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FOLLETO DE INFORMACION AL PROFESIONAL
NUROFEN EXPRESS CAPSULAS BLANDAS 400 mg

FOLLETO DE INFORMACION AL PROFESIONAL

RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PW’T&

AGENCIA RACIONAL DE MEDICAMENTOS

1. Normbre: Nurofen Express 400 mg capsulas blandas ?#ﬁmﬁm%ﬁ;% KES SANTAHIAS

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA
Cada capsula contiene 400 mg de ibuprofenno
Para ohtener una lista completa de excipientes, ver seccién 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Capsula suave

Capsula de farma ovalada roja transparente de gelatina blanda con un logotipo Nurofen
impreso en blanco.

4 DATOS CLINICOS
4.1 Indicacicnes terapéuticas

Tratamiento sintomatico de estados inflamatorips dolorosos_leves a moderados v/0
estados febriles. Tratamiento de la dismenorrea. Alivio de los sintomas y signos de

artritis reumatoidea y osteoartritis.

4.2 Posologia y forma de administracion

Para el uso oral y uso a corto plazo solamente. Las cdpsulas no deben masticarse.

Las reacciones adversas pueden minimizarse utilizando la dosis minima efectiva durante el
tiempo mas corto posible y necesaria para ceontrolar los sintomas (ver seccién 4.4)

Adultos y adolescentes de entre 40 kg (12 anos de edad y mayores), La dosis inicial, una
capsula con agua. Después, si es necesario, una capsula cada seis horas. No exceda de
tres capsulas (1200 mg) en un periodo de 24 horas.

Si el producto es necesario para mds de 3 dias en el caso de fiebre y par mds de 4 para el
tratamiento del dolor, o si los sintomas empeoran el paciente se aconseja consultar & un
medico.

o€ recomienda gue los pacientes con un estémago sensible deben tomar Nurofen iesaas
con los alimentos.

St se toman poco después de comer, el inicio da la accidn de Nurofen se puede retrasar. Si
asto sucede no tome Nurofen mas de lo recomendado dentro de la seccidn 4.2 (posclogia) o
hasta que el correcto re-intervalo de dosificacion ha pasado.
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Grupos especiales de pacientes

Ancianos:

No se requiere ajuste de dosis especial.

Debido al posible perfll de efectos no deseados (ver seccidn 4.4), los ancianos deben ser
controlados con especial cuidado.

Insuficiencia renal:
Mo se requiere reduccidn de la dosis en pacientes con insuficiencia leve a moderada de la
funcidn renal (pacientes con insuficiencia renal grave, ver seccidn 4.3).

Insuficiencia hepdtica (ver seccidn 5.2):
No se requiere reduccidn de dosis en pacientes con insuficiencia leve a moderada de la
funcion hepatica (pacientes con disfuncidn hepatica grave, ver seccién 4.3).

Nifos Y adolescentes:
Para el uso en ninos y adolescentes, ver seccion 4.3.

4.3 Contraindicaciones
* Hipersensibilidad al principio activo, Ponceau 4R (E124) o cualquiera de sus excipientes de
los enumerados en la seccion 6.1.

6”05"33[ .:l'l'. proncoespasimo v otro NTOMAS O rég !lfll:‘:,.l
anafilactoideas asociadas a_Acido Acetilsalicilico u otro AINE. En raros casos se han

presentado reacciones anafilicticas fatales y asmaticas severas.

No debe usarse AINEs con excepcion _de Acido_Acetilsalicilico en pacientes en el

periodo post operatorio inmediato a una cirugia de by pass coronario,

+ Histaria de hemorragia digestiva o perforacién, relacionados con el tratamiento anterior con
AINEs.

» Historia de Ulcera/ hemorragia péptica recurrente o activa, (dos 0 mas episodios diferentes
probados de ulceracién o sangrado).

* Pacientes con insuficiencia hepdtica grave, insuficiencia renal grave o insuficiencia
cardiaca grave. Ver tambien la seccion 4.4

» Pacientes con sangrado cerebrovascular activo o de otro tipo.

+ Pacientes con da-a diatesis hemorrégica o trastornos de la coagulacion.

= Pacientes con trastornos de formacion sanguinea no aclaradas.

