FICHA TECNICA
1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO
Nurofen Junior 100 mg capsulas blandas masticables
2. COMPOSICION CUALITATIVAY CUANTITATIVA
Cada cépsula blanda masticable contiene 100 mg de ibuprofeno.

Descripcion general

Excipiente(s) con efecto conocido

Glucosa, 358,3 mg por capsula blanda masticable
Sacarosa, 251,6 mg por capsula blanda masticable
Lecitina de soja, 0,01 mg por capsula blanda masticable
Sodio, 0,027 mg por capsula blanda masticable

Para consultar la lista completa de excipientes, ver seccion 6.1.
3. FORMA FARMACEUTICA
Cépsula blanda masticable.

Una cépsula de gelatina blanda masticable cuadrada y de color naranja con el texto «N100» en tinta blanca.
Las dimensiones tipicas de las capsulas de gelatina blanda son de aproximadamente 5 a 8 mm de ancho y
de aproximadamente 15 a 17 mm de longitud diagonal.

4. DATOS CLINICOS

4.1 Indicaciones terapéuticas

El medicamento esta indicado en nifios a partir de 20 kg (7 afios de edad) hasta 40 kg de peso corporal (12
afios de edad) para el tratamiento sintomatico ocasional del dolor leve a moderado, como dolor dental,
dolor de cabeza, dolor y fiebre asociados al resfriado coman.

4.2 Posologia y forma de administracion

Posologia
Para administracion oral y uso Unicamente a corto plazo.

Las reacciones adversas se pueden minimizar utilizando la dosis eficaz més baja durante el menor tiempo
posible para controlar los sintomas (ver seccion 4.4).

En nifios, la dosis de ibuprofeno depende del peso corporal, por regla general, se administran 5 a 10 mg/kg

de peso corporal como dosis Unica. La dosis maxima diaria de ibuprofeno es 20-30 mg/kg de peso corporal.
La dosis diaria recomendada puede alcanzarse de la siguiente forma:
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Peso corporal Edad Dosis Unica Dosis maxima diaria
del nifio (kg) (afios)
200 mg de ibuprofeno 600 mg de ibuprofeno
20-29 7-9 - . ) .
(equivalente a 2 capsulas) | (equivalente a 6 capsulas)
30-40 10-12 300 mg de ibuprofeno 900 mg de ibuprofeno

(equivalente a 3 capsulas) | (equivalente a 9 capsulas)

Las dosis deben administrarse aproximadamente cada 6 - 8 horas, (0 con un minimo de 6 horas entre cada
dosis), en caso necesario.

No usar en nifios menores de 7 afios o en nifios con un peso inferior a 20 kg.

En nifios, si se requiere el uso de este medicamento durante méas de 3 dias o si los sintomas empeoran,
debera consultar con un médico.

Poblaciones especiales

Insuficiencia renal:

No es necesario ajustar la dosis en pacientes con insuficiencia renal leve o0 moderada (para los pacientes
con insuficiencia renal grave, ver seccién 4.3).

Insuficiencia hepaética:
No es necesario ajustar la dosis en pacientes con insuficiencia renal hepéatica o moderada (para los
pacientes con insuficiencia hepética grave, ver seccion 4.3).

Forma de administracién
Para administracion por via oral.

El producto debe masticarse antes de tragarlo. No es necesario tomar las capsulas con agua.

4.3 Contraindicaciones

Hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes incluidos en la seccién 6.1.

Pacientes que hayan experimentado reacciones previas de hipersensibilidad (por ejemplo, asma, rinitis,
angioedema o urticaria) en respuesta al acido acetilsalicilico u otros medicamentos antiinflamatorios no
esteroideos (AINE).

Ulcera o hemorragia péptica activa o recurrente previa (dos o méas episodios diferenciados de ulceracion o
hemorragia comprobados).

Antecedentes de hemorragia o perforacion digestiva relacionada con tratamiento previo con AINE.

Insuficiencia cardiaca grave (clase 1V de la NYHA), insuficiencia renal grave o insuficiencia hepética
grave (ver seccion 4.4).

Ultimo trimestre del embarazo (ver seccion 4.6)

Este medicamento contiene lecitina de soja. No debe utilizarse en caso de alergia al cacahuete o a la soja.
Hemorragia cerebrovascular u otras hemorragias activas.

Alteraciones indeterminadas relacionadas con la formacion de células sanguineas.

Deshidratacion grave (causada por vomitos, diarrea 0 una ingesta de liquidos insuficiente).

2de 13




4.4 Advertencias y precauciones especiales de empleo

Las reacciones adversas se pueden minimizar utilizando la dosis minima eficaz durante el periodo mas
corto necesario para controlar los sintomas (ver Riesgos gastrointestinales y cardiovasculares, mas
adelante).

Los pacientes de edad avanzada sufren una mayor incidencia de reacciones adversas a los AINE, y
concretamente hemorragias y perforacion gastrointestinales, que pueden ser mortales.

Aparato respiratorio:
Puede producirse broncoespasmo en pacientes que padecen o tienen antecedentes de asma bronguial o
enfermedad alérgica.

Otros AINE:
Debe evitarse el uso concomitante del ibuprofeno con otros AINE, incluidos los inhibidores selectivos de la
ciclooxigenasa 2 (ver seccion 4.5).

Lupus eritematoso sistémico y enfermedad mixta del tejido conectivo:
Lupus eritematoso sistémico y enfermedad mixta del tejido conectivo - aumento de riesgo de meningitis
aséptica (ver seccion 4.8).

Metabolismo de la porfirina:
Debe administrase con precaucion en los pacientes con trastorno congeénito del metabolismo de la porfirina
(p. €j., porfiria aguda intermitente).

Renal:

En pacientes con insuficiencia renal, ya que puede producirse un deterioro de la funcién renal (ver seccién
4.3 y seccion 4.8).

Existe riesgo de insuficiencia renal en nifios deshidratados.

En términos generales, la ingestion habitual de analgésicos, en particular en combinaciones de varios
principios activos analgésicos, puede provocar dafio renal permanente con riesgo de insuficiencia renal
(nefropatia analgésica).

Hepatico:
Insuficiencia hepatica (ver seccion 4.3 y seccion 4.8).

Cirugia:
Debe administrarse con precaucién en pacientes que se han sometido recientemente a una cirugia mayor.

Alergia:
Debe administrarse con precaucién en pacientes con reacciones alérgicas a otras sustancias, ya que corren
un mayor riesgo de presentar reacciones de hipersensibilidad cuando usan este medicamento.

En pacientes con rinitis alérgica (rinitis estacional), poliposis nasal o enfermedad pulmonar obstructiva
cronica, ya que tienen un riesgo mayor de presentar reacciones alérgicas. Pueden presentarse como crisis de
asma (la denominada asma analgésica), edema de Quincke (angioedema) o urticaria.

Muy raramente se observan reacciones agudas graves de hipersensibilidad (como choque anafilactico). El
tratamiento debe interrumpirse ante los primeros signos de reaccion de hipersensibilidad después de usar
Nurofen Junior. El personal especializado debera iniciar la aplicacion de las medidas médicamente
necesarias segun los sintomas.

Efectos cardiovasculares y cerebrovasculares:

Es necesaria precaucion en los pacientes con antecedentes de hipertension, insuficiencia cardiaca o ambas.
Estos pacientes deberan comentar su caso con el médico o farmacéutico antes de iniciar el tratamiento, ya
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gue se han descrito casos de retencion de liquidos, hipertension y edema asociados al tratamiento con
AINE.

Estudios clinicos sugieren que el uso de ibuprofeno, especialmente en dosis altas (2400 mg/dia) puede estar
asociado a un pequefio aumento del riesgo de acontecimientos tromboticos arteriales (por ejemplo, infarto
de miocardio o ictus). En general, los estudios epidemioldgicos no sugieren que el ibuprofeno a dosis bajas
(p. €j., < 1200 mg/dia) esté asociado a un aumento del riesgo de acontecimientos trombaticos arteriales.

Los pacientes con hipertension no controlada, insuficiencia cardiaca congestiva (11-111 de NYHA),
cardiopatia isquémica establecida, arteriopatia periférica y/o enfermedad cerebrovascular solo se deben
tratar con ibuprofeno después de una cuidadosa valoracion y se deben evitar las dosis altas (2400 mg/dia).

También se debe aplicar una cuidadosa valoracion antes de iniciar el tratamiento a largo plazo de pacientes
con factores de riesgo de acontecimientos cardiovasculares (p. €j. hipertension, hiperlipidemia, diabetes
mellitus, tabaquismo), en especial si se necesitan dosis elevadas de ibuprofeno (2400 mg/dia).

Afectacion de la fertilidad femenina:

Existen datos limitados que sefialan que los medicamentos que inhiben la ciclooxigenasa o la sintesis de
prostaglandinas pueden disminuir la fertilidad femenina por sus efectos en la ovulacion. Estos efectos son
reversibles después de suspender el tratamiento.

Gastrointestinal:
Los AINE deben administrarse con precaucion a los pacientes con antecedentes de enfermedad digestiva
(colitis ulcerosa o enfermedad de Crohn), ya que su proceso puede agudizarse (ver seccion 4.8).

Con todos los AINE se han descrito casos de hemorragia, Ulcera o perforacion digestivas, que pueden ser
mortales, en cualquier momento del tratamiento, con o sin sintomas de alerta o antecedentes de
acontecimientos gastrointestinales graves.

El riesgo de hemorragia, Ulcera o perforacion gastrointestinal aumenta con el incremento de la dosis de los
AINE en los pacientes con antecedentes de Ulcera, en particular si se trata de Ulceras complicadas con
hemorragia o perforacién (ver seccién 4.3), y en las personas de edad avanzada. Estos pacientes deben
comenzar el tratamiento con la dosis méas baja disponible.

Debe considerarse la posibilidad de administrar tratamiento combinado con agentes protectores (p. €j.,
misoprostol o inhibidores de la bomba de protones) en estos pacientes, asi como en los que precisen la
administracion concomitante de acido acetilsalicilico a dosis bajas o de otros medicamentos que pueden
aumentar el riesgo gastrointestinal (ver a continuacion y seccion 4.5).

En pacientes con antecedentes de toxicidad gastrointestinal, sobre todo si son de edad avanzada, se debera
notificar cualquier sintoma abdominal inusual (en especial, la hemorragia gastrointestinal), principalmente
en las primeras fases del tratamiento.

Debe aconsejarse precaucion en los pacientes que reciban medicamentos concomitantes que puedan
aumentar el riesgo de Ulcera o hemorragia, como corticosteroides orales, anticoagulantes como la
warfarina, inhibidores selectivos de la recaptacion de serotonina o antiagregantes plaquetarios como el
acido acetilsalicilico (ver seccion 4.5).

Debe suspenderse el tratamiento cuando se produce hemorragia o Ulcera gastrointestinal en pacientes que
reciben ibuprofeno.

Reacciones cutaneas graves:

En casos muy raros se ha descrito la aparicion de reacciones cutaneas graves, algunas de ellas mortales,
como dermatitis exfoliativa, sindrome de Stevens-Johnson y necrolisis epidérmica tdxica, asociadas al uso
de AINE (ver seccion 4.8). Existen indicios de que el riesgo de sufrir estas reacciones es mayor al
comienzo del tratamiento; en la mayoria de casos, la reaccion aparece durante el primer mes de tratamiento.
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Se ha notificado pustulosis exantematica generalizada aguda (PEGA) asociada a productos que contienen
ibuprofeno. Debe suspenderse el tratamiento con ibuprofeno ante los primeros signos o sintomas de
reacciones cutaneas graves, como erupcion cutanea, lesiones mucosas o cualquier otro signo de
hipersensibilidad.

En casos excepcionales, la varicela puede ser el origen de las complicaciones infecciosas graves de piel y
tejidos blandos. Hasta la fecha, no se puede descartar el papel que desempefian los AINE en el
empeoramiento de estas infecciones. Por ello, se aconseja evitar el uso de Nurofen Junior en casos de
varicela.

Funcién plaquetaria:
Dado que los AINE pueden interferir con la funcion plaquetaria, deben usarse con precaucion en los
pacientes con parpura trombocitopénica idiopatica (PTI) y diatesis hemorragica.

Durante la administracién prolongada de ibuprofeno deben hacerse controles periddicos de la funcién
hepatica y renal, asi como hemogramas.

El uso prolongado de cualquier tipo de analgésico para las cefaleas puede empeorarlas. Si se experimenta o
se sospecha esta situacion, se debe buscar asistencia médica y suspender el tratamiento. Debe considerarse
el diagndstico de cefalea por abuso de medicacién (CAM) en pacientes que tienen cefaleas frecuentes o
diarias a pesar de (o debido a) el uso regular de dichos medicamentos.

Cuando se asocia el consumo de alcohol y el consumo de AINE pueden aumentar algunos efectos no
deseados del principio activo, en particular los relacionados con problemas digestivos o del sistema
nervioso central.

Los AINE pueden enmascarar los sintomas de infeccion y fiebre.

Este medicamento contiene glucosa. Los pacientes con malabsorcion de glucosa o galactosa no deben
tomar este medicamento.

Este medicamento contiene sacarosa. Los pacientes con intolerancia hereditaria a la fructosa (IHF),
problemas de absorcién de glucosa o galactosa, o insuficiencia de sacarasa-isomaltasa, no deben tomar este
medicamento.

Este medicamento contiene menos de 23 mg de sodio (Immol) por capsula blanda masticable; esto es,
esencialmente “exento de sodio”.

