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Anefp renueva su Consejo Directivo y pone en valor el
trabajo del sector durante la crisis sanitaria

Las compaiiias destacan el esfuerzo del sector en la XLIII Asamblea General Ordinaria de la patronal del autocuidado

M.R
Madrid

La Asociacion para el Autocuidado de
la Salud (Anefp) ha renovado, en el trans-
curso de la celebracion de su XLIII
Asamblea General Ordinaria, a los
miembros de su Consejo Directivo, que
ha quedado formado por las siguien-
tes 31 compafias: Aboca, Alfasigma
Espafia, Almirall, Angelini Farmacéu-
tica, Bayer Hispania, Brystol-Myers
Squibb, Chiesi Espana, Cinfa, Esteve,
Fardi, Farmaindustria, Faes Farma, Gla-
xosmithkline Consumer Healthcare,
Grupo Farmasierra, Grupo Ferrer, Grupo
Menarini, Johnson&Johnson, Kern
Pharma, Laboratorio Stada, Laborato-
rios Ern, Laboratorios Hartmann, La-
boratorios Salvat, Lacer, Mylan, Perrigo
Espafa, Procter&Gamble, Reckitt
Benckiser Healthcare, Sanofi Aventis,
Uriach Consumer Healthcare, Veme-
diay Zambon.

Durante la asamblea general de anefp,
celebrada por primera vez por via tele-
matica, el presidente de la asociacion,
Alberto Bueno, CEO de Laboratorios
Salvat, hadestacado lalabor realizada
por el sector de autocuidado en la cri-
sis sanitaria por Covid-19, poniendo en
valor el esfuerzo, compromiso y res-
ponsabilidad de las compaiiias en la
fabricacion y suministro de los medi-
camentosy productos de autocuidado
considerados esenciales durante la
pandemia por las autoridades sanita-

Anefp renové a su Gonsejo Directivo en la Asamblea General Ordinaria virtual.

El presidente de Anefp ha destacado el esfuerzo,
compromisoy responsabilidad de las compaiiias en
la fabricacion y suministro de medicamentos

rias, y garantizando al mismo tiempo
el acceso a medicamentos y produc-
tos de autocuidado destinados a otras
sintomatologias no relacionadas con
la Covid-19, pero también necesarios

para que los ciudadanos puedan se-
guir tratando sus dolencias leves.
Asimismo, Bueno ha puesto en va-
lor la colaboracién mantenida desde el
inicio de la pandemia con los respon-

sables sanitarios, facilitando el didlogo
y situando al sector de autocuidado en
primeralinea, desde la que seguiratra-
bajando durante las fases de desesca-
lada y post Covid-19, en las que dos
conceptos ligados desde su fundacion
a anefp estan siendo y seran los pro-
tagonistas: autocuidado y responsabi-
lidad.

Por otra parte, durante la XLIlIl Asam-
blea, enla que han participado mas de
sesenta profesionales de compafiias
asociadas a Anefp, el director general
de la asociacién, Jaume Pey, ha pre-
sentado el Informe de actividades de
anefp 2019, en el que destacan accio-
nes puestas en marcha para dar cum-
plimiento al Plan Estratégico de la aso-
ciacion como la implementacién en
doce comunidades auténomas de la
receta electronica para los medicamen-
tos de autocuidado; la superacién de
los 5.000 sellos Anefp concedidos a
anuncios de medicamentos y produc-
tos sanitarios de autocuidado y que po-
nen en valor el compromiso de las com-
pafias con la publicidad responsable;
el desarrollo de dos nuevos programas
incluidos dentro del proyecto EVAFARM
(El Valor del Autocuidado para la Far-
macia), y la propia actividad interna de
la asociacion, con mas de trescientos
profesionales de la industria de auto-
cuidado colaborando en los comités
de trabajo de Anefp, o los mas de dos
mil que han participado en sus sesio-
nes formativas.

Stada amplia su portfolio en
Espana con la comercializacion
de VVenoruton y Trofolastin

REDACCION
Madrid

Stada comercializara en Espaina las mar-
cas de GSKVenorutony Trofolastin. Con
ello, Stada amplia su cartera de produc-
tos de Consumer Health en el pais. Con
esta operacion, se estima un incremento
de la cifra de negocio actual de alrede-
dor de 16 millones de euros, en base a
datos de IQVIA.

Venoruton es un tratamiento desti-
nado a lainsuficiencia venosa. Mientras,
Trofolastin es una popular marca de la
categoria de tratamientos para las es-
trias de la piel. Con estas incorporacio-
nes Stada mejora su posiciéon en el ca-
nal farmacia.

Aprincipios de este afio Stada acordd
la adquisicion de una amplia cartera de
productos de GSK en mas de 50 pai-
ses.

Importancia del canal farmacia

En palabras de Peter Goldschmidt, CEO
de Stada, “la adquisicién de estas mar-
cas consolidadas de GSK fortalece la
posicion de Stada como compaiiia lider
global en el segmento del cuidado de la
salud del consumidor”. De este modo,
celebra que ahora su compania “se haga
cargo oficialmente de la comercializa-
cion de estos productos de alta calidad
en Espafa. De nuevo, contribuimos
nuestra mision de cuidar la salud de las
personas como un aliado de confianza”.
Por su parte, Mar Fabregas, directora
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Stada acord¢ la adquisicion de una amplia cartera de productos de GSK en mas de 50 paises.

general de Stada en Espafa, asegura
que “la comercializacién de Venoruton
y Trofolastin representa un paso defini-
tivo en el desarrollo de la carterade pro-
ductos de Consumer Health de Stada
en Espafa, incorporando marcas muy
conocidas en nuestro pais con un alto
potencial”. Paraimpulsar estas marcas,
Fabregas considera que “la experien-
ciay solida posicion comercial en el ca-
nal de farmacia sera decisiva”.

Stada adquirié en 2019 cinco marcas
de cuidado de la piel a GSK en Europa
y mercados seleccionados de Asia-Pa-
cificoy América Latin. En febrero de 2020
se anuncio el acuerdo en GSK con el fin
deincorporar unacarterade conocidas
marcas en paises principalmente euro-
peos como Francia, Alemania, Italia, Po-
lonia, Rusia, Espafay Suiza. Esta ultima
operacion incluyé 15 marcas, incluidas
Venoruton y Trofolastin.
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Cuidamos la salud respetando el organismo y el medioambiente a través de productos naturales que curan a las personas
de manera eficaz hoy, mejorando la calidad de vida del mafana.

Desde el cultivo hasta el producto acabado: siempre hemos excluido el uso de sustancias artificiales que no son
biodegradables y que son ajenas a la naturaleza.

Somos una Benefit Corporation certificada B Corp. Conforme a nuestros estatutos, nos comprometemos a persequir el
Bien Comun actuando de manera responsable, sostenible y transparente para con la sociedad y el medioambiente.

Por el Bien Comun. Por el bien de todos.

Si deseas conocer mas sobre nuestros

productos, consulta nuestra web
www.aboca.es om
MATERIAL PARA USO EXCLUSIVAMENTE PROFESIONAL
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El consejo del profesional farmacéutico, herramienta
clave para potenciar el autocuidado de la salud

El papel del profesional de la farmacia ha cobrado mas valor durante la crisis provocada por el coronavirus

DANIELA GONZALEZ
Madrid

Elfarmacéutico familiary comunitario ha
sido siempre un profesional de referen-
cia para el ciudadano al tener una posi-
cién estratégica dentro de las comuni-
dades. Esta figura ha cobrado todavia
mas valor durante la crisis provocada por
la Covid-19.Y es que la propia Organi-
zacion Mundial de la Salud ha aconse-
jado potenciar la labor preventiva de las
farmacias y la dispensacién domiciliaria
de algunos tratamientos para enfermos
crénicos de cara areducir los riesgos de
contagio.

Algunas de estas estrategias preven-
tivas también incluyen iniciativas de au-
tocuidado ligadas a aliviar algunas do-
lencias que pueden atenderse desde la
oficina de farmacia sin necesidad de
acudir a las consultas de Atencién Pri-
maria o Urgencias. Algunas de ellas re-
lativas a la higiene o la alimentacién han
tenido un papel especialmente relevante
durante la crisis de la Covid-19. “El far-
macéutico es una pieza fundamental en
el sistema sanitario y lamas importante
en el autocuidado”, destaca Encarna-
cion Arriaza, directora médica del Grupo
Farmasierra. “Es importante que el pa-
ciente esté atento a los signos y acuda
al profesional lo antes posible. El farma-
céutico puede ser fundamental en pa-
tologias digestivas, dermatolégicas o
en la atencién de pequenas lesiones”,
anade.

Por ello, desde Farmasierra emiten
una serie de recomendaciones para un
autocuidado responsable, que abarcan
desde la alimentacion al ejercicioy como
prevenir los dolores.

En cuanto ala alimentacién, desde el
Grupo Farmasierra, recomiendan llevar
a cabo una dieta equilibrada para pre-
ver complicaciones. Por ello, consejos
como comer 5 veces al dia y consumir
frutas, verduras y lacteos estan dentro
de cualquier decalogo. Igualmente, es
im-

De la misma forma, cuando se hace
deporte, es posible sufrir caidas, golpes
o sobrecargas musculares, que también
pueden tratarse con soluciones reco-
mendadas por el profesional farmacéu-
tico, taly como aseguran desde lacom-
pafiia farmacéutica

“El profesional farmacéutico puede ser
fundamental para abordar de forma
correcta ciertas patologias digestivas,
dermatologicas o en la atencion de

pequenas lesiones”

portante ingerir hidratos de carbono, gras
asy proteinas, aunque se consuman en
menores cantidades.

En relacion al cuidado digestivo, los
expertos subrayan la importancia de
“estar atentos alos signos de alertacomo
dolores de tripa”. Diferenciar estos do-
lores de patologias como el Sindrome
del Intestino Irritable (Sll) es igual de im-
portante. Este sindrome no tiene cura
pero sus efectos pueden paliarse con
probidticos, ya que es un dolor que “viene
y va”, segun Arrianza

Ejercicio y dolores

Otra de las claves para llevar a cabo un
autocuidado responsable es hacer ejer-
cicio. Segunlos expertos, loimportante
esrealizar una actividad fisica de 30 mi-
nutos al dia para estar sanos.

LaVitamina D

La piel es otro aspecto fundamental para
un buen autocuidado de la salud. Una
de las formas mas sencillas de mante-
ner la piel hidratada es beber dos litros
de agua al dia. De esta manera, “la piel
se nutre desde dentro”, sefialan desde
el Grupo Farmasierra.

Por otra parte, recuerda que el sol, en
su justa medida, es importante para el
sistemainmunitario y los huesos. Aqui,
la vitamina D sintetizada ayuda a absor-
ber mejor el Calcio al estar en contacto
con los rayos del sol. Y es que, asegu-
ran desde Farmasierra, a pesar de que
Espana es un pais soleado, “diversos
estudios demuestran que buena parte
dela poblacion espafiolatiene déficit de
esta vitamina”.

La ‘nueva’ GSK Consumer
Healthcare realiza un homenaje
a los farmaceéuticos

DANIELA GONZALEZ
Madrid

GSK Consumer Healthcare ha elegido
a los farmacéuticos como protagonis-
tas de su primera campana tras la inte-
gracion con ladivision homologa de Pfi-
zer. Enun video lanzado se lleva a cabo
un repaso del dia a dia de los profesio-
nales del sector. De esta forma, se mues-
tran los altibajos que han tenido que vi-
vir durante estos ultimos meses.

“Ellos han demostrado durante esta
pandemia su vocacién de servicio aten-
diendo a todos aquellos que los nece-
sitaban”, sefala el director del canal Far-
macia en Consumer Healthcare, Oscar
Ramirez. El experto indica ademas que

“son la cara visible y humana de nues-
tra relacion con el cliente”.

Por todos estos motivos, desde GSK
Consumer Healthcare quieren agrade-
cer la labor farmacéutica: “Han estado
al pie del caidn en los momentos mas
duros”, subraya.

Con los farmacéuticos desde el comienzo
Durante estos meses, la division de Con-
sumer Healthcare de GSK ha manifes-
tado su apoyo a los profesionales de
Farmacia. A principios de abril activo
una campanfa de colaboracién y reco-
nocimiento a farmacéuticos y auxiliares
distribuyendo mas de 27.000 pantallas
de proteccion. De estamanera, lacom-
pafia atendia a una de sus principales
reclamaciones: la falta de herramientas

#GraciasFarmacéutic@s

GSK Consumer Healthcare ha elegido a los farmacéuticos como protagonistas de una campafa.

para proteger a pacientes y a simismos
durante el ejercicio de su trabajo.
“Lovivido enlos ultimos meses en Es-
pafiano conoce precedentes”, destaca
la directora general de GSK Consumer
Healthcare, Sylwia Piankowska. La res-
ponsable sefiala que los farmacéuticos
han demostrado “su heroismo” cuidando
dela sociedady lanza un mensaje claro:

“gracias de corazon”.

Dentro de su objetivo de impulsar el
desarrollo y crecimiento de su negocio
de autocuidado de lasalud, lacampafa
supone la primera accién multimarca
desarrollada tras la fusiéon que ha posi-
cionado a GSK Consumer Healthcare
como la mayor compafia OTC en Es-
pafay Portugal en ventas.
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Genéricos por fuera. Unicos por dentro.

e Empresa nacional con
produccion propia.

e Vademecum que cubre el
90% de las necesidades -
de prescripcion. Mucho mas que un

referente en genéricos.

e Paracetamol e Ibuprofeno,
lideres del mercado en su
categoria.*

www.kernpharma.com
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*\/entas en unidades. Fuente IMS Enero 2020
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Apoteca Natura impulsa [a campana de
prevencion “Dale peso a tu salud”

El objetivo de la iniciativa es promover el conocimiento del cuerpo y una alimentacion correcta

DANIELA GONZALEZ
Madrid

La red internacional de farmacias Apo-
teca Natura ofrece el Servicio de Pre-
vencion gratuito “Dale peso atu salud”.
El objetivo de la campafa es promover
el conocimiento del propio cuerpo y un
comportamiento alimentario correcto
que prevengan el sobrepesoy la obesi-
dad. Este servicio se desarrolla en co-
laboracién con la Sociedad Espariola
de Médicos de Atencion Primaria (SE-
MERGEN)y la Sociedad Italiana de Me-
dicina General y de Atencién Primaria
(SIMG). Casi6.900 personas se han be-
neficiado del servicio desde que co-
menzo6 en 2017. En la actualidad, de-
bido ala situacién excepcional, este se-
guimiento se realizara “online con so-
porte telefénico para prevenir el con-
tacto fisico prolongado en la farmacia®,
sefialan en un comunicado.

Obesidad y sobrepeso

Los problemas de exceso de peso, como
el sobrepeso y la obesidad, presentan
una alta prevalencia en nuestra socie-
dady “afectan a nivel global y tanto en
ninos como en adultos”, indican en el
escrito.

Desde el Observatorio Mundial de la
Salud (OMS), de manera periddica, se
analizan distintas fuentes de datos para
ver su evolucién y se ha podido obser-
var que desde 1975 la obesidad se ha
triplicado en el mundo.

Segun datos de la Encuesta Nacional de Salud (2017), el
54,5% de la poblacion espariola adulta sufre problemas de
exceso de peso. Del total, un 37% corresponde a
sobrepeso (62,5 % hombresy 46,8 % mujeres)

En Espanfia, el 54,5 por ciento de la po-
blacién espafola adulta sufre proble-
mas de exceso de peso. Estos son da-
tos del informe “Prevalencia del sobre-
peso y obesidad en Espafa en el “The
heavy burden of obesity (OCDE 2019) y
en otras fuentes de datos” del Obser-

vatorio de la Nutricién y Estudio de la
Obesidad adscrito al Ministerio de Sa-
nidad, Consumo y Bienestar Social, pu-
blicado en 2019.

Enlaactualidad, las semanas en con-
finamiento pasaran factura en formade
aumento de peso. ¢ Los motivos? Entre

otros, por la falta de movimiento, el ex-
ceso de tiempo libre y el miedo o incer-
tidumbre acerca del futuro mas inme-
diato y a medio plazo.

Instrumentos del servicio

Lared de farmacias de Apoteca Natura
proporcionara un folleto informativo di-
gital, asi como informacién y consejos
generales a través de sus redes socia-
les. El servicio también cuenta con una
linea personalizada. La iniciativa cuenta
con un ‘test de prevencion’ que se po-
drarealizar online desde la pagina web
o desde la aplicacién moévil MyApote-
caNatura. Estaapp permitirda alos usua-
rios consultar las respuestas sin nece-
sidad de acercarse a las farmacias du-
rante el mes de junio, de manera excep-
cional. La atencion telefonica es otrode
los elementos del proyecto. El usuario
solo deberellenar un formulario de con-
tacto en la web y facilitar un email o un
teléfono para poder mantener contacto
con los profesionales.

Ademas, el servicio contara con un
programa de educacion e informacion
acercadel sobrepesoy la obesidad para
que “las personas tomen conciencia de
que estos problemas son de riesgo para
la salud”, sefalan desde Apoteca Na-
tura.

Consejos para reducir el exceso de peso
Apoteca Natura lanza una serie de re-
comendaciones. En primer lugar, reali-
zar actividad fisica diaria, que sea “fac-
tible y sin necesidad de equipos espe-
ciales”. LLevar a cabo un control del
peso conregularidad es importante, se-
gun los profesionales de Apoteca Na-
tura, quienes recomiendan pesarse al
menos unavezal mes. Enrelacionalas
comidas, comer despacio y masticando
correctamente es otra de las cuestio-
nes a tener en cuenta, asi como evitar
dietas desequilibradas o drasticas.

Cantabria Labs anima a “dejarse la piel en lo
importante, nunca en el sol”

DANIELA GONZALEZ
Madrid

Cantabria Labsy Heliocare han lanzado
la campana ‘Déjate la piel solo enloim-
portante, nuncaen el sol’. Con ella, pre-
tenden promover una vida saludable al
soly concienciar de la necesidad de cui-
darla salud de la piel para evitar proble-
mas mayores que derivan de la exposi-
cién al sol.

Para dar mayor simbolismo a esta
frase, el laboratorio ha contado con el
tenista Rafael Nadal, quien reconoce no
haber sido “un ejemplo” en relacién a
sus habitos al sol. A pesar de ello, indica
que “nunca es tarde para hacerlo bien”.

La importancia de proteger la piel

La campana, seguin resaltan desde Can-
tabria Labs, llega “en un momento clave”.
Los profesionales alertan de que hemos
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Rafa Nadal apoya la campafia con el objetivo de proteger la piel como un habito de cuidado mas.

estado tiempo sin exponernos: “nues-
tra piel no esta preparada para lainten-
sidad de radiacion que va arecibir”. Por
ello, desde el laboratorio animan a “ser

conscientes de la importancia de pro-
tegernos”.

La marca de fotoproteccién derma-
tolégica avanzada, Heliocare, insiste en

la fotoprotecciéon compuesta. No sélo
por productos tépicos que protejan del
espectro y reparen el dafio solar, sino
también através de via oral, con capsu-
las para aumentar la resistencia al sol y
“proteger desde dentro”.

El ingrediente activo patentado y ex-
clusivo de Heliocare: FERNBLOCK®,
es capaz de actuary reparar el dafio so-
lar a nivel celular.

