Prospecto: informaciéon para el paciente
Ibuprofeno B. Braun pediatrico 200 mg solucion para perfusion

Lea todo el prospecto detenidamente antes de que le empiecen a administrar este medicamento,
porque contiene informaciéon importante para usted.

- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.
- Si tiene alguna duda, consulte a su médico o enfermero.
- Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o enfermero, incluso si se trata de efectos

adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.

Contenido del prospecto

Qué es Ibuprofeno B. Braun y para qué se utiliza

Qué necesita saber antes de que le empiecen a administrar Ibuprofeno B. Braun
Como se administra Ibuprofeno B. Braun

Posibles efectos adversos

Conservacion de Ibuprofeno B. Braun
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Contenido del envase e informacion adicional

1. Qué es Ibuprofeno B. Braun y para qué se utiliza

Ibuprofeno pertenece al grupo de medicamentos denominados medicamentos antinflamatorios no
esteroideos o AINE.

Este medicamento estd indicado en adolescentes y nifios con un peso corporal a partir de 20 kg y 6 afios
para el tratamiento sintomadtico a corto plazo del dolor moderado agudo y el tratamiento sintomético a corto
plazo de la fiebre, cuando la administracién por via intravenosa esté clinicamente justificada cuando otras
vias de administracion no sean posibles.

2. Qué necesita saber antes de que le empiezen a administrar Ibuprofeno B. Braun

No le deben administrar Ibuprofeno B. Braun:

e i es alérgico al ibuprofeno o a alguno de los demds componentes de este medicamento (incluidos
en la seccion 6);

e si ha padecido alguna vez algiin problema respiratorio, asma, erupcién cutdnea, moqueo y picor
nasal o hinchazén de la cara después de haber tomado ibuprofeno, dcido acetilsalicilico (aspirina) u
otros analgésicos similares (AINE);

e i padece alguna enfermedad que aumente su propensién a padecer hemorragias o padece una
hemorragia activa;

e i padece una ulcera o hemorragia de estémago activas o antecedentes de dos o mas episodios de
dlcera o hemorragia de estdmago;

e i alguna vez ha padecido una hemorragia o laceraciones en el estémago o el intestino al tomar
AINE;
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si padece hemorragias cerebrales (hemorragia cerebrovascular) u otra hemorragia activa;

e si padece trastornos graves de rifién, higado o corazén;

e i padece deshidratacién grave (provocada por vdémitos, diarrea o una ingesta de liquidos
insuficiente);

e si se encuentra en los ultimos tres meses del embarazo.

Advertencias y precauciones

Consulte a su médico o enfermero antes de empezar a usar este medicamento.

Los analgésicos y antinflamatorios como el ibuprofeno pueden estar relacionados con un ligero aumento
del riesgo de padecer un ataque al corazén o un ictus, en especial cuando se utilizan dosis elevadas. No se
debe sobrepasar la dosis recomendada ni la duracién del tratamiento.

Reacciones cutdneas:

Se han notificado reacciones cutdneas graves asociadas al tratamiento con ibuprofeno. Deje de tomar
Ibuprofeno B. Braun 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 reaccion cutinea muy grave. Ver seccion 4.

Antes de que le administren Ibuprofeno B. Braun, hable del tratamiento con su médico:

e Si padece problemas cardiacos, como insuficiencia cardiaca, dolor tordcico (angina de pecho) o si
ha padecido un infarto de miocardio, le han practicado una revascularizacién quirdrgica, ha
padecido circulacién deficiente en las piernas o los pies debido al estrechamiento o el bloqueo de
las arterias (enfermedad arterial periférica) o algin tipo de ictus (lo que incluye un accidente
isquémico transitorio o AIT).

e Si padece hipertensién, diabetes o hipercolesterolemia, presenta antecedentes familiares de
enfermedades cardiacas o ictus o si es fumador.

e Siacaban de someterle a una cirugia mayor.

