Prospecto: informacion para el paciente
Ibuprofeno Farmalider 200 mg comprimidos recubiertos con pelicula

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

Siga exactamente las instrucciones de administracion 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.
- Si necesita consejo o mds informacion, consulte a su farmacéutico.
- 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.
- 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 y después de 4 dias en el
tratamiento del dolor, en adultos
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Qué es Ibuprofeno Farmalider y para qué se utiliza
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Conservacion de Ibuprofeno Farmalider

Contenido del envase e informacién adicional
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1. Qué es Ibuprofeno Farmalider y para qué se utiliza

Ibuprofeno pertenece al grupo de medicamentos denominados antiinflamatorios no esteroideos
(AINE).

Este medicamento se utiliza para el tratamiento sintomdtico de corta duracién de la fiebre y del
dolor de intensidad leve o moderada, como el dolor dental, el dolor de cabeza, o el causado por
pequeias lesiones, en adolescentes de mds de 40 kg de peso (a partir de 12 afios) y en adultos.

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

No tome Ibuprofeno Farmalider:

- Si es alérgico al ibuprofeno o a alguno de los demas componentes de este medicamento
(incluidos en la seccién 6).

- Si ha ha sufrido alguna reaccién como broncoespasmo, crisis de asma, inflamacién de la
mucosa nasal, angioedema o erupciones cutdneas tras haber tomado acido acetilsalicilico u

otros antiinflamatorios no esteroideos (AINE).
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- Si padece trastornos de la coagulacién sanguinea no aclarados.

- Si sufre una enfermedad grave del higado o los rifiones.

- Si ha tenido alguna hemorragia o perforacion gastrointestinales (es decir, del tubo
digestivo) relacionada con el tratamiento con AINE.

- Si tiene o ha tenido de forma recurrente ulcera de estdomago o duodeno (ulcera péptica) o
hemorragia gastrointestinal (dos o mas episodios confirmados de tlcera o hemorragia).

- Si padece insuficiencia cardiaca grave.

- Si se encuentra en el tercer trimestre del embarazo (ver seccioén 2, Embarazo, lactancia y
fertilidad).

- En caso de hemorragia cerebrovascular u otra hemorragia activa.

- En caso de deshidratacion intensa (causada por vomitos, diarrea o consumo de liquidos

insuficiente).

Advertencias y precauciones
Consulte a su médico o farmacéutico antes de empezar a tomar este medicamento.

Ibuprofeno solo debe utilizarse tras una valoracion estricta de la relacion beneficio/riesgo en
caso de:

- determinadas enfermedades hereditarias que afectan a la sangre (p. ej., porfiria
intermitente aguda);

- ciertos trastornos del sistema inmunitario (lupus eritematoso sistémico y enfermedad mixta

del tejido conjuntivo).

Se requiere una cuidadosa supervision médica en caso de:

- trastornos gastrointestinales o enfermedad inflamatoria intestinal crénica (colitis ulcerosa,
enfermedad de Crohn);

- mal funcionamiento de los rifiones o el higado;

- deshidratacion;

- aumento de la presién arterial o insuficiencia cardiaca;

- alergias (p. ej., reacciones cutdneas a otras sustancias, asma, alergia estacional), pélipos
nasales, inflamacion crénica de las mucosas nasales o enfermedad obstructiva créonica de las
vias respiratorias, ya que es mayor el riesgo de experimentar reacciones de
hipersensibilidad;

- intervencién quirdrgica importante realizada recientemente.
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- si tiene una infeccion; ver el encabezado «Infecciones» mas adelante.

Los efectos adversos pueden reducirse utilizando la dosis eficaz mas baja durante el menor

tiempo posible para controlar los sintomas.

Otros AINE
Debe evitarse el uso simultdneo de ibuprofeno con otros AINE, incluyendo los inhibidores

selectivos de la ciclooxigenasa 2.

Poblacion de edad avanzada

Los pacientes de edad avanzada tienen mds probabilidades de sufrir los efectos adversos de los
AINE, en especial perforaciones y hemorragias gastrointestinales, en algunos casos mortales.

También tienen mayor riesgo de sufrir las consecuencias de los efectos adversos.