Medidas de proteccion
“He pasado muchas horas al sol y es-
pero seguir pasandolas”, indica Nadal,
quien explica que “mi dermatélogo me
ha hecho recapacitar y quiero hacer las
cosas mejor e incorporar unos buenos
habitos en midia adia”. Asimismo, desde
el laboratorio indicen en laimportancia
de tomar buenas medidas de protec-
cién ante la “intensidad de la radiacién
solar, que sigue aumentando cada afio,
un 2,3 por ciento en la Ultima década”.
Nadal considera que “dejarse la piel”
es una forma de entender la vida. Por
ello, la campana pretende mostrar una
filosofia de vida que incorpore la protec-
cion de la piel como un habito mas.
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NOMBRE DEL MEDICAMENTO: Espididol 400 mg comprimidos recubiertos. Espididol 400 mg granulado para solucidn oral sabor menta. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA: Espididol 400 mg comprimidos recubiertos: Cada comprimido recubierto contiene: Ibuprofeno 400 mg (aportados por 770 mg de ibuprofeno arginina). Excipientes con
efecto conocido: Sacarosa 16,7 mg, Sodio: 82,7 mg (3,60 mmoles). Espididol 400 mg granulado para solucian oral sabor menta: Cada sobre contiene: Ibuprofeno 400 mg (aportados por 770 mg de ibuprofeno arginina). Excipientes con efecto conocido: Aspartamo (E351) 25 mg, Sacarosa 1.835 mg, Sodio: 57 mg (2,48 mmol) (como hidrogenocarbonato
de sodio y sacarina sedica). Para consultar la lista completa de excipientes ver seccion Lista de excipientes. Espididol 400 mg comprimidos recubiertos: Los comprimidos son blancos o casi blancos, ovalados, ranurados y biconvexos. Espididol 400 mg granulado para solucidn oral sabor menta: Granulado para solucidn oral. £l granulado es de color blanco
y tiene sabor a menta. DATOS CLINICOS: Indicaciones terapéuticas: Espididol esta indicado en adultos y adolescentes mayores de 12 afios (peso igual o superior a 40 kg). Alivio sintomatico de los dolores ocasionales leves a moderados, como dolores de cabeza, dentales, menstruales, musculares (contracturas) o de espalda (lumbalgia). Estados febriles.
Posologia y forma de administracian: Las reacciones adversas se pueden minimizar utilizando la dosis eficaz mas baja durante el menor tiempo posible para controlar los sintomas (ver seccion Advertencias y precauciones especiales de empleo). Posologia: Adultos y adolescentes a partir de 12 afios (peso igual o superior a 40 kg): se tomard una dosis
de 400 mg cada 6-8 horas, si fuera necesario. No se tomaran més de 1.200 mg de ibuprofeno al cabo de 24 horas. Si el dolor se mantiene durante més de 5 dias en adultos (3 dias en adolescentes) o la fiebre durante més de 3 dias, o bien el dolor o la fiebre empeoran o aparecen otros sintomas, se evaluara la situacion clinica. Poblacion pedidtrica: No
se recomienda el uso de este medicamento en nifos y adolescentes con menos de 40 kg de peso o menores de 12 afios ya que la dosis de ibuprofeno que contiene no es adecuada para [a posologia recomendada en este grupo de pacientes. Poblacion de edad avanzada: la posologia debe ser establecida por el médico, 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 (ver secciones Contraindicaciones y Advertencias y precauciones especiales de empleo ). El intervalo entre dosis no debe ser inferior a 4 horas. Forma de administracion: Via oral. Espididol 400 mg comprimidos recubiertos: Ingerir el
comprimido recubierto con medio vaso de agua, sin masticar. Espididol 400 mg granulado para solucion oral sabor menta: Se disuelve el contenido de un sobre en un vaso de agua y s ingiere tras preparar [ solucion correspondiente. Tomar el medicamento con las comidas, especialmente si se notan molestias digestivas. Contraindicaciones: Espididol
estd contraindicado: En pacientes con hipersensibilidad conocida al principio activo 0 a alguno de los excipientes incluidos en la secci6n Lista de excipientes; En pacientes que hayan experimentado broncoespasmo, crisis de asma, rinitis aguda, urticaria, edema angioneurdtico u otras reacciones de tipo alérgico tras haber utilizado sustancias de accign
similar (p. e &cido acetilsalicflico u otros AINES); En pacientes con antecedentes de hemorragia gastrointestinal o perforacin relacionados con tratamientos anteriores con AINES; Ulcera péptica/t inal activa o recidivante (dos o més episodios diferentes de ulceracion o hemarragia comprobados); En pacientes con insuficiencia
cardiaca grave (clase IV de la NYHA); En pacientes con hemarragia cerebrovascular activa u otra hemorragia activa; En pacientes con disfuncion renal grave; En pacientes con disfuncion hepatica grave; En pacientes con diétesis hemorrégica u otros trastornos de la coagulacian; Durante el tercer trimestre de la gestacidn (ver seccion Fertilidad, embarazo
y lactancia); Pacientes con deshidratacion grave causada por vamitos, diarrea o ingesta insuficiente de liquidos. Advertencias y precauciones especiales de empleo: Las reacciones adversas pueden reducirse si se utiliza la menor dosis eficaz durante el menor tiempo posible para controlar los sintomas (ver seccion Posologia y forma de administracidn y
riesgos gastrointestinales y cardiovasculares a continuacion). Riesgos gastrointestinales: Se debe evitar la administracion concomitante de ibuprofeno con otros AINE, incluyendo los inhibidores selectivos de la ciclo-oxigenasa-2 (Coxib). Hemorragias gastrointestinales, Glceras y perforaciones: durante el tratamiento con AINEs entre los que se encuentra
el ibuprofeno, se han notificado hemorragias gastrointestinales, dlceras y perforaciones (que pueden ser mortales) en cualquier momento del mismo, con o sin sintomas previos de alerta y con o sin antecedentes previos de acontecimientos gastrointestinales graves previos. El riesgo de hemorragia gastrointestinal, lcera o perforacion es mayor cuando
se utilizan dosis crecientes de AINES, en pacientes con antecedentes de dlcera, especialmente si eran (lceras complicadas con hemorragia o perforacion (ver seccion Contraindicaciones) y en los pacientes de edad avanzada. Estos pacientes deben comenzar el tratamiento con la dosis menor posible. Se recomienda prescribir a estos pacientes tratamiento
itante con agentes p (p.e. mi | 0 inhibidores de la bomba de protones); dicho tratamiento cnmhmadn también deberia considerarse en el caso de pacientes que precisen dosis baja de acido acetilsalicilico u otros medicamentos que puedan aumentar el riesgo gastrointestinal (ver a continuacian y seccion Interaccion con otros
¥ otras formas de i ion). Se debe advertir a los pacientes con ‘ de toxicidad intestinal, y en especial a los pacientes de edad avanzada, que comuniquen inmediatamente al médico cualquier sintoma abdominal infrecuente (especialmente los del sangrado gastrointestinal) durante el tratamiento y en particular en
los estadios iniciales. Se debe recomendar una precaucion especial a aquellos pacientes que reciben tratamientos concomitantes que podrian elevar el riesgo de dlcera o sangrado gast mmtesﬂna\ como |os anticoagulantes orales del tipo dicumarinicos como warfarina, 0 medicamentos antiagregantes plaquetarios del tipo dcido acefilsalicilico (ver seccion
Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccidn). Asimismo, se debe mantener cierta precaucion en la administracidn concomitante de corticoides orales y de anti inhibidores selectivos de la recaptacion de serotonina (ISRS). Si se produjera una hemorragia gastrointestinal o una dlcera en pacientes en tratamiento con
