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IBUPROFENO® ESTEVE 600 mg EFG, Comprimidos

Cada comprimido recubierto contiene : ibuprofeno (DCI) - 600 mg

Comprimidos recubiertos

4.1. Indicaciones terapeUticas.

Tratamientos de artritis reumatoide (incluyendo artritis reumatoide juvenil), espondilitis anquilopoyética, artrosis
Yy otros procesos reuméticos agudos o crénicos.

Tratamiento de lesiones de tejidos blandos como torceduras o esguinces.

Tratamiento de procesos dolorosos de intensidad leve o moderada como €l dolor dental, el dolor postoperatorio

y tratamiento sintomético de la cefalea.

Alivio de sintomatol ogia en dismenorrea primaria.

Tratamiento sintomético de la fiebre en cuadros febriles de etiologia diversa.

4.2. Posologia y forma de administracion.

Uso como antiinflamatorio: la posologia deberéd gjustarse alaintensidad del cuadro reumético atratar, empleando laminima
dosis que produzca remision de lasintomatologia. La dosis usual de ataque es de 1.200 mg a dia. El tiempo medio de respuesta
es de dos semanas, a cabo de | as cuales debera ajustarse la posologia en funcion de la evolucién del cuadro clinico. Ladosis
de mantenimiento suele ser de 800-1.200 mg diarios. En ninglin caso deben emplearse niveles de dosificacion superior

alos 2.400 mg diarios.

Uso como analgésico y antipirético: 1 comprimido de ibuprofeno cada 6-8 horas. Dosis superiores no suelen aumentar el efecto
analgésico.

Uso como antidismenorreico: El tratamiento debe comenzar a iniciarse el dolor. Ladosis usua es de 1 comprimido

cada 6 horas hasta la desaparicion de los sintomas.

No debe sobrepasarse la dosis de 2.400 mg diarios, equivalentes a4 comprimidos a dia.

4.3. Contraindicaciones.

El ibuprofeno esta contraindicado en pacientes con historial de hipersensibilidad al farmaco o de reacciones broncoespésticas
asdlicilatos u otros antiiflamatorios no hormonales.

No se recomienda su empleo durante el embarazo.

Pacientes con Ulcera péptica activa.

4.4. Advertenciasy precauciones especiales de empleo.

Aunque la capacidad ulcerogénicadel ibuprofeno es escasa, Ginicamente deberd administrarse a pacientes con antecedentes
de Ulcera gastroduodenal o hemorragias digestivas cuando, ajuicio del médico, sea estrictamente necesario y siempre

bajo vigilancia, para prevenir posibles reactivaciones del proceso ulceroso.

Como otros antiinflamatorios no hormonales el ibuprofeno induce, en ciertos casos, retencion hidrosalina o inhibicion

de laagregacion plagquetaria. Estos efectos carecen normal mente de importancia, pero deben tomarse las debidas precauciones
en pacientes con descompensacion cardiaca o ateraciones de la coagulacién sanguinea.

En muy raras ocasiones aparecen como efectos secundarios alteraciones oftalmol 6gicas, como vision borrosa, disminucion
de laagudeza visual, cambio de la percepcion de colores o escotomas. En caso de presentarse esta sintomatol ogia,

¢l tratamiento debe ser suspendido como medida de precauicién, sin perjuicio de realizar |os oportunos examenes

oftalmol égicos para determinar la naturaezareal delaafeccion.

4.5. Interaccion con otros medicamentosy otras formas de inter accién.

Este medicamento debe utilizarse con precaucion en pacientes que estén en tratamiento con alguno de los farmacos
que se citan a continuacién ya que, en algunos pacientes, se han notificado interacciones:

Antihipertensivos: reduccion del efecto hipotensor.

Diuréticos: disminucion del efecto diurético. Los diuréticos pueden aumentar el riesgo de nefrotoxicidad

por antiinflamatorios no esteroideos.

Glucdsidos cardiacos: |os antiinflamatorios no esteroideos pueden exacerbar lainsuficiencia cardiaca,

reducir latasa de filtracién glomerular y aumentar los niveles de los glucdsidos cardiacos.

Litio: disminucién de la eliminacion de litio.

Metotrexato: disminucion de la eliminacion de metotrexato.

Ciclosporina: aumenta el riesgo de nefrotoxicidad con los antiinflamatorios no esteroideos.

Mifepristona: |os antiinflamatorios no esteroideos no deben administrarse en los 8-12 dias posteriores ala administracion
de lamifepristona ya que éstos pueden reducir los efectos de lamisma.

Otros analgésicos: evitar el uso concomitante con otros antiinflamatorios no esteroideos.

Corticosteroides: aumento del riesgo de sangrado digestivo.

Anticoagulantes: aumento del efecto anticoagulante.

Quinolonas: datos derivados de la experimentacion animal inidican que los antiinflamatorios no esteroideos asociados
alas quinolonas pueden aumentar el riesgo de convulsiones.

4.6. Embarazoy lactancia.
No existen estudios adecuados y controlados realizados en mujeres embarazadas, por |0 que no se recomienda su empleo
durante el embarazo y lactancia.

