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PROSPECTO : INFORMACION PARA EL USUARIO
BRUFEN 600 mg comprimidos recubiertos con pelicula

Ibuprofeno

Leatodo e prospecto detenidamente antes de empezar atomar el medicamento.

- Conserve este prospecto, ya gque puede tener que volver aleerlo.

- Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

- Este medicamento se le harecetado a usted y no debe darsel o a otras personas, aunque tengan los
mismos sintomas, ya que puede perjudicarles.

- Si considera que alguno de los efectos adversos que sufre es grave 0 s aprecia cualquier efecto
adverso no mencionado en este prospecto, informe a su médico o farmacéutico.

Contenido del prospecto:

Qué es BRUFEN y para qué se utiliza.
Antes de tomar BRUFEN.

Como tomar BRUFEN.

Posibles efectos adversos.
Conservacion de BRUFEN.
Informacion adicional
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1. QUE ESBRUFENY PARA QUE SE UTILIZA

BRUFEN pertenece a un grupo de medicamentos |lamados antiinflamatorios no esteroideos (AINE).

Estaindicado en €l tratamiento de los sintomas de:

- Artritis reumatoide (incluyendo artritis reumatoide juvenil), espondilitis anquilopoyética, artrosis y
otros procesos reumaticos agudos o crénicos.

- Lesiones detgjidos blandos como torceduras y esguinces.

- Procesos dolorosos de intensidad leve y moderada como el dolor dental, € dolor postoperatorio, el
dolor de cabezay dolor menstrual.

- Fiebre de causas diversas.

2. ANTESDE TOMAR BRUFEN

No tome BRUFEN:

- Siesadérgico (hipersensible) a ibuprofeno, a otros farmacos del grupo de |os antiinflamatorios no

esteroideos o a cual quiera de |os demas componentes de BRUFEN.

Si hatenido una Ulcera 0 hemorragia de estdbmago o de duodeno o ha sufrido una perforacién del

aparato digestivo.

- Si padece unainsuficiencia cardiaca grave.

- Si padece una enfermedad grave del higado o losrifiones.

- S vomitasangre.

- Si presenta heces negras o una diarrea con sangre.

- Si padece trastornos hemorrégicos o de la coagul acién sanguinea, o estd tomando anticoagulantes
(medicamentos utilizados para “fluidificar” lasangre). Si es necesario utilizar alavez medicamentos
anticoagulantes, el médico realizara unas pruebas para la coagul acién sanguinea.

- Si padece calitis ulcerosa o enfermedad de Crohn.

- Siseencuentraen e tercer trimestre del embarazo.
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Tenga especial cuidado con BRUFEN:

- Si hatenido o desarrolla una tlcera, hemorragia o perforacion en el estdmago o en el duodeno,
pudiéndose manifestar por un dolor abdominal intenso o persistente y/o por heces de color negro, o
incluso sin sintomas previos de alerta

- Este riesgo es mayor cuando se utilizan dosis atas y tratamientos prolongados, en pacientes con
antecedentes de Ulcera pépticay en los ancianos. En estos casos su médico considerara la posibilidad
de asociar un medicamento protector del estomago.

- Si hapadecido una enfermedad de | os rifiones o del higado.

- Si padece asmao cualquier otro trastorno respiratorio.

- Informe a su médico:

- Si toma simultdneamente medicamentos que alteran la coagul acidn de la sangre como anticoagul antes
orales, antiagregantes plaguetarios del tipo del &cido acetilsalicilico. También debe comentarle la
utilizacion de otros medicamentos que podrian aumentar €l riesgo de dichas hemorragias como los
corticoides y los antidepresivos inhibidores selectivos de la recaptacién de serotonina.

- Si padece la enfermedad de Crohn o una colitis ulcerosa pues los medicamentos del tipo de BRUFEN
pueden empeorar estas patol ogias.

- Desutratamiento con BRUFEN, ya gue € ibuprofeno puede enmascarar lafiebre que es un signo
importante de infeccidn, dificultando su diagndstico.

- Si padece una enfermedad de los rifiones o del higado, tiene més de 60 afios o necesita tomar €l
medicamento de forma prolongada (méas de 1 a 2 semanas), es posible que su médico deba efectuar
controles de formaregular. Su médico e indicaralafrecuencia de estos controles.

- Esimportante que utilice la dosis mas pequefia que aivie/controle el dolor y no debe tomar este
medicamento més tiempo del necesario para controlar sus sintomas.

Precauciones car diovascular es: Los medicamentos como BRUFEN se pueden asociar con un moderado
aumento del riesgo de sufrir ataques cardiacos (“infartos de miocardio”) o cerebrales. Dicho riesgo es més
probable que ocurra cuando se emplean dosis altas y tratamientos prolongados. No exceda ladosis ni la
duracion del tratamiento recomendado.

Si usted tiene problemas cardiacos, antecedentes de ataques cerebrales, o piensa que podria tener riesgo
para sufrir estas patologias (por ejemplo, tiene latension arteria alta, sufre diabetes, tiene aumentado €l
colesterol, 0 es fumador) debe consultar este tratamiento con su médico o farmacéutico.