Hemorragias, dlceras y perforaciones gastrointestinales

Se han notificado ulceras, perforaciones y hemorragias gastrointestinales, en algunos casos
mortales, con todos los AINE, en cualquier momento durante el tratamiento, con o sin sintomas

previos de alerta, y con y sin antecedentes de episodios gastrointestinales graves.

El riesgo de ulcera, perforacion o hemorragia gastrointestinal es mds elevado con dosis mayores
del AINE, si usted ya ha sufrido antes una tlcera, especialmente si estaba complicada con
hemorragia o perforacidn, y si tiene una edad avanzada. Debe comenzar el tratamiento con la
menor dosis posible. Consulte a su médico, ya que podria prescribirle un tratamiento combinado
con agentes protectores (p. €j., misoprostol o inhibidores de la bomba de protones). Lo mismo se
aplica si usted toma dosis bajas de 4cido acetilsalicilico (aspirina) u otros medicamentos que

puedan aumentar el riesgo gastrointestinal.

Si ya ha sufrido efectos adversos gastrointestinales, especialmente si es una persona de edad
avanzada, debe comunicar al médico cualquier sintoma abdominal inusual (en particular el
sangrado gastrointestinal) sobre todo en las etapas iniciales del tratamiento. Debe extremar las
precauciones si toma simultdneamente otros medicamentos que podrian aumentar el riesgo de
ulcera o hemorragia, tales como corticoides orales, anticoagulantes como warfarina, inhibidores
selectivos de la recaptacion selectiva de serotonina o antiagregantes plaquetarios como el dcido

acetilsalicilico (ver seccion 2, Otros medicamentos e Ibuprofeno Farmalider).

En caso de que se produzca una ulcera o hemorragia gastrointestinal durante el tratamiento con

ibuprofeno, se debe suspender el tratamiento y consultar al médico.
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Si usted ha tenido o tiene algtin trastorno gastrointestinal (colitis ulcerosa, enfermedad de Crohn)

tenga cuidado al tomar AINE, ya que podria empeorar (ver seccion 4).

Reacciones cutdneas

Se han notificado reacciones cutdneas graves asociadas al tratamiento con Ibuprofeno Farmalider.
Deje de tomar Ibuprofeno Farmalider y acuda al médico inmediatamente si presenta cualquier
erupcion cutdnea, lesiones en las membranas mucosas, ampollas u otros signos de alergia, ya que
estos pueden ser los primeros signos de una reaccion cutdnea muy grave. Ver seccién 4

Se aconseja evitar el uso de ibuprofeno durante la varicela.

Ibuprofeno Farmalider puede ocultar los signos de una infeccién, como fiebre y dolor. Por
consiguiente, es posible que Ibuprofeno Farmalider 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.

Precauciones cardiovasculares

Los medicamentos antiinflamatorios/analgésicos como el 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 tomar ibuprofeno, si usted:

- tiene problemas de corazén como una insuficiencia cardiaca o angina de pecho (dolor tordcico)
o si ha tenido un infarto de miocardio, se ha sometido a cirugia de bypass, padece arteriopatia
periférica (problemas de circulacién 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.

Efectos renales

El ibuprofeno puede causar retencién de sodio, potasio y liquidos en pacientes que no han
sufrido previamente enfermedades de los rifiones, debido a sus efectos sobre la perfusion renal.

Esto puede provocar edema (retencién de liquidos) o incluso insuficiencia cardiaca o
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hipertensién en pacientes predispuestos. Se han notificado casos de nefritis intersticial aguda y
toxicidad renal. Los pacientes que tienen mas riesgo son los que padecen insuficiencia renal,
insuficiencia cardiaca o insuficiencia hepética, los que toman diuréticos e inhibidores de la ECA
y los de edad avanzada.

La suspension del tratamiento con AINE lleva, por lo general, a una recuperacion hasta el estado

anterior al tratamiento.

Reacciones alérgicas

Se han observado casos muy raros de reacciones agudas graves de hipersensibilidad (p. ej., shock
anafilactico) El tratamiento debe suspenderse ante los primeros signos de una reacciéon de
hipersensibilidad tras la toma/administracion de ibuprofeno. De acuerdo con los sintomas,

personal especializado debera aplicar los procedimientos médicos necesarios.

