Prospecto: informacion para el usuario

Pharmafren 200 mg/30 mg capsulas duras
Ibuprofeno/Pseudoefedrina hidrocloruro

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.

- Sinecesita 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 5 dia de tratamiento. .
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1. Qué es Pharmafren y para qué se utiliza
Pharmafren contiene dos principios activos: ibuprofeno y pseudoefedrina.

Ibuprofeno pertenece a un grupo de medicamentos denominado medicamentos antiinflamatorios no
esteroideos (AINEs). Los AINEs producen alivio al reducir el dolor y la fiebre alta. Pseudoefedrina
pertenece a un grupo de medicamentos denominados vasoconstrictores, que actian sobre los vasos
sanguineos de la nariz para aliviar la congestion nasal.

Pharmafren estd indicado para el alivio sintomadtico de la congestién nasal con dolor de cabeza y/o fiebre en
adultos y adolescentes a partir de 15 afios que padecen resfriado comun.

Solamente deberia tomar esta asociacion si padece congestion en la nariz con dolor o fiebre. Si solamente
padece uno de estos sintomas, debe consultar a su médico o farmacéutico sobre el uso de ibuprofeno o
pseudoefedrina solamente.

Debe consultar a un médico si empeora o si no mejora después de 5 dias de tratamiento.
2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar Pharmafren

No tome Pharmafren

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

e  sies menor de 15 afios,

e i estd embarazada o en periodo de lactancia,

e i ha sufrido previamente una reaccién alérgica o asma, erupciones en la piel, picor y moqueo nasal, o
hinchazén de la cara cuando anteriormente ha tomado este medicamento, ibuprofeno, 4cido
acetilsalicilico o medicamentos similares,

e i tiene antecedentes de ulcera de estémago o duodenal recurrente, o ha sufrido previamente
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hemorragia gastrointestinal relacionada con la toma de AINEs,
si tiene una enfermedad grave de higado o de rifién,
si tiene problemas de corazén (como insuficiencia coronaria),
si tiene antecedentes de ataque de corazén (infarto de miocardio),
si tiene la presion arterial alta y no controlada,
si ha tenido un ictus o le han dicho que esté en riesgo de tener un ictus,
si tiene antecedentes de convulsiones (ataques epilépticos),
si tiene trastornos de origen desconocido en la formacién de los elementos de la sangre,
si tiene la presion en el ojo elevada (glaucoma de dngulo cerrado),
si tiene dificultad para orinar debido a problemas de prostata,
si se le ha diagnosticado Lupus Eritematoso Sistémico (LES), una enfermedad que afecta al sistema
inmunolégico y causa dolor en las articulaciones, cambios en la piel y otros problemas,
e  siestd tomando:
- otros descongestivos nasales (medicamentos vasoconstrictores) administrados via oral o via nasal
(p-ej. fenilpropanolamina, fenilefrina, efedrina, xilometazolina u oximetazolina) o metilfenidato,
- medicamentos para la depresion como Inhibidores de la Monoamino Oxidasa no selectivos
(conocidos como IMAOs p.ej. iproniazida) o los ha tomado en los dltimos 14 dias.
e  si estd sufriendo una deshidratacion significativa debida a vomitos, diarrea o a una ingesta insuficiente
de liquidos.

Advertencias y precauciones

Consulte a su médico o farmacéutico antes de empezar a tomar Pharmafren:

- sitiene asma; el uso de este medicamento puede provocar un ataque de asma,

- si tiene antecedentes de trastornos gastrointestinales (como hernia de hiato, hemorragia
gastrointestinal, dlcera péptica o duodenal) y una enfermedad inflamatoria intestinal crdénica (colitis
ulcerosa, enfermedad de Crohn),

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

- si tiene la presion alta, diabetes, el colesterol alto, tiene antecedentes familiares de enfermedad de
corazon o ictus, o si es fumador,

- si tiene hipertiroidismo (gldndula tiroides hiperactiva),

- si tiene lupus eritematoso sistémico (enfermedad del tejido conectivo) y conectivopatia mixta, o un
trastorno congénito del metabolismo de las porfirinas,

- si estd tomando medicamentos que interaccionan con Pharmafren, ver la lista de abajo,

- con Pharmafren, podria reducirse el flujo sanguineo transportado al nervio 6ptico. Si sufre una pérdida
repentina de la visién, deje de tomar Pharmafren y pdéngase en contacto con su médico o busque
atencion médica de inmediato. Ver seccion 4.