Asimismo este tipo de medicamentos pueden producir retencién de liquidos, especialmente en pacientes
con insuficiencia cardiaca y/o tension arterial elevada (hipertension)

Precauciones durante € embarazo y en mujeres en edad fértil

Debido a que la administracién de medicamentos del tipo BRUFEN se ha asociado a un aumento del
riesgo de sufrir anomalias congénitas/abortos no se recomienda la administracion del mismo durante €l
primer y segundo trimestre del embarazo salvo gque se considere estrictamente necesario. En estos casos la
dosisy duracion se limitard al minimo posible.

En el tercer trimestre laadministracién de BRUFEN esté contraindicada

Para las pacientes en edad fértil se debe tener en cuenta que |os medicamentos del tipo BRUFEN se han
asociado con unadisminucion de la capacidad para concebir.

Uso de otros medicamentos
Informe a su médico o farmacéutico si esta utilizando o ha utilizado recientemente cualquier otro
medicamento, incluso los adquiridos sin receta.

L os medicamentos citados a continuacion pueden interferir y, por tanto, no deben tomarse junto con
BRUFEN sin antes consultar a su médico:
- Anticoagulantes (medicamentos que se utilizan para “fluidificar” lasangrey evitar la aparicion de
coagulos) como warfarina.
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- Antiagregantes plaguetarios (impiden la formacion de trombos 0 codgul os en 10s vasos sanguineos)
como ticlodipina

- Corticoides como la cortisonay la prednisolona.

- Inhibidores selectivos de la recaptacion de serotonina (empleados en la depresion).

- Otros antiinflamatorios no esteroideos (AINE)

- Litio (medicamento que se utiliza paratratar la depresion). Posiblemente su médico le gjustarala
dosis de este f&rmaco.

- Metotrexato (paratratar el cancer y enfermedades inflamatorias). Posiblemente su médico |e gjustara
la dosis de este farmaco.

- Mifepristona (inductor de abortos).

- Digoxinay glucésidos cardiacos (se emplean en el tratamiento de lainsuficiencia cardiaca).

- Hidantoinas como fenitoina (se emplea en € tratamiento de la epilepsia).

- Sulfamidas como el sulfametoxazol y el cotrimoxazol (se emplean en el tratamiento de algunas
infeccciones bacterianas).

- Diuréticos (medicamentos empleados para aumentar la eliminacién de orina)..

- Huconazol (paratratar las infecciones causadas por hongos).

- Pentoxifilina (paratratar la claudicacion intermitente).

- Probenecid (utilizado en pacientes con gota o junto con la penicilina en infecciones).

- Antibidticos del grupo de las quinolonas como el norfloxacino.

- Sulfinpirazona (paralagota).

- Sulfonilureas como latolbutamida (parala diabetes).

- Tacrolimus (utilizado en trasplante de érganos para evitar € rechazo).

- Antihipertensivos (para disminuir latension arterial elevada).

- Tromboliticos (medicamentos que disuelven |os trombos).

- Zidovudina (medicamento contrael virus del SIDA).

- Antibiéticos aminoglucosidos como neomicina.

- Extractos de hierbas (del arbol Ginkgo biloba).

Latoma de ibuprofeno puede alterar las siguientes pruebas de laboratorio:

- Tiempo de hemorragia (puede prolongarse durante 1 dia después de suspender el tratamiento)

- Concentracion de glucosa en sangre (puede disminuir)

- Aclaramiento de creatinina (puede disminuir)

- Hematocrito o hemoglobina (puede disminuir)

- Concentraciones sanguineas de nitrégeno ureico y concentraciones séricas de creatininay potasio
(puede aumentar)

- Con pruebas de la funcién hepética: incremento de valores de transaminasas

Informe a su médico si va a someterse aun andisis clinico y estd tomando o ha tomado recientemente

ibuprofeno.

Toma de BRUFEN con alimentosy bebidas
Se recomienda tomar BRUFEN durante |as comidas o inmediatamente después de comer, parareducir asi
la posibilidad de que se produzcan molestias en el estdmago.

Embarazoy lactancia

Consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar cualquier medicamento.

No se debe tomar ibuprofeno durante el embarazo, especialmente durante el tercer trimestre.

Aungue sblo pasan pequefias cantidades del medicamento alaleche materna, se recomienda no tomar
ibuprofeno por periodos prolongados durante la lactancia.

Por €llo, si se queda embarazada o esta en periodo de lactancia, consulte a su médico.
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Conduccién y uso de maquinas

Si experimenta mareo, vértigo, alteraciones de la vision u otros sintomas mientras esté tomando este
medicamento, no debe conducir ni utilizar maquinaria peligrosa.

Si solamente toma una dosis de BRUFEN, o |o toma durante un periodo corto, no es necesario que adopte
precauciones especiales.

I nformacién importante sobr e algunos de los componentes de BRUFEN
Este medicamento contiene lactosa. Si su médico le ha indicado que padece una intolerancia a ciertos
azucares, consulte con é antes de tomar este medicamento.

3. COMO TOMAR BRUFEN

Siga exactamente las instrucciones de administracién de BRUFEN indicadas por su médico. Consulte a su
médico o farmacéutico s tiene dudas.