* £n pacientes con deshidratacion severa (causada por vomitos, diarrea o la ingesta
insuficiente de liquidos).

* Durante el ullimo trimestre del embarazo (ver seccion 4.6).

= Los adoelescentes que pasen menos de 40 kg o menores.de.l2 anos de edad.
FOLLETO DE INFAPRIACION Pagina 2 de 20

AL FRUFECIONAL




Ref.: RF365608/12 Reg.ISP N°:F-19698/12

FOLLETO DE INFORMACION AL PROFESIONAL
NUROFEN EXPRESS CAPSULAS BLANDAS 400 mg

4.4 Advertencias y precauciones especiales de uso

Las reacciones adversas pueden minimizarse utilizando la dosis minima efectiva durante el
tiermpo mas corto posible y necesaria para controlar los sintomas gastrointestinales (véase
riesgos gastrointestinales y cardiovasculares a continuacion).

« Se requiere precaucion en pacientes con ciertas condiciones, que $e pueden empeorarse:
* Lupus eritermatoso sistémico y enfermedad mixta del tejido conectivo - mayor riesgo de
meningitis aseéptica (ver seccion 4.8),

+ Trastorno congenito del metabolismo de la porfirina (por ejemplo, porfiria aguda
intermitente).

» Trastornos gastrointestinales y enfermedad inflamatoria crénica intestinal (colitis ulcerosa,
enfermedad de Crohn) (ver seccion 4.8).

* Hipertension y / o afeccion cardiaca (ver seccion 4.3 y 4.8).

= Insuficiencia renal, la funcién renal puede deteriorarse (ver secciones 4.3 y 4.8).

+ Disfuncion hepatica (ver secciones 4.3 y 4.8),

* Inmediatamente despuas de una cirugia mayor.

+ En pacientes que presentan reacciones alérgicas a otras sustancias, ya que también estan
en mayor riesgo de reacciones de hipersensibilidad cuando se usa Nurofen

* £En pacientes gque sufren de fiebre del heno, polipos nasales, enfermedadas respiratorias
cronicas obstructivas, o que tienen antecedentes de enfermedad alérgica, existe un mayor
riesgo para ellos de ocurrencia de reaccionses alérgicas, Estos pueden presentarse como los
ataques de asma (denominada asma a analgésicos). Edema de Quincke o urticaria.
Seguridad Gastrointestinal

Et uso concomitante de AINEs, incluyendo inhibidores espacificos de la ciclooxigenasa-2,
aumenta el riesgo de reacciones adversas (ver seccidn 4.5) y debe ser evitado.

sEfectuar seguimiento de los pacientes en tratamiento c¢ronico ¢on AINEs por signos v
sintomas de ulceracién o sangramiento del tracto gastrointestinal.

oEfectuar _monitoreo de transaminasas vy enzimas hepaticas en pacientes _en
tratamiento con AINEs, especialmente en aguellos tratados con Nimesulida, Sulindaco

Diclofenaco y Naproxeno

slsar _con precaucion en pacien de la funcidn_ cardiaca
hipertensidn, terapia diurética crénica, y otras condiciones qu redj a
retencion de fluidos, debido a que los AINEs pueden causar la retencidn_de fluidos
ademas de edema periférico,

3 r ir i iciencia_renal aguda, nefritis_intersticial con _hem 1
sindrome nefrético, proteinuria, hiperkalemia,_hiponatremia, necrosis_papilar renal y

otros cambios medulares repales.
sPacientes con falla renal preexistente estain en mavor ri ufrir insuficiencia

renal aguda. bna descompensacibn renal se puede precipitar _en pacientes en
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tratamient r AIN i r ion i ndien formacijn
prostggla_ndinas afectando Dnnclpalmente a__ancianos. lactantes. Q_Lg‘n;@;uros.

Ancianos:

Las personas mayores tienen una mayor frecuencia de reacciones adversas a {os AINEs,
especialmente sangrado gastrointestinal y perforacion que puede ser mortal. (Ver seccidn
4.2)

Hemorragia Gastrointestinal, tlcera o pertoracion:

que se gebe estar alerta frente a la presencia de sintomas de ulceracmn o sangrado.