- sitiene una infeccion; ver el encabezado “Infecciones” mas adelante.

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.

Se recomienda especial precaucién con Pharmafren

Reacciones cutdneas

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

Puede producirse dolor abdominal repentino o sangrado rectal con la toma de Pharmafren, debido a una
inflamacién del colon (colitis isquémica). Si estos sintomas gastrointestinales aparecen, deje de tomar
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Pharmafren y contacte con su médico o busque atencién médica inmediatamente. Ver seccion 4.

Si desarrolla sintomas de una reaccién alérgica grave como: erupciones cutaneas graves, descamacion,
escamacién o ampollas en la piel, hinchazén facial, sibilancias inexplicables, dificultad para respirar,
moretones con facilidad, deje de tomar Pharmafren y contacte a su médico o busque atencién médica de
inmediato. Ver seccién 4.

Muy raramente se han reportado casos de reacciones cutdneas graves pon el uso de un AINE. Parece que
los pacientes presentan mayor riesgo de sufrir estas reacciones al principio del tratamiento: en la mayoria
de los casos, el comienzo de la reaccién tiene lugar en el primer mes de tratamiento. Deje de tomar
Pharmafren y contacte con su médico o busque atencion médica inmediatamente si desarrolla erupcién
cutanea o lesiones en las membranas mucosas.

Se aconseja evitar el uso de Pharmafren durante la varicela.

En pacientes con lupus eritematoso sistémico y conectivopatia mixta, puede haber un mayor riesgo de
meningitis aséptica o hepatitis.

El uso prolongado de cualquier tipo de analgésico para el dolor de cabeza puede empeorarlo.

Si usted padece dolor de cabeza con frecuencia o diariamente a pesar de (o a causa de) el uso regular de
medicacién para el mismo consulte a su médico antes de tomar otro analgésico. El tratamiento debe
interrumpirse si se diagnostica dolor de cabeza por abuso de medicacion (MOH).

En caso de administracién prolongada con ibuprofeno, debe contactar a su médico para que controle de
manera regular su funcién hepdtica y realice una revisiéon hematolégica.

La ingesta habitual de analgésicos, especialmente en combinacién con diferentes principios activos para
aliviar el dolor, puede ocasionar dafio renal permanente con riesgo de insuficiencia renal (nefropatia por
analgésicos). Este riesgo puede incrementarse bajo un esfuerzo fisico asociado con la pérdida de sal y
deshidratacion. Por lo tanto, debe evitarse.

Infecciones
Pharmafren puede ocultar los signos de una infeccion, como fiebre y dolor. Por consiguiente, es posible

que Pharmafren 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 infeccién y
los sintomas de la infeccién persisten o empeoran, consulte a un médico sin demora.

Interferencias con pruebas analiticas

Si le van a realizar alguna prueba diagnédstica (incluidos andlisis de sangre, orina, pruebas cutdneas que
utilizan alérgenos, etc) comunique al médico que estd tomando este medicamento, ya que puede alterar los
resultados.

Pseudoefedrina puede interferir con algunos andlisis de sangre utilizados como diagndstico. Debe informar
a su médico de que estd tomando este medicamento si debe realizarse un analisis de sangre.

Niiios y adolescentes

Pharmafren estd contraindicado en niflos y adolescentes menores de 15 afios. Existe un riesgo de
insuficiencia renal en adolescentes deshidratados.

Toma de Pharmafren con otros medicamentos
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Informe a su médico o farmacéutico si estd tomando, ha tomado recientemente o pudiera tener que tomar
cualquier otro medicamento.

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

- medicamentos anticoagulantes (p.ej. para tratar problemas de coagulacién/evitar la coagulacién, p. ej.
dcido acetilsalicilico, warfarina, ticlopidina),

- 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).

