Prospecto: informacion para el paciente

IBUFEN 400 MG COMPRIMIDOS RECUBIERTOS CON PELICULA

IBUPROFENO

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

Siga exactamente las instrucciones de administracién del medicamento contenidas en este prospecto o las
indicadas por su médico, farmacéutico o enfermero.

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

- Si necesita consejo 0 méas informacion, consulte a su farmacéutico.

- Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero, incluso si se
trata de efectos adversos que no aparecen en este prospecto.

- Debe consultar a un médico si empeora 0 si no mejora después de 3 dias.

Contenido del prospecto

1. Qué esibufén y para qué se utiliza

2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar ibufén
3. Como tomar ibufén

4. Posibles efectos adversos

5. Conservacion de ibufén

6. Contenido del envase e informacion adicional.

1. Qué es ibufén y para qué se utiliza

El ibuprofeno es eficaz para reducir el dolor y la fiebre.

Este medicamento esta indicado para el alivio sintomatico de los dolores ocasionales leves o moderados,
como dolores de cabeza, dentales, menstruales, musculares (contracturas) o de espalda (lumbago). Estados
febriles.

2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar ibufén.

No tome ibufén:

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

- Si padece Ulcera gastrica o se encuentra en tratamiento médico de cualquier otra enfermedad de estdmago.
- Si padece una enfermedad grave del higado o de los rifiones.

- Si tiene riesgo de hemorragia intestinal.
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- Si padece una enfermedad inflamatoria intestinal activa.

- Si usted ha presentado reacciones alérgicas de tipo asmatico al tomar antiinflamatorios, &cido
acetilsalicilico u otros analgésicos; si padece o ha padecido asma, rinitis, urticaria, polipos nasales o
angioedema.

Advertencias y precauciones:

Consulte a su médico o, farmacéutico o enfermero antes de empezar a tomar ibufén

Si padece enfermedades gastricas o intestinales (ej.: Ulcera) no debe tomar este medicamento sin consultar
a sumédico. No debe tratarse el dolor de estdbmago e intestinal con este medicamento.

Si al tomar el medicamento nota ardor o dolor de estdmago, debe suspender el tratamiento y consultar al
médico. Si sufre otra enfermedad o si padece algln tipo de alergia, consulte a su médico o farmacéutico
antes de tomar el medicamento

La utilizacion de ibuprofeno en pacientes que consumen habitualmente alcohol (tres 0 mas
bebidas alcohdlicas —cerveza, vino, licor al dia) puede provocar hemorragia de estdmago.

Las personas con hipertension, con la funcion renal, cardiaca o hepatica reducidas, con alteraciones en la
coagulacion sanguinea o que estén en tratamiento con anticoagulantes, deben consultar al médico antes de
tomar este medicamento.

No exceda las dosis recomendadas en el apartado 3, (Como tomar ibufén).

Uso en poblacién de edad avanzada:

Las personas de edad avanzada suelen ser mas propensas a sus efectos, por lo que a veces deben reducir la
dosis. Consultar al médico.

Uso en nifios:
No administrar a menores de doce afios sin consultar al médico.

Toma de ibufén con otros medicamentos:

Comunique a su médico o farmacéutico que esta utilizando, o ha utilizado recientemente o podria tener que
utilizar cualquier otro medicamento.
No se debe utilizar ibufén con los siguientes medicamentos sin consultar al médico:

- otros analgésicos

-ciertos diuréticos como furosemida y diuréticos tiazidicos

-anticoagulantes que se administran por via oral

-ciertos medicamentos para bajar la presion arterial denominados p-bloqueantes
-digoxina, fenitoina, litio y metotrexato

-insulina e hipoglucemiantes orales

No administrar ibuprofeno con productos que puedan dafar el estdbmago (alcohol, corticosteroides).

Informe a su médico o farmacéutico si est4 tomando o ha tomado recientemente cualquier otro
medicamento, incluso los adquiridos sin receta médica.
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Embarazo, lactanciay fertilidad

Si est4d embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencion de
guedarse embarazada, consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar este medicamento.

El consumo de medicamentos durante el embarazo puede ser peligroso para el embrion o el feto y debe ser
vigilado por su médico.

Las mujeres en periodo de lactancia deben consultar al médico antes de utilizar este medicamento.

CONDUCCION Y USO DE MAQUINAS:

AUNQUE NO SON DE ESPERAR EFECTOS EN ESTE SENTIDO, SI SE PRESENTARA
CANSANCIO, MAREO O SOMNOLENCIA, ES PREFERIBLE QUE NO CONDUZCA O MANEJE
MAQUINARIA.

ibufén contiene lactosa; si su médico le ha indicado que padece una intolerancia a ciertos azucares,
consulte con él antes de tomar este medicamento.

3. Cémo ibufén.

Siga exactamente las instrucciones de administracion de ibufén indicadas por su médico o farmacéutico.
En caso de duda, pregunte a su médico, farmacéutico o enfermero..
La dosis recomendada es:

ADULTOS: SE TOMARA UNA DOSIS DE MEDIO COMPRIMIDO (200 MG) CADA 4-6 HORAS, S
FUERA NECESARIO. SI EL DOLOR O LA FIEBRE NO RESPONDEN A LA DOSIS DE MEDIO
COMPRIMIDO, SE PUEDEN USAR TOMAS DE 1 COMPRIMIDO CADA 6-8 HORAS.