Sangrado Gastrointestinal (Gl), ulceracion o perforacidon, que puede ser martal se ha
reportado con todos los AINEs en cualguier momente durante el tratamiento, con o sin
sintormas de adverlencia ¢ una historia previa de aventos GI.

Cuando ocurre el sangrado Gl ¢ ulceracidn en pacientes tratados con ibuprofeno, el
tratamiento debe ser retirado.

El riesgo de hemorragia G, Ulcera o perforacion es mayor con dosis crecientes de AINEs y
an pacientes con antecedentes de Ulcera, especialmente si se complican ¢con hemorragia o
pertoracion (ver seccién 4.3} v en ancianos. Estos pacientes deben comenzar el tratamiento
con la dosis mas baja disponible. La terapia de combinacion con agentes protectores {por
ejemplo misoprostol o inhibidores de |a bombe de protones) deben ser considerados para
estos pacientes, y también para pacientes que requieren dosis bajas de acido acetilsalicilico
concomitante u otros farmacos que puedan aumentar el riesge gastrointestinal (ver a
continuacién y seccidn 4.5).

Los pacientes con un historial de toxicidad Gl, particularmente los ancianos, deban informar
de cualquier sintoma abdominal inusual (especialmente hemorragia Gl), especialmente en
lag etapas iniciates del tratamiento.

Se recomienda precaucién en pacientes que reciben medicamentos concomitantes que
puedan incrementar el riesgo de tlcera o hemorragia, como coiticoestercides orales,
anticoagulantes como la warfarina, inhibidores selectivos de la recaptacion de serotonina
(ISHS) o antiagregantes plaguetarios como la aspirina (ver seccion 4.5).

FOLLETY DE INRARNMACION
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AINEs deben administrarse c¢on precaucion en pacientes ¢con antecedentes de enfermedad
gastrointestinal (colitis ulcerosa, enfermedad de Crohn) ya que eslas condiciones pueden
exacerbarse (ver seccion 4.8).

Reacciones en la piel

Reacciones cutaneas graves, aigunas de ellas mortaies, incluyendo dermatitis exfoliativa,
sindrome de Stevens-Johnson y necrdiisis epidérmica toxica, se han comunicado muy
raramante en asociacion con el uso de AINEs (ver seccidn 4.8). Parece que los pacientes
con mayor riesqo de estas reacciones al comienzo del curso del tratamiento: la aparicion de
la reaccion que ocurre en la mayoria de los casos durante el primer mes de tratamiento.
Nurofen debe suspenderse a la primera aparicidn de erupcion cutdnea, lesiones de la
mucosa, © cualquier otro signo de hipersensibilidad,

Excepcionalmente, la varicela puede ser &l origen de complicaciones serias cutdneas y
infecciones de los tejidos blandos. Hasta la fecha, la importante funcion de los AINEs en al
empseoramiento de estas infecciones no se puede descartar. Por lo tanto, s conveniente
evitar el uso de Nurofen en caso de varicela.

Riesgos cardiovasculares y cerebrovasculares

«Debido al riesgo de que se produzcan eventos cardiovasculares severos con el uso de
AINEs, a_excepcion_del Acido_Acetilsalicilico, debe evaluarse cuidadosamente la
condicidn del paciente antes de prescribir estos medicamento.

Precaucion, se requiere una conversacion con su médico o farmacaéutico antes de comenzar
el tratamiento en pacientes con antecedentes de hipertension y/o insuficiencia cardiaca,
debido a que se ha reportado retencidn de liquidos, hipertension y edema en asociacion al
tratamiento con AINES.

Ensayos clinicos y datos epidemioldgicos sugisren que el uso de ibuproteno, especialmente
en dosis altas (2.400 mg diarios) y en el tratamiento a largo plazo puede estar asociado a un
pequefo aumento del riesgo de eventos trombéticos arteriales (por ejamplo infarto de
miocardio o accidente cerebrovascular). En general, los estudios epidemioldgicos no
sugieren que a dosis bajas de ibuprofeno (por sjemplo, 1200 mg al dia) se asocie ton un
mayor riesgo de infarto de miocardio.

Ofras notas

h -ido_reacciones anafilactoideas en_pacientes asmaticos, sin exposicid
previa_a AINEs, pero que han experimentado previamente rinitis con o sin pélipos

nasales o que exhiben broncoespasmo potencialmente fatal después de tomar Acido
Acetilsalicilico u otro AINE.