4.5 Interaccién con otros medicamentos y otras formas de interaccion
Debe evitarse el uso de ibuprofeno en combinacion con:

e Otros AINE, incluidos los inhibidores selectivos de la ciclooxigenasa 2: debe evitarse el uso
concomitante de dos 0 mas AINE, ya que puede aumentar el riesgo de efectos adversos (ver
seccion 4.4).

e Acido acetilsalicilico
En general, no se recomienda la administracion concomitante de ibuprofeno y acido acetilsalicilico
debido a la posibilidad de que aumenten los efectos adversos. Datos experimentales sugieren que
el ibuprofeno puede inhibir de forma competitiva el efecto de dosis bajas de acido acetilsalicilico
sobre la agregacion plaquetaria cuando se administran de forma concomitante. Aunque hay ciertas
dudas respecto a la extrapolacion de estos datos a la situacion clinica, la posibilidad de que el uso
habitual a largo plazo de ibuprofeno pueda reducir el efecto cardioprotector de dosis bajas de acido
acetilsalicilico no puede excluirse. Se considera que es probable que no haya un efecto
clinicamente relevante con el uso ocasional de ibuprofeno (ver seccion 5.1).
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El ibuprofeno debe emplearse con precaucion en combinacion con:

e Anticoagulantes: los AINE pueden potenciar los efectos de anticoagulantes como la warfarina
(ver seccibn 4.4).

e Antihipertensivos (inhibidores de la ECA, betabloqueantes y antagonistas de la angiotensina
I1) y diuréticos: los AINE pueden reducir el efecto de estos farmacos. Los diuréticos pueden
aumentar el riesgo de nefrotoxicidad de los AINE.

En algunos pacientes con afectacion de la funcion renal (p. ej., pacientes deshidratados o pacientes
de edad avanzada con deterioro de la funcion renal), la administracion concomitante de un
inhibidor de la ECA, betabloqueantes o antagonistas de la angiotensina Il y productos que inhiben
la ciclooxigenasa puede empeorar la funcion renal, llegando incluso a una posible insuficiencia
renal, aungue suele ser de forma reversible. Por tanto, la combinacidn debe administrarse con
precaucion, en especial en personas de edad avanzada. Los pacientes deben estar adecuadamente
hidratados y se considerara la posibilidad de controlar la funcion renal después de iniciar el
tratamiento concomitante, y posteriormente de forma periddica.

En concreto, el uso concomitante de diuréticos ahorradores de potasio puede incrementar el riesgo
de hiperpotasemia.

e Corticosteroides: aumento del riesgo de hemorragia o Glcera gastrointestinales (ver seccion 4.4).

e Antiagregantes plaquetarios e inhibidores selectivos de la recaptacion de serotonina (ISRS):
aumento del riesgo de hemorragia gastrointestinal (ver seccion 4.4).

e Glucosidos cardiotonicos: los AINE pueden agudizar la insuficiencia cardiaca, reducir la tasa de
filtracion glomerular y aumentar los niveles de glucdsidos plasmaticos. El uso concomitante de
ibuprofeno con medicamentos que contienen digoxina puede aumentar las concentraciones séricas
de digoxina. Como norma, no es necesario comprobar las concentraciones séricas de digoxina
cuando el ibuprofeno se utiliza de forma correcta (méaximo durante 3 dias).

e Litioy fenitoina: existen datos sobre la posibilidad de aumento de las concentraciones plasmaticas
de litio con la administracién concomitante con ibuprofeno. Si se usa de forma correcta,
normalmente no es necesaria la monitorizacion de las concentraciones plasmaticas de litio o
fenitoina.

e Probenecid y sulfinpirazona: los medicamentos que contienen probenecid o sulfinpirazona
pueden retrasar la excrecion del ibuprofeno.

e Metotrexato: existe un potencial de incremento de la concentracion plasmatica de metotrexato.
e Ciclosporina: aumento del riesgo de nefrotoxicidad.

o Mifepristona: como los AINE pueden reducir el efecto de la mifepristona, no deben utilizarse en
los 8-12 dias posteriores a la administracion de la mifepristona.

e Tacrolimus: posible aumento del riesgo de nefrotoxicidad cuando los AINE se administran con
tacrolimus.

e Zidovudina: aumento del riesgo de toxicidad hematoldgica cuando los AINE se administran con
zidovudina. Existen indicios de que el riesgo de hemartrosis y hematoma aumenta en los pacientes
hemofilicos con VIH (+) que reciben tratamiento simultaneo con zidovudina e ibuprofeno.

e Antibioticos quinolonas: los datos obtenidos en animales indican que los AINE pueden aumentar

el riesgo de convulsiones asociado a los antibiéticos quinolonas. Los pacientes que toman AINE y
quinolonas pueden presentar un mayor riesgo de desarrollar convulsiones.
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e Agentes hipoglucemiantes orales: inhibicion del metabolismo de las sulfonilureas, prolongacion
de la semivida e incremento del riesgo de hipoglucemia.

¢ Aminoglucoésidos: los AINE pueden reducir la excrecidn de los aminoglucésidos. Poblacion
pediatrica: debe tenerse especial cuidado con el tratamiento concomitante con ibuprofeno y
aminoglucdsidos.

e Inhibidores del CYP2C9: la administracion concomitante de ibuprofeno con inhibidores del
CYP2C9 pueden aumentar la exposicién al ibuprofeno (sustrato del CYP2C9). En un estudio
realizado con voriconazol y fluconazol (inhibidores del CYP2C9), se observé un incremento de la
exposicion a S(+)-ibuprofeno del 80 al 100 %. Debe considerarse una reduccion de la dosis de
ibuprofeno cuando se administre de forma concomitante con inhibidores potentes del CYP2C9,
especialmente cuando se administran dosis elevadas de ibuprofeno con voriconazol o fluconazol.

