Prospecto: informacion para el usuario
Dalsy 20 mg/ml suspension oral.
ibuprofeno

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, farmacéutico o enfermero.

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

e Si necesita consejo o mds informacion, consulte a su farmacéutico.

e Siexperimenta efectos adversos, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero, incluso si se trata de
efectos adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.

e Debe consultar a un médico si empeora o si no mejora después de 3 dias o 24 horas en nifios con
edades de 3 a 5 meses.

Contenido del prospecto:

Qué es Dalsy y para qué se utiliza

Qué necesita saber antes de empezar a tomar Dalsy
Cémo tomar Dalsy

Posibles efectos adversos

Conservacién de Dalsy

ANl o e

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

Dalsy contiene ibuprofeno como principio activo y pertenece a un grupo de medicamentos
llamados antiinflamatorios no esteroideos (AINEs).

Este medicamento se utiliza en lactantes mayores de 3 meses y niflos hasta 12 afios para el alivio
sintomatico de los dolores ocasionales leves o moderados, asi como en estados febriles.

2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar Dalsy

No tome Dalsy:

e Si es alérgico (hipersensible) a ibuprofeno o a cualquiera de los demds componentes de este
medicamento (incluidos en la seccién 6) o a otros medicamentos del grupo de los antiinflamatorios
no esteroideos (AINEs) o a la aspirina. Las reacciones que indican la alergia podrian ser: erupcién
cutdnea con picor, hinchazén de la cara, labios o lengua, secrecidn nasal, dificultad respiratoria o
asma.

Si padece una enfermedad grave del higado o los rifiones.

¢ Si ha tenido una tdlcera o hemorragia de estomago o de duodeno o ha sufrido una perforacién del
aparato digestivo.

e Sivomita sangre.

e Si presenta heces negras o una diarrea con sangre.

e Si padece trastornos hemorrédgicos o de la coagulacién sanguinea, o estd tomando anticoagulantes
(medicamentos utilizados para “fluidificar” la sangre). Si es necesario utilizar a la vez
medicamentos anticoagulantes, el médico realizard unas pruebas para la coagulacién sanguinea.

e Si padece deshidratacion severa (causada por vomitos, diarrea o ingesta insuficiente de liquidos).
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Si padece una insuficiencia cardiaca grave.
Si se encuentra en el tercer trimestre del embarazo.

Advertencias y precauciones
Informe a su médico:

Si tiene edemas (retencién de liquidos).

Si padece o ha padecido algin trastorno del corazén o tiene tension arterial alta.

Si padece asma o cualquier otro trastorno respiratorio.

Si estd recibiendo tratamiento con este medicamento, ya que puede enmascarar la fiebre, que es un
signo importante de infeccién, dificultando su diagndstico.

Si padece una enfermedad de los rifiones o del higado, tiene mas de 60 afios o necesita tomar el
medicamento de forma prolongada (més de 1 a 2 semanas), es posible que su médico deba efectuar
controles de forma regular. Su médico le indicara la frecuencia de estos controles.

Si ha tenido o desarrolla una dlcera, hemorragia o perforacién en el estbmago o en el duodeno,
pudiéndose manifestar por un dolor abdominal intenso o persistente y/o por heces de color negro, o
incluso sin sintomas previos de alerta.

Este riesgo es mayor cuando se utilizan dosis altas y tratamientos prolongados, en pacientes con
antecedentes de ulcera péptica y en los pacientes de edad avanzada. En estos casos su médico
considerard la posibilidad de asociar un medicamento protector del estémago.

Si toma simultineamente medicamentos que alteran la coagulaciéon de la sangre como
anticoagulantes orales, antiagregantes plaquetarios del tipo de 4cido acetilsalicilico. También debe
comentarle la utilizacién de otros medicamentos que podrian aumentar el riesgo de dichas
hemorragias como los corticoides y los antidepresivos inhibidores selectivos de la recaptacién de
serotonina.

Si padece la enfermedad de Crohn (enfermedad crénica en la que el sistema inmune ataca el
intestino provocando inflamacién que produce, generalmente, diarrea con sangre) o una colitis
ulcerosa pues los medicamentos del tipo Dalsy pueden empeorar estas patologias.

Si estd en tratamiento con diuréticos (medicamentos para orinar) porque su médico debe vigilar el
funcionamiento de su rifién.