Graves reacciones de hipersensibilidad aguda (por ejemplo, choque anafildctico) se
observan en muy raras ocasiones. A {08 primerog signos de una reaccion de
hipersensibilidad después de tomar / administrar Nurgfen debe interrumpir el tratamiento.

ELLEN DE INFNRMACION Pagina b de 20
AL FROFEIONAL




Ref.: RF365608/12 Reg.15P N°:F-19698/12

FOLLETO DE INFORMACION AL PROFESIONAL
NUROFEN EXPRESS CAPSULAS BLANDAS 400 mg

Medidas rcchoaasemto necesarias, de acuerdo con los sintomas, debe ser iniciada por
personal especializado.

El ibuprofeno, principio activo de Nurofen puede inhibir termporalmente la funcidn de &
sahgFey las plaquetas (agregacion de trombocitos). Por lo tanto, se recomienda monitorear
con cuidado a los pacientss con trastornoa de la coaqulacion.

En la administracidn prolongada de Nurofen se requiere una comprobacidn regular la
funcion del higado, del rifidn, asi como del conteo sanguineo.

El uso prolongado de cualquier tipp de analgésico para los dolores de cabeza pueden
hacerlos empeorar. Si esta situacion se experimenta 0 se sospecha, se debe recurrir al
médico y debe interrumpirse el tratamiento. El diagnodstico de la cefalea por ebuso de
medicacion (CAM) se debe sospechar en pacientes que tienen dolores de cabeza
frecuentes o diarios a pesar de (o debido a) e! uso requiar de medicamentos para el dolor de
cabeza.

La ingesta habitual de analgeésicos, especialmente la combinacion de varios analgésicos,
puede dar lugar a dafio renal permanenta con Hesgo de insuficiencia renal (nefropatia por
analgésicos). Este riesgo puede aumentar por pérdida de sal y la deshidratacion.

A traves del consumo concomitante de alcohol, efectos colaterales relacionada al activo, en
particular los que conciernen el tracto gastrointestinal o el sistema nervioso central, puede
aurnantar &l uso de AINEs.

Existe alguna evidencia de que los farmacos que inhiben la ciclooxigenasa / sintesis de
prostaglandinas pueden provocar un deterioro de la fertilidad femenina por un efecto sobre
la ovulacion. Esto 83 reversible con la relirada del tratamierto (ver seccion 4.6).

El medicamentos contiene sorbitol. Los pacientes con problemas raros hereditarios de
intolerancia a la fructosa no deben tomar este medicamento.

Este medicamento contiena Ponceau 4R (E 124). Puede causar reacciones alérgicas.

4.5 Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccidn

* Acido acetilsalicilico {dosis bajas):

El ibuprofeno se debe evitar en combinacion con acido acetitzalicllico a menos que a dosis
bajas de acido acetilsalicllico {(no superiores a 75 mg al dia) y que han sido aconsejado por
el médico, ya que esto puede aumentar el riesgo de reacciones adversas (ver ssccion
4.4). Los datos experimentales sugieren que ¢l ibuprofeno puede inhibir el efecto de dosis
bajas de acido acetilsalicilico sobre la agregacién plaquetaria cuando se dosifican de
forma concomitante. Sin embargo, la limitacion de estos datos y las incertidumbres con
respecto a la extrapotacion de los datos ex vivo a la situacion clinica implica que no se
puede hacer ninguna conclusién firme para el uso de ibuprofeno regular y ningun efecto
clinico relevante se considera probable para el uso de ibuprofeno ocasional (ver seccion
5.1).
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* Otros AINEs, incluyendo inhibidores selectivos de la ciclooxigenasa-2:
La administracion concomitante de varios AINE puede aumentar el riesgo de ulceras y
hernorragias gastraintestinales, debido a un efecto sinérgico. El uso concomitante de
ibuproteno con otros AINEs, poer lo tanto, debe evitarse (ver seccion 4.4).

» Digoxina, fenitoina, litio:
El uso concomitante de Nurofen con digoxina, fenitoina o preparados de litio puede
aumentar los niveles sericos de estos medicamentos, Por 10 general no se requiere un
chequeo de niveles séricos de litio, digoxina y fenitoina con el uso correcto de Nurofen (un
maximo de 4 dias).