4.6 Fertilidad, embarazo y lactancia

Embarazo
La inhibicién de la sintesis de las prostaglandinas puede afectar negativamente al embarazo y al desarrollo
embriofetal.

Existen datos de estudios epidemiol6gicos que sugieren un aumento del riesgo de aborto y de
malformacidn cardiaca y gastrosquisis después de utilizar inhibidores de la sintesis de prostaglandinas al
principio del embarazo. El riesgo absoluto de malformaciones cardiovasculares se increment6 desde menos
del 1 % hasta aproximadamente el 1,5 %. Se piensa que el riesgo aumenta en funcion de la dosis empleada
y la duracién del tratamiento. En animales, se ha demostrado que la administracién de un inhibidor de la
sintesis de prostaglandinas aumenta la pérdida pre y postimplantacion, asi como la mortalidad embriofetal.
Asimismo, se ha notificado un aumento de la incidencia de distintas malformaciones, incluida la
cardiovascular, en animales tratados con un inhibidor de la sintesis de prostaglandinas durante el periodo
organogénico.

No debe administrarse ibuprofeno durante el primer y segundo trimestre del embarazo, a menos que sea
absolutamente necesario. Si se usa ibuprofeno en mujeres gque estan intentando concebir o durante el primer
0 segundo trimestre del embarazo, la dosis y la duracion del tratamiento deberan ser lo mas bajas posible.

Durante el tercer trimestre del embarazo, todos los inhibidores de la sintesis de prostaglandinas pueden
exponer al feto a:
- toxicidad cardiopulmonar (con cierre prematuro del conducto arterioso e hipertensién pulmonar);
- disfuncion renal, que puede progresar a insuficiencia renal con oligohidramnios.

A la madre y al recién nacido, al final de la gestacion, pueden exponerlos a:
- posible prolongacién del tiempo de hemorragia y a un efecto antiagregante, que puede producirse
incluso a dosis muy bajas.
- inhibicidn de contracciones uterinas, que daria lugar a un retraso o prolongacion del parto.

Por lo tanto, ibuprofeno estd contraindicado durante el tercer trimestre de embarazo (ver seccion 4.3).

Lactancia

Ibuprofeno y sus metabolitos se excretan en concentraciones bajas en la leche materna. Hasta la fecha, no
se ha demostrado la existencia de efectos nocivos en los lactantes, por lo tanto, normalmente no es
necesario interrumpir la lactancia materna durante el tratamiento a corto plazo con la dosis recomendada.

Fertilidad

Existen algunos datos que sefialan que los fArmacos que inhiben la ciclooxigenasa o la sintesis de
prostaglandinas pueden disminuir la fertilidad femenina por sus efectos en la ovulacién. Estos efectos son
reversibles después de suspender el tratamiento.
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4.7 Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas

La influencia de este medicamento sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas es nula o
insignificante.

4.8 Reacciones adversas

La siguiente lista de reacciones adversas comprende todas aquellas reacciones adversas de las que se ha
tenido conocimiento durante el tratamiento con ibuprofeno y también las presentadas durante el tratamiento
con dosis altas a largo plazo en pacientes con reima. Las frecuencias mencionadas, que incluyen las
notificaciones muy poco frecuentes, se refieren al uso a corto plazo de dosis diarias de hasta 1200 mg de
ibuprofeno con formas posolégicas orales y dosis maximas de 1800 mg con supositorios.

En cuanto a las siguientes reacciones adversas, hay que tener en cuenta que dependen predominantemente
de la dosis y que varian en cada sujeto.

Las reacciones adversas asociadas al uso del ibuprofeno se indican a continuacidon, ordenadas por 6rganos y
sistemas y frecuencia. Las frecuencias se definen como:

Muy frecuentes (> 1/10)

Frecuentes (> 1/100 a < 1/10)

Poco frecuentes (> 1/1.000 a < 1/100)

Raras (> 1/10.000 a < 1/1.000)

Muy raras (< 1/10.000)

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

Dentro de cada grupo de frecuencias, se presentan las reacciones adversas en orden descendente de
gravedad.

Las reacciones adversas observadas con mas frecuencia son de naturaleza digestiva. Las reacciones
adversas son predominantemente dependientes de la dosis, en especial el riesgo de aparicién de hemorragia
gastrointestinal, que depende del intervalo de dosis y de la duracién del tratamiento. Pueden producirse
Ulceras pépticas, perforacién o hemorragia gastrointestinal, en ocasiones mortal, sobre todo en los pacientes
de edad avanzada (ver seccion 4.4). Tras la administracion del farmaco se ha comunicado la aparicion de
nauseas, vomitos, diarrea, flatulencia, estrefiimiento, dispepsia, dolor abdominal, melena, hematemesis,
estomatitis ulcerosa y empeoramiento de la colitis y la enfermedad de Crohn (ver seccion 4.4). Con menor
frecuencia, se ha observado gastritis.