e Si ha padecido o desarrollado una ulcera, una hemorragia o una perforacién del estdmago o el
duodeno. En estos casos, su médico tomara la decisién de recetarle un protector del estomago.

e Sipadece asma u otro trastorno respiratorio.

e Sitiene una infeccidn; ver el encabezado «Infecciones» mas adelante.

e Si padece una enfermedad del rifién o el higado o usa ibuprofeno desde hace tiempo, su médico
podria necesitar realizarle revisiones periddicas. Su médico le indicard la frecuencia de estos
controles.

e Si estd deshidratado debido a, por ejemplo, una diarrea, beba mucho liquido y péngase en contacto
con su médico de inmediato, ya que en este caso, el ibuprofeno podria causarle una insuficiencia
renal como consecuencia de la deshidratacién.

e Si padece enfermedad de Crohn o colitis ulcerosa, ya que ibuprofeno puede empeorar estas
enfermedades.

e Si experimenta alguna lesién, hinchazén o enrojecimiento de la piel o problemas respiratorios
(asfixia), interrumpa inmediatamente el tratamiento con el medicamento y pdngase en contacto con
su médico o enfermero.

e Si padece varicela, ya que pueden producirse complicaciones.

Si padece una enfermedad congénita del metabolismo de la porfirina (p. ej., porfiria intermitente
aguda).

e Si consume alcohol poco antes o después de que le administren este medicamento, pueden
aumentar los efectos adversos relacionados con el estdmago, el intestino y el sistema nervioso.

e Si padece fiebre, pélipos nasales o trastornos respiratorios obstructivos crénicos, tiene un mayor
riesgo de padecer reacciones alérgicas, que se pueden presentar en forma de ataques de asma
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(también denominada asma analgésica), hinchazén rapida (edema angioneurético de Quincke) o
erupcion.

Durante el uso de este medicamento pueden aparecer reacciones alérgicas, principalmente al comienzo del
tratamiento. En este caso, es necesario suspender el tratamiento.

Con el uso de este medicamento se han dado algunos casos de meningitis aséptica. El riesgo aumenta si
padece una enfermedad autoinmunitaria llamada lupus eritematoso sistémico u otras enfermedades
relacionadas con el tejido conjuntivo.

Se han notificado visién borrosa o disminucién de la visién, manchas ciegas en el campo de visién y
cambios en la visién del color con ibuprofeno oral.

Se debe evitar el uso simultdneo con AINE, entre otros, los inhibidores selectivos de la cicloxigenasa-2.

Infecciones

Ibuprofeno puede ocultar los signos de una infeccién, como fiebre y dolor. Por consiguiente, es posible que
Ibuprofeno 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 infeccidn persisten o empeoran, consulte a un médico sin demora.

Las reacciones adversas se pueden reducir al minimo mediante la utilizacion de la dosis eficaz mas baja
durante el periodo de tiempo mas breve necesario para controlar los sintomas.

En términos generales, el uso de distintos tipos de analgésicos puede causar problemas renales graves
permanentes.

Con el uso prolongado de analgésicos puede producirse cefalea, que no debe tratarse con un aumento de las
dosis del medicamento.

Ibuprofeno puede alterar los resultados de las pruebas analiticas siguientes:

Tiempo de hemorragia (puede prolongarse 1 dia después de la finalizacion del tratamiento).
Valores de glucosa en sangre (puede disminuir).

Aclaramiento de creatinina (puede disminuir).

Hematocrito o hemoglobina (puede disminuir).

Nitrégeno ureico en sangre, creatinina sérica y potasio sérico (pueden aumentar).

Pruebas de la funcion hepatica; aumento de las concentraciones de transaminasas.

Si va a realizarse andlisis clinicos, estd tomando ibuprofeno o lo ha tomado recientemente, informe a su
médico.

No se recomienda el uso del producto en nifios con un peso corporal inferior a 20 kg o menores de 6 afios.
Existe riesgo de insuficiencia renal en nifios y adolescentes deshidratados.