+ Corticosteroides:
Los corticosteroides, ya dque pueden aumentar el riesgo de reacciones adversas,
especiaimente del tracto gastrointestinal (hemorragia o dicera gastrointestinal). (Ver
SeCCion 4.3)

+ Antiagregantes plaqustarios e inhibidores selectivos de la recaptacién de serotonina
S5RJ5):
Aumento del riesgo de sangrado gastrointestinal. (Ver seccién 4.4),

* Anticoagulantes:
Los AINEs pueden potenciar el efecto de los anticoagulantes, como warfarina (ver seccidn
4.4).

+ Probanecid y Sulfinpirazona:
Los medicamentos que contienen probenecid o sulfinpirazona pueden relrasar la
excrecion del ibuprofeno.

* Diuréticos, inhibidores de la ECA, bloqueadores betareceptor y antagonistas de la

angiotensina-|l:
Los AINEs pueden reducir &l efecto de los diuréticos y otros farmacos antihipertensivos.
En algunos pacientes con funcion renal comprometida (por sjemplo, pacientes
deshidratados o pacientes ancianos con funcion renal comprometida) la co-administracion
de un inhibidor de la ECA, blogueadores betareceptor o antagonista de la angiolensina-ll y
los agentes que inhiben la ciclooxigenasa puede resultar en un mayor deterioro de la
funeién renal, incluyendo una posible insuficiencia renal aguda, quae susle ser reversible.
For lo tanto, la combinacion debe administrarse con precaucion, especialmente en los
ancianos. Los pacientes deben estar adecuadamente hidratados v se debe considerar la
monitorizacién de ia funcidn renal al inicic del tratamiento concomitante, y después
periddicamente.

* Diureticos ahorradores de potasio:
La administracién concomitante de Nurofen y de diuréticos ahorradores de potasio puede
conducir a la hiperpotasamia (se recomienda monitorear los niveles séricos de potasio).

= Melotrexato:

DE INFARMACION
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La administracidn de Nurofen dentro de las 24 horas antes o después de la administracion
de metotrexato puede llevar a concentraciones elevadas de metotrexato y un aumento de
su efecto oxico.

= Ciclosporina:
El riesgo de un efecto perjudicial de rifién debido a la ciclosporina se ingrementa a traveés
de la administracion concomitante de ciertos medicamentos antinflamatorios no
esteroides. Este efecto también no se puede descanar por una combinacidn de
ciclosporina con ibuprofeno.

* Tacrolinus:
El riesgo de nefrotoxicidad es mayor si los dos medicamentos se administran de forma
concomitante.

*» Zidovudina:
Hay evidencia de un mayor riesgo de hamartrosis y hematoma an el hemofllicos VIH (+),
que reciben tratamiento concomitante con zidovuding e ibuproteno, Aumento del riesgo de
toxicidad hematelogica cuande los AINEs se administran con zidovudina.

» Sulfonilureas:
Investigaciones clinicas han demostrado interacciones entre los medicamentos anti=
inftamatorios no esteroidales y antidiabéticos (sulfonilureas). Aunque la interaccién entre el
ibuproteno y sulfonilureas no se han descrito hasta la fecha, una verificacion de los valores
de glucosa an la sangre se recomienda como medida de precaucidn en la ingesta
concomitante.

* Antibidticos: Quinolona
Los datos en animales indican que 108 AINES pueden aumentar el riesgo de convulsiones
asociadas con las quinolonas. Los pacientes que toman AINEs y quinolonas pueden tener
un mayar riesgo de desarrollo de convulsiones.

+ Mifepristona:
Los AINE no debe utilizarse durante B8-12 dias después de la administracién da la
mifepristona como los AINE pueden reducir el efecto de la mifepristona.

4.6 Fertilidad, Embarazo y lactancia

Embarazo:

la inhibicidn de la sintesis de prostaglandinas puede afectar adversamente el embarazo
y/o el desarrollo embrionario/fetal. Los datos de estudios epidemioldgicos aumentan la
preocupacion sobre un aumento del riesgo de aborto involurtario y de malformaciones
cardiacas y gesirosquisis tras ef uso de un inhibidor de la sintesis de prostaglandinas en el
embarazo temprano. El rieago absoluto de malformacion cardiovascular aumenté desde
menos del 1%, hasta aproximadaments un 1,5%. El riesgo se crea que auments c¢on Ja
dosis y la duracion del tratamiento.