Si padece lupus eritematoso sistémico (enfermedad crénica que afecta al sistema inmunitario y que
puede afectar distintos 6rganos vitales, al sistema nervioso, los vasos sanguineos, la piel y las
articulaciones), ya que puede producirse meningitis aséptica (inflamacién de las meninges, que son
las membranas que protegen el cerebro y la medula espinal, no causada por bacterias).

Si padece porfiria intermitente aguda (enfermedad metabdlica que afecta a su sangre y que puede
provocar sintomas como coloracién rojiza de la orina, sangre en orina o enfermedad en el higado),
para que valore la conveniencia o no del tratamiento con ibuprofeno.

Si sufre dolores de cabeza tras un tratamiento prolongado no debe tomar dosis mds elevadas del
medicamento.

Es posible que se produzcan reacciones alérgicas con este medicamento.

El médico efectuard un control mds estricto si recibe ibuprofeno tras ser sometido a cirugia mayor.
Es aconsejable no tomar este medicamento si tiene varicela.

Si tiene una infeccion: ver el encabezado “Infecciones” mas adelante.

Es importante que utilice la dosis mas pequeia que alivie/controle el dolor y no debe tomar este

medicamento mds tiempo del necesario para controlar sus sintomas.

Reacciones cutaneas

Se han notificado reacciones cutdneas graves asociadas al tratamiento con Dalsy. Deje de tomar Dalsy y

acuda al médico inmediatamente si presenta cualquier erupcién cutdnea, lesiones en las membranas
mucosas, ampollas u otros signos de alergia, ya que estos pueden ser los primeros signos de una reaccién

cutdnea muy grave. Ver seccion 4.

Precauciones cardiovasculares
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Los medicamentos antiinflamatorios/analgésicos como ibuprofeno se pueden asociar con un pequefio
aumento del riesgo de sufrir un ataque al corazén o un ictus, en especial cuando se utiliza en dosis altas. No
supere la dosis recomendada ni la duracién del tratamiento.

Debe comentar su tratamiento con su médico o farmacéutico antes de tomar Dalsy si:

- Tiene problemas de corazén incluida una insuficiencia cardiaca, angina (dolor tor4cico) o si ha
sufrido un ataque al corazon, cirugia de bypass, arteriopatia periférica (problemas de circulacion en
las piernas o pies debido a un estrechamiento o a un bloqueo de las arterias), o cualquier tipo de
ictus (incluido un “mini-ictus” o accidente isquémico transitorio “AIT”).

- Tiene la presién arterial alta, diabetes, el colesterol alto, tiene antecedentes familiares de
enfermedad de corazén o ictus, o si es fumador.

Asimismo, este tipo de medicamentos pueden producir retencién de liquidos, especialmente en pacientes
con insuficiencia cardiaca y/o tensién arterial elevada (hipertension).

Nifios y adolescentes
Existe un riesgo de dafio renal en nifios y adolescentes deshidratados.

Precauciones durante el embarazo y en mujeres en edad fértil
Debido a que la administracién de medicamentos del tipo Dalsy se ha asociado a un aumento del riesgo de

sufrir anomalias congénitas/abortos, no se recomienda la administracién del mismo durante el primer y
segundo trimestre del embarazo, salvo que se considere estrictamente necesario. En estos casos la dosis y
duracidn se limitard al minimo posible.

En el tercer trimestre la administracion de este medicamento esta contraindicada.

Para las pacientes en edad fértil se debe tener en cuenta que los medicamentos del tipo Dalsy se han
asociado con una disminucién de la capacidad para concebir.

Infecciones

Dalsy puede ocultar los signos de una infeccién, como fiebre y dolor. Por consiguiente, es posible que
Dalsy retrase el tratamiento adecuado de la infeccion, 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 infeccién y los sintomas de la
infeccion persisten o empeoran, consulte a su médico sin demora.

Otros medicamentos y Dalsy

Informe a su médico o farmacéutico si estd utilizando o ha utilizado recientemente cualquier otro
medicamento, incluso los adquiridos sin receta.

Dalsy puede afectar o ser afectado por otros medicamentos. Por ejemplo:

. Otros antiinflamatorios no esteroideos como la aspirina, ya que se podria aumentar el riesgo de
ulcera y sangrado gastrointestinal.