Otra informacion

Ibuprofeno, el principio activo de este medicamento, puede inhibir de forma temporal la funcién
de las plaquetas en la sangre (agregacion plaquetaria). Debe hacerse un cuidadoso seguimiento

de los pacientes con trastornos de la coagulacion.

En los tratamientos de larga duracién con ibuprofeno se deben comprobar con regularidad las

enzimas hepdticas y la funcién renal, asi como realizar un hemograma si es necesario.

Se deben beber suficientes liquidos durante el tratamiento, especialmente en caso de fiebre,

diarrea o vomitos.

Los AINE como el ibuprofeno pueden enmascarar los sintomas de una infeccién o la fiebre.

El consumo de alcohol cuando se utilizan AINE puede empeorar los efectos adversos
relacionados con el principio activo, especialmente aquellos que afectan al tubo digestivo y al

sistema nervioso central.

El uso prolongado de cualquier tipo de analgésicos para tratar los dolores de cabeza puede
empeorarlos. Si tal cosa ocurre o 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 dolores de cabeza a diario o muy frecuentemente a pesar de (o por) el uso

habitual de medicamentos para tratarlos.
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En general, el consumo habitual de analgésicos, especialmente, una combinacién de varias

sustancias analgésicas, puede producir dafio renal permanente con riesgo de insuficiencia renal

(nefropatia por analgésicos).

Niiios y adolescentes

Existe riesgo de insuficiencia renal en adolescentes deshidratados.
Este medicamento no debe administrarse a adolescentes de menos de 40 kg de peso corporal

ni a ninos menores de 12 anos.

Otros medicamentos e Ibuprofeno Farmalider

Informe a su médico o farmacéutico si estd tomando o ha tomado recientemente cualquier

otro medicamento.

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

e Medicamentos anticoagulantes (es decir, para prevenir la formacion de coagulos
sanguineos; p. €j., dcido acetilsalicilico, warfarina, ticlopidina).

e 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 II como losartén).

Otros medicamentos también pueden afectar o ser afectados por ibuprofeno. Por
consiguiente, pida siempre consejo a su médico o farmacéutico antes de utilizar ibuprofeno

junto con otros medicamentos.

Potencian su accidn, con un posible aumento de los efectos adversos:

e El 4cido acetilsalicilico y otros analgésicos antiinflamatorios no esteroideos, asi como los
corticoides (medicamentos que contienen cortisona y sustancias similares a la cortisona),
pueden aumentar el riesgo de hemorragia gastrointestinal.

e Metotrexato (para tratar el céancer y ciertos tipos de enfermedades reumaticas): la
administracién de ibuprofeno en las 24 horas anteriores o posteriores a la administracién
de metotrexato puede incrementar las concentraciones de metotrexato y aumentar sus
efectos adversos.

e Anticoagulantes (para prevenir la formacion de codgulos sanguineos) como la warfarina.

e Digoxina (para fortalecer el corazén), fenitoina (para tratar las convulsiones) o litio (para

tratar ciertos trastornos psiquidtricos); ibuprofeno puede aumentar la concentracion de
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estos medicamentos en la sangre. Si se toma ibuprofeno segin las recomendaciones
(durante 3 o 4 dias como médximo), no es necesario supervisar las concentraciones
sanguineas de estos medicamentos.

e Los antiagregantes plaquetarios, al igual que los inhibidores selectivos de la recaptacion de
serotonina (para tratar la depresion) también pueden aumentar el riesgo de hemorragias

géstricas e intestinales.

Debilitan su accidn:

e Diuréticos y medicamentos para bajar la presion arterial (antihipertensores): puede haber
un aumento del riesgo para el rifidn.

e Inhibidores de la ECA (para tratar la insuficiencia cardiaca y la presion arterial alta).
Ademas, puede haber un aumento del riesgo de disfuncion renal.

e Acido acetilsalicilico en dosis bajas: puede alterarse el efecto antitrombético de dosis bajas
de 4cido acetilsalicilico.

e Mifepristona (utilizado para inducir el aborto): el uso de AINE durante los 8 a 12 dias

posteriores a la administracion de mifepristona puede reducir el efecto de mifepristona.