FOLLETO GE BPAREACION
AL PROFESIGNAL J Pagina 8 de 20




Ref.: RF365608/12 Reg.ISP N*:F-19698/12

FOLLETO DE INFORMACION AL PROFESIONAL
NUROFEN EXPRESS CAPSULAS BLANDAS 400 mg

En los animales, la administracion de un inhibidor de la sintesis de prostagiandinas ha
mostrado como resultado un aumento de perdidas pre-y post-implantacidon y mortalidad
embrio-fetal. Ademas, el aumento de la incidencia de varias malformaciones, incluyendo
cardiovasculares, han sido reportadas en animales que recibieron un inhibidor de la
sintesis de prostaglandinas durante sl periodo organo-genético.

Durante el primer y sequndo trimestre del embarazo, el ibuprofeno no debe administrarse
& Menos que sea extrictamente necesario. Si el ibuprofeno es utilizado por una mujer que
desea concebir, o durante el primer y segundo trimestre del embarazo, ia dosis debe
mantenerse lo mas baja y la duracidn del tratamiento debe ser |0 més corta posible.

Durante el tercer trimestre del embarazo, todos los inhibidores de la sintesis de
prostaglandinas pueden exponer a:
+ Al feto
- Toxicidad cardioputmonar {con cierre prematuro del ductus arterioso y hipertensién
pulmonar);
- Disfuncién renal, que puede progresar a un fallo renal con oligo-hidroamniosis;

* A la madre y el neonato, al final del embarazo:
- Posible prolongacion del tiempo de sangrado, un efecto antiagregante que puede
ocurrir incluso. a dosis muy bajas;
- Inhibicion de fas contracciones uterinas dando lugar una labor de parto retardado o
prolongado.

En consecuencia, el ibuprofeno estd contraindicado durante el tercer trimestre del
ambarazo.

Lactancia.

El ibuprofeno y sus metabolitos pueden pasar en bajas concentracionss en la leche
materna. No se observaron efectos dafiinos a los niflos conocidos hasia la fecha, por lo
que a corto plazo la interrupcion la lactancia materna con un tratamiento a la dosis
recomendada para el dolor y la fiebre, en general no sera necesario.

Fertilidad:

El uso de ibuprofeno puede afectar la fertilidad femenina. Este efecto es reversible con el
retiro del tratamiento.

Por lo tanto el uso de ibuprofeno no esta recomendado en mujeres que tienen dificullades
para quedar embarazadas (ver seccidn 4.4,),

4.7 Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas

Los pacientes que sufren trastornos mareos, somnolencia, vértigo o visual mientras estén
tomando ibuprofeno, deben evitar conducir o utilizar maquinaria. Una sola administracién o
el uso a corto plazo de ibuprofeno por lo general no justifican la adopcién de precauciones
espociales. Esto se aplica dosis mayores y en combinacién con el alcohol.

4.8 Reacciones adversas
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La lista de las siguientes. reacciones adversas comprende todas las reacciones adversas
que se han conocido durante el tratamiento con ibuproteno, también aquellos con terapia de
altas dosis a largo plazo en pacientes con reumatismo. Las frecuencias establecidas, que se
extienden mas allé de intormes muy raros, se refieren al uso a corto plazo de dosis diarias
de hasta un maximo de 1200 mg de ibuprofeno para formas de dosificacion orales y un
maximo de 1800 mg para supositorios,

Con las siguientes reacciones adversas a los medicamentos, debe tenerse en cuenta que
son en su mayoria dependiente de la dosis y varian individualmente.

Los aventos adversos mas comunmente observados son de naturaleza gastroinlestinal. Las
ulceras pepticas, petforacion o hemorragia gastrointestinal, a veces mortal, especialmente
en ancianos, pueden ocurrir {ver seccién 4.4), Nauseas, vdmitos, diarrea, flatulencia,
estrefiimiento, dispepsia, dolor abdominal, melana, hamatemesis, estomatitis ulcerativa,
exacerbacion de colitis y enfermedad de Crohn (ver seccion 4.4) se han reportado después
de la administracién. Menos frecuentemente, se ha observado gastritis. Particularmente el
riesgo de que se produzea hemorragia gastroimtestinal es dependiente del intervalo de dosis
y la duracidn de su uso.