. Antiagregantes plaquetarios (impiden la formacién de trombos o codgulos en los vasos sanguineos)
como ticlopidina.

. Medicamentos anticoagulantes, p.ej. para tratar problemas de coagulacién/evitar la coagulacion,
(p-¢j. 4cido acetilsalicilico, warfarina, ticlopidina).

. Colestiramina (medicamento utilizado para tratar el colesterol elevado).
Inhibidores selectivos de la recaptacién de serotonina (empleados en la depresion).

. Litio (medicamento que se utiliza para tratar la depresion). Posiblemente su médico le ajustara la
dosis de este medicamento.

. Metotrexato (para tratar el cdncer y enfermedades inflamatorias). Posiblemente su médico le
ajustard la dosis de este medicamento.

. Mifepristona (inductor de abortos).
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Digoxina y glucésidos cardiacos (se emplean en el tratamiento de los trastornos del corazén).

. Hidantoinas como fenitoina (se emplea en el tratamiento de la epilepsia).

. Sulfamidas como el sulfametoxazol y el cotrimoxazol (se emplean en el tratamiento de algunas
infecciones bacterianas).

. Corticoides como la cortisona y la prednisolona.

Diuréticos (medicamentos empleados para aumentar la eliminacién de orina), ya que puede
aumentar el riesgo de toxicidad renal.

Pentoxifilina (para tratar la claudicacién intermitente).

Probenecid (utilizado en pacientes con gota o junto con la penicilina en infecciones).

Antibidticos del grupo de las quinolonas como el norfloxacino.

Sulfinpirazona (para la gota).

Sulfonilureas como la tolbutamida (para la diabetes), ya que podria producir hipoglucemia.
Tacrolimus o ciclosporina (utilizado en trasplantes de 6rganos para evitar el rechazo).

Zidovudina (medicamento contra el virus del SIDA).

Medicamentos que bajan la presion arterial alta (inhibidores de la ECA como captopril,
betabloqueantes como medicamentos con atenolol y antagonistas de los receptores de angiotensina
II como losartén).

Tromboliticos (medicamentos que disuelven los trombos).

Antibiéticos aminoglucésidos como la neomicina.

Extractos de hierbas: del arbol Ginkgo biloba.

Inhibidores del CYP2C9 (responsable del metabolismo de numerosos farmacos en el higado),
como por ejemplo voriconazol y fluticonazol (usados para tratar infecciones por hongos).

Otros medicamentos también pueden afectar o ser afectados por el tratamiento con Dalsy. Por tanto, debe
consultar siempre a su médico o farmacéutico antes de utilizar Dalsy con otros medicamentos.

La toma de ibuprofeno puede alterar las siguientes pruebas de laboratorio:

Tiempo de hemorragia (puede prolongarse durante 1 dia después de suspender el tratamiento)
Concentracion de glucosa en sangre (puede disminuir).

Aclaramiento de creatinina (puede disminuir).

Hematocrito o hemoglobina (puede disminuir).

Concentraciones sanguineas de nitrogeno ureico y concentraciones séricas de creatinina y potasio
(puede aumentar).

e Con pruebas de la funcion hepdtica: incremento de valores de transaminasas.

Informe a su médico si va a someterse a un andlisis clinico y estd tomando o ha tomado recientemente
ibuprofeno.

Toma de Dalsy con alimentos, bebidas y alcohol

Se recomienda tomar Dalsy con leche o con la comida, o inmediatamente después de comer, para reducir
asi la posibilidad de que se produzcan molestias en el estomago. No tomar alcohol, pueden aumentar las
reacciones adversas a nivel gastrointestinal

Embarazo, lactancia y fertilidad

El uso de este medicamento no se recomienda en mujeres que estén intentando quedarse embarazadas.

Si estd embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencién de
quedarse embarazada, consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar este medicamento. No se debe
tomar Dalsy durante el embarazo, especialmente durante el tercer trimestre (ver seccidén precauciones
durante el embarazo y en mujeres en edad fértil), ya que podria perjudicar al feto o provocar problemas
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durante el parto. Puede provocar problemas renales y cardiacos a su feto. Puede afectar a su predisposicion
y la de su bebé a sangrar y retrasar o alargar el parto mds de lo esperado.