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

Sobre todo, informe a su médico o farmacéutico si esta tomando:

- medicamentos antiplaquetarios y anticoagulantes orales (medicamentos que diluyen la
sangre/previenen la coagulacidn, como por ejemplo 4cido acetilsalicilico, warfarina, ticlopidina),

- otros AINEs, incluyendo dosis altas de acido acetilsalicilico,

- glucésidos cardioténicos (p.ej. digoxina),

- corticosteroides,

- heparina inyectable,

- algunos medicamentos para la depresion (p. €j. litio, inhibidores selectivos de la recaptacion de la
serotonina (ISRS), inhibidores de la monoaminooxidasa A (IMAOs),

- metotrexato en dosis elevadas (mds de 20 mg a la semana),

- antibidticos quinolénicos (utilizados para tratar un amplio rango de infecciones),

- ciclosporina, tacrolimus y trimetoprim,

- medicamentos para el tratamiento de la hipertensioén (presion arterial elevada),

- cualquier medicamento antimigrafoso (incluyendo medicamentos derivados de los alcaloides
ergotaminicos),

- zidovudina (un medicamento para el tratamiento del VIH/SIDA),

- preparados que contienen Ginkgo biloba,

- inhibidores de CYP2C9 (p.ej. voriconazol y fluconazol),

- mifepristona (por interrupcién del embarazo).

Pharmafren no debe utilizarse en combinacién con:

- otros medicamentos vasoconstrictores utilizados como descongestivos nasales, tanto si se administran
via oral como via nasal (p.ej. fenilpropanolamina, fenilefrina y efedrina) o metilfenidato,

- inhibidores no selectivos de la monoaminooxidasa (IMAQOs) (como iproniazida), que se utilizan para
el tratamiento de ciertas depresiones.

Debido a la administracién de pseudoefedrina, puede aparecer una hipertension aguda en el periodo
perioperativo. Por lo tanto, suspenda el tratamiento con Pharmafren varios dias antes de la cirugia e
informe a su anestesista.

Toma de Pharmafren con alimentos, bebidas y alcohol
Las cdpsulas no deben tomarse con bebidas que contienen alcohol.

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.

Puede provocar problemas renales y cardiacos a su feto. Puede afectar a su tendencia y la de su bebé a
sangrar y retrasar o alargar el parto més de lo esperado.

A partir de la semana 20 de embarazo, Pharmafren puede provocar problemas renales a su feto si se toma
durante m4s de unos dias, lo que puede provocar unos niveles bajos del liquido amniético que rodea al bebé
(oligohidramnios).

Pharmafren estd contraindicado durante el embarazo y la lactancia.
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Deportistas
Pseudoefedrina hidrocloruro puede dar resultados positivos en los controles de dopaje.

Conduccion y uso de maquinas

Pharmafren puede provocar mareos y/o visién borrosa y por lo tanto puede afectar temporalmente a la
capacidad para conducir y utilizar maquinas.

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

3. Como tomar Pharmafren

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

Este medicamento es s6lo para uso a corto plazo. Se debe utilizar la dosis eficaz mds 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 seccién 2).
No tomar durante mds de 5 dias a menos que su médico se lo indique.

La dosis recomendada es:

Adultos y adolescentes a partir de 15 afios: 1 cdpsula cada 6 horas si fuera necesario. Para sintomas mas
intensos, tomar 2 cipsulas cada 6 horas, si fuera necesario.

No exceder nunca la dosis diaria mdxima de 6 cdpsulas al dia (equivalente a 1.200 mg de ibuprofeno y 180
mg de pseudoefedrina hidrocloruro).

Las cédpsulas se deben tragar con liquido, un vaso de agua y preferiblemente durante las comidas.

Uso en niinos y adolescentes

Pharmafren estd contraindicado en nifios y adolescentes menores de 15 afios.
Si los adolescentes necesitan tomar este medicamento durante mds de 3 dias, o si los sintomas empeoran
debe consultar a un médico.

Si toma mas Pharmafren del que debe

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

Los sintomas por sobredosis pueden incluir nduseas, dolor de estémago, 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 conciencia, convulsiones (principalmente en nifios), debilidad y mareo, sangre en la orina, escalofrios y
problemas para respirar.