4.7. Efectos sobrela capacidad para conducir vehiculosy utilizar maquinaria.

Normalmente, €l ibuprofeno no afectala capacidad de conducir vehiculos'y utilizar maquinaria. No obstante, se debe considerar
laposibilidad de que determinadas reacciones adversas de muy escasa incidencia (somnolencia, mareos) pudieran interferir

€l correcto desarrollo de estas actividades.

4.8. Reacciones adver sas.

Gastrointestinales: son |las reacciones adversas que se presentan con més frecuencia. Con la administracién de ibuprofeno

se ha notificado la aparicién de nduseas, vomitos, diarrea, dispepsia, dolor abdominal, melenas, hematemesis, estomatitis
ulcerosay hemorragia digestiva. Se han observado con menor frecuencia, gastritis, Ulceraduodenal, Glceragéstricay perforacion.
Los datos epidemiol gicos indican que, de |os siete antiinflamatorios no esteroideos més usados, €l ibuprofeno posee el menor
riesgo de toxicidad digestiva alta.

Hipersensibilidad: se han notificado reacciones de hipersensibilidad con ibuprofeno. Pueden consistir en:
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(a) reaccion aérgicainespecificay anafilaxia

(b) reactividad del tracto respiratorio comprendiendo asma, agravacion del asma, broncoespasmo o disnea,

0 (c) alteraciones cutaneas variadas, incluyendo rash de varios tipos, prurito, urticaria, plrpura, angioedemay, menos
frecuentemente, dermatosis bullosas (incluyendo necrélisis epidérmicay eritema multiforme).

Cardiovasculares: se hanotificado la aparicion de edema asociada a tratamiento con ibuprofeno.

Otras reacciones adversas que se han notificado con menor frecuenciay cuya relacion no ha sido necesariamente establ ecida son:
Renales: varias formas de nefrotoxicidad, incluyendo nefritisintersticial, sindrome nefrético o insuficienciarenal.

Hepéticas: alteracion de lafuncion hepética, hepatitis eictericia.

Neuroldgicas y de los 6rganos de los sentidos: alteraciones visuales, neuritis dptica, cefalea, parestesias, depresion, confusion,
aucinaciones, tinnitus, vértigo, mareo, fatigay somnolencia.

Se han descrito casos aislados de meningitis asépticareversible a cesar el tratamiento. Su aparicion es més probable en pacientes
con lupus eritematoso y otras enfermedades del colageno.

Hematol dgicas: trombocitopenia, neutropenia, agranulocitosis, anemia aplasicay hemolitica.

Dermatol 6gicas: fotosensibilidad (ver Reacciones adversas Hipersensibilidad para otras reacciones cutaneas).

4.9. Sobredosificacion.

El medicamento es poco tdxico. En caso de intoxicacion aguda debe esperarse un cuadro de depresion del SNC, que se tratard
de forma sintomética. Debe procederse a vaciado de estdmago por lavado o induccién al vémito, especialmente si puede
efectuarse dentro de la primerahoratras laingestion.

Debido a carécter &cido del medicamento, la acalinizacién de laorinay ladiuresis forzada favorecen la eliminacion.

5.1. Propiedades far macodinamicas.

El ibuprofeno es un farmaco anal gésico-antiinflamatorio que también posee propiedades antipiréticas. Es un derivado del &cido
fenilpropidnico, su accidn analgésicano es de tipo narcético y su actividad farmacol égica se basa en lainhibicién de la sintesis
de prostaglandinas a nivel periférico.

5.2. Propiedades far macocinéticas.

Lavelocidad de absorcion del ibuprofeno por viaora es répida viéndose disminuida por |a presencia de alimentos. El porcentaje
de unién a proteinas es de 99%. El tiempo hasta alcanzar la concentracion plasméticaméxima esde 1,2 a2,1 h. La concentracion
plasmética méxima es de 42-57 mcg/ml observandose que disminuye a 37 mcg/ml en pacientes obesos, probablemente debido

al aumento de distribucion del volumen.

5.3. Datos preclinicos sobr e seguridad.
En algunos estudios de reproduccién en animales se ha observado un incremento en las distocias y retrasos en el parto,
relacionados con la propia accion inhibidora de la sintesis de prostaglandinas a nivel periférico.

6.1. Relacion de excipientes.

Cada comprimido contiene: : dmidén de maiz, almidén pregel atinizado, celulosamicrocristaling, didxido de silicio coloidal,
estearato magnésico, derivado de celulosa/ polioxil 40 estearato, didxido de titanio (E-171), hidroxipropilmetilcelulosa
(E-464), propilenglicol y polietilenglicol 8000, c.s.

6.2. Incompatibilidades.
No se han descrito.

6.3. Periodo de validez.
El periodo de validez es de 2 afios.

6.4. Precauciones especiales de conservacion.
Condiciones normales de conservacion.

6.5. Naturalezay contenido del recipiente.
IBUPROFENO® ESTEVE 600 mg EFG,
Comprimidos. Envase con 40 comprimidos.

6.6. Instrucciones para la correcta administracion del preparado
Los comprimidos deben tragarse sin masticar, con un vaso de agua u otro liquido, preferentemente durante las comidas.

6.7. Presentacion y precios
IBUPROFENO® ESTEVE 600 mg, 40 comprimidos: PVP 4,38 €, PVP IVA 455 €.

Laboratorios Dr. ESTEVE, S.A.
Avda Mare de Déu de Montse-rrat, 221
08041 Barcelona
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