Edema, hipertension e insuficiencia cardiaca se han reportado en asociacidn con el
tratamiento con AINES.

Ensayos clinicos y datos epidemioldgicos sugieren que el uso de tbuproféno, sobre todo en
dosis altas (2.400 mg diarios), y en el tratamiento a largo. plazo puede estar asociada con un
pequefic aumento del riesgo de eventos trombdticos arteriales (por ejemplo infarto de
miocardio o ictus) (ver seccion 4.4 ),

Reacciones de hipersensibilidad se han reportado y éstos pueden consistir en:

(a) Reacciones alérgicas no especificas y anafilaxia

(b) Reactividad de las vias respiratorias, asma, por ejemplo, asma agravada,
broncoespasmo, dishea

{c) diversas reacciones en la piel, por ejemplo, prurito, urticarla, angioedema y dermatosis
mas raramente exfoliativas y con ampollas (también necrdlisis epidérmica y eritema
multitorme)

El paciente debe ser instruido para informar a un meédico y que dejar de tomar Nurofen
Express si se presenta alguno de los anteriores.

Tenga en cuenta que dentro de cada intervalo de frecuencia, las reacciones adversas se
presentan en orden decreciente de sariedad.

Muy frecugntes (==1/10)

Comun (== 1/100 a <1/10)

Poco frecuentes (>= 1/ 1000 a <1/100)

Raras (== 1/10000 vy <1/1000)

Muy raros («1/10000)

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

Infecciones ¢ infestacionas:

Muy raras: se ha descrito exacerbacion de la inflamacion relacionada con infecciones (por
ejemplo, desarrollo de fascitis necrotizante), coincidiendo con el uso de medicamentos anti-
inflamatorios no esteroidales. Esto esté posiblemente asociado con el mecanismo de accidén
de los farmacos anti-inflarmatorios no esteroidales.

Si aparecen signos de una infeccion o empeoran durante el uso de Nurofen, se recomienda
al pactente, acudir a un medico sin demora. Este esta para ser investigado si hay una
indicacion de un terapia con anti-infeccioso/antibidticos.

Los sintomas de meningitis aséptica con el cuello rigido, dolor de cabera, nduseas. vomitos,
fisbre o disminucion del nivel de conciencia se observa durante el ibuprofeno. Los pacientes
con trastomos autoinmunes (lupus eritematoso sistémico, enfermedad mixta del tejido
conectivo} parecen estar predispuestos.

Trastornos sanguineos y del sistema linfatico:;

Muy raras: alteraciones en la formacion de [a sangre (anemia, leucopenia, trombocitopenia,
pancitopenia, agranuloctosis). Los primeros sintomas pueden ser fiebre, dolor de garganta,
haridas suparficiales en la boca, sintomas de influenza, laxitud severa, sangrado de la nariz
y sangrado de piel. En tales casos, el paciente debe ser aconsejado de suspender
inmediatamente el tratamiento, evitar cualquier automedicacion con analgesicos o
antipiréticos y consultar a un médico.

El conteo sanguineo debe controlarse reguiarments en el tratamiento a largo plazo.

Trastormos del sistema inmunoldgico {hipersensibilidad):

Poco frecuentes: reacciones de hipersensibilidad con urticaria y prurito, asf como atagues de
asma (posiblemente con una caida de la presién arterial).

Muy raras: reacciones de hipersensibilidad graves en general. Los sintormnas pueden ser:
hinchazdn de la cara, lengua y laringe, disnea, taquicardia, hipotensién, (anafilaxia,
angioedema o shock grave).

Exacerbacion del asma y broncoespasmo.

Trastomos psiquidtricos:
Muy raras: reacciones psicéticas, depresién.