ibuprofeno, el tratamiento debe suspenderse inmediatamente (ver seccion Contraindicaciones). Los AINES deben administrarse con precaucion en pacientes con antecedentes de colitis ulcerosa, o de enfermedad de Crohn, pues podrian exacerbar dicha patologia (ver seccidn Reacciones adversas). Riesgos cardiovasculares y cerebrovasculares: Se debe
tener una precaucion especial en pacientes con antecedentes de hipertension y/o insuficiencia cardiaca leve o moderada, ya que se ha notificado retencian de liguidos, hipertensian y edema en asociacidn con el tratamiento con AINEs. Estudios clinicos sugieren que el uso de ibuprofeno, especialmente en dosis altas (2.400 mg/dia) puede estar asociado
aun pequefio aumento del riesgo de acontecimientos trombeticos arteriales (por ejemplo, infarto de miocardio o ictus). En general,los estudios epidemioldgicos no sugieren que el ibuprafeno a dosis bajas (p.¢j. < 1.200 mg/dfa) esté asociado a un aumento del riesgo de acontecimientos trombdticos arteriales. Los pacientes con hipertension no controlada,
insuficiencia cardiaca congestiva (II-lll de NYHA), cardiopatia isquémica establecida, arteriopatfa periférica y/o enfermedad cerebrovascular sdlo se deben tratar con ibuprofeno después de una cuidadosa valoracion y se deben evitar las dosis altas (2.400 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.ej. hipertensian, hiperlipidemia, diabetes mellitus, tabaquismo), en especial si se necesitan dosis elevadas de ibuprofeno (2.400 mg/dia). Reacciones cuténeas graves: En raras ocasiones se han notificado reacciones cutdneas graves, algunas de ellas mortales, como dermatitis
exfoliativa, sindrome de Stevens-Johnson y necrdlisis epidérmica toxica, en asociacion con el uso de AINES (ver seccion Reacciones adversas). Es posible que los pacientes tengan un mayor riesgo de sufrir estas reacciones al comienzo del tratamiento: la aparicion de dicha reaccion adversa ocurre en la mayorfa de los casos durante el primer mes de
tratamiento. Se ha notificado pustulosis exantemética generalizada aguda (PEGA) asociada a productos que contienen ibuprofeno. La administracion de ibuprofeno se debe suspender ante los primeros signos o sintomas de reacciones cuténeas graves, como erupcion cuténea, lesiones mucosas o cualquier otro signo de hipersensibilidad. Insuficiencia
renal y/o hepatica: Ibuprofeno debe ser utilizado con precaucion en pacientes con historia de enfermedad hepética o renal y especialmente durante el tratamiento simultaneo con diuréticos, ya que debe tenerse en cuenta que a inhibicidn de prostaglandinas puede producir retencion de liquidos y deterioro de la funcion renal. En caso de ser administrado
en estos pacientes, la dosis de ibuprofeno debe mantenerse lo més baja posible, y vigilar regularmente la funcion renal. En caso de deshidratacin, debe asegurarse una ingesta suficiente de liquido. Debe tenerse especial precaucion en nifios y adolescentes con una deshidratacion grave, por ejemplo debida a diarrea, ya que la deshidratacion puede ser
un factor desencadenante del desarrollo de una insuficiencia renal. En general el uso habitual de analgésicos, especialmente la combinacidn de diferentes sustancias analgésicas, puede llevar a lesiones renales duraderas, con el riesgo de insuficiencia renal (nefropatia analgésica). Tienen un alto riesgo de sufrir esta reaccidn, los pacientes de edad avanzada
y aquellos pacientes con insuficiencia renal, insuficiencia cardiaca, disfuncian hepatica, aquellos que estan siendo tratados con diuréticos, o con [ECA. Al interrumpir la terapia con AINEs normalmente se consigue el restablecimiento al estado de pre-tratamiento. Como ocurre con otros AINEs, el ibuprofeno puede producir aumentos transitorios leves de
algunos parametros de funcién hepatica, asf como aumentos significativos de las transaminasas. En caso de producirse un aumento importante de estos parmetros, deberd suspenderse el tratamiento (ver secciones Posologfa y forma de administracian y Contraindicaciones). Uso en pacientes de edad avanzada: Los pacientes de edad avanzada sufren
una mayor incidencia de reacciones adversas a los AINES, y concretamente hemorragias y perforacion gastrointestinales, que pueden ser mortales (ver seccion Posologia y forma de administracion). Poblacion pedidtrica: Existe un riesgo de insuficiencia renal en nifios y adolescentes deshidratados. Otros: Los AINEs pueden enmascarar los signos objetivos
¥ subjetivos de infeccion. En casos aislados se ha descrito exacerbacion de inflamaciones infecciosas (p.j. desarrollo de fascitis necrotizante) en conexion temporal con el uso de AINES. Por consiguiente, ibuprofeno se debe utilizar con precaucian en el tratamiento de pacientes con una infeccién. Como ocurre con otros AINES, también pueden producirse
reacciones de hipersensibilidad sin exposicidn previa al farmaco que pueden ser graves, tales como reacciones anafildcticas/anafilactoides. E! tratamiento debe interrumpirse en los primeros signos de una reaccidn de hipersensibilidad tras la administracion de ibuprofeno e instaurarse tratamiento sintomatico. Ibuprofeno se debe utilizar con precaucion
cuando se administra a pacientes que padecen o tienen antecedentes de asma bronguial,rinitis cranica o enfermedades alérgicas (por ejemplo, reacciones de la piel a otros agentes, asma, rinitis alérgica estacional), ya que se ha notificado que ibuprofeno causa broncoespasmo, urticaria o angioedema en dichos pacientes (ver seccian Contraindicaciones).
Se han comunicado algunos casos de meningitis aséptica con el uso de ibuprofeno. Aunque este efecto es mas probable en pacientes con lupus eritematoso sistémico y otras enfermedades del colageno, también ha sido notificado en algunos pacientes que no padecian una patologia cronica. Se recomienda especial precaucian en pacientes con lupus
eritematoso sistémico, asf como aquellos con enfermedad mixta del tejido conectivo (ver seccidn Reacciones adversas). Al igual que sucede con otros AINEs, ibuprofeno puede inhibir de forma reversible la agregacion y la funcion plaguetaria, y prolongar el tiempo de hemorragia. Se recomienda precaucion cuando se administre ibuprofeno concomitantemente
con anticoagulantes orales. En los pacientes sometidos a tratamientos de larga duracian con ibuprofeno se deben controlar como medida de precaucion la funcian renal, la funcidn hepética, la funcian hematoldgica y los recuentos hematicos. Se requiere un especial control médico durante su administracion en pacientes inmediatamente después de ser
sometidos a cirugia mayor. Pueden minimizarse las reacciones adversas utilizando la dosis minima eficaz durante el tiempo més corto posible. Durante el tratamiento a largo plazo con dosis elevadas de analgésicos, pueden producirse dolores de cabeza que no deben tratarse con dosis més elevadas del medicamento. Excepcionalmente, la varicela puede
ser el origen de infecciones cuténeas graves y complicaciones en tejido blando. Hasta la fecha, no puede descartarse el papel de los AINES en el empeoramiento de estas infecciones. Por lo tanto, debe evitarse la administracion de ibuprofeno en caso de varicela. Existe cierta evidencia de que los farmacos que inhiben la sintesis de prostaglandina mediada