Su médico leindicaraladuracion del tratamiento con BRUFEN. No suspenda el tratamiento antes, ya que
entonces no se obtendrian los resultados esperados. Del mismo modo tampoco emplee BRUFEN més
tiempo del indicado por su médico.

Adultos:

La posologia debera ajustarse en funcién de la gravedad del trastorno y de las molestias del paciente.

En general, ladosis diaria recomendada es de 1.200 mg de ibuprofeno (2 comprimidos), repartidos en 2
tomas.

En agunos procesos pueden requerirse dosis superiores pero, en cualquier caso, se recomienda no
sobrepasar |a dosis méxima diaria de 2.400 mg de ibuprofeno (4 comprimidos).

Nifios:

No se recomienda &l uso de este medicamento en nifios en nifios menores de 14 afios, ya que ladosis de
ibuprofeno que contiene no es adecuada para la posol ogia recomendada en estos nifios.

Ancianos.

Si tiene més de 60 afios, es posible que su médico le recete una dosis més baja de lo habitual. Si es asi,
sblo podrd aumentarse la dosis una vez que su médico haya comprobado que tolera bien el medicamento.
Pacientes con enfermedades de |os rifiones y/o del higado:

Si padece una enfermedad de los rifiones y/o del higado, es posible que su médico le recete una dosis més
bajade lo habitual. Si es asi, tome ladosis exacta que éste le haya prescrito.

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

Si toma mas BRUFEN del que debiera

Si hatomado més BRUFEN de lo que debe, consulte inmediatamente a su médico o a su farmacéutico o
[lame al servicio ded informaci6n toxicol égica, teléfono 91 562 04 20 indicando €l medicamentoy la
cantidad utilizada. Se recomiendallevar €l envasey e prospecto del medicamento a profesional
sanitario. Si se ha producido una intoxicacién grave, el médico adoptara las medidas necesarias.

Los sintomas mas frecuentes en caso de sobredosis son: dolor abdominal, nduseas, vomitos, somnolencia,
dolor de cabeza, movimientos involuntarios del |os ojos, zumbidos en los oidos y falta de coordinacién
en los movimientos musculares. Raramente se pueden producir sintomas mas graves como hemorragia
gastrointestinal, bajada de latension arterial, convulsionesy alteraciones respiratorias.

Si olvid6 tomar BRUFEN
No tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas.
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Si olvidatomar su dosis correspondiente, tdmela tan pronto como se acuerde. Sin embargo, si lahorade
la siguiente toma esta muy proxima, salte ladosis que olvido y tome ladosis siguiente en su hora
habitual.

4. POSIBLESEFECTOSADVERSOS

Al igua que todos los medicamentos, BRUFEN puede tener efectos adversos, aungue no todas las
personas los sufran.

L os efectos adversos de los medicamentos como BRUFEN son més comunes en personas mayores de 65
afos.

Laincidencia de efectos adversos es menor en tratamientos cortos y si ladosis diaria esté por debajo dela
dosis méxima recomendada.

Se han observado |os siguientes efectos adversos:

Gastrointestinales: Los efectos adversos mas frecuentes que ocurren con los medi camentos como
BRUFEN son los gastrointestinales. Ulceras pépticas, hemorragias digestivas, perforaciones (en algunos
casos mortales), especia mente en los ancianos. También se han observado nauseas, voémitos, diarrea,
flatulencia, estrefiimiento, ardor de estdmago, dolor abdominal, sangre en heces, aftas bucales,
empeoramiento de colitis ulcerosay enfermedad de Crohn. Menos frecuentemente se ha observado la
aparicion de gastritis.

Otros efectos adversos son: Poco frecuentes (al menos 1 de cada 1000 pacientes): inflamacion de la
mucosa bucal con formacion de Ulceras. Raros (al menos 1 de cada 10000 pacientes): inflamacién del
esofago, estrechamiento del esdfago (estenosis esofégica), exacerbacidn de enfermedad de los
diverticulos intestinales, colitis hemorréagica inespecifica (gastroenteritis que cursa con diarrea con
sangre).

Cardiovasculares: Los medicamentos como BRUFEN pueden asociarse con un moderado aumento de
riesgo de sufrir un ataque cardiaco (“infarto de miocardio”) o cerebral.

También se han observado edema (retencion de liquidos), hipertension arterial e insuficiencia cardiaca en
asociacion con tratamientos con medicamentos del tipo de BRUFEN.

Cuténeos. Los medicamentos como BRUFEN pueden asociarse, en muy raras 0casiones a reacciones
ampollosas muy graves como el sindrome de Stevens Johnson y la necrolisis epidérmica toxica. Otros
efectos adversos son: Frecuentes (al menos 1 de cada 100 pacientes): erupcion en lapiel. Poco frecuentes
(al menos 1 de cada 1000 pacientes): enrojecimiento de la piel, picor o hinchazén de la piel, parpura
(manchas violaceas en la piel). Muy raros (menos de 1 cada 10000 pacientes): caida del cabello, eritema
multiforme (lesién en la piel), reacciones en la piel por influencia de laluz, inflamacién de los vasos
sanguineos de la piel..

Dd sistema inmunolégico: Poco frecuentes (al menos 1 de cada 1000 pacientes): edema pasajero en
areas de lapiel, mucosas 0 a veces en visceras (angioedema), inflamacion de la mucosa nasal,
broncoespasmo. Raros (al menos 1 de cada 10000 pacientes): reacciones al érgicas graves (shock
anafilactico). Muy raros (menos de 1 de cada 10000 pacientes): dolor en las articulacionesy fiebre (lupus
eritematoso).

Del sistema nervioso central: Frecuentes (al menos 1 de cada 100 pacientes): fatiga o somnolencia, dolor
de cabezay mareos 0 sensacion de inestabilidad. Raros (al menos 1 de cada 10000 pacientes): sensacion
de hormigueo. Muy raros (menos de 1 cada 10000 pacientes): meningitis aséptica.

Psiquiétricos: Poco frecuentes (al menos 1 de cada 1000 pacientes): insomnio, ansiedad, inquietud. Raros
(al menos 1 de cada 10000 pacientes): desorientacion o confusion, agitacion, irritabilidad, depresion,
reaccion psicotica.

Auditivos: Frecuentes (al menos 1 de cada 100 pacientes): vértigo. Poco frecuentes (al menos 1 de cada
1000 pacientes): zumbidos o pitidos en los oidos. Raros (al menos 1 de cada 10000 pacientes): dificultad
auditiva.

Oculares. Poco frecuentes (al menos 1 de cada 1000 pacientes): alteraciones de lavision. Raros (al
menos 1 de cada 10000 pacientes): visién anormal o borrosa.
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Sanguineos: Muy raros (menos de 1 cada 10000 pacientes): prolongacion del tiempo de sangrado,
disminucion de los gldbul os blancos (puede manifestarse por la aparicion de infecciones frecuentes con
fiebre, escalofrios o dolor de garganta), disminucion de los gldbulos rojos (puede manifestarse por
dificultad respiratoriay palidez de lapiel).

Renales: En base ala experiencia con los AINE en general, no pueden excluirse casos de nefritis
intersticia (trastorno del rifion) sindrome nefrético (trastorno caracterizado por proteinas en laorinae
hinchazén del cuerpo) e insuficienciarenal (pérdida stbita de la capacidad de funcionamiento del rifién).
H epaticos: Los medicamentos como BRUFEN pueden asociarse, en raras ocasiones a lesiones hepaticas.
Otros efectos adversos raros (al menos 1 de cada 10000 pacientes) son: hepatitis (inflamacién del higado)
eictericia (coloracion amarillade lapiel).

Generales. Agravacion de las inflamaciones durante procesos infecci 0sos.

Hasta la fecha no se han comunicado reacciones alérgicas graves con BRUFEN aunque no pueden
descartarse. Las manifestaciones de este tipo de reacciones podrian ser fiebre, erupcién en lapiel, dolor
abdominal, dolor de cabezaintenso y persistente, nauseas, vomitos, hinchazén de la cara, lenguay
garganta, dificultad respiratoria, asma, palpitaciones, hipotensién o shock.

Si aparece aguno de los efectos adversos citados a continuacion, interrumpael tratamiento y acuda de
inmediato a su médico:

- Reacciones a érgicas tales como erupciones en la piel, hinchazén de la cara, pitos en el pecho o
dificultad respiratoria.

- Vémitos de sangre o de aspecto similar alos posos de café.

- Sangre en las heces o diarrea sanguinolenta.

- Dolor intenso de estémago.

- Ampollas o descamacion importante en la piel.

- Dolor de cabezaintenso o persistente.

- Coloracion amarillade lapiel (ictericia).

- Signos de hipersensibilidad grave (ver mas arriba en este mismo apartado).

- Hinchazon de las extremidades o acumul acién de liquido en los brazos o piernas.

Si considera que alguno de los efectos adversos que sufre es grave 0 S aprecia cualquier efecto adveros
no mencionado en este prospecto, informe a su médico o farmacéutico.

5. CONSERVACION DE BRUFEN
Mantener fuera del alcancey delavistade los nifios.
No conservar atemperatura superior a 25°C.

No utilice BRUFEN después de la fecha de caducidad que aparece en el cartén despuésde “CAD”. La
fecha de caducidad es el Ultimo dia del mes que seindica.

L os medicamentos no se deben tirar por |os desagiies ni ala basura. Pregunte a su farmacéutico como
deshacerse de los envases y de |os medicamentos que no necesita. De esta forma ayudara a proteger el
medio ambiente.

6. INFORMACION ADICIONAL

Composicién de BRUFEN

El principio activo esibuprofeno. Cada comprimido contiene 600 mg de ibuprofeno.

L os demas componentes son: celulosa microcristaling, croscarmel osa sodica, |actosa monohidrato, silice
coloidal anhidra, laurilsulfato de sodio, estearato de magnesio, hipromel osa, diéxido detitanio (E-171) y
talco.

Aspecto del producto y contenido del envase
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Comprimidos recubiertos de forma almohadilladay color blanco. Cada envase contiene 40 comprimido
recubiertos.