Se ha descrito la aparicion de edema, hipertension e insuficiencia cardiaca en asociacion con el tratamiento
con AINE.

Estudios clinicos sugieren que el uso de ibuprofeno, especialmente en dosis altas (2400 mg/dia) se puede
asociar con un pequefio aumento del riesgo de acontecimientos trombaticos arteriales (por ejemplo, infarto
de miocardio o ictus) (ver seccion 4.4).

Se ha descrito la agudizacion de inflamaciones relacionadas con una infeccion (p. ej., desarrollo de una
fascitis necrosante) coincidiendo con el uso de los farmacos antiinflamatorios no esteroideos. Posiblemente,
se asocia con el mecanismo de accion de estos farmacos.

Si durante el tratamiento con ibuprofeno se presentan signos de infeccidn o estos empeoran, se recomienda
al paciente que consulte inmediatamente con un médico. Se debe investigar si esta indicado el tratamiento

antiinfeccioso/antibiotico.

Durante el tratamiento a largo plazo se debe comprobar el hemograma de forma periddica.

Debe indicarse al paciente que informe al médico de forma inmediata y que deje de tomar el medicamento

si se produce uno de los sintomas de reacciones de hipersensibilidad, que pueden producirse incluso con el
primer uso, y que se necesita asistencia médica inmediata.
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Se debe indicar al paciente que si nota un dolor intenso en la parte superior del abdomen o aparece melena
0 hematemesis, suspenda el tratamiento y acuda inmediatamente a un médico.

sistema linfatico

Sistema de clasificacion de Frecuencia Reaccion adversa
organos

Infecciones e infestaciones Muy raras Empeoramiento de inflamaciones relacionadas
con una infeccién (p. ej., desarrollo de una
fascitis necrosante); en casos excepcionales
pueden producirse infecciones cutaneas graves y
complicaciones en los tejidos blandos durante la
infeccion por varicela.

Trastornos de la sangre y del Muy raras Trastornos hematopoyéticos (anemia,

leucopenia, trombocitopenia, pancitopenia,
agranulocitosis). Los primeros signos pueden ser
fiebre, dolor de garganta, Ulceras bucales
superficiales, sintomas seudogripales, cansancio
intenso, hemorragias nasales y cutaneas y
hematomas. En estos casos se debe avisar al
paciente de gque suspenda el tratamiento con este
medicamento y que evite automedicarse con
analgésicos o antipiréticos y consulte a un
médico.

Trastornos del sistema
inmunolégico

Reacciones de hipersensibilidad tales como*

Poco frecuentes

Urticaria y prurito

Muy raras

Reacciones graves de hipersensibilidad. Los
sintomas pueden ser: edema facial, inflamacion
de la lengua, inflamacion de la zona laringea,
disnea, taquicardia, hipotension (anafilaxis,
angioedema o shock grave).

Empeoramiento del asma.

Frecuencia no
conocida

Reactividad del aparato respiratorio, como asma,
broncoespasmo o disnea.

Trastornos psiquiatricos

Muy raras

Reacciones de tipo psicotico, depresion.

Trastornos del sistema nervioso

Poco frecuentes

Trastornos del sistema nervioso central, tales
como cefalea, mareos, insomnio, agitacion,
irritabilidad o cansancio

Muy raras

Meningitis aséptica’

Trastornos oculares

Poco frecuentes

Alteraciones visuales

Trastornos del oido y del laberinto | Raras Acufenos

Trastornos cardiacos Muy raras Insuficiencia cardiaca, palpitaciones y edema,
infarto de miocardio.

Trastornos vasculares Muy raras Hipertension, vasculitis

Trastornos gastrointestinales Frecuentes Molestias gastrointestinales como dolor

abdominal, nauseas y dispepsia. Diarrea,
flatulencia, estrefiimiento, ardor de estémago,
vomitos y pequefias pérdidas de sangre en el
tubo digestivo que pueden provocar anemia en
casos excepcionales.

Poco frecuentes

Ulceras gastrointestinales, hemorragia o
perforacion gastrointestinal, estomatitis ulcerosa,
exacerbacion de colitis y enfermedad de Crohn
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Sistema de clasificacion de Frecuencia Reaccion adversa
6rganos

(ver seccion 4.4), gastritis.

Muy raras Esofagitis, formacion de estenosis intestinales de
tipo diafragma, pancreatitis.