por ciclooxigenasa pueden originar una alteracion de la fertilidad femenina a través de un efecto sobre la ovulacion. Dicho efecto es reversible tras interrupcidn del tratamiento (ver seccion Fertilidad, embarazo y lactancia). Los pacientes que experimenten alteraciones visuales durante la terapia con ibuprofeno deberdn interrumpir el tratamiento y someterse
a un examen oftalmoldgico. lbuprofeno debe ser solamente utilizado tras la valoracidn estricta del beneficio/rigsgo en pacientes con porfiria intermitente aguda. Interferencias con pruebas analtticas: 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 nitrogena ureico y concentraciones sricas de creatinina y potasio (puede aumentar); Con pruebas de funcion hepética: incremento de valores de transaminasas. Advertencias sobre excipientes: Espididol 400 mg comprimidos
recubiertos: Este medicamento contiene 3,6 mmoles (82,7 mg) de sodio por comprimido, lo que deberd tenerse en cuenta en el tratamiento de pacientes con dietas pobres en sodio. Este medicamento contiene sacarosa. Los pacientes con intolerancia hereditaria a la fructosa, malabsorcin de glucosa o galactosa, o insuficiencia de sacarasa-isomaltasa,
no deben tomar este medicamento. Espididol 400 mg granulado para solucidn oral sabor menta: Este medicamento puede ser perjudicial para personas con fenilcetonuria porque contiene aspartamo que es una fuente de fenilalanina. Este medicamento contiene sacarosa. Los pacientes con intolerancia hereditaria a la fructosa, malabsorcidn de glucosa
0 galactosa, 0 insuficiencia de sacarasa-isomaltasa, no deben tomar este medicamento. Este medicamento contiene 1,835 g de sacarosa por sobre, lo que deberé tenerse en cuenta en el tratamiento de pacientes con diabetes mellitus. Este medicamento contiene 2,48 mmoles (57 mg) de sodio por sobre, lo que deberd tenerse en cuenta en el tratamiento
de pacientes con dietas pobres en sodio. Poblacion pediétrica: Existe un riesgo de insuficiencia renal en nifios y adolescentes deshidratados. Interacci6n con otros medicamentos y otras formas de interaccidn: En general, los AINEs deben emplearse con precaucién cuando se utilizan con otros farmacos que pueden aumentar el riesgo de ulceracién
gastrointestinal, hemorragia gastrointestinal o disfuncion renal. Se han notificado interacciones con los siguientes medicamentos: Acido acetilsalicilico: En general, no se recomienda la administracion concomitante de ibuprofeno y 4cido acetilsaliclico debido a la posibilidad de que aumenten los efectos adversos. Datos experimentales sugieren que
ibuprofeno puede inhibir de forma competitiva el efecto de dosis bajas de acido acetilsalicilico sobre la agregacion plauetaria cuando se administran de forma concomitante. Aunque hay ciertas dudas respecto  la extrapolacian 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 &cido acetilsalicilico no puede excluirse. Se considera que s probable que no haya un efecto clinicamente relevante con el uso ocasional de ibuprofeno. Antihipertensivos (betabloqueantes, inhibidores de la ECA y antagonistas de la angiotensina Il) y diuréticos: Los AINEs pueden reducir el efecto de los diuréticos y ofros
antihipertensivos. En algunos pacientes con funcion renal alterada (por ejemplo pacientes deshidratados o pacientes de edad avanzada con funcidn renal alterada) la co-administracian de un inhibidor de la ECA o antagonistas de la angiotensina Il y agentes que inhiben la ciclooxigenasa puede resultar en un mayor deterioro de la funcion renal, incluyendo
una posible insuficiencia renal aguda, que normalmente es reversible. Por lo tanto, la combinacion debe administrarse con precaucion, especialmente en pacientes de edad avanzada. Los pacientes deben estar adecuadamente hidratados y debe considerarse la monitorizacian de la funcion renal al inicio del tratamiento concomitante y periddicamente
después. El riesgo de efectos renales, como hiperpotasemia, puede aumentar. La administracion concomitante de ibuprofeno y diuréticos ahorradores de potasio puede provocar hiperpotasemia. Anticoagulantes: Los AINEs pueden aumentar los efectos de los anticoagulantes tipo dicumarinico, como la warfarina (ver seccion Advertencias y precauciones
especiales de empleo). Antiagregantes plaguetarios: Aumentan el riesgo de hemorragia gastrointestinal (ver seccidn Advertencias y precauciones especiales de empleo). Los AINEs no deben combinarse con ticlopidina debido al riesgo de un efecto aditivo en la inhibician de la funcidn plaqustaria. Corticoides: Pueden también aumentar el riesgo de tloera
0 sangrado gastrointestinales (ver seccidn Advertencias y precauciones especiales de empleo). Inhibidores selectivos de la recaptacion de serotonina (ISRS): Pueden también aumentar el riesgo de sangrado gastrointestinal (ver seccidn Advertencias y precauciones especiales de empleo). Otros AINEs: Debe evitarse el uso simultdneo con otros AINEs, ya
que puede aumentar el riesgo de dlcera gastrointestinal y hemorragias. Metotrexato administrado a dosis de 15 mg/semana o superiores: i se ad AlNEs y dentro de un intervalo de 24 horas, puede producirse un aumento del nivel plasmatico de metotrexato (al parecer, su aclaramiento renal puede verse reducido por efecto de los
AINEs), con el consiguiente aumento del riesgo de toxicidad por metotrexato. Por ello, deberd evitarse el empleo de ibuprofeno en pacientes que reciban con a dosis elevadas. M Jo a dosis bajas, inferiores a 15 mg/semana: Ibuprofeno aumenta los niveles de metotrexato. Cuando se emplee en combinacion
con metotrexato a dosis bajas, se vigilarén estrechamente los valores hematicos del paciente, sobre todo durante las primeras semanas de administracion simultanea. Serd asimismo necesario aumentar la vigilancia en caso de deteriora de la funci6n renal, por minimo que sea, y en pacientes de edad avanzada, asf coma vigilar [a funci6n renal para prevenir
una posible disminucidn del aclaramiento de metotrexato. Hidantoinas y sulfamidas: Los efectos toxicos de estas sustancias podrian verse aumentados. Durante el tratamiento simulténea con ibuprofeno podrfan verse aumentados los niveles plasméticos de fenitofa. Digoxina, fenitoina, ltio; El uso concomitante de ibuprofeno con preparaciones de digoxina,
fenitoina o litio puede aumentar los niveles séricos de estos medicamentos y su toxicidad, aungue la comprobacidn de los niveles séricos de litio, digoxina y fenitoina no se requiere de forma regular como uso correcto en tratamientos de duracion inferior a 3 dias. Mifepristona: Los AINEs no deben administrarse en los 8-12 dias posteriores a la administracian
de la mifepristona ya que estos pueden reducir los efectos de la misma. Glucdsidos cardiotanicos (digoxina): Los AINEs pueden exacerbar la insuficiencia cardiaca, reducir la tasa de filtracion glomerular y aumentar los niveles de los glucdsidos cardiotdnicos. Pentoxifilina: En pacientes que reciben tratamiento con ibuprofeno en combinacian con pentoxifilina
puede aumentar el riesgo de hemorragia, por lo que se recomienda monitorizar el tiempo de sangrado. Probenecid y sulfinpirazona: Los farmacos que contienen probenecid o sulfinpirazona pueden retrasar la excrecion de ibuprofeno. Antibidticos quinolonas: Los datos en animales indican que los AINEs pueden aumentar el riesgo de convulsiones asociadas
con antibidticos quinolonas. Los pacientes que toman AINEs y quinolonas pueden tener un mayor riesgo de desarrollar convulsiones. Tiazidas, Sustancias relacionadas con las tiazidas, diuréticos del asa y diuréticos ahorradores de potasio: Los AINEs pueden contrarrestar el efecto diurético de estos farmacos, y el emp\en simultaneo de un AINE yun diurético