Uso de Ibuprofeno B. Braun con otros medicamentos

Informe a su médico o enfermero si estd tomando, ha tomado recientemente o pudiera tener que tomar

cualquier otro medicamento.

Ibuprofeno B. Braun puede afectar a o verse afectado por algunos medicamentos. Por ejemplo:
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e Otros antinflamatorios no esteroideos (AINE), que incluyen los inhibidores de la COX-2 (p. ej.,
celecoxib), pueden aumentar el riesgo de ulceras y hemorragia gastrointestinales producidas por un
efecto aditivo.

e Medicamentos que hacen que la sangre vaya mas fluida y previenen la formacion de codgulos
sanguineos (anticoagulantes como el 4cido acetilsalicilico, la warfarina o la ticlopidina).

e Los medicamentos empleados para tratar la insuficiencia cardiaca (glucésidos cardiacos como la
digoxina), la epilepsia (fenitoina) o la depresiéon (litio) pueden aumentar sus concentraciones
sanguineas cuando se toman de forma simultdnea con ibuprofeno.

e La administraciéon simultdnea de un medicamento empleado para tratar determinados tipos de
neoplasias malignas o enfermedades reumdticas (metotrexato) e ibuprofeno (en el plazo de
24 horas) puede aumentar las concentraciones sanguineas de metotrexato y su toxicidad.

¢ Un medicamento empleado para interrumpir el embarazo (mifepristona).

e Una clase de farmacos empleados como antidepresivos (antidepresivos ISRS [inhibidores
selectivos de la recaptacién de serotonina] como la fluoxetina) también pueden aumentar el riesgo
de hemorragia digestiva e intestinal.

e Medicamentos que disminuyen la tension arterial elevada (inhibidores de la enzima conversora de
angiotensina [IECA] como el captopril, betabloqueantes como el atenolol y antagonistas de los
receptores de la angiotensina Il como el losartan).

e Medicamentos empleados para tratar la inflamacién (corticosteroides como la hidrocortisona), ya
que aumentan el riesgo de dlceras o hemorragias digestivas e intestinales.

e Medicamentos que se emplean para orinar (diuréticos como la bendroflumetiacida), ya que los
AINE pueden reducir el efecto de estos medicamentos, aumentando el riesgo de padecer trastornos
renales (el uso de diuréticos ahorradores de potasio con ibuprofeno puede provocar un aumento de
las concentraciones sanguineas de potasio).

e Los medicamentos que contienen probenecid o sulfinpirazona pueden retrasar la excreciéon de
ibuprofeno.

e Medicamentos empleados para evitar el rechazo del trasplante de o6rganos (ciclosporina y
tacrolimus) pueden aumentar el riesgo de dafio renal.

e Medicamentos empleados para la diabetes (sulfonilureas como la glibenclamida). Cuando estos
medicamentos se empleen conjuntamente, se deben controlar los valores de glucosa en sangre.

e Antibidticos pertenecientes al grupo de las quinolonas, como la ciprofloxacina, dado el aumento
del riesgo de padecer crisis epilépticas (convulsiones).

e Medicamentos empleados en el tratamiento de las infecciones fingicas (inhibidores de CYP2C9,
como voriconazol, fluconazol) pueden aumentar las concentraciones sanguineas de ibuprofeno.

e Medicamento empleado en el tratamiento de la infeccién por el VIH (zidovudina), dado el aumento
del riesgo de acumulacién sanguinea en las articulaciones y de apariciéon de hematomas.

e El consumo crénico de alcohol puede aumentar el riesgo de padecer efectos secundarios
significativos de estomago e intestinos, incluyendo el sangrado.

e Un tipo de antibidtico (aminoglucésidos). Los AINE pueden disminuir la excrecién de los
aminoglucdsidos y aumentar la toxicidad.

e Ginkgo biloba (una planta medicinal que se emplea con frecuencia para tratar la demencia) puede
aumentar el riesgo de sufrir hemorragias.