Otras posibles interacciones:

e Diuréticos ahorradores de potasio: pueden aumentar los niveles sanguineos de potasio.

e Probenecid y sulfinpirazona (para tratar la gota): pueden retrasar la excrecién del
ibuprofeno. Esto puede hacer que el ibuprofeno se acumule en el cuerpo y aumenten sus
efectos adversos.

¢ Quinolonas: puede aumentar el riesgo de convulsiones.

e Voriconazol, fluconazol (inhibidores del CYP2C9; usados para tratar las infecciones por
hongos): pueden aumentar los niveles sanguineos de ibuprofeno. Se debe considerar la
posibilidad de reducir la dosis de ibuprofeno, especialmente si se utilizan dosis altas,
cuando se administra junto con voriconazol o fluconazol.

e Sulfonilureas (para la diabetes): los AINE podrian potenciar el efecto hipoglucemiante de
las sulfonilureas. Se recomienda controlar los niveles de glucosa en sangre, como medida
de precaucion, durante el uso conjunto.

e Tacr6limus: si ambos medicamentos se administran de forma simultinea, pueden
producirse dafios renales.

e Ciclosporina (para reducir las reacciones inmunitarias): pueden producirse dafios renales.
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e Colestiramina (para bajar el colesterol): prolonga y reduce (25 %) la absorcion de
ibuprofeno. Los medicamentos deben administrarse con un intervalo entre ambos al menos
de 2 horas.

e Zidovudina (para tratar el VIH/sida): aumento del riesgo de derrame articular y hematomas
en pacientes hemofilicos VIH positivos.

e Aminoglucésidos (antibidticos): puede reducirse su eliminacién y aumentar la toxicidad.

¢ Plantas medicinales: El Ginkgo biloba (usado para tratar la demencia) puede aumentar el

riesgo de hemorragia.

Ibuprofeno puede alterar los resultados de algunas pruebas analiticas:
Consulte a su médico si van a realizarle andlisis clinicos y estd tomando o ha tomado
recientemente ibuprofeno, ya que podria alterar los resultados.

Toma de Ibuprofen Farmalider con alcohol:
Debe evitarse el consumo de bebidas alcohdlicas durante el tratamiento con ibuprofeno, ya
que podrian potenciarse sus efectos adversos, especialmente los que afectan al estomago, el

intestino y el cerebro.

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 farmacéutico antes de utilizar

este medicamento.

Embarazo

Si se queda embarazada mientras estd en tratamiento con ibuprofeno, debe comunicérselo al
médico.

En los 6 primeros meses de gestacion: durante el primer y segundo trimestre del
embarazo, el médico solo le recetard ibuprofeno si es claramente necesario. En caso de que

sea asi, la dosis y la duracion del tratamiento serdn lo mas bajas posible.

En los 3 ultimos meses de gestacion: no debe tomar nunca ibuprofeno, ya que este
medicamento puede tener efectos graves, o incluso mortales, sobre el corazén y los rifiones

del feto, incluso con una sola administracién.

Lactancia
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El principio activo, ibuprofeno, y sus productos de degradacién pasan a la leche materna
solo en pequefas cantidades. Puesto que, hasta la fecha, no se conocen consecuencias
negativas para el lactante, no es necesario, por norma, interrumpir la lactancia durante los
tratamientos de corta duracion a las dosis recomendadas para tratar el dolor leve o moderado

y la fiebre.

Fertilidad
Ibuprofeno pertenece a un grupo de medicamentos (los AINE) que pueden reducir la

fertilidad en las mujeres. Los efectos son reversibles al interrumpir el tratamiento.

Conduccion y uso de maquinas

En casos aislados, los pacientes que toman ibuprofeno pueden sufrir una reaccion adversa
caracterizada por cansancio, mareos y alteraciones visuales, por lo que su tiempo de
reaccion y su capacidad para conducir y manejar maquinaria pueden verse afectados. Estos

efectos se ven potenciados por el consumo simultdneo de alcohol.

Ibuprofeno Farmalider contiene lactosa monohidrato, si su médico le ha indicado que padece

una intolerancia a ciertos azucares, consulte con €l antes de tomar este medicamento.
3. Cémo tomar Ibuprofeno Farmalider
Siga exactamente las instrucciones de administracion del 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.