puede aumentar el riesgo de nefrotoxicidad como consecuencia de una reduccion del flujo sanguineo renal. Como ocurre con otros AINES, el tratamiento concomitante con diuréticos ahorradores de potasio podna\rasumadnaun aumento de los niveles de potasio, por lo que es necesario vigilar los niveles plasmaticos de este idn. Hi
Ibuprofeno aumenta el efecto hipoglucemiante de los antidiabéticos orales y de la insulina. Puede ser necesario ajustar la dosis. Se recomienda una comprobacian de los valores de glucosa en sangre como medida de precaucion en la ingesta concomitante. Ciclosporina: Hay indicaciones limitadas de una posible interaccion que implica un aumento del
riesgo de toxicidad renal. Tacrolimus: El riesgo de toxicidad renal aumenta si ambos farmacos se administran conjuntamente. Trombolticos: Podrian aumentar el riesgo de hemorragia. Zidovudina: Hay indicios de un aumento del riesgo de toxicidad hematoldgica cuando los AINEs se administran con zidovudina. Existe un mayor riesgo de hemartrosis y
hematomas en hemofilicos VIH (+) que reciben tratamiento concomitante con zidovudina e ibuprofeno. Aminoglucésidos: Los AINEs pueden disminuir la excrecidn de los aminoglucdsidos. Inhibidores del CYP2C3: La administracion de ibuprofeno con inhibidores del CYP2C3 puede incrementar la exposicidn a ibuprofeno (sustrato del CYP2CS). En un
estudio realizado con voriconazol y fluconazal (inhibidores del CYP2C3), se observé un incremento de la exposician a S(+)-ibuprofeno del 80 al 100%. Se debe considerar una reduccin de la dosis de ibuprofeno cuando se administre un potente inhibidor del CYP2C3 de forma concomitante, especialmente cuando se administren dosis altas de ibuprofeno
tanto con voriconazol como con fluconazol. Extractos de hierbas: Ginkgo biloba puede potenciar el riesgo de hemarragia con los AINEs. Alcohol: Se debe evitar el uso de ibuprofeno en pacientes con un consuma crénico de alcohol (14-20 bebidas a la semana o més) debido al aumento del riesgo de efectos adversos gastrointestinales, incluyendo
hemarragias. Alimentos: La administracidn de ibuprafeno junto con alimentos retrasa la velocidad de absorcin. Fertilidad, embarazo y lactancia: Embarazo: 1) Primer y segundo trimestres de la gestacion: La inhibicidn de la sintesis de las prostaglandinas, puede afectar negativamente la gestacion y/o el desarrollo del embrion/feto. Datos procedentes
de estudios epidemioldgicos sugieren un aumento de riesgo de aborto y de malformaciones cardiacas y gastrosquisis tras el uso de un inhibidor de [a sintesis de prostaglandinas en etapas tempranas de |a gestacion. £l riesgo absoluto de malformaciones cardiacas se incrementd desde menos del 1%, hasta aproximadamente el 1.5%. Parece que el riesgo
aumenta con la dosis y la duracion del tratamiento. Estudios en animales han demostrado toxicidad reproductiva. Durante el primer y segundo trimestres de la gestacion, ibuprofeno no debe administrarse a no ser que se considere estrictamente necesario. Si utiliza ibuprofeno una mujer que intenta quedarse embarazada, o durante el primer y segundo
trimestres de la gestacion, la dosis y la duracion del tratamiento deben reducirse lo maximo posible. 2) Tercer trimestre de la gestacidn: Durante el tercer trimestre de la gestacian, todos los inhibidores de la sintesis de las prostaglandinas pueden exponer: Al feto a: Toxicidad cardio-pulmonar (con cierre prematuro del ductus arteriosus e hipertensian
pulmonar); Disfuncin renal, que puede progresar a fallo renal con oligo-hidramniosis. A la madre y al recién nacido, al final del embarazo, a: Posible prolongacion del tiempo de hemorragia, debido a un efecto de tipo antiagregante que puede ocurrir incluso a dosis muy bajas: Inhibician de contracciones uterinas, que puede producir retraso o prolongacion
del parto. Consecuentemente, ibuprofeno esta contraindicado durante el tercer trimestre de embarazo (ver seccidn Contraindicaciones). Lactancia: En la leche materna se excretan cantidades minimas de ibuprofeno y sus productos de degradacion. Como no se conocen efectos indeseables en el lactante, no suele ser necesario interrumpir la lactancia
durante el uso a corto plazo a las dosis recomendadas. Fertilidad: El uso de ibuprofeno puede alterar la fertilidad femenina y no se recomienda en mujeres que estan intentando concebir. En mujeres con dificultades para concebir o que estn siendo sometidas a una investigacion de fertilidad, se deberia considerar la suspension de este medicamento.
Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar méquinas: Si se administra una sola dosis de ibuprofeno o durante un periodo corto, no es necesario adoptar precauciones especiales. Los pacientes que i mareo, vértigo, al visuales u otros trastornos del sistema nervioso central mientras estén tomando ibuprofeno, deberén
abstenerse de conducir o manejar maguinaria. Reacciones adversas: Las reacciones adversas estén asociadas principalmente al efecto farmacoldgico de ibuprofeno sobre la sintesis de prostaglandinas. Las reacciones adversas que se observan con mayor frecuencia son de naturaleza gastraintestinal. Pueden producirse Glceras pépticas, perforacion o
hemorragia gastrointestinal, en algunos casos mortales, especialmente en los pacientes de edad avanzada (ver seccidn Advertencias y precauciones especiales de empleo). También se han notificado tras la administracidn nduseas, vamitos, diarrea, flatulencia, estrefimiento, dispepsia, dolor abdominal, melena, hematemesis, estomatitis ulcerosa,
exacerbacion de colitis y enfermedad de Crohn (ver seccidn Advertencias y precauciones especiales de empleo). Se ha observado menos frecuentemente a aparici6n de gastritis. Se han notificado edema, hipertension e insuficiencia cardiaca en asociacion con AINEs. Las reacciones adversas posiblemente relacionadas con ibuprofeno se presentan por
clase de drgano o sistema y frecuencia segin la siguiente clasificacion: 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). Clasificacion de 6rganos del sistema
MedDRA: Infecciones e infestaciones: Muy raras: Exacerbaci6n infecciones inflamatorias (fascitis necrotizante). Trastornos de la sangre y del sistema linfético: Raras: Anemia aplésica. Muy raras: Anemia, Leucopenia, Trombocitopenia, Pancitopenia, Agranulocitosis. Prolongacian del tiempo de sangrado. Trastornos del sistema inmunoldgico: Poco frecuentes:
Reaccion alérgica; Reaccidn de hipersensibilidad que cursa con erupcidn cuténea, prurito y atagues de asma. Raras: Anafilaxia. Muy raras: Reacciones de hipersensibilidad graves que cursan con broncoespasmo, disnea, taquicardia, hipotensian y shock. Frecuencia no conocida: Shock anafiléctico. Trastornos psiquidtricos: Poco frecuentes: Insomnio;
Ansiedad; Intranquilidad. Raras: Reaccidn psicética; Nerviosismo; Irritabilidad; Depresian; Confusidn; Desorientacian. Trastornos del sistema nervioso: Frecuentes: Fatiga; Somnolencia; Cefalea; Mareo. Poco frecuentes: Insomnio; Excitacion; Irritabilidad. Raras: Parestesia. Muy raras: Meningitis aséptica. Trastornos oculares: Poco frecuentes: Alteraciones
visuales. Raras: Ambliopia toxica reversible. Frecuencia no conocida: Papiledema. Trastornos del oido y del laberinto: Frecuentes: Vértigo. Poco frecuentes: Actfenos. Raras: Trastornos auditivos. Trastomos cardiacos: Muy raras: Palpitaciones; Insuficiencia cardiaca. Frecuencia no conocida: Fallo cardiaco. Trastornos vasculares: Muy raras: Hipertensian