Otros medicamentos también pueden afectar a o verse afectados por el tratamiento con ibuprofeno. Por
tanto, siempre debe consultar a su médico o enfermero antes de que le administren ibuprofeno con otros
medicamentos.

Embarazo, lactancia y fertilidad
Si estd embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencién de

quedarse embarazada, consulte a su médico o enfermero antes de utilizar este medicamento.

Si esta usted embarazada, recibird ibuprofeno solo si su médico lo considera absolutamente necesario. No
deben administrarle este medicamento durante los ultimos 3 meses del embarazo.

4 de 10




Este medicamento se excreta en la leche materna, pero se puede emplear durante la lactancia, siempre que
se utilice la dosis recomendada durante el periodo de tiempo mds breve posible. No obstante, si se emplean
dosis superiores o durante periodos de tiempo mds prolongados, su médico podria recomendarle que
interrumpa la lactancia.

Ibuprofeno puede dificultar la concepcién. Si tiene intencién de quedarse embarazada o tiene problemas
para quedarse embarazada, debe comunicérselo a su médico.

Conduccion y uso de maquinas

El tratamiento breve o agudo no requiere precauciones especiales. Sin embargo, durante el tratamiento
prolongado pueden producirse efectos adversos como fatiga y mareo, que pueden afectar a la capacidad
para conducir o usar maquinas, sobre todo, si se combina con alcohol.

Ibuprofeno B. Braun contiene sodio

Este medicamento contiene 179 mg de sodio (componente principal de la sal de mesa/para cocinar) por
50 ml. Esto equivale al 9 % de la ingesta diaria maxima de sodio recomendada para un adulto.

3. Cémo se administra Ibuprofeno B. Braun

Este medicamento se le receta solamente a usted por un médico y se le administrara inicamente por un
médico o una enfermera en un entorno con el equipo adecuado.

La dosis serd ajustada individualmente por su médico dependiendo de su peso corporal y estado general.
En nifios y adolescentes, la dosis de ibuprofeno depende del peso corporal o la edad, de 5 a 10 mg/kg de
peso corporal como dosis tnica hasta una dosis diaria mdxima de 30 mg/kg de peso corporal:

Nifios que pesan 20 kg - 29 kg (6-9 afios): 200 mg de ibuprofeno hasta 3 veces al dia sin exceder

una dosis diaria maxima de 600 mg.

Nifios que pesan 30 kg - 39 kg (10-11 afios): 200 mg de ibuprofeno hasta 4 veces al dia sin exceder
una dosis diaria midxima de 800 mg.

Adolescentes que pesan 40 kg o mds (12-17 afios): 200 mg a 400 mg de ibuprofeno hasta 3 veces al
dia sin exceder una dosis diaria mdxima de 1.200 mg.
No recomendado para nifios con un peso corporal inferior a 20 kg o menores de 6 afios de edad.
El intervalo de dosis respectivo debe estar en linea con la sintomatologia y la dosis diaria mdxima. EIl
intervalo entre las dosis no debe ser inferior a las 6 horas. Nunca debe sobrepasarse la dosis diaria mixima

recomendada.

Se debe utilizar la dosis eficaz mds 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
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empeoran (ver seccion 2). Su médico también comprobard que haya ingerido una cantidad de liquidos
suficiente para reducir al minimo el riesgo de efectos adversos para los rifiones.

Solo debe recibir este medicamento si el tratamiento oral no es posible. Debe cambiar al tratamiento por via
oral en cuanto sea posible.

Este medicamento solo se le administrard durante el periodo mds breve necesario. El tratamiento no debe
de exceder los 3 dias.

Forma de administracion

Via intravenosa. La solucién se debe administrar mediante perfusién intravenosa durante un periodo de
30 minutos.