Trastornos hepatobiliares Muy raras Insuficiencia hepética, dafio hepatico,
especialmente durante el tratamiento a largo
plazo, fallo hepatico, hepatitis aguda.

Trastornos de la piel y del tejido Poco frecuentes | Diversos exantemas cutaneos.
subcutaneo

Muy raras Formas graves de reacciones cutaneas, como
reacciones ampollosas, incluido el sindrome de
Stevens-Johnson, eritema multiforme y necrolisis
epidérmica toxica, alopecia.

Frecuencia no Reaccion a farmaco con eosinofilia y sintomas
conocida sistémicos (sindrome DRESS), pustulosis
exantematica generalizada aguda (PEGA).
Trastornos renales y urinarios Raras En raras ocasiones puede también presentarse

dafio de las estructuras renales (necrosis papilar)
y elevacion de la urea en sangre; elevacion del
acido Urico en sangre.

Muy raras Formacién de edemas, en particular en pacientes
con hipertension arterial o insuficiencia renal,
sindrome nefrético o nefritis intersticial, que
puede acompafiarse de insuficiencia renal aguda.

Exploraciones complementarias Raras Disminucion de los niveles de hemoglobina.

Descripcién de algunas reacciones adversas seleccionadas

! Se han notificado reacciones de hipersensibilidad tras la administracion de ibuprofeno. Estas pueden
consistir en (a) reacciones alérgicas no especificas y anafilaxis, (b) actividad de las vias respiratorias
incluyendo asma, agravamiento del asma, broncoespasmo o disnea, o (c) diversos trastornos cutaneos,
incluyendo exantemas de varios tipos, prurito, urticaria, parpura, angioedema y, en raras ocasiones,
dermatosis exfoliativa y ampollosa (incluidos la necr6lisis epidérmica toxica, el sindrome de Stevens-
Johnson y el eritema multiforme).

%No se conoce completamente el mecanismo patogénico de la meningitis aséptica inducida por
medicamentos. Sin embargo, los datos disponibles sobre la meningitis aseptica relacionada con AINE
sefialan a una reaccion inmunitaria (debido a una relacion temporal con el uso del farmaco y la
desaparicion de los sintomas después de suspender el tratamiento con el mismo).

Es importante remarcar que se han observado casos individuales de sintomas de meningitis aséptica (como
rigidez de cuello, cefalea, nduseas, vomitos, fiebre u obnubilacion) durante el tratamiento con ibuprofeno
en pacientes con trastornos previos del sistema inmunitario (como lupus eritematoso sistémico, enfermedad
mixta del tejido conectivo).

Notificacion de sospechas de reacciones adversas

Es importante notificar sospechas de reacciones adversas al medicamento tras su autorizacion. Ello permite
una supervision continuada de la relacion beneficio/riesgo del medicamento. Se invita a los profesionales
sanitarios a notificar las sospechas de reacciones adversas a través del Sistema espafiol de
Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano (www.notificaram.es).
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4.9 Sobredosis

En nifios, las dosis de ibuprofeno de mas de 400 mg/kg pueden provocar sintomas de toxicidad, a la vez
gue no puede excluirse un riesgo de efectos tdxicos con una dosis superior a 100 mg/kg. En los adultos, el
efecto dosis-respuesta es menos claro. La semivida en casos de sobredosis es de 1,5 - 3 horas.

Sintomas

La mayoria de pacientes que han ingerido cantidades clinicamente importantes de AINE desarrollan
nauseas, vomitos, dolor epigastrico, 0 mas raramente, diarrea. También es posible la aparicion de acufenos,
cefalea y hemorragia gastrointestinal. En casos mas graves de sobredosis, se observa toxicidad en el
sistema nervioso central, en forma de adormecimiento, ocasionalmente excitacion, y desorientacion o
coma. En ocasiones, los pacientes desarrollan convulsiones. En caso de sobredosis grave, puede producirse
acidosis metabdlica y puede prolongarse el tiempo de protrombina/INR, probablemente a causa de la
interferencia con la actividad de factores de coagulacidn circulantes. Pueden aparecer insuficiencia renal
aguda y dafio hepatico. Es posible que se produzca una reagudizacion del asma en pacientes asmaticos.

Tratamiento

El tratamiento debe ser sintomatico y de soporte, y debe incluir el mantenimiento de una via aérea abierta y
el control de las constantes cardiacas y vitales hasta que el paciente esté estable. Considerar la posibilidad
de administrar por via oral carbén activado si el paciente acude en la hora siguiente a la ingestién de una
cantidad potencialmente téxica. Si las convulsiones son frecuentes o prolongadas, deben tratarse con
diazepam o lorazepam por via intravenosa. Se administraran broncodilatadores en caso de asma.