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

Si olvidé tomar Pharmafren
No tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas.
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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.

Deje de tomar Pharmafren y contacte con su médico inmediatamente si nota:

- Signos de hemorragia intestinal como: heces de color rojo brillante (defecaciones), heces negras
alquitranadas, vomitos con sangre o particulas oscuras que parecen posos de café.

- Signos de una reaccion alérgica grave como: erupciones graves en la piel, descamacion, formacién
de ampollas en la piel, hinchazén de la cara, ruidos en los pulmones de origen desconocido, dificultad
para respirar, aparicion facil de cardenales.

- Se puede producir una reacciéon cutanea grave conocida como sindrome DRESS (por sus siglas en
inglés). Los sintomas del sindrome DRESS incluyen: erupcién cutdnea, inflamacion de los ganglios
linfaticos y eosindfilos elevados (un tipo de glébulos blancos).

Frecuencia “no conocida”

- 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 acompaiia de
fiebre al inicio del tratamiento (pustulosis exantemdtica generalizada aguda).

- Inflamacién del colon debido a una irrigacidn sanguinea insuficiente (colitis isquémica).

- Disminucién del flujo sanguineo al nervio 6ptico (neuropatia éptica isquémica).

- Lapiel se vuelve sensible a la luz.

Deje de tomar Pharmafren si estos sintomas aparecen y contacte con su médico o busque atencién médica
de inmediato. Ver también la seccién 2.

Consulte con su médico si tiene alguno de los siguientes efectos adversos, si empeoran o si nota algin
efecto no mencionado.

Frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 10 personas):
- indigestion, acidez, dolor abdominal, nauseas, vomitos, flatulencia, diarrea, estrefiimiento.

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

- dolor de cabeza, mareos, cansancio, dificultad para dormir, agitacion, irritabilidad o cansancio,

- discapacidad visual,

- tlceras de estdmago o intestinales, a veces con hemorragia y perforacidon, empeoramiento de colitis y
enfermedad de Crohn,

- erupciones en la piel.

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

- tinnitus (zumbidos en los oidos),
- lesiones en los rifiones.

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

- problemas en la formacién de las células de la sangre que pueden provocar apariciéon facil de
cardenales o facilitar la aparicion de infecciones,

- reacciones alérgicas graves,

- reacciones psicéticas y depresion,

- presion arterial alta, palpitaciones, ataque de corazon,

- inflamacién de los vasos sanguineos (vasculitis),

- lesiones en el higado,

- reacciones graves en la piel,
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- dificultad para orinar.

Frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles):
- aumento de la sensibilidad de la piel al sol.

Comunicacion de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de
posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos directamente a
través del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano:
https://www.notificaram.es. Mediante la comunicacién de efectos adversos usted puede contribuir a
proporcionar mas informacion sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Pharmafren

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

Este medicamento no requiere condiciones especiales de conservacion.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en el envase después de 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 @ de la 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 Pharmafren
- Los principios activos son ibuprofeno y pseudoefedrina hidrocloruro. Cada cdpsula dura contiene 200
mg de ibuprofeno y 30 mg de pseudoefedrina hidrocloruro.

- Los demds componentes (excipientes) son:
Nicleo: almidén de maiz, silice coloidal anhidra, almidén de maiz pregelatinizado, croscarmelosa
sddica, acido estedrico, laurilsulfato de sodio.
Cépsula: gelatina, didxido de titanio (E-171), azul patente V (E-131), eritrosina (E-127).

Aspecto del producto y contenido del envase

Pharmafren se presenta en forma de cdpsulas duras de color azul en blisteres de PVC-PVDC/Alu.
Cada envase contiene 10 o 20 cdpsulas duras.

Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envases.

Titular de la autorizacion de comercializacion y responsable de la fabricacion

Laboratorios Cinfa, S.A.
Carretera Olaz-Chipi, 10. Poligono Industrial Areta
31620 Huarte (Navarra) - Espafia

Fecha de la dltima revisién de este prospecto: Abril 2023

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