No debe tomar Dalsy durante los 6 primeros meses de embarazo a no ser que sea absolutamente necesario y
se lo aconseje su médico. Si necesita tratamiento durante este periodo o mientras estd intentando quedarse
embarazada, deberd usar la dosis mds baja durante el menor tiempo necesario. A partir de la semana 20 de
embarazo en adelante, Dalsy puede provocar problemas renales a su feto si se toma durante mas de unos
dias, lo que puede provocar unos niveles bajos del liquido amniético que rodea al bebé (oligohidramnios) o
estrechamiento de los vasos sanguineos (ductus arteriosus) en el corazén del bebé. Si necesita tratamiento
durante un periodo superior a unos dias, su médico podria recomendarle controles adicionales.

Aunque solo pasan pequefias cantidades del medicamento a la leche materna, se recomienda no tomar
ibuprofeno por periodos prolongados durante la lactancia.

Conduccion y uso de maquinas

Si experimenta mareo, vértigo, alteraciones de la visién u otros sintomas mientras estd tomando este
medicamento, no debe conducir ni utilizar maquinaria peligrosa. Si solamente toma una dosis de
ibuprofeno o durante un periodo corto, no es necesario que adopte precauciones especiales.

Ibuprofeno puede retrasar su tiempo de reaccién, lo cual debe ser tenido en cuenta antes de realizar

actividades que requieren una mayor vigilancia, como conducir y utilizar maquinaria.
Esto aplica en mayor medida a la combinacién con alcohol.

Este medicamento contiene sacarosa. Si su médico le ha indicado que padece una intolerancia a ciertos
azucares, consulte con €l antes de tomar este medicamento. Los pacientes con diabetes mellitus deben tener
en cuenta que este medicamento contiene 0,66 g de sacarosa por mililitro.

Este medicamento contiene 100 mg de sorbitol (E-420) en cada mililitro.

Este medicamento puede producir reacciones alérgicas (posiblemente retardadas) porque contiene
parahidroxibenzoato de metilo (E-218) y parahidroxibenzoato de propilo (E-216).
Este medicamento puede producir reacciones alérgicas porque contiene colorante amarillo anaranjado S (E-

110). Puede provocar asma, especialmente en pacientes alérgicos a dcido acetilsalicilico.

Este medicamento contiene 2,5 mg de benzoato de sodio en cada mililitro. El benzoato de sodio puede
aumentar el riesgo de ictericia (coloracién amarillenta de la piel y los 0jos) en los recién nacidos (hasta de 4
semanas de edad).

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

3. Cémo tomar Dalsy

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

Solamente para uso ocasional y durante periodos limitados.

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

Nifos de 3 meses a 12 afos:
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La dosis recomendada de ibuprofeno depende de la edad y del peso del nifio.
Por regla general, para nifios de 3 meses hasta 12 afios, la dosis diaria recomendada es de 20 a 30 mg por
kg de peso dependiendo de la intensidad de los sintomas y se reparte en tres tomas.

La utilizacion de este medicamento en nifios menores de 2 afios se realizara siempre por prescripcion

médica.

A modo de orientacidn pueden seguirse las dosis de la siguiente tabla:

POSOLOGIA EN NINOS
Edad Peso Dosis recomendada por Dosis maxima diaria
aproximada corporal toma individual (x3) (en 24 horas)

Skg 1,8 hasta 2,4 mL 7,2 mL (144 mg)

de 3 a 6 meses 6 kg 2 hasta 3 mL 9mL (180mg)
7 kg 2,4 hasta 3,4 mL 10,2 mL (204 mg)

de 62 12 meses 8 kg 2,8 hasta 4 mL 12 mL (240 mg)
9 kg 3 hasta 4,4 mL 13,2 mL (264 mg)

10 kg 3,4 hasta 5 mL 15 mL (300 mg)

de 12 a 24 meses 12 kg 4 hasta 6 mL 18 mL (360 mg)
de 2 a 3 afios 14 kg 4,8 hasta 7 mL 21 mL (420 mg)
16 kg 5,4 hasta 8 mL. 24 mL (480 mg)

de 4 a 5 afios 18 kg 6 hasta 9 mL 27 mL (540 mg)
20 kg 6,8 hasta 10 mL 30 mL (600 mg)

22 kg 7,4 hasta 11 mL 33 mL (660 mg)

de 6 a 9 afos 24 kg 8 hasta 12 mL 36 mL (720 mg)
26 kg 8,8 hasta 13 mL 39 mL ( 780 mg)