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS
5.1 Propiedades farmacodinamicas

Grupo farmacoterapéutico: productos antiinflamatorios y antirreumaticos, no esteroideos; derivados del
acido propionico. Cdodigo ATC: MO1A EO1

El ibuprofeno es un derivado del &cido propionico que ha demostrado su eficacia a través de la inhibicion
de la sintesis de las prostaglandinas. En humanos, el ibuprofeno reduce el dolor inflamatorio, la
inflamacion y la fiebre. Ademas, el ibuprofeno inhibe de forma reversible la agregacion plaquetaria.

Se ha demostrado la eficacia clinica del ibuprofeno en el tratamiento sintomatico del dolor leve o
moderado, como el dolor dental, la cefalea y en el tratamiento sintomatico de la fiebre.

Datos experimentales sugieren que el ibuprofeno puede inhibir de forma competitiva el efecto de dosis
bajas de acido acetilsalicilico sobre la agregacion plaquetaria cuando se administran de forma
concomitante. Algunos estudios farmacodinamicos mostraron que cuando se toman dosis Unicas de
ibuprofeno 400 mg en las 8 h anteriores o en los 30 minutos posteriores a la dosificacion de acido
acetilsalicilico de liberacion inmediata (81 mg), se redujo el efecto del acido acetilsalicilico sobre la
formacion de tromboxano o la agregacion plaquetaria. Aunque hay ciertas dudas respecto a la
extrapolacion de estos datos a la situacion clinica, la posibilidad de que el uso habitual a largo plazo de
ibuprofeno pueda reducir el efecto cardioprotector de dosis bajas de acido acetilsalicilico no puede
excluirse. Se considera que es probable que no haya un efecto clinicamente relevante con el uso ocasional
del ibuprofeno (ver seccion 4.5).

5.2 Propiedades farmacocinéticas

En la administracion oral, el ibuprofeno ya se absorbe parcialmente en el estomago y, posteriormente, de
forma completa en el intestino delgado. Las concentraciones plasméaticas maximas se producen 1 - 2 horas
después de la administracion del ibuprofeno en una formulacién oral solida de liberacion inmediata. Tras el
metabolismo hepatico (hidroxilacidn, carboxilacidn), los metabolitos farmacologicamente inactivos se
eliminan completamente, principalmente por via renal (90 %), pero también con la bilis. La semivida de
eliminacion en los sujetos sanos y en aquellos con enfermedades hepéticas y renales es de 1,8 - 3,5 horas,
con una unién a proteinas plasmaticas de aproximadamente el 99 %.
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En estudios limitados, el ibuprofeno aparece en la leche materna en concentraciones muy bajas.

Los parametros farmacocinéticos del ibuprofeno en nifios son similares a los de los adultos.
5.3 Datos preclinicos sobre seguridad

En los estudios de toxicidad subcrénica y cronica de ibuprofeno en animales de experimentacion, se
demostro principalmente la aparicion de lesiones y Ulceras en el tubo digestivo. En los estudios in vitro e in
vivo realizados no se ha observado que el ibuprofeno tenga potencial mutagénico. En estudios con ratas y
ratones no se observaron signos de efectos carcindgenos. El ibuprofeno provocé la inhibicion de la
ovulacion en conejas y alterd la implantacion en varias especies de animales (conejo, rata y ratén). En
estudios experimentales se ha demostrado que el farmaco atraviesa la placenta. Tras la administracion de
dosis maternotdxicas, se observo una mayor incidencia de malformaciones (comunicaciones
interventriculares) en las crias de ratas.

6 . DATOS FARMACEUTICOS
6.1 Lista de excipientes

Gelatina

Agua purificada

Glucosa liquida

Sacarosa

Acido fumarico (E297)
Sucralosa

Acido citrico (E330)
Acesulfamo K (E950)
Edetato disodico

Glicerol

Aroma de naranja

Oxido de hierro rojo (E172)
Oxido de hierro amarillo (E172)

Texto de la cépsula

Didxido de titanio (E171)
Propilenglicol

HPMC 2910/hipromelosa 3cP (E464)

Aditivos de procesamiento
Triglicéridos de cadena media
Lecitina (derivada de la soja)
Acido estearico

6.2 Incompatibilidades

No procede.

6.3 Periodo de validez

24 meses.

6.4 Precauciones especiales de conservacion

No conservar a temperatura superior a 25 °C.
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6.5 Naturaleza y contenido del envase

Blisteres de PVC/PE/PVAC/AI envasados en cajas.
Cada caja puede contener 12 o0 24 céapsulas.
Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

6.6 Precauciones especiales de eliminacion y otras manipulaciones

La eliminacion del medicamento no utilizado y de todos los materiales que hayan estado en contacto con él
se realizara de acuerdo con la normativa local.

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION
Reckitt Benckiser Healthcare, S.A.
C/ Mataro, n° 28

08403 Granollers
Barcelona

8. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/ RENOVACION DE LA AUTORIZACION
Noviembre 2017

10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO

Julio 2020
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