arterial. Frecuencia no conocida; Trombosis arterial, Trastornos respiratorios, torécicos y mediastinicos: Poco frecuentes: Asma, Exacerbacidn del asma, Broncoespasmo; Disnea. Frecuencia no conocida: Irritacidn de garganta. Trastornos gastrointestinales: Frecuentes: Pirosis; Dolor abdominal; Néuseas; Vmitos; Flatulencia; Diarrea; Estrefiimiento; Ligeras
hemorragias. Poco frecuentes: Ulceras gastrointestinales potencialmente con hemorragia gastrointestinal y perforacian gastrointestinal, Estomatitis ulcerosa; Exacerbacian de la colitis; Exacerbacion de la enfermedad de Crohn; Melena; Gastritis. Raras: Hematemesis. Muy raras: Esofagitis; Pancreatitis, Estenosis intestinal. Frecuencia no conocida: Anorexia.
Trastornos hepatobiliares: Raras: Lesidn hepatica; Anomalas de la funcidn hepética; Hepatitis; lctericia. Trastornos de la piel y del tejido subcuténeo: Frecuentes: Erupcion cutanea. Poco frecuentes: Angioedema; Urticaria; Prurito; Pdrpura. Raras: Reaccion anafiléctica. Muy raras: Reacciones ampollosas; Sindrome Stevens Johnson; Necrolisis epidérmica
toxica; Infecciones cuténeas graves; Complicaciones en tejido blando durante la varicela; Dermatitis exfoliante; Eritema multiforme. Frecuencia no conocida: Reacciones de fotosensibilidad, Agravamiento de reacciones cuténeas. Reaccidn al farmaco con eosinofilia y sintomas sistémicos (sindrome DRESS, por sus siglas en inglés). Pustulosis exantematica
generalizada aguda (PEGA). Trastornos renales y urinarios: Raras: Hematuria. Muy raras: Edema; Necrosis papilar; Aumento del acido drico sérico; Nefritis intersticial; Sindrome nefrdtico e insuficiencia renal. Trastornos generales y alteraciones en el lugar de administracidn: Muy raras: Exacerbacion de inflamacion asociada a infeccion. Frecuencia no
conocida: Edema. Exploraciones complementarias: Raras: Alteracion pruebas de funcion hepatica. Frecuencia no conocida: Alteracion pruebas de funcidn renal. Estudios clinicos sugieren que el uso de ibuprofeno, especialmente en dosis altas (2.400 mg/dia) se puede asociar con un pequefio aumento del riesgo de acontecimientos trombaticos arteriales
(por ejemplo, infarto de miocardio o ictus) (ver seccion Advertenciasy precauciones de empleo). Poblacion pediatrica: La experiencia clinica acumulada no indica que exista ninguna diferencia clinicamente relevante en la naturaleza, frecuencia, gravedad y ibilidad de las adversas, entre los perfiles de seguridad de la poblacin adulta y
a poblacion pediétrica autorizada (= 12 afios). Notificacion de sospechas de reacciones adversas: Es importante notificar las sospechas de reacciones adversas al medicamento tras su autorizacidn. Ello permite una supervisidn 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 Espariol de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano:www.notificaRAM.es. Sobredosis: La mayorfa de los casos de sobredosis han sido asintomaticos. Existe un riesgo de sintomatologia con dosis mayores de 80 - 100 mg/kg de ibuprofeno. La aparicidn de los sintomas por sobredosis s produce
habitualmente en un plazo de 4 horas. Los sintomas de sobredosis pueden incluir dolor abdominal, nduseas, vomitos (sangre)ydlarrea (sangre), asf como trastoros del sistema nervioso central, tales como cefalea, espasmos, diplopia, tinnitus, mareos y aturdimiento. Ademés de una ca\daen | presion arterial, se puedEn pmdumr raslumns funcionales
de los rifiones y pérdida de consciencia. También en raras ocasiones se han notificado casos de nistagmus, hipotermia, alteracian de la funcion renal, hemorragia gastrointestinal, coma, apnea y depresion del SNC y del sistema respiratorio. Se han notificado casos de toxicidad card lar, incluyendo hipotensidn, bradicard| En casos de
sobredosis importante, se puede producir insuficiencia renal y dafio hepético. En caso de intoxicacion grave, se puede producir acidosis metabdlica. Medidas terapéuticas en sobredosis: El tratamiento es sintomético y no se dispone de antidoto especifico. Para cantidades que no es probable que produzcan sintomas (menos de 5[] mg/kg de ibuprofeno)
se puede administrar agua para reducir al maximo las molestias gastrointestinales. En caso de ingestion de cantidades importantes, deberd administrarse carbdn activado. El vaciado del estémago mediante emesis s6lo deberé plantearse durante los 60 minutos siguientes a la ingestidn. Asf, no debe plantearse el lavado géstrico, salvo que el paciente haya
ingerido una cantidad de farmaco que pueda poner en compromiso su vida Y Que no hayan transcurrido més de 60 minutos tras la ingestian del medicamento. El beneficio de medidas coma la diuresis forzada, la hemodilisis o la hemoperfusicn resulta dudoso, ya que el ibuprofena se une intensamente alas proteinas plasméticas. DATOS FARMACEUTICOS:
Lista de excipientes: Espididol 400 mg comprimidos recubiertos: Nicleo: H de sodio, Crospovidona, Estearato de magnesio. Recubrimiento: Hipromelosa (E464), Sacarosa, Didxido de titanio (E171), Macrogol 4000. Espididol 400 mg granulado para sulumon oral sabor menta: Aspartamo (E951); Aroma de menta; Aroma de anis;
Hidrogenocarbonato de sodio; Sacarina sddica; Sacarosa. Incompatibilidades: No procede. Periodo de validez: 3 afios. Precauciones especiales de conservacian: No requiere condiciones especiales de conservacion. Naturaleza y contenido del envase: Espididol 400 mg i Los comprimidos recubiertos estan envasados en blisters
con una capa de poliamida/aluminio/poligtileno, con 8, 12 & 18 comprimidos. Espididol 400 mg granulado para solucidn oral sabor menta: Sobres de papel/aluminio/polietileno. Cada envase contiene 12 6 20 sobres de granulado para solucidn oral. Precauciones especiales de eliminacion y otras manipulaciones: La eliminacidn del medicamento po
utlizado y de todos los materiales que hayan estado en contacto con él se realizar de acuerdo con la normativa local, o se procedera a su devolucidn a la farmacia. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZAGION: Zambon SAU. - Maresme 5. Pol. Can Bernades-Subira. 08130 Sta. Perpétua de Mogoda - Barcelona. NOMERO(S) DE AUTORIZACION
DE COMERCIALIZACION: Espididol 400 mg comprimidos recubiertos: 65843; Espididol 400 mg granulado para solucidn oral sabor menta: 68344, FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/RENOVACION DE LA AUTORIZACION: Fecha de la primera autorizacidn: Espididol 400 mg comprimidos recubiertos: 12-01-2004; Espididol 400 mg granulado para
solucidn oral sabor menta: 17.01.2007. Fecha de Ia primera renovacidn: Espididol 400 mg comprimidos recubiertos: 12-01-2009. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO: Noviembre 2019, Presentaciones y precios: Espididol 400 mg comprimidos recubiertos: Blster con 18 comprimidos, PVL 3,81.-€; PVP 5,72-€; PVPiva 5.95.-€. Espididol 400 mg granulado
para solucion oral sabor menta: Envase con 20 sobres de granulado, PVL 3,81-€; PVP 5,72-€; PVPiva 5,95.-€. No se requiere prescripeidn médica. No financiado por el SNS. Para m4s informacion consulte a ficha técnica completa en fa pagina web de la AEMPS.
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Ibuprofeno con Arginina
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cabeza? espalda? menstrual?
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