Solo para uso a corto plazo.
Puede reducir la aparicién de efectos adversos si toma la dosis eficaz mas baja posible

durante el menor tiempo necesario para controlar los sintomas.

La dosis recomendada es:

Las dosis recomendadas se detallan en la tabla siguiente.

Peso corporal Dosis uinica Dosis maxima
(edad) diaria
40 kg o mas 200-400 mg de ibuprofeno 1200 mg de ibuprofeno
(adultos y adolescentes (1-2 comprimidos) (6 comprimidos)
mayores de 12 afios)
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Los respectivos intervalos posoldgicos deben elegirse de acuerdo con el cuadro sintomédtico
y la dosis maxima diaria. El intervalo entre dosis no serd menor de 6 horas. No debe
excederse la dosis diaria maxima recomendada.

Si un adolescente de mas de 12 afios necesitase tomar este medicamento durante mds de 3

dias, o si los sintomas empeoran, debe consultarse al médico.

Se debe utilizar la dosis eficaz mas baja durante el menor tiempo necesario para aliviar los
sintomas. Si tiene una infeccion, consulte a un médico si los sintomas (como fiebre o dolor)

persisten o empeoran (ver seccion 2).

Si un adulto necesitase tomar este medicamento durante mas de 3 dias en caso de fiebre o 4
dias en el tratamiento del dolor, o si los sintomas empeoran, debe consultarse al médico.
Uso en niiios

Este medicamento no estd destinado para el uso en adolescentes de menos de 40 kg de peso

0 en nifios menores de 12 afios.

Forma de administracion

Para administracién oral. Los comprimidos deben tragarse enteros, con un vaso de agua.
Se recomienda que los pacientes con problemas de estomago tomen los comprimidos

durante las comidas.

Si toma mas Ibuprofeno Farmalider del que debe

Si la ingestion excede con mucho la dosis recomendada, busque inmediatamente asistencia
médica.

Si ha tomado mds Ibuprofeno Farmalider del que debe, o si un nifio ha ingerido el
medicamento de forma accidental, consulte inmediatamente con un médico o acuda al
hospital més cercano para informarse sobre el riesgo y pedir consejo sobre las medidas que

se deben tomar.

Los sintomas por sobredosis pueden incluir natseas, dolor de estdmago, vomitos (que
pueden contener esputos con sangre), dolor de cabeza, zumbido en los oidos, confusién 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. En personas asmaticas puede producirse un empeoramiento del asma.
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Si usted ha tomado mds ibuprofeno de lo que debiera o ha ingerido accidentalmente el contenido del
envase, consulte inmediatamente a su médico o farmacéutico o al Servicio de Informacion
Toxicoldgica, teléfono: 91 5620420, indicando el medicamento y la cantidad ingerida. Se

recomienda llevar el envase y el prospecto del medicamento al profesional sanitario.

Si olvidé tomar Ibuprofeno Farmalider
No tome una dosis doble para compensar la dosis olvidada.
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.

Los efectos adversos pueden reducirse utilizando la dosis eficaz més baja durante el menor
tiempo posible para aliviar los sintomas. La siguiente lista de efectos adversos recoge todos
aquellos que se conocen asociados al tratamiento con ibuprofeno, incluidos los ocurridos
durante el tratamiento prolongado con dosis altas en pacientes reumaticos. Los datos de
frecuencia, aparte de informes muy raros, se basan en la administracién a corto plazo de
dosis diarias hasta un maximo de 1200 mg de ibuprofeno para presentaciones orales y un
maximo de 1800 mg para supositorios.

Respecto a los efectos adversos siguientes, se debe tener en cuenta que son en gran medida

dependientes de la dosis y varian entre los distintos pacientes.

Los efectos adversos mds frecuentes son los que afectan al tubo digestivo. Pueden producirse
ulceras de estdbmago/duodeno (ulceras pépticas), perforacion (orificio en la pared del estomago o
el intestino) o hemorragia gastrointestinal, en ocasiones mortal, especialmente en pacientes de
edad avanzada(ver seccion 2). Tras el uso de ibuprofeno se han notificado los siguientes: nduseas,
vomitos, diarrea, flatulencia, estrefiimiento, indigestiéon, dolor abdominal, sangre en las
deposiciones, inflamacién de la mucosa bucal con tlceras (estomatitis ulcerosa) y empeoramiento
de la colitis y la enfermedad de Crohn.