Trastornos del sistama narvioso:
Poco frecuentes; trastornos nerviosos centrales, tales como dolor de cabeza, mareos,
insomnio, agitacion, irritabilidad o cansancio

Trastornos oculares:
Poco frecuentes; Alteraciones visuales

FOLLETO O INFARMACION |
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Desordenes del oido y del labarinto;
Rara: tinnitus

Trastornos cardiacos:
Muy raros: Palpitacicnes, insuficiencia cardiaca, infarto de miocardio

Trastornas vasculares:
Muy raras: hipertension arterial

Trastornos gastrointestinales:

Frecuentes: trastornos gaslrointestinales, como dispepsia, pirosis, dolor abdominal,
nauseas, vomitos, flatulencia, diarrea, estrefiimiento y gastrointestinales, leves pérdidas de
sangre gue pueden causar anemia en casos excepcionales

Poco frecuentes: Ulceras gastrointestinales, potencialmente con hemorragia y perforacion.
Estomatilis ulcerativa, exacerbacion de colitis y enfermedad de Crohn (ver seccidn 4.4),
gastritis

Muy raras:; pancreatitis, esofagitis, formacion de estenosis en el intestino.

El paciente debe ser instruido de suspender el medicamento y acudir a un médico de
tnmediato si se presenta dolor severo an la parte supérior del abdomen, meilena o si ocurre
hematernesis.

Trastornos hepatobiliares:
Muy raras: disfuncién hepética, dafio hepdtico, particularmente en terapia a largo plazo,
insuficiencia hepatica, hepatitis aguda.

Desordenes de ia piel y del tejido subcutaneo:

Muy raras: reacciones con ampollas incluyendo sindrome Stevens-Johnson y necrdlisis
epidérmica tdxica, alopecia. En casos excepcionales, puede ocurrir durante una infeccion
por varicela, infecciones graves de la piel y complicaciones de los tgjidos blandos (véase
también "Las infecciones e infestaciones").

Trastornos renales y urinarios:

Raros: dafios en el tejido del rifdn (necrosis papilar) y concentraciones elevadas de Acido
Urico en la sangre también puede ocurrir en raras ocasiones.

Muy raras: formacion de edemas, sobre todo en pacienles con hipertension arterial o
insuficiencia renal, sindrome nefrético, nefritis intersticial que puede estar acompanada por
una insuficiencia renal aguda. Por lo que la funcion renal, deben ser revisados regularmente,

4.9 Sobredosis
En adolescentes y adultos el efecto dosis-respuesta no tiene un corte clara. La vida media
en casa de sobredosis es 1.5-3 horas
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Los sintomas

La mayoria de los pacientes que han ingerido cantidades clinicamente importantes de los
AINEs no desarrollaran més que nduseas, vomitos, dolor epigédstrico, o mas raramente
diarrea. Tinnitus, dolor de cabeza y sangrado gastrointestinal son también posibles, En una
intoxicacion mas grave, la toxicidad se ve en el sistema nervioso central, que se manifiesta
COMo mareo, somnolencia, excitacion seE-sR-sdarde v desorientacién o coma, De vez-ea
esaee Puede ocurrlr que los pacientes desarrollan convulsiones, En una intoxicacion
grave puede ocurrir acidosis metabdlica y el tiempo de protrombine/ INR puede ser
prolongado, probablemente debido a la interferencia con la accion de los factores de
coagulacion circulantes.

Puede ocurrir Insuficiencia renal aguda y darios en el higado. La exacerbacién del asma es
posible en los asmaticos.

El manejo

El tratamiento debe ser sintomético y de soporte & incluye el mantenimiento de una via
aerea despejada y control de los signos cardiacos y vitales hasta que estabilizacion.
Considere la posibilided de la administracion oral de carbdn activado si gl pacients se
presenta con menos de 1 hora de la ingestion de una cantidad potencialmente téxica. Si se
presentan convulsiones frecuentes o prolongadas, deben ser tratados con diazepam por via
intravenosa o lorazepam. Dar broncodilatadores para &l asma.

5:Propiedades farmmacologicas.
5,1 Propiedades tarmacodingrn
Grupo farmacmterapéutmo pro ug
denvados del ar:ldo proplonlc v

s no’ esteroidales;

.Codlgra A'TC MOZ1AEO1 "

Nurofen Express 400 mg Cépsulas de Galatlna Blanda funcnona dOb veces méa répldo que
los comprimidos de Nuroten (ibuprofeno} comprimidos estdndar. Esta afirmacion se basa en
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