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FICHA TECNICA

1 NOMBRE DEL MEDICAMENTO

IBUPROFENO CEAMED 400 mg comprimidos recubiertos con pelicula

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA
Por comprimido:
R aT8To 1) (=00 N (1 = 400 mg

Lista de excipientes, ver epigrafe 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Comprimidos recubiertos con pelicula. Oblongos, biconvexos, ranurados en ambas caras y de
color blanco.

4, DATOSCLINICOS

4.1 I ndicaciones ter apéuticas

Alivio sintomético de los dolores ocasionales leves o moderados, como dolores de cabeza,
dentales, menstruales, musculares (contracturas) o de espalda (lumbalgia).

Estados febriles.

4.2 Posologia y forma de administracién
VIA ORAL

e Niflos de 8 a 12 afios. las dosis del siguiente cuadro pueden repetirse cada 6-8 horas, sin
exceder de la cantidad diaria que aparece en latercera columna

POSOLOