Prospecto: informacion para el paciente

Ibuprofeno Zentiva 400 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG

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

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

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

- Este medicamento se le ha recetado solamente a usted, y no debe déarselo a otras personas, aunque
tengan los mismos sintomas que usted, ya que puede perjudicarles.

- Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de efectos
adversos que no aparecen en este prospecto (ver seccion 4).

Contenido del prospecto

Qué es lbuprofeno Zentiva y para qué se utiliza

Qué necesita saber antes de empezar a tomar lbuprofeno Zentiva
Cdémo tomar lbuprofeno Zentiva

Posibles efectos adversos

Conservacion de Ibuprofeno Zentiva

Contenido del envase e informacion adicional
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1. Qué es Ibuprofeno Zentiva y para qué se utiliza

Este medicamento contiene ibuprofeno, que pertenece a un grupo de medicamentos denominados
medicamentos antiinflamatorios no esteroideos (AINE). Este medicamento sirve para el alivio del dolor, la
fiebre y la inflamacion.

Adultos y adolescentes (12-18 afios, con peso igual o superior a 40 kg): este medicamento se usa para el
tratamiento sintomatico a corto plazo del dolor leve o moderado, como

dolor de cabeza (incluida la jaqueca migrafiosa),

dolores de espalda y dolores de los musculos y articulaciones,

dolor dental,

dolor menstrual.

Este medicamento también alivia el dolor agudo y la fiebre asociados al resfriado comun.

Este medicamento estd recomendado para adultos y adolescentes a partir de 40 kg de peso corporal
(mayores de 12 afios).

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

No tome Ibuprofeno Zentiva
- si es alérgico a ibuprofeno o a alguno de los deméas componentes de este medicamento (incluidos en
la seccion 6).
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- si ha tenido reacciones alérgicas como asma, goteo nasal, erupciones cutaneas con prurito o
hinchazdn de los labios, la cara, la lengua o la garganta después de haber tomado medicamentos que
contienen acido acetilsalicilico u otros AINE.

- si tiene o0 ha tenido dos 0 mas episodios pasados de Ulcera 0 hemorragia recurrente en el estomago o
intestino delgado (duodeno).

- si tiene antecedentes de perforacion o hemorragia gastrointestinales, relacionadas con un tratamiento
previo con AINE.

- si tiene un trastorno de la produccion de la sangre o de la coagulacidn sanguinea.

- si tiene una insuficiencia cardiaca, hepética o renal graves.

- si tiene una deshidratacion severa (causada por vémitos, diarrea o ingestion insuficiente de liquidos).

- si tiene cualquier hemorragia activa (incluso en el cerebro).

- si se encuentra en los Ultimos 3 meses del embarazo (ver seccion «kEmbarazo, lactancia y fertilidad»).

Advertencias y precauciones

Consulte a su médico o farmacéutico antes de tomar este medicamento:

- si tiene problemas en el rifién o en el higado.

- si tiene asma.

- si tiene fiebre del heno, p6lipos nasales o trastornos respiratorios obstructivos cronicos, debido a un
aumento del riesgo de reacciones alérgicas.

- si estd tomando farmacos que podrian aumentar el riesgo de ulceracién o hemorragia (ver Otros
medicamentos e Ibuprofeno Zentiva mas adelante).

- si tiene problemas de coraz6n como insuficiencia cardiaca o angina (dolor toracico), o si ha tenido un
infarto de miocardio, una revascularizacion quirdrgica, una arteriopatia periférica (mala circulacion
en brazos, piernas o pies debido a un estrechamiento o blogqueo de las arterias) o cualquier tipo de
ictus (incluso ‘microictus’ o accidentes isquémicos transitorios, «AlT»).

- si tiene hipertension arterial, diabetes, el colesterol alto, antecedentes familiares de enfermedad
cardiaca o ictus, o si es fumador.

- si tiene lupus eritematoso sistémico (enfermedad del sistema inmunol6gico) o enfermedad mixta del
tejido conectivo (por el riesgo de meningitis aséptica).

- si tiene enfermedades ulcerosas inflamatorias del tubo digestivo, como la enfermedad de Crohn o la
colitis ulcerosa.

- si tiene problemas con el mecanismo normal de la coagulacion sanguinea.

- si acaba de tener una operacion de cirugia mayor.

- si se encuentra en los seis primeros meses del embarazo.

- si estd dando el pecho (ver seccién «Embarazo, lactancia y fertilidad»).

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

Con el ibuprofeno se han notificado signos de reaccidn alérgica a este medicamento, como problemas
respiratorios, hinchazén de la cara y de la region del cuello (angioedema), y dolor toracico. Deje de utilizar
inmediatamente Ibuprofeno Zentiva y pdngase en contacto inmediatamente con su médico o con el servicio
de urgencias médicas si observa alguno de estos signos.

Pacientes de edad avanzada
Si usted es un paciente de edad avanzada, tiene mas predisposicion a los efectos secundarios, en especial,
hemorragia y perforacién en el tubo digestivo, que pueden resultar mortales.

Ulceras, perforacion o hemorragia en el estémago o intestino

Pueden producirse hemorragias, ulceraciones o perforaciones en el estdbmago o intestino sin ningln signo
de alarma en pacientes que nunca han tenido problemas del tipo de los anteriores. Esto también puede ser
potencialmente mortal.

El riesgo de Ulcera o hemorragia en el estdmago o los intestinos, en general, aumenta al subir la dosis de
ibuprofeno. También aumenta en pacientes de edad avanzada, para mas informacion ver “Pacientes de edad
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avanzada” en la seccion "Como tomar Ibuprofeno Zentiva“. El riesgo también aumenta si se toman
determinados medicamentos al mismo tiempo que el ibuprofeno (ver Otros medicamentos e Ibuprofeno
Zentiva, mas adelante).

Pacientes que no hayan tenido nunca problemas de estomago, especialmente pacientes de edad avanzada,
deben estar al tanto de cualquier sintoma extrafio en el estdmago o intestino y notificarlo de inmediato a su
medico.

Si aparece hemorragia o ulceracion del tubo digestivo, se debe interrumpir el tratamiento con ibuprofeno.

Efectos en el corazon y el cerebro

Los medicamentos antinflamatorios o analgésicos como el ibuprofeno pueden estar asociados a un ligero
aumento del riego de infarto o ictus, en particular, cuando se administran dosis altas. No supere la dosis
recomendada ni la duracién del tratamiento. Cualquier riesgo es mas probable con dosis altas y
tratamientos prolongados.

Reacciones en la piel

Se han notificado reacciones cutaneas graves como dermatitis exfoliativa, eritema multiforme, sindrome de
Stevens-Johnson, necrélisis epidérmica tdxica, reaccion a farmacos con eosinofilia y sintomas sistémicos
(sindrome DRESS), pustulosis exantematica generalizada aguda (PEGA), en asociacion con el tratamiento
de ibuprofeno. Interrumpa el tratamiento con este medicamento y acuda al médico inmediatamente si nota
alguno de los sintomas relacionados con estas reacciones cutaneas graves descritas en la seccion 4.

Efectos en los rifiones

El ibuprofeno puede ocasionar problemas con la funcion renal, aunque los pacientes no hayan tenido antes
problemas en los rifiones. Esto puede provocar hinchazon de las piernas y puede incluso derivar en
insuficiencia cardiaca o hipertension en personas predispuestas.

El ibuprofeno puede provocar dafio renal, sobre todo en los pacientes que ya han tenido problemas en el
rifién, corazon o higado, o que estan tomando diuréticos o inhibidores de la ECA, ademas de los pacientes
de edad avanzada. En general, se consigue una recuperacion si se deja de tomar ibuprofeno.

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 infeccién, lo que puede aumentar el
riesgo de complicaciones. Esto se ha observado en la neumonia provocada por bacterias y en las
infecciones bacterianas de la piel relacionadas con la varicela. Si toma este medicamento mientras tiene una
infeccion y los sintomas de la infeccion persisten o empeoran, consulte a un médico sin demora.

Otras precauciones

El uso prolongado de cualquier tipo de analgésico para los dolores de cabeza puede empeorarlos. Si padece
dolores de cabeza frecuentes o diarios a pesar (0 por causa) del uso habitual de medicamentos para el dolor
de cabeza, consulte a su médico antes de tomar otro analgésico. El tratamiento se debe abandonar si se
diagnostica cefalea por abuso de medicamentos (CAM).

No tome este medicamento si tiene intencion de quedarse embarazada. Consulte antes al médico. Ver
también la seccion «Embarazo, lactancia y fertilidad».

Nifos y adolescentes
Este medicamento no debe usarse en nifios que pesen menos de 40 kg (menores de 12 afios).
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Consulte al médico antes de usar este medicamento si:

« el nifio esta enfermo grave o tiene dolor abdominal, rigidez de nuca o dolor de espalda.
« el nifio tiene problemas graves en los oidos, la garganta o la traquea.

Si el nifio tiene fiebre, consulte al médico si:

« el nifio no ha bebido ningdn liquido o ha perdido una gran cantidad de liquido a consecuencia de
vémitos o diarrea persistente.

» el tratamiento no tuvo ningln efecto en el dolor o la fiebre después del primer dia.

« se aparecen nuevos sintomas o los problemas de estbmago o dolor abdominal empeoran o persisten
durante mucho tiempo.

Otros medicamentos e Ibuprofeno Zentiva

Informe a su médico o farmacéutico si estd tomando, ha tomado recientemente o podria tener que tomar
otros medicamentos. Este medicameto puede afectar o verse afectado por otros medicamentos. Por
ejemplo:

- medicamentos que son anticoagulantes (es decir, hipocoagulantes o que evitan la coagulacion,
p. €]., &cido acetilsalicilico, warfarina o ticlopidina)

- medicamentos que disminuyen la hipertension (los inhibidores de la ECA como el captopril, los
betabloqueantes como los medicamentos con atenolol o los antagonistas del receptor de la
angiotensina Il como el losartan)

- otros AINE o acido acetilsalicilico, ya que estos medicamentos pueden aumentar el riesgo de
Ulceras 0 hemorragias gastrointestinales

- metotrexato (utilizado para el tratamiento del cancer y de las enfermedades autoinmunitarias), ya
gue el ibuprofeno puede intensificar el efecto de este medicamento

- digoxina (para el tratamiento de diferentes trastornos del corazén), ya que se puede intensificar el
efecto de la digoxina

- fenitoina (utilizada para prevenir la aparicion de crisis epilépticas), ya que el ibuprofeno puede
intensificar el efecto de este medicamento

- litio (utilizado para tratar la depresion y la mania), ya que el ibuprofeno puede intensificar el efecto
de este medicamento

- diuréticos ahorradores de potasio, ya que este puede originar hipercalemia (altas concentraciones
de potasio en la sangre)

- colestiramina (utilizada en el tratamiento del colesterol alto), ya que puede disminuir el efecto del
ibuprofeno. Los medicamentos se deben administrar con un intervalo minimo de una hora.

- aminoglucosidos (medicamentos contra determinados tipos de bacterias), ya que el ibuprofeno
puede disminuir la eliminacion de los aminoglucésidos, de modo que su coadministracion puede
aumentar el riesgo de la toxicidad

- ISRS (medicamentos contra la depresion) como la paroxetina, la sertralina o el citalopram, ya que
pueden aumentar el riesgo de hemorragia gastrointestinal

- moclobemida (IRMA; un medicamento para tratar la enfermedad depresiva o la fobia social), ya
gue puede aumentar el efecto del ibuprofeno

- ciclosporina, tacrolimus (para la inmunodepresion tras el trasplante de 6rganos), ya que puede
producirse dafio renal

- zidovudina (utilizada para tratar pacientes con VIH), ya que la administracion de este medicamento
puede producir un aumento del riesgo de hemorragia en una articulacién o una hemorragia que
cause una inflamacion en los hemofilicos infectados por el VIH

- ritonavir (utilizado para tratar pacientes con VVIH), ya que el ritonavir puede elevar la concentracion
de ibuprofeno

- mifepristona, ya que el ibuprofeno puede disminuir el efecto de este medicamento

- probenecid o sulfinpirazona (para tratar la gota), ya que pueden demorar la excrecién de
ibuprofeno

- antibidticos quinoldnicos, ya que pueden aumentar el riesgo de convulsiones
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- sulfonilureas (para tratar la diabetes de tipo 2), ya que pueden intensificar el efecto de estos
medicamentos

- corticoesteroides (utilizados frente a las inflamaciones), ya que estos medicamentos pueden
aumentar el riesgo de Ulceras o hemorragias gastrointestinales

- bisfosfonatos (utilizados en osteoporosis, enfermedad de Paget y para disminuir las
concentraciones altas de calcio en la sangre), ya que pueden aumentar el riesgo de Ulceras o
hemorragias gastrointestinales

- pentoxifilina (oxpentifilina) (utilizada en el tratamiento de enfermedades circulatorias de las
arterias de las piernas o los brazos), ya que pueden aumentar el riesgo de Ulceras o hemorragias
gastrointestinales

- baclofeno (un relajante muscular), ya que se puede intensificar su toxicidad

- inhibidores del CYP2C9, ya que la administracién concomitante de ibuprofeno y los inhibidores
del CYP2C9 (voriconazol o fluconazol) puede aumentar la exposicidon al ibuprofeno (sustrato del
CYP2C9).

Ibuprofeno Zentiva con alimentos y alcohol

Si usted tiene un estomago delicado, se le recomienda tomar este medicamento junto con alimentos.
Evite el alcohol, ya que puede intensificar los efectos secundarios de este medicamento, en especial,
aquellos que afectan al estomago, los intestinos o el cerebro.

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

No tome este medicamento si esta en el tercer trimestre del embarazo, ya que podria dafiar al feto o causar
problemas durante el parto. Puede causar problemas renales y cardiacos en el feto. Puede afectar su
tendencia y la de su bebé a sangrar y provocar retraso en el inicio del parto o mas largo de lo esperado. No
debe tomar Ibuprofeno Zentiva durante los primeros 6 meses de embarazo a menos que sea absolutamente
necesario y lo indigue su médico. Si necesita tratamiento durante este periodo o mientras esta tratando de
quedarse embarazada, se debe usar la dosis mas baja durante el menor tiempo posible. Si se toma durante
mas de unos pocos dias a partir de las 20 semanas de embarazo, Ibuprofeno Zentiva puede causar
problemas renales en el feto que pueden provocar niveles bajos de liquido amniético que rodea al bebé
(oligohidramnios) o estrechamiento de un vaso sanguineo (conducto arterioso) en el corazon del bebé. Si
necesita tratamiento por mas de unos pocos dias, su médico puede recomendar un control adicional.

Lactancia

El ibuprofeno pasa a la leche materna, pero es improbable que tenga un efecto sobre la lactancia de la
criatura si se utiliza un tratamiento a corto plazo. Sin embargo, si se prescribe un tratamiento mas largo, se
debe considerar el cese temprano de la lactancia.

Fertilidad

Este medicamento puede hacer mas dificil quedarse embarazada. Debe informar a su médico si tiene
intencion o problemas para quedarse embarazada.

El medicamento pertenece a un grupo farmacolégico (AINE) que puede alterar la fertilidad de las mujeres.
Este efecto es reversible cuando se deja de tomar el medicamento.

Conduccion y uso de maquinas
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En general, el ibuprofeno no tiene efectos secundarios sobre la capacidad de conducir o utilizar maquinaria.
Sin embargo, a dosis altas se pueden producir efectos secundarios como cansancio o mareo y la capacidad
para conducir un coche o utilizar maquinaria se puede ver alterada. El consumo simultaneo de alcohol
potencia este efecto.

Ibuprofeno Zentiva contiene sodio
Este medicamento contiene menos de 1 mmol de sodio (23 mg) por comprimido; esto es, esencialmente
“exento de sodio”.

3. Cémo tomar Ibuprofeno Zentiva

Siga exactamente las instrucciones de administracion de este medicamento indicadas por su médico o
farmacéutico. En caso de duda, consulte a su médico o farmacéutico.
Como tomar este medicamento

Tragar el comprimido con la ayuda de un vaso de agua. No triture, mastique ni chupe el comprimido para
evitar la irritacion del estdbmago y de la garganta. Si usted es un paciente con un estdbmago delicado, se le
recomienda tomar este medicamento junto con alimentos.

Cuanto medicamento tomar

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

Este medicamento no debe usarse en adolescentes que pesen menos de 40 kg o en nifios menores de
12 afos.

Dosis mas altas que las recomendadas pueden suponer riesgos graves. No utilice diferentes tipos de
medicamentos para el alivio del dolor al mismo tiempo sin una prescripcion médica.

Dolor leve 0 moderado, dolor agudo y fiebre asociados al resfriado comudn

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

Dosis maxima diaria: 1.200 mg.

La dosis se debe tomar como se indica a continuacion:

Un comprimido de 400 mg tomado como dosis Unica o hasta 3 veces al dia. Deje pasar al menos de 4 a 6
horas entre las tomas. La dosis maxima diaria no debe exceder de 3 comprimidos.

Mas de 400 mg de una vez no proporcionan un mejor alivio del dolor.

Jaqueca migrafiosa

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

Dosis maxima diaria: 1.200 mg.

La dosis se debe tomar como se indica a continuacion:

Un comprimido de 400 mg tomado a demanda, de 1 a 3 veces al dia. Deje pasar al menos de 4 a 6 horas
entre las tomas.

Mas de 400 mg de una vez no proporcionan un mejor alivio del dolor.

Dolor menstrual

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

Dosis méaxima diaria: 1.200 mg.

La dosis se debe tomar como se indica a continuacion:

Un comprimido de 400 mg ante los primeros signos de problemas menstruales, de 1 a 3 veces al dia. Deje
pasar al menos de 4 a 6 horas entre las tomas.

Mas de 400 mg de una vez no proporcionan un mejor alivio del dolor.
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Pacientes de edad avanzada

Si usted es un paciente de edad avanzada, debe consultar siempre al médico antes de utilizar este
medicamento. Si es un paciente de edad avanzada, tiene méas predisposicion a los efectos secundarios, en
especial, hemorragia y perforacion en el tubo digestivo, que pueden resultar mortales. Su médico le
aconsejara en consecuencia.

Disminucidn de la funcién del higado y del rifién
Si sufre una disminucién de la funcién del higado o del rifidn, consulte siempre a un médico antes de
utilizar este medicamento.

Si toma mas Ibuprofeno Zentiva del que debe

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

Los sintomas de sobredosis pueden incluir nauseas, dolor de estdbmago, vomitos (que puede contener
esputos de sangre), dolor de cabeza, zumbidos en los oidos, confusion y movimientos oculares inestables.
A dosis altas, se han notificado pérdida del conocimiento, convulsiones (sobre todo en nifios), latido lento
del corazon, debilidad y mareo (caida de la presion arterial), sangre en la orina, niveles bajos de potasio en
sangre, escalofrios y problemas para respirar. También puede producirse presion arterial baja.

En caso de sobredosis o ingestion accidental, consulte inmediatamente a su médico o farmacéutico o llame
al Servicio de Informacidn Toxicoldgica, teléfono: 91 562 04 20, indicando el medicamento y la cantidad
ingerida.

Si olvid6 tomar Ibuprofeno Zentiva
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 gque todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aungue no todas
las personas los sufran.

Los efectos indeseables son mas probables con dosis mas altas y duraciones del tratamiento mas largas.

Deje de tomar este medicamento y acuda inmediatamente al médico si aparece cualquiera de los
sintomas siguientes:
- Angioedema (puede afectar hasta 1 de cada 10.000 personas) con sintomas como:
o hinchazén de la cara, lengua o garganta
o dificultad para tragar
o urticaria y dificultad para respirar.
- Heces alquitranosas 0 vomitos sanguinolentos (pueden afectar hasta 1 de cada 10 personas).
- Se han notificado cambios graves en la piel y las membranas mucosas, como necrélisis epidérmica
y / 0 eritema multiforme (un efecto adverso muy raro). Ademas, se puede producir una reaccion
cutanea grave denominada sindrome DRESS. Los sintomas del sindrome DRESS son: erupcion
cutanea, fiebre, hinchazon de los ganglios linfaticos y aumento de los eosindéfilos (un tipo de
leucocitos). La frecuencia no es conocida (la frecuencia no puede estimarse con los datos
disponibles).
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Una erupcion roja, escamosa y generalizada con bultos debajo la piel y ampollas localizadas sobre
todo en los pliegues de la piel, del tronco y de las extremidades superiores, acompariada de fiebre
al inicio del tratamiento (pustulosis exantematica aguda generalizada). La frecuencia no es
conocida (la frecuencia no puede estimarse con los datos disponibles).

Vision borrosa y otros problemas oculares como sensibilidad a la luz, pérdida de vision (puede
afectar hasta 1 de cada 1.000 personas).

Manchas rojizas no elevadas, en forma de diana o circulares en el tronco, a menudo con ampollas
en el centro, descamacion de la piel, Ulceras de boca, garganta, nariz, genitales y ojos. Estas
erupciones cutaneas graves pueden ir precedidas de fiebre y sintomas similares a los de la gripe
(dermatitis exfoliativa, eritema poliforme, sindrome de Stevens-Johnson, necrolisis epidérmica
toxica) (puede afectar hasta 1 de cada 10.000 personas).

Otros efectos secundarios que pueden aparecer se listan a continuacién en grupos segun la frecuencia:

Muy frecuentes (pueden afectar a mas de 1 de cada 10 personas):

Ardor de estdbmago, dolor abdominal o indigestion.
Alteraciones en el tubo digestivo, como diarrea, tener nauseas, vomitos, gases o estrefiimiento.

Frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 10 personas):

Ulcera en el tubo digestivo con o sin perforacion.

Inflamacién intestinal y empeoramiento de la inflamacion del colon (colitis) y del tubo digestivo
(enfermedad de Crohn) y complicaciones de los diverticulos del intestino grueso (perforacién o
fistula).

Hemorragia microscopica del intestino que puede derivar en anemia.

Ulceras bucales e inflamacion.

Dolor de cabeza, somnolencia, vértigo, mareo, cansancio, agitacion, insomnio o irritabilidad.

Poco frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 100 personas):

Inflamacién de la mucosa gastrica.

Problemas en el rifién, entre ellos, aparicion de edema, inflamacidn de los rifiones e insuficiencia
renal.

Goteo nasal, asma

Erupcion, aumento de la sensibilidad de la piel al sol.

Reaccion de hipersensibilidad como urticaria o prurito.

Raros (pueden afectar hasta 1 de cada 1.000 personas):

Depresion, confusion, alucinaciones.

Sindrome de lupus eritematoso.

Aumento del nitrgeno ureico y de otros enzimas hepaticos en la sangre, disminucion de los
valores de hemoglobina y hematocrito, inhibicion de la agregacion plaquetaria y tiempo de
hemorragia prolongado, descenso del calcio en suero y aumento de los valores de &cido Urico en
suero.

Muy raros (pueden afectar hasta 1 de cada 10.000 personas):

Percepcion desagradable de los latidos del corazon, insuficiencia cardiaca o ataque al corazén o
presion arterial alta.

Trastornos en la formacién de células sanguineas (con sintomas como: fiebre, dolor de garganta,
Ulceras orales superficiales, sintomas de tipo gripal, cansancio excesivo y hemorragia nasal o
cutanea).

Zumbidos o pitidos en los oidos.

Inflamacién del es6fago o del pancreas.

Estrechamiento del intestino.

Dafio hepético que provoca una decoloracion amarillenta de la piel o el blanco de los ojos y
retencion de liquidos en el cuerpo.
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- Inflamacién de la membrana cerebral (sin infeccidn bacteriana).

- Dafio del tejido renal.

- Caida del cabello.

- Reacciones psicéticas.

- Inflamacién de los vasos sanguineos.