NO SE TOMARAN MAS DE 3 COMPRIMIDOS (1200 MG) AL DIA (24 HORAS).

ADOLESCENTES DE 12 A 18 ANOS: SE TOMARA UNA DOSIS DE MEDIO COMPRIMIDO (200
MG) CADA 4-6 HORAS, S| FUERA NECESARIO. NO ADMINISTRAR MAS DE 6 DOSIS DE 200
MG (1200 MG) AL DIA (24 HORAS).

Nifios de 8 a 12 afios: medio comprimido (200 mg) cada 6-8 horas, sin exceder la cantidad total diaria de 2
comprimidos (800 mg).
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POBLACION DE EDAD AVANZADA: LA POSOLOGIA DEBE SER ESTABLECIDA POR EL
MEDICO, YA QUE CABE LA POSIBILIDAD DE QUE SE NECESITE UNA REDUCCION DE LA
DOSIS HABITUAL.

PACIENTES CON INSUFICIENCIA RENAL, HEPATICA O CARDIACA: REDUCIR LA DOSIS Y
CONSULTAR AL MEDICO.

Usar siempre la dosis menor que sea efectiva.

Forma de administracion:

Ibufén es un medicamento que se toma por via oral. EI comprimido se puede dividir en dosis iguales Tomar
el medicamento con las comidas o con leche, especialmente si se notan molestias digestivas. El
comprimido se debe ingerir entero con una cantidad suficiente de liquido.

La administracion del preparado esta supeditada a la aparicién de los sintomas dolorosos o febriles. A
medida que éstos desaparezcan debe suspenderse la medicacion.

Si el dolor se mantiene durante mas de 5 dias (3 dias para los nifios), la fiebre durante méas de 3 dias o bien
el dolor o la fiebre empeoran o aparecen otros sintomas, hay que interrumpir el tratamiento y consultar al
meédico.

Si estima que la accién de ibufén es demasiado fuerte o débil, comuniqueselo a su médico o farmacéutico.

Si toma més ibufén comprimidos del que debiera:
Si usted ha tomado mas ibufén comprimidos de lo que debe consulte inmediatamente a su médico o
farmacéutico.

En caso de sobredosis 0 ingestion accidental, acuda inmediatamente al médico o al Servicio de Urgencias
del hospital mas proximo o consulte al Servicio de Informacion Toxicol6gica (teléfono: 91.5620420),
indicando el medicamento y la cantidad ingerida. Lleve este prospecto con usted si es posible.

Si olvidé tomar ibufén:
Si olvidé tomar ibufén y los sintomas continGan, no tome una dosis doble para compensar la dosis
olvidada. Si es necesario, reinicie el tratamiento segln se indica en el apartado 3. Como tomar ibufén.

4. Posibles efectos adversos

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

En alguna ocasién puede producirse nauseas, dolor o ardor de estbmago o erupcién cutanea, que
desaparecen con la interrupcion del tratamiento.
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EN EL CASO DE PRESENTARSE SINTOMAS ANORMALES (HEMORRAGIA, EDEMAS O
HINCHAZON), O CUALQUIER OTRA REACCION ADVERSA NO DESCRITA ANTERIORMENTE,
CONSULTE A SU MEDICO O FARMACEUTICO.

Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero, incluso si se trata de
efectos adversos que no aparecen en este prospecto.

5. Conservacion de ibufén

Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.
No se requieren condiciones especiales de conservacion.

No utilice ibufén 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 desagies 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 como deshacerse de los envases y de los medicamentos que no necesita. De esta forma
ayudara a proteger el medio ambiente..

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicién de ibufén

El principio activo de ibufén es ibuprofeno.
Los demas componentes (excipientes) son:

Excipientes del nucleo: croscarmelosa sodica (E-468), silice coloidal anhidra, celulosa microcristalina
(E-460), acido estearico, talco (E-553 b).

Excipientes del recubrimiento: Opadry OYL 28900 (Lactosa monohidrato + HPMC 2910/Hipromelosa
15 cp + Diodxido de titanio + Macrogol/PEG 4000), Opadry OYS 29019 (HPMC 2910 /Hipromelosa 50
cp + Macrogol/PEG 6000).

Aspecto del producto y contenido del envase
Ibufén son comprimidos recubiertos con pelicula ranurados blancos. Cada envase contiene 10 6 20
comprimidos recubiertos acondicionados en embalaje alveolar (blister) de Triplex/Aluminio..

Titular de la autorizacidn de comercializacion y responsable de la fabricacion:
Laboratorios Cinfa, S.A.

C/ Olaz-Chipi, 10 - Poligono Industrial Areta.

31620 Huarte - Pamplona (Navarra)-Espafa
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Fecha de la ultima revision de este prospecto: 2000

La informacion detallada de este medicamento esté disponible en la pagina web de la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) www.aemps.gob.es
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