Inspeccione la solucién antes del uso. Debe desecharse si se observa cualquier particula.
Si le administran mas Ibuprofeno B. Braun del que debe

Como su dosis estd controlada por un médico o un enfermero, es improbable que reciba demasiada
cantidad de esta solucidn.

Si ha recibido mds ibuprofeno del que debe o si el nifio ha recibido este medicamento por accidente,
péngase siempre en contacto con un médico o el hospital mds préximo para obtener una opinién sobre el
riesgo y consejos sobre medidas a tomar.

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

Los sintomas pueden incluir nduseas, dolor de estémago, vomitos (que pueden contener esputos con
sangre), dolor de cabeza, zumbido en los oidos, confusién, ataxia y movimiento involuntario de los ojos. A
dosis elevadas se han notificado sintomas de somnolencia, dolor en el pecho, palpitaciones, pérdida de
consciencia, convulsiones (principalmente en nifios), debilidad y mareo, sangre en la orina, escalofrios y
problemas para respirar.

También podria padecer hipotension, coloracidon azulada de la piel o de las mucosas (cianosis), hemorragia
digestiva o intestinal, ademas de problemas en la actividad del higado y los rifiones.

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

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aunque no todas
las personas los sufran.

Los efectos adversos se pueden reducir al minimo usando la dosis eficaz més baja durante el periodo de
tiempo mds breve necesario para tratar los sintomas. Usted podria padecer uno o mdés de los efectos
adversos conocidos de los AINE (consulte la informacién siguiente). Si experimenta alguno de estos efectos
adversos, debe dejar de tomar este medicamento y ponerse en contacto con un médico lo antes posible.
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Los efectos adversos que se han observado con una mayor frecuencia afectan al estdmago y el intestino.
Pueden producirse tlceras pépticas (dlcera digestiva o intestinal), agujeros en la pared del estdmago o el
intestino (perforacién) o hemorragia del estémago o los intestinos, en ocasiones mortales. Se han notificado
indigestion, heces alquitranadas, vomitos de sangre, inflamacién de la mucosa bucal acompafiada de
ulceracion (estomatitis ulcerosa), exacerbacion de la inflamacién del intestino grueso (colitis) y enfermedad
de Crohn. Se ha observado inflamacién del estémago (gastritis) con menor frecuencia. Cabe destacar que el
riesgo de padecer hemorragia gastrointestinal depende del intervalo de la dosis y la duracién del
tratamiento.

Se han notificado casos de acumulacién de liquidos en los tejidos (edema), hipertension e insuficiencia
cardiaca relacionados con el tratamiento con AINE. Los medicamentos como el ibuprofeno podrian estar
asociados a un ligero aumento del riesgo de sufrir un ataque al corazén (infarto de miocardio) o ictus.

Se han notificado casos muy raros de reacciones alérgicas graves (lo que incluye reacciones en el lugar de
perfusion y shock anafildctico) y efectos adversos cutdneos graves como reacciones con formacién de
ampollas, que incluyen el sindrome de Stevens-Johnson y la necrdlisis epidérmica tdxica (sindrome de
Lyell), eritema multiforme e inflamacién alérgica de un vaso sanguineo.

También se han descrito casos muy raros de exacerbacion de inflamaciones relacionadas con infecciones
(por ejemplo, desarrollo de una enfermedad que destruye la carne llamada fascitis necrotizante),

concurrentes con el uso de AINE.

En casos excepcionales, infecciones cutdneas graves y complicaciones en los tejidos blandos durante una
infeccion por el virus de la varicela.

Efectos adversos muy frecuentes (pueden afectar a mds de 1 de cada 10 personas):

e Cansancio o insomnio, cefalea y mareos.
e Ardor de estémago, dolor abdominal, nduseas, vémitos, flatulencia, diarrea, estrefiimiento y
hemorragia gastrointestinal ligera que puede causar anemia en casos excepcionales.

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

Vértigo.