Titular delaautorizacién de comercializacion y responsable de la fabricacion
Titular:
Abbott Laboratories S.A. Avenida de Burgos, 91. 28050 Madrid. Espafia.

Responsable de la fabricacion:
Abbott GmbH & Co. KG. Knollstrasse 50. 67061 L udwigshafen-Alemania

Este prospecto ha sido revisado en Octubre de 2009
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1. QUE ESBRUFENY PARA QUE SE UTILIZA

BRUFEN pertenece a un grupo de medicamentos [lamados antiinflamatorios no esteroideos (AINE).

Estaindicado en €l tratamiento de los sintomas de:

- Artritis reumatoide (incluyendo artritis reumatoide juvenil), espondilitis anquilopoyética, artrosis y
otros procesos reumaticos agudos o crénicos.

- Lesiones detgjidos blandos como torceduras y esguinces.

- Procesos dolorosos de intensidad leve y moderada como el dolor dental, € dolor postoperatorio, el
dolor de cabezay dolor menstrual.

- Fiebre de causas diversas.

2. ANTESDE TOMAR BRUFEN

No tome BRUFEN:

- Siesadérgico (hipersensible) a ibuprofeno, a otros farmacos del grupo de |os antiinflamatorios no

esteroideos o a cual quiera de |os demas componentes de BRUFEN.

Si hatenido una Ulcera 0 hemorragia de estdbmago o de duodeno o ha sufrido una perforacién del

aparato digestivo.

- Si padece unainsuficiencia cardiaca grave.

- Si padece una enfermedad grave del higado o losrifiones.

- S vomitasangre.

- Si presenta heces negras o una diarrea con sangre.

- Si padece trastornos hemorrégicos o de la coagul acién sanguinea, o estd tomando anticoagulantes
(medicamentos utilizados para “fluidificar” lasangre). Si es necesario utilizar alavez medicamentos
anticoagulantes, el médico realizara unas pruebas para la coagul acién sanguinea.

- Si padece calitis ulcerosa o enfermedad de Crohn.

- Siseencuentraen e tercer trimestre del embarazo.
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Tenga especial cuidado con BRUFEN:

- Si hatenido o desarrolla una tlcera, hemorragia o perforacion en el estdmago o en el duodeno,
pudiéndose manifestar por un dolor abdominal intenso o persistente y/o por heces de color negro, o
incluso sin sintomas previos de alerta

- Este riesgo es mayor cuando se utilizan dosis atas y tratamientos prolongados, en pacientes con
antecedentes de Ulcera pépticay en los ancianos. En estos casos su médico considerara la posibilidad
de asociar un medicamento protector del estomago.

- Si hapadecido una enfermedad de | os rifiones o del higado.

- Si padece asmao cualquier otro trastorno respiratorio.

- Informe a su médico:

- Si toma simultdneamente medicamentos que alteran la coagul acidn de la sangre como anticoagul antes
orales, antiagregantes plaguetarios del tipo del &cido acetilsalicilico. También debe comentarle la
utilizacion de otros medicamentos que podrian aumentar €l riesgo de dichas hemorragias como los
corticoides y los antidepresivos inhibidores selectivos de la recaptacién de serotonina.

- Si padece la enfermedad de Crohn o una colitis ulcerosa pues los medicamentos del tipo de BRUFEN
pueden empeorar estas patol ogias.

- Desutratamiento con BRUFEN, ya gue € ibuprofeno puede enmascarar lafiebre que es un signo
importante de infeccidn, dificultando su diagndstico.

- Si padece una enfermedad de los rifiones o del higado, tiene més de 60 afios o necesita tomar €l
medicamento de forma prolongada (méas de 1 a 2 semanas), es posible que su médico deba efectuar
controles de formaregular. Su médico e indicaralafrecuencia de estos controles.

- Esimportante que utilice la dosis mas pequefia que aivie/controle el dolor y no debe tomar este
medicamento més tiempo del necesario para controlar sus sintomas.

Precauciones car diovascular es: Los medicamentos como BRUFEN se pueden asociar con un moderado
aumento del riesgo de sufrir ataques cardiacos (“infartos de miocardio”) o cerebrales. Dicho riesgo es més
probable que ocurra cuando se emplean dosis altas y tratamientos prolongados. No exceda ladosis ni la
duracion del tratamiento recomendado.

Si usted tiene problemas cardiacos, antecedentes de ataques cerebrales, o piensa que podria tener riesgo
para sufrir estas patologias (por ejemplo, tiene latension arteria alta, sufre diabetes, tiene aumentado €l
colesterol, 0 es fumador) debe consultar este tratamiento con su médico o farmacéutico.

Asimismo este tipo de medicamentos pueden producir retencién de liquidos, especialmente en pacientes
con insuficiencia cardiaca y/o tension arterial elevada (hipertension)

Precauciones durante € embarazo y en mujeres en edad fértil

Debido a que la administracién de medicamentos del tipo BRUFEN se ha asociado a un aumento del
riesgo de sufrir anomalias congénitas/abortos no se recomienda la administracion del mismo durante €l
primer y segundo trimestre del embarazo salvo gque se considere estrictamente necesario. En estos casos la
dosisy duracion se limitard al minimo posible.