- El ibuprofeno puede ocultar signos y sintomas de infecciones, empeoramiento de infecciones o
complicaciones de infecciones. Si toma este medicamento mientras tiene una infeccién y sus
sintomas de infeccidn persisten o empeoran, consulte a un medico sin demora.

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

- Hormigueo de las manos y los pies.

- Ansiedad.

- Deterioro de la audicion.

- Sensacién de malestar general.

- Inflamacién del nervio 6ptico que puede generar problemas de vision.

- Recuento bajo de neutrdéfilos (un tipo de glébulo blanco).

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

Los medicamentos como ibuprofeno pueden estar asociados a ligero aumento del riesgo de ataque cardiaco
(infarto de miocardio) o ictus. Se han notificado retencion de liquidos (edema), hipertension arterial e
insuficiencia cardiaca en asociacion con AINE.

Este medicamento puede disminuir el nimero de leucocitos y su resistencia a la infeccion puede verse
reducida. Si padece una infeccion con sintomas como fiebre y un deterioro importante de su estado general,
o fiebre con sintomas de infeccién local como garganta, faringe o boca doloridas o problemas urinarios,
debe acudir inmediatamente al médico. Se realizara un andlisis de sangre para comprobar la posible
disminucidn de los leucocitos (agranulocitosis). Es importante que informe al médico sobre su
medicamento.

Durante el tratamiento con ibuprofeno, se han observado algunos casos de meningitis (que se manifiesta
con rigidez en la nuca, cefalea, nauseas, vomitos, fiebre o desorientacion) en pacientes con trastornos
autoinmunes existentes, como lupus eritematoso sistémico o enfermedad mixta del tejido conjuntivo.

Comunicacion de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero, incluso si
se trata de posibles efectos 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 comunicacion de efectos adversos usted puede contribuir a proporcionar mas informacion
sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Ibuprofeno Zentiva

Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.
Conservar por debajo de 25°C. Conservar en el embalaje original para protegerlo de la humedad.

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

Los medicamentos no se deben tirar por los desagiies ni a la basura. Deposite los envases y los
medicamentos que no necesita en el Punto SIGRE & e la farmacia. En caso de duda pregunte a su
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farmacéutico como deshacerse de los envases y de los medicamentos que no necesita. De esta forma,
ayudara a proteger el medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional
Composicién de Ibuprofeno Zentiva

- El principio activo es ibuprofeno.
Cada comprimido contiene 400 mg de ibuprofeno.

- Los deméas componentes son:
Nucleo del comprimido: celulosa microcristalina, croscarmelosa sédica, hipromelosa, acido
estearico, silice coloidal anhidra y estearato de magnesio.

- Recubrimiento del comprimido: hipromelosa, macrogol, talco, didxido de titanio (E171).

Aspecto de Ibuprofeno Zentiva y contenido del envase
Comprimidos recubiertos con pelicula de color blanco a blanquecino, redondeados y de 12 mm de
diametro.

Los comprimidos se envasan en blisteres de PVC/Alu.
Tamafios de envase: 10, 12, 20, 24, 30, 36, 40, 48, 50, 100, 250 comprimidos recubiertos con pelicula.
Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envases.

Titular de la autorizacion de comercializacion
Zentiva Spain S.L.U.

Avenida de Europa, 19,

Edificio 3, planta 1,

28224 Pozuelo de Alarcon - (Madrid)

Espafia

Responsable de la fabricacion

S.C. ZENTIVA S.A.

B-dul Theodor Pallady nr.50, sector 3,
Bucarest, 032266,

Rumania

Zentiva k.s.
U Kabelovny 130
Dolni Mécholupy, Praga 10

10237, Republica Checa

Este medicamento esté autorizado en los Estados miembros del Espacio Econémico Europeo bajo los
siguientes nombres:

Austria Ibuprofen Zentiva

Espafia Ibuprofeno Zentiva 400 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG
Estonia Ibuprofen Zentiva

Islandia Ibetin
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Letonia Ibuprofen Zentiva
Lituania Ibuprofen Zentiva
Polonia Ibuprofen Zentiva
Rumania Inflanor

Suecia Ibetin

Fecha de la ultima revision de este prospecto: Enero 2025

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