Con menos frecuencia se ha observado inflamacién del estdmago (gastritis).

Se ha notificado edema (retencién de liquidos), aumento de la presion arterial e insuficiencia
cardiaca asociados al tratamiento con AINE.

Medicamentos como el ibuprofeno se han relacionado con un pequefio aumento de los infartos de

miocardio y los accidentes vasculares cerebrales.

DEJE DE TOMAR y consulte inmediatamente al médico si observa:
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- signos de hemorragia intestinal como: dolor relativamente intenso en el abdomen, sangre en las
heces o diarrea con sangre, vomitos con sangre y particulas oscuras que parecen posos de café.

- signos de reacciones alérgicas graves como erupcion cutdnea, hinchazén de la cara, la lengua o la
garganta, respiracion sibilante o entrecortada, empeoramiento del asma, dificultad para respirar,
palpitaciones o disminucion de la presion arterial que puede desembocar en shock.

- reacciones cutdneas intensas como erupciones que cubren todo el cuerpo, descamacion y

ampollas generalizadas o desprendimiento de la piel.

Otros efectos adversos

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

- sintomas gastrointestinales como ardor de estdmago, dolor abdominal, nduseas, vOmitos,
flatulencia, diarrea, estrefiimiento y pequefios sangrados gastrointestinales que pueden causar

anemia en casos excepcionales.

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

- reacciones de hipersensibilidad con erupcién y picor cutidneo, asi como crisis asmaticas
(posiblemente con disminucién de la presion arterial). En ese caso, se debe informar al médico
inmediatamente y dejar de tomar ibuprofeno.

- alteraciones del sistema nerviosos central como dolor de cabeza, somnolencia, agitacion,
irritabilidad o cansancio.

- alteraciones de la vision. En ese caso, se debe informar al médico inmediatamente y dejar de
tomar ibuprofeno.

- inflamacién de la mucosa que recubre el estomago (gastritis).

- dlceras gastrointestinales, en algunos casos con hemorragia y perforacion.

- estomatitis ulcerosa, empeoramiento de la colitis y la enfermedad de Crohn.

- erupcidn cutdnea, urticaria, picor, purpura (incluida la purpura alérgica).

Raros (pueden afectar hasta a 1 de cada 1000 personas)

- sensacién de ruidos en los oidos (actfenos), trastornos de la audicion.
- dafios en los tejidos renales (necrosis papilar), sobre todo con el tratamiento de larga duracion, y

aumento de la concentracion de dcido urico en la sangre.

Muy raros (pueden afectar hasta a 1 de cada 10000 personas)
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- empeoramiento de la inflamacidén relacionada con infecciones (p. €j., de fascitis necrosante). Si
se observan signos de infeccion o estos empeoran durante el tratamiento con ibuprofeno (p. ej.,
enrojecimiento, hinchazon, calor, dolor, fiebre) el paciente debe acudir al médico inmediatamente.
- signos de inflamacién de las membranas cerebrales (meningitis aséptica) como dolor de cabeza,
nauseas, vomitos, fiebre, rigidez en el cuello o desorientacion. Los pacientes que parecen tener
mas riesgo son aquellos que han experimentado anteriormente ciertos trastornos del sistema
inmunitario (lupus eritematoso sistémico y enfermedad mixta del tejido conjuntivo).

- trastornos que afectan a la sangre (anemia, leucopenia, trombocitopenia, pancitopenia,
agranulocitosis). Los primeros sintomas son fiebre, dolor de garganta, ulceras superficiales en la
boca, sintomas parecidos a los de la gripe, cansancio extremo y hemorragia nasal y cutdnea. En
tales casos, debe interrumpir la medicacién inmediatamente y acudir al médico. NO se administre
usted mismo ningun tipo de tratamiento con medicamentos para tratar el dolor o bajar la fiebre.

- reacciones generalizadas graves de hipersensibilidad. Puede manifestarse como: edema facial,
hinchazén de la lengua y la laringe con constriccion de las vias respiratorias, falta de aliento,
palpitaciones, disminucion de la presion arterial e incluso shock potencialmente mortal.

- reacciones psicoticas, depresion.

- ambliopia téxica reversible.

- sensaciones de latido, insuficiencia cardiaca, infarto de miocardio.

- aumento de la presion arterial.

- inflamacioén del eséfago y el pancreas.

- formacion de estenosis intestinales.

- disfuncién hepatica o inflamacién aguda del higado. La lesion o la insuficiencia hepética, sobre
todo con el uso prolongado, se manifiesta por una coloracién amarillenta de la piel y los ojos, asi
como por heces blandas y orina oscura.

- alopecia (pérdida de cabello).

- reacciones de fotosensibilidad, vasculitis alérgica.

- reacciones cutdneas graves, con enrojecimiento y formacion generalizada de ampollas (p. ej.,
sindrome de Stevens-Johnson, necrosis epidérmica téxica/sindrome de Lyell). En casos aislados
pueden producirse infecciones cutdneas graves con complicaciones en los tejidos blandos
durante la varicela.

- disminucién de la excrecion de orina y aumento de liquido en los tejidos (edema), sobre todo
en pacientes con presion arterial alta o mal funcionamiento de los rifiones; sindrome nefrético
(acumulacion de liquido en el cuerpo (edema) y exceso de proteinas en la orina); enfermedad

inflamatoria renal (nefritis intersticial), que puede ir acompanado de insuficiencia renal aguda.
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La disminucién de la produccién de orina, la acumulacién de liquidos en el cuerpo (edema) y
sensacion general de malestar pueden ser signos de enfermedades del rifion e incluso de

insuficiencia renal.

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

- Se puede producir una reaccién cutdnea grave conocida como sindrome DRESS. Los sintomas
del sindrome DRESS incluyen: erupcién cutdnea, inflamacién de los ganglios linfiticos y
eosindfilos elevados (un tipo de glébulos blancos).

- erupcién generalizada roja escamosa, con bultos debajo de la piel y ampollas localizados
principalmente en los pliegues cutdneos, el tronco y las extremidades superiores, que se
acompaia de fiebre al inicio del tratamiento (pustulosis exantemdtica generalizada aguda). Deje
de tomar Ibuprofeno Farmalider si presenta estos sintomas y solicite atencion médica de

inmediato. Ver también la seccion 2. La piel se vuelve sensible a la luz.

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: www.notificaRAM.es

Mediante la comunicacién de efectos adversos usted puede contribuir a proporcionar mas

informacion sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Ibuprofeno Farmalider

Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.
No conservar a temperatura superior a 25 °C.
No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en el blister o la caja

después de CAD. La fecha de caducidad es el dltimo 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 Ia farmacia. En caso de duda 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 Ibuprofeno Farmalider
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- El principio activo es el ibuprofeno. Cada comprimido contiene 200 mg de ibuprofeno.

- Los demas excipientes son:

Niicleo

Hipromelosa, croscarmelosa sddica, lactosa monohidrato, celulosa microcristalina, almidén
de maiz pregelatinizado, silice coloidal anhidra, estearato de magnesio.

Recubrimiento

Hipromelosa, di6xido de titanio (E-171), talco, propilenglicol (E-1520).

Aspecto del producto y contenido del envase

Ibuprofeno Farmalider son comprimidos recubiertos de color blanco, de forma oblonga,
biconvexos, con una de las caras ranurada y la opuesta lisa. Las dimensiones de los
comprimidos recubiertos son: 6 mm de anchura, 12 mm de longitud y 4,2 mm de grosor.
El material de acondicionamiento consiste en blisteres de ldmina de aluminio/PVC/PVDC.

Cada caja contiene 20 comprimidos recubiertos.

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

FARMALIDER, S.A.

La Granja, 1, 3.° 28108

Alcobendas, Madrid

(Espana)

Responsable de la fabricacion
Toll Manufacturing Services, S.L.
Aragoneses, 2 28108
Alcobendas, Madrid

(Espana)

Farmalider, S.A.
Aragoneses, 2 28108
Alcobendas, Madrid
(Espafia)

Fecha de la dltima revision de este prospecto: Mayo 2023

15 de 15