En el tercer trimestre laadministracién de BRUFEN esté contraindicada

Para las pacientes en edad fértil se debe tener en cuenta que |os medicamentos del tipo BRUFEN se han
asociado con unadisminucion de la capacidad para concebir.

Uso de otros medicamentos
Informe a su médico o farmacéutico si esta utilizando o ha utilizado recientemente cualquier otro
medicamento, incluso los adquiridos sin receta.

L os medicamentos citados a continuacion pueden interferir y, por tanto, no deben tomarse junto con
BRUFEN sin antes consultar a su médico:
- Anticoagulantes (medicamentos que se utilizan para “fluidificar” lasangrey evitar la aparicion de
coagulos) como warfarina.
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- Antiagregantes plaguetarios (impiden la formacion de trombos 0 codgul os en 10s vasos sanguineos)
como ticlodipina

- Corticoides como la cortisonay la prednisolona.

- Inhibidores selectivos de la recaptacion de serotonina (empleados en la depresion).

- Otros antiinflamatorios no esteroideos (AINE)

- Litio (medicamento que se utiliza paratratar la depresion). Posiblemente su médico le gjustarala
dosis de este f&rmaco.

- Metotrexato (paratratar el cancer y enfermedades inflamatorias). Posiblemente su médico |e gjustara
la dosis de este farmaco.

- Mifepristona (inductor de abortos).

- Digoxinay glucésidos cardiacos (se emplean en el tratamiento de lainsuficiencia cardiaca).

- Hidantoinas como fenitoina (se emplea en € tratamiento de la epilepsia).

- Sulfamidas como el sulfametoxazol y el cotrimoxazol (se emplean en el tratamiento de algunas
infeccciones bacterianas).

- Diuréticos (medicamentos empleados para aumentar la eliminacién de orina)..

- Huconazol (paratratar las infecciones causadas por hongos).

- Pentoxifilina (paratratar la claudicacion intermitente).

- Probenecid (utilizado en pacientes con gota o junto con la penicilina en infecciones).

- Antibidticos del grupo de las quinolonas como el norfloxacino.

- Sulfinpirazona (paralagota).

- Sulfonilureas como latolbutamida (parala diabetes).

- Tacrolimus (utilizado en trasplante de érganos para evitar € rechazo).

- Antihipertensivos (para disminuir latension arterial elevada).

- Tromboliticos (medicamentos que disuelven |os trombos).

- Zidovudina (medicamento contrael virus del SIDA).

- Antibiéticos aminoglucosidos como neomicina.

- Extractos de hierbas (del arbol Ginkgo biloba).

Latoma de ibuprofeno puede alterar las siguientes pruebas de laboratorio:

- Tiempo de hemorragia (puede prolongarse durante 1 dia después de suspender el tratamiento)

- Concentracion de glucosa en sangre (puede disminuir)

- Aclaramiento de creatinina (puede disminuir)

- Hematocrito o hemoglobina (puede disminuir)

- Concentraciones sanguineas de nitrégeno ureico y concentraciones séricas de creatininay potasio
(puede aumentar)

- Con pruebas de la funcién hepética: incremento de valores de transaminasas

Informe a su médico si va a someterse aun andisis clinico y estd tomando o ha tomado recientemente

ibuprofeno.

Toma de BRUFEN con alimentosy bebidas
Se recomienda tomar BRUFEN durante |as comidas o inmediatamente después de comer, parareducir asi
la posibilidad de que se produzcan molestias en el estdmago.

Embarazoy lactancia

Consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar cualquier medicamento.

No se debe tomar ibuprofeno durante el embarazo, especialmente durante el tercer trimestre.

Aungue sblo pasan pequefias cantidades del medicamento alaleche materna, se recomienda no tomar
ibuprofeno por periodos prolongados durante la lactancia.

Por €llo, si se queda embarazada o esta en periodo de lactancia, consulte a su médico.
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Conduccién y uso de maquinas

Si experimenta mareo, vértigo, alteraciones de la vision u otros sintomas mientras esté tomando este
medicamento, no debe conducir ni utilizar maquinaria peligrosa.

Si solamente toma una dosis de BRUFEN, o |o toma durante un periodo corto, no es necesario que adopte
precauciones especiales.

I nformacién importante sobr e algunos de los componentes de BRUFEN
Este medicamento contiene lactosa. Si su médico le ha indicado que padece una intolerancia a ciertos
azucares, consulte con é antes de tomar este medicamento.

3. COMO TOMAR BRUFEN

Siga exactamente las instrucciones de administracién de BRUFEN indicadas por su médico. Consulte a su
médico o farmacéutico s tiene dudas.

Su médico leindicaraladuracion del tratamiento con BRUFEN. No suspenda el tratamiento antes, ya que
entonces no se obtendrian los resultados esperados. Del mismo modo tampoco emplee BRUFEN més
tiempo del indicado por su médico.

Adultos:

La posologia debera ajustarse en funcién de la gravedad del trastorno y de las molestias del paciente.