28 kg 9,4 hasta 14 mL 42 mL (840 mg)

30 kg 10 hasta 15 mL 45 mL (900 mg)

De 10 al2 afios
32 -36kg 10,8-12 hasta 16-18 mL 48-54 mL (960-1080 mg)
36 —40 kg 12-13,4 hasta 18-20 mL 54-60 mL (1080-1200 mg)

Se puede también dosificar la suspension siguiendo una pauta de 4 tomas diarias. En ese caso no deben
superarse en 24 horas las dosis diarias mdximas (ver ultima columna de la tabla anterior). La dosis a
administrar en cada toma, cada 6 horas, se recalculard/reducird proporcionalmente.

No se recomienda el uso de este medicamento en nifios menores de 3 meses o peso inferior a 5 kg.

Pacientes con enfermedades del rifién, del higado o del corazén: deben reducir la dosis y consultar al
médico. No se deberd utilizar ibuprofeno en pacientes con insuficiencia cardiaca, renal o hepdtica graves.

Si se requiere utilizar este medicamento durante mas de 3 dias o si los sintomas empeoran en nifios desde 6
meses a 12 aflos, debe consultarse al médico.

En nifios con edades de 3 a 5 meses se debe consultar al médico si los sintomas empeoran o si persisten
después de 24 horas.

Forma de administracion
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Dalsy es una suspensién para la administracién por via oral. Puede administrarse directamente o bien
diluido en agua.
1. Agitar el envase antes de su utilizacién.
Introducir la jeringa en el orificio del tapdn perforado
Invertir el frasco y retirar la dosis necesaria
Administrar el contenido de la jeringa directamente en la boca o en una cucharilla.
La jeringa debe lavarse después de cada toma y puede esterilizarse hirviéndola en agua o
sumergiéndola en la solucion esterilizante utilizada para los biberones.

Nk w

Se puede producir una sensacién de ardor en la boca o la garganta al tomar la suspension oral de
ibuprofeno; asegtrese de que ha agitado bien el frasco antes de administrar el medicamento.

Los pacientes con molestias de estdmago deben tomar el medicamento con leche y/o durante las comidas.

La administracién del medicamento estd supeditada a la aparicion del dolor o la fiebre. A medida que estos
desaparezcan, debe suspenderse la medicacion.

Si toma mas Dalsy del que debe

Si ha tomado mds Dalsy del que debe, o si un nifio ha ingerido el medicamento de forma accidental,
consulte inmediatamente con su médico o farmacéutico o llame al Servicio de Informacién Toxicoldgica,
teléfono: 91 562 04 20, indicando el medicamento y la cantidad ingerida, o acuda al hospital mds cercano
para informarse sobre el riesgo y pedir consejo sobre las medidas que se deben tomar.

Normalmente, los sintomas de sobredosis se producen transcurridas de 4 a 6 horas tras la toma de
ibuprofeno.

Los sintomas por sobredosis pueden incluir niuseas, dolor de estémago, vomitos (que pueden contener
esputos con sangre), dolor de cabeza, zumbido en los oidos, confusién, movimiento involuntario de los ojos
y falta de coordinacién de los musculos. A dosis elevadas se han notificado sintomas de somnolencia, dolor
en el pecho, palpitaciones, pérdida de conciencia, convulsiones (principalmente en nifios), debilidad y
mareo, sangre en la orina, escalofrios y problemas para respirar. En raras ocasiones se han dado casos de
aumento de la acidez del plasma sanguineo (acidosis metabdlica), disminucién de la temperatura corporal,
alteracion del funcionamiento de los rifiones, sangrado del estdmago y el intestino, coma, pérdida
transitoria de la respiracién (apnea), depresion del sistema nervioso central y sistema respiratorio. También
se han producido casos de toxicidad cardiovascular (bajada de la tensién arterial, disminucién de la
frecuencia cardiaca y aumento de la frecuencia cardiaca).

Si se ha producido una intoxicacién grave, se puede producir insuficiencia renal y dafio hepético. En estos
casos, el médico adoptara las medidas necesarias.

Si olvid6 tomar Dalsy
No tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas.

