre, inflamacién de los ganglios linfaticos y aumento de
los eosindfilos (un tipo de leucocitos);

- erupcién 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 acomparia de
fiebre al inicio del tratamiento (pustulosis exantematica generalizada aguda). Deje de tomar
Ibuprofeno (lisina) Mylan si presenta estos sintomas y solicite atencién médica de inmediato. Ver
también la seccion 2.

- lapiel se vuelve sensible a la luz.

Medicamentos como ibuprofeno pueden estar relacionados con un leve aumento del riesgo de infarto de
miocardio o accidente vascular cerebral. (Ver seccion 2, «Otras advertencias»).

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:
https://www.notificaram.es. Mediante la comunicacion de efectos adversos usted puede contribuir a
proporcionar mas informacién sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Ibuprofeno (lisina) Mylan

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 la caja después de «CAD».
La fecha de caducidad es el ultimo dia del mes que se indica.

Este medicamento no requiere condiciones especiales de conservacion.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagties. Deposite los envases y los medicamentos que no

necesita en el Punto SIGRE @ de la farmacia. En caso de duda pregunte a su farmacéutico como
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deshacerse de los envases y de los medicamentos que ya no necesita. De esta forma, ayudara a proteger el

medio ambiente.
6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicién de Ibuprofeno (lisina) Mylan

- El principio activo es ibuprofeno (como ibuprofeno lisina).
Cada cépsula blanda contiene 400 mg de ibuprofeno (equivalente a 684 mg de ibuprofeno lisina).

- Los deméas componentes son:
Contenido de la cépsula

Triglicéridos de cadena media (TCM)
Lecitina de soja (ver seccion 2)
Agua purificada

Sorbitol liquido parcialmente deshidratado (E420) (ver seccion 2)

Didxido de titanio en sorbitol liquido; 1:2 m/m (E171)
FD&C rojo 40; Rojo allura (E129) (ver seccion 2)

Cubierta de la capsula
Gelatina (Bloom 150)

Tinta de impresién

Agua purificada

Didxido de titanio (E171)
Propilenglicol (E1520)
Alcohol isopropilico
HPMC 2910/Hipromelosa

Aspecto del producto y contenido del envase

Las capsulas de Ibuprofeno (lisina) Mylan 400 mg son capsulas de gelatina blanda oblongas de color rojo y

Ilevan la impresion «400» en color blanco.

Ibuprofeno (lisina) Mylan 400 mg esta disponible en envases de 8, 10, 12, 16, 20 y 24 capsulas.

Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envases.

Titular de la autorizacién de comercializacion:
Mylan Pharmaceuticals, S.L.

C/ Plom, 2-4, 52 planta

08038 - Barcelona

Espafia

Responsable de la fabricacion:
Patheon Softgels B.V.,

De Posthoornstraat 7, 5048

AS Tilburg. Paises Bajos

0

Chanelle Medical,
Dublin Road, Loughrea,
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Co. Galway. Irlanda

Fecha de la ultima revision de este prospecto: 01/2021

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