En general, ladosis diaria recomendada es de 1.200 mg de ibuprofeno (2 comprimidos), repartidos en 2
tomas.

En agunos procesos pueden requerirse dosis superiores pero, en cualquier caso, se recomienda no
sobrepasar |a dosis méxima diaria de 2.400 mg de ibuprofeno (4 comprimidos).

Nifios:

No se recomienda &l uso de este medicamento en nifios en nifios menores de 14 afios, ya que ladosis de
ibuprofeno que contiene no es adecuada para la posol ogia recomendada en estos nifios.

Ancianos.

Si tiene més de 60 afios, es posible que su médico le recete una dosis més baja de lo habitual. Si es asi,
sblo podrd aumentarse la dosis una vez que su médico haya comprobado que tolera bien el medicamento.
Pacientes con enfermedades de |os rifiones y/o del higado:

Si padece una enfermedad de los rifiones y/o del higado, es posible que su médico le recete una dosis més
bajade lo habitual. Si es asi, tome ladosis exacta que éste le haya prescrito.

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

Si toma mas BRUFEN del que debiera

Si hatomado més BRUFEN de lo que debe, consulte inmediatamente a su médico o a su farmacéutico o
[lame al servicio ded informaci6n toxicol égica, teléfono 91 562 04 20 indicando €l medicamentoy la
cantidad utilizada. Se recomiendallevar €l envasey e prospecto del medicamento a profesional
sanitario. Si se ha producido una intoxicacién grave, el médico adoptara las medidas necesarias.

Los sintomas mas frecuentes en caso de sobredosis son: dolor abdominal, nduseas, vomitos, somnolencia,
dolor de cabeza, movimientos involuntarios del |os ojos, zumbidos en los oidos y falta de coordinacién
en los movimientos musculares. Raramente se pueden producir sintomas mas graves como hemorragia
gastrointestinal, bajada de latension arterial, convulsionesy alteraciones respiratorias.

Si olvid6 tomar BRUFEN
No tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas.
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Si olvidatomar su dosis correspondiente, tdmela tan pronto como se acuerde. Sin embargo, si lahorade
la siguiente toma esta muy proxima, salte ladosis que olvido y tome ladosis siguiente en su hora
habitual.

4. POSIBLESEFECTOSADVERSOS

Al igua que todos los medicamentos, BRUFEN puede tener efectos adversos, aungue no todas las
personas los sufran.

L os efectos adversos de los medicamentos como BRUFEN son més comunes en personas mayores de 65
afos.

Laincidencia de efectos adversos es menor en tratamientos cortos y si ladosis diaria esté por debajo dela
dosis méxima recomendada.

Se han observado |os siguientes efectos adversos:

Gastrointestinales: Los efectos adversos mas frecuentes que ocurren con los medi camentos como
BRUFEN son los gastrointestinales. Ulceras pépticas, hemorragias digestivas, perforaciones (en algunos
casos mortales), especia mente en los ancianos. También se han observado nauseas, voémitos, diarrea,
flatulencia, estrefiimiento, ardor de estdmago, dolor abdominal, sangre en heces, aftas bucales,
empeoramiento de colitis ulcerosay enfermedad de Crohn. Menos frecuentemente se ha observado la
aparicion de gastritis.

Otros efectos adversos son: Poco frecuentes (al menos 1 de cada 1000 pacientes): inflamacion de la
mucosa bucal con formacion de Ulceras. Raros (al menos 1 de cada 10000 pacientes): inflamacién del
esofago, estrechamiento del esdfago (estenosis esofégica), exacerbacidn de enfermedad de los
diverticulos intestinales, colitis hemorréagica inespecifica (gastroenteritis que cursa con diarrea con
sangre).

Cardiovasculares: Los medicamentos como BRUFEN pueden asociarse con un moderado aumento de
riesgo de sufrir un ataque cardiaco (“infarto de miocardio”) o cerebral.

También se han observado edema (retencion de liquidos), hipertension arterial e insuficiencia cardiaca en
asociacion con tratamientos con medicamentos del tipo de BRUFEN.

Cuténeos. Los medicamentos como BRUFEN pueden asociarse, en muy raras 0casiones a reacciones
ampollosas muy graves como el sindrome de Stevens Johnson y la necrolisis epidérmica toxica. Otros
efectos adversos son: Frecuentes (al menos 1 de cada 100 pacientes): erupcion en lapiel. Poco frecuentes
(al menos 1 de cada 1000 pacientes): enrojecimiento de la piel, picor o hinchazén de la piel, parpura
(manchas violaceas en la piel). Muy raros (menos de 1 cada 10000 pacientes): caida del cabello, eritema
multiforme (lesién en la piel), reacciones en la piel por influencia de laluz, inflamacién de los vasos
sanguineos de la piel..

Dd sistema inmunolégico: Poco frecuentes (al menos 1 de cada 1000 pacientes): edema pasajero en
areas de lapiel, mucosas 0 a veces en visceras (angioedema), inflamacion de la mucosa nasal,
broncoespasmo. Raros (al menos 1 de cada 10000 pacientes): reacciones al érgicas graves (shock
anafilactico). Muy raros (menos de 1 de cada 10000 pacientes): dolor en las articulacionesy fiebre (lupus
eritematoso).