Erupcién cutdnea.

Dolor y sensacién de quemazon en el lugar de administracion.

Ulcera gastroduodenal que puede ir acompaflada de hemorragia y perforacion. Estomatitis
ulcerosa, exacerbacion de la colitis y la enfermedad de Crohn.

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

e Problemas para conciliar el suefio (insomnio), agitacion, irritabilidad o cansancio, ansiedad e
inquietud.

e Alteraciones visuales.

Zumbidos en el oido (acufenos).

e Reduccién de la produccién de orina y, en especial en pacientes con hipertension arterial o
insuficiencia renal, sintomas debidos a dafo renal (sindrome nefrético) y nefritis intersticial, que
podrian ir acompanados de una insuficiencia renal aguda.

e Urticaria, prurito, pirpura (lo que incluye purpura alérgica) y erupcién cuténea.
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e Reacciones alérgicas, acompafiadas de erupcidon cutidnea y prurito, asi como ataques de asma
(posiblemente acompanados de una bajada de la tensién arterial).

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

Vision doble reversible (ambliopia téxica).

e Trastornos de la audicion.
Estrechamiento del es6fago (de los vasos sanguineos de la garganta), complicaciones de aparicion
de diverticulos en el intestino grueso y colitis hemorragica inespecifica caracterizada por calambres
y diarrea intensos. En el caso de producirse una hemorragia en el estbmago o el intestino, estas
pueden provocar anemia.

e Daiio del tejido renal (necrosis papilar), en especial en el tratamiento prolongado, y aumento de la
concentracion sérica de dcido drico en sangre.

e Amarilleamiento de la piel o el blanco de los ojos, disfunciéon hepética, dafio hepatico
(especialmente con el tratamiento prolongado) e inflamacién aguda del higado (hepatitis).

e Reacciones psicéticas, nerviosismo, irritabilidad, confusién o desorientacién y depresion.

e Rigidez del cuello.

Efectos adversos muy raros (pueden afectar a hasta 1 de cada 10.000 personas):

e Trastornos en la formacidon de las células sanguineas (anemia, leucocitopenia, trombocitopenia,
pancitopenia y agranulocitosis). Los primeros sintomas son fiebre, dolor de garganta, tulceras
bucales superficiales, sintomas pseudogripales, fatiga aguda, hemorragia nasal y hemorragia
cutédnea.

e Latido cardiaco acelerado (palpitaciones), insuficiencia cardiaca e infarto de miocardio.

e Hipertensi6n arterial.

e Meningitis aséptica (rigidez de cuello, cefalea, nauseas, vomitos, fiebre o confusioén). Los pacientes
con trastornos autoinmunitarios (lupus eritematoso sistémico y conjuntivopatia mixta) parecen
tener una mayor predisposicion.

e Inflamacién de la parte de debajo de la garganta (es6fago) o el pancreas y estrechamiento del

intestino.

Pérdida de cabello.

Sensibilidad a la luz y vasculitis alérgica.

Asma, dificultad para respirar (broncoespasmo), sensacion de falta de aire y sibilancias.

Una enfermedad autoinmunitaria llamada lupus eritematoso sistémico, reaccion alérgica grave

(edema facial, hinchazén de la lengua, hinchazén de la garganta, acompafiada de constriccion de

las vias aéreas, respiracion dificultosa, palpitaciones, hipotensioén y choque potencialmente mortal).

Efectos adversos de frecuencia no conocida (la frecuencia no puede estimarse a partir de los datos

disponibles):

¢ Insuficiencia hepatica.
e Reacciones en el lugar de inyeccién, como hinchazén, hematomas o sangrado.
e Se puede producir una reaccién cutdnea grave conocida como sindrome DRESS (por sus
siglas en inglés). Los sintomas del sindrome DRESS incluyen: erupcién cutdnea, fiebre, inflamacién

de los ganglios linféticos y eosinéfilos elevados (un tipo de glébulos blancos).

Erupciéon generalizada roja, escamosa, con bultos debajo de la piel y ampollas localizadas
principalmente en los pliegues cutdneos, el tronco y las extremidades superiores, que se acompafia de
fiebre al inicio del tratamiento (pustolosis exantemdtica generalizada aguda). Deje de tomar
Ibuprofeno B.Braun si presenta estos sintomas y solicite atencién médica de inmediato. Ver también
la seccién 2.
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Comunicacion de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico, 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, Website:
www.notificaRAM.es. Mediante la comunicacion de efectos adversos usted puede contribuir a

proporcionar mds informacion sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Ibuprofeno B. Braun

Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.
Este medicamento no requiere condiciones especiales de conservacion.

El producto debe usarse inmediatamente después de su apertura. No utilice este medicamento si observa
particulas.

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

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicion de Ibuprofeno B. Braun

- El principio activo es ibuprofeno. Cada ml de solucién contiene 4 mg de ibuprofeno. Cada frasco de
50 ml contiene 200 mg de ibuprofeno.

- Los demds componentes son L-arginina, cloruro sédico, dcido clorhidrico (para el ajuste del pH),
hidréxido de sodio (para el ajuste del pH) y agua para preparaciones inyectables.

Aspecto de Ibuprofeno B. Braun y contenido del envase
Solucién para perfusion transparente de incolora a amarillo pélido, sin particulas.

La solucion se presenta en un acondicionamiento primario de LDPE de 50 ml con Twincap con 10 y
20 frascos de 50 ml.

Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envases.

Titular de la autorizacion de comercializacion
B. Braun Melsungen AG

Carl-Braun-Strafie 1

34212 Melsungen

Alemania

Responsable de la fabricacion
B. Braun Medical, S.A.

Ctra. Terrasa, 121

Rubi
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08191 Barcelona (Espafia)

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

Representante Local
B. Braun Medical, S.A.

Crta. Terrasa, 121

Rubi

08191 Barcelona (Espaia)

Este medicamento esta autorizado en los Estados miembros del EEE con los siguientes nombres:

ES

AT
BE

CcZ

DE
DK
EE

FI

FR
HU

IE
IT
LU
LV
NO

PL
RO
SE

SI

SK
UK

Ibuprofeno B. Braun pedidtrico 200 mg solucion para

perfusion

Ibuprofen B.
Ibuprofen B.
Ibuprofen B.
Ibuprofen B.
Ibuprofen B.
Ibuprofen B.
Ibuprofen B.

Braun 200 mg Paed Infusionslosung
Braun 200 mg oplossing voor infusie
Braun

Braun 4 mg/ ml Infusionslosung
Braun

Braun infusioonilahus

Braun 200 mg infuusioneste, liuos

Ibuproféne B. Braun paediatric 200 mg solution pour

perfusion
Ibuprofen B.

Ibuprofen B.
infusion

Braun paediatric 200 mg oldatos infizi6

Braun paediatric 200 mg solution for

Ibuprofene B. Braun Melsungen

Ibuprofen B.
perfusion
Ibuprofen B.
Ibuprofen B.
opplgsning
Ibuprofen B.
Ibuprofen B.
Ibuprofen B.
Ibuprofen B.
infundiranje
Ibuprofen B.

Braun paediatric 200 mg solution pour

Braun 200 mg $kidums infuizijam
Braun 200 mg infusjonsvaske,

Braun

Braun 200 mg solutie perfuzabila
Braun 200 mg infusionsvitska, 10sning
Braun za otroke 200 mg raztopina za

Braun 200 mg

Ibuprofen 200 mg Solution for Infusion

Fecha de la dltima revision de este prospecto: Abril 2021

La informacidn detallada y actualizada de este medicamento estd disponible en la pagina web de la Agencia
Espafiola del Medicamento y Productos Sanitarios (AEMPS) www.aemps.gob.es
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