Si olvida tomar su dosis correspondiente, tdmela tan pronto como se acuerde. Sin embargo, si la hora de la
siguiente toma estd muy préxima, salte la dosis que olvidé y tome la dosis siguiente en su hora habitual.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico, farmacéutico o
enfermero.
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4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, Dalsy puede producir efectos adversos, aunque no todas las personas
los sufran. La incidencia de efectos adversos es menor en tratamientos cortos y si la dosis diaria estd por
debajo de la dosis mdxima recomendada.

Las frecuencias que se muestran a continuacioén se refieren al uso a corto plazo de dosis maximas diarias de
méximo 1.200 mg de ibuprofeno oral:

Efectos adversos frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 10 personas): Hemorragias gastrointestinales,
especialmente en los pacientes de edad avanzada. También se han observado niuseas, vomitos, diarrea,
flatulencia, dispepsia (trastorno de la secrecién o motilidad gastrointestinal), estrefiimiento, ardor de
estomago, dolor abdominal, sangre en heces, vomitos con sangre, dolor de cabeza, mareos o sensacion de
inestabilidad, fatiga.

- Efectos adversos poco frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 100 personas): Se ha
observado la aparicién de gastritis, tlceras duodenales, dlceras géstricas, enrojecimiento de la piel,
picor u hormigueo en la piel, urticaria, pirpura (manchas violaceas en la piel), reacciones en la piel
por influencia de la luz, hipersensibilidad, parestesia (sensacién de adormecimiento, hormigueo,
acorchamiento, etc. mas frecuente en manos, pies, brazos o piernas), somnolencia, insomnio,
ansiedad, trastornos auditivos, alteraciones de la vision, rinitis (inflamacién de la mucosa nasal),
inflamacién de la mucosa bucal con formacién de ulceras (aftas bucales), perforaciones
gastrointestinales, hepatitis (inflamacién del higado), anomalias de la funcién hepaética e ictericia
(coloracion amarilla de la piel y ojos), asma, broncoespasmo, disnea (dificultad para respirar).
Nefritis tubulointersticial (trastorno del rifién) sindrome nefrético (trastorno caracterizado por
proteinas en la orina e hinchazén del cuerpo) e insuficiencia renal (pérdida subita de la capacidad
de funcionamiento del rifién), fallo renal agudo y necrosis papilar (especialmente en uso
prolongado) asociado a un aumento de urea.

- Efectos adversos raros (pueden afectar hasta 1 de cada 1.000 personas):

Desorientacion o confusion, depresion, vértigo, acifenos/tinnitus, (golpes o sonidos en el oido ),
alteracion auditiva, ambliopia téxica reversible, lesiones hepaticas, edema (hinchazén causada por
la acumulacién de liquido en los tejidos), neuritis 6ptica, reaccién anafilactica (en caso de reaccién
de hipersensibilidad generalizada grave los signos pueden ser hinchazén de cara, lengua y laringe,
disnea (falta de aire), taquicardia, hipotension (anafilaxia, angioedema o shock grave)), meningitis
aséptica (inflamacién de las meninges, que son las membranas que protegen al cerebro y la médula
espinal, no causada por bacterias). En la mayor parte de los casos en los que se ha notificado
meningitis aséptica con ibuprofeno, el paciente sufria alguna forma de enfermedad autoinmunitaria
(como lupus eritematoso sistémico y otras enfermedades del coldgeno) lo que suponia un factor de
riesgo. Los sintomas de meningitis aséptica observados fueron rigidez en cuello, dolor de cabeza,
nduseas, vomitos, fiebre o desorientacién. Otros efectos adversos son disminucién de plaquetas,
disminucién de los glébulos blancos (puede manifestarse por la aparicion de infecciones frecuentes
con fiebre, escalofrios o dolor de garganta), disminucién de los glébulos rojos (puede manifestarse
por dificultad respiratoria y palidez de la piel), neutropenia (disminucién de neutréfilos) y
agranulocitosis (disminucién muy grande de neutréfilos), anemia apldsica (insuficiencia de la
médula dsea para producir diferentes tipos de células), anemia hemolitica (destruccién prematura
de los glébulos rojos). Los primeros sintomas son: fiebre, dolor de garganta, tlceras superficiales
en la boca, sintomas pseudogripales, cansancio extremo, sangrado y hematomas de causa
desconocida.
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- Efectos adversos muy raros (pueden afectar hasta 1 de cada 10.000 personas): Pancreatitis,
reacciones ampollosas muy graves incluyendo el sindrome de Stevens Johnson (erosiones
diseminadas que afectan a la piel y a dos o mas mucosas y lesiones de color purpura,
preferiblemente en el tronco) y la necrdlisis epidérmica téxica (erosiones en mucosas y lesiones
dolorosas con necrosis y desprendimiento de la epidermis), eritema multiforme (lesién en la piel).
Excepcionalmente pueden tener lugar infecciones cutdneas graves y complicaciones en tejido
blando durante la varicela. Insuficiencia hepética (deterioro severo del higado), insuficiencia
cardfaca, infarto de miocardio, hipertension.