Del sistema nervioso central: Frecuentes (al menos 1 de cada 100 pacientes): fatiga o somnolencia, dolor
de cabezay mareos 0 sensacion de inestabilidad. Raros (al menos 1 de cada 10000 pacientes): sensacion
de hormigueo. Muy raros (menos de 1 cada 10000 pacientes): meningitis aséptica.

Psiquiétricos: Poco frecuentes (al menos 1 de cada 1000 pacientes): insomnio, ansiedad, inquietud. Raros
(al menos 1 de cada 10000 pacientes): desorientacion o confusion, agitacion, irritabilidad, depresion,
reaccion psicotica.

Auditivos: Frecuentes (al menos 1 de cada 100 pacientes): vértigo. Poco frecuentes (al menos 1 de cada
1000 pacientes): zumbidos o pitidos en los oidos. Raros (al menos 1 de cada 10000 pacientes): dificultad
auditiva.

Oculares. Poco frecuentes (al menos 1 de cada 1000 pacientes): alteraciones de lavision. Raros (al
menos 1 de cada 10000 pacientes): visién anormal o borrosa.
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Sanguineos: Muy raros (menos de 1 cada 10000 pacientes): prolongacion del tiempo de sangrado,
disminucion de los gldbul os blancos (puede manifestarse por la aparicion de infecciones frecuentes con
fiebre, escalofrios o dolor de garganta), disminucion de los gldbulos rojos (puede manifestarse por
dificultad respiratoriay palidez de lapiel).

Renales: En base ala experiencia con los AINE en general, no pueden excluirse casos de nefritis
intersticia (trastorno del rifion) sindrome nefrético (trastorno caracterizado por proteinas en laorinae
hinchazén del cuerpo) e insuficienciarenal (pérdida stbita de la capacidad de funcionamiento del rifién).
H epaticos: Los medicamentos como BRUFEN pueden asociarse, en raras ocasiones a lesiones hepaticas.
Otros efectos adversos raros (al menos 1 de cada 10000 pacientes) son: hepatitis (inflamacién del higado)
eictericia (coloracion amarillade lapiel).

Generales. Agravacion de las inflamaciones durante procesos infecci 0sos.

Hasta la fecha no se han comunicado reacciones alérgicas graves con BRUFEN aunque no pueden
descartarse. Las manifestaciones de este tipo de reacciones podrian ser fiebre, erupcién en lapiel, dolor
abdominal, dolor de cabezaintenso y persistente, nauseas, vomitos, hinchazén de la cara, lenguay
garganta, dificultad respiratoria, asma, palpitaciones, hipotensién o shock.

Si aparece aguno de los efectos adversos citados a continuacion, interrumpael tratamiento y acuda de
inmediato a su médico:

- Reacciones a érgicas tales como erupciones en la piel, hinchazén de la cara, pitos en el pecho o
dificultad respiratoria.

- Vémitos de sangre o de aspecto similar alos posos de café.

- Sangre en las heces o diarrea sanguinolenta.

- Dolor intenso de estémago.

- Ampollas o descamacion importante en la piel.

- Dolor de cabezaintenso o persistente.

- Coloracion amarillade lapiel (ictericia).

- Signos de hipersensibilidad grave (ver mas arriba en este mismo apartado).

- Hinchazon de las extremidades o acumul acién de liquido en los brazos o piernas.

Si considera que alguno de los efectos adversos que sufre es grave 0 S aprecia cualquier efecto adveros
no mencionado en este prospecto, informe a su médico o farmacéutico.

5. CONSERVACION DE BRUFEN
Mantener fuera del alcancey delavistade los nifios.
No conservar atemperatura superior a 25°C.

No utilice BRUFEN después de la fecha de caducidad que aparece en el cartén despuésde “CAD”. La
fecha de caducidad es el Ultimo dia del mes que seindica.

L os medicamentos no se deben tirar por |os desagiies ni ala basura. Pregunte a su farmacéutico como
deshacerse de los envases y de |os medicamentos que no necesita. De esta forma ayudara a proteger el
medio ambiente.

6. INFORMACION ADICIONAL

Composicién de BRUFEN

El principio activo esibuprofeno. Cada comprimido contiene 600 mg de ibuprofeno.

L os demas componentes son: celulosa microcristaling, croscarmel osa sodica, |actosa monohidrato, silice
coloidal anhidra, laurilsulfato de sodio, estearato de magnesio, hipromel osa, diéxido detitanio (E-171) y
talco.

Aspecto del producto y contenido del envase
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Comprimidos recubiertos de forma almohadilladay color blanco. Cada envase contiene 40 comprimido
recubiertos.

Titular delaautorizacién de comercializacion y responsable de la fabricacion
Titular:
Abbott Laboratories S.A. Avenida de Burgos, 91. 28050 Madrid. Espafia.

Responsable de la fabricacion:
Famar, S.A. 7, Anthoussa Avenue, 153 44 Anthoussa, Attiki. Grecia

Este prospecto ha sido revisado en Octubre de 2009
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