Se ha observado exaltacién de inflamaciones relacionadas con infecciones coincidiendo con el uso

de AINEs. Si existen signos de infeccidn o estos empeoran durante el uso de ibuprofeno, se
recomienda acudir al médico cuanto antes.

- Frecuencia no conocida (no se puede estimar a partir de los datos disponibles):
Exacerbacion de la colitis y enfermedad de Crohn (enfermedad crénica en la que el sistema inmune
ataca el intestino provocando inflamacién que produce generalmente diarrea con sangre).
Se puede producir una reaccién cutdnea grave conocida como sindrome DRESS (por sus siglas en
inglés). Los sintomas del sindrome DRESS incluyen: erupcién cutdnea, inflamacion de los ganglios
linfaticos y eosinéfilos elevados (un tipo de glébulos blancos).
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 acompafia
de fiebre al inicio del tratamiento (pustulosis exantematica generalizada aguda). Deje de tomar
Dalsy si presenta estos sintomas y solicite atencién médica de inmediato. Ver también la seccién 2.

Si aparece alguno de los efectos adversos citados a continuacion, interrumpa el tratamiento y acuda

de inmediato a su médico:

- Reacciones alérgicas tales como erupciones en la piel, hinchazén de la cara, pitos en el pecho o
dificultad respiratoria.

- Vomitos de sangre o de aspecto similar a los posos de café.

- Sangre en las heces o diarrea con sangre.

- Dolor intenso de estémago.

- Ampollas o descamacién importante en la piel.

- Dolor de cabeza intenso o persistente.

- Coloracion amarilla de la piel (ictericia).

- Signos de hipersensibilidad grave (ver mas arriba en este mismo apartado).

- Hinchaz6n de las extremidades o acumulacion de liquido en los brazos o piernas.

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 Espaiiol de Farmacovigilancia de medicamentos de Uso Humano:
https://www.notificaram.es.

Mediante la comunicacién de efectos adversos usted puede contribuir a proporcionar mds informacién
sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Dalsy
Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.

No requiere condiciones especiales de conservacion.
Este medicamento debe usarse en 12 meses después de su apertura.
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No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en el envase después de “CAD
o EXP”. 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 @ de la farmacia. Pregunte a su farmacéutico cémo
deshacerse de los envases y de los medicamentos que no necesita. De esta forma ayudard a proteger el
medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicion de Dalsy 20 mg/ml suspension oral

- El principio activo es ibuprofeno. Cada 1 ml de suspension contiene 20 mg de ibuprofeno.

- Los demds componentes son sacarosa, glicerol (E-422), sorbitol (E-420), agar-agar (E-406), 4cido
citrico monohidrato, benzoato de sodio (E-211), parahidroxibenzoato de metilo (E-218),
parahidroxibenzoato de propilo (E-216), polisorbato 80, amarillo anaranjado S (E-110), esencia de
naranja y agua purificada.

Aspecto del producto y contenido del envase

Suspension oral de aspecto viscoso, de color naranja con aroma y sabor a naranja.

Se presenta en un envase con 150 ml de suspension oral, con tapon de seguridad a prueba de nifios. Incluye
un dosificador de 5 ml, graduado en mililitros.

Titular de la autorizacion de comercializacion y responsable de la fabricacion
Titular:

Mylan IRE Healthcare Limited

Unit 35/36 Grange Parade,

Baldoyle Industrial Estate, Dublin 13
Irlanda

Responsable de la fabricacion:

AbbVie S.R.L. S.R. 148 Pontina Km 52 snc (Campoverde de Aprilia (LT))-04011- Italia

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

Mylan Pharmaceuticals, S.L.

C/ Plom, 2-4, 5 planta

08038 - Barcelona

Espana

Este prospecto ha sido revisado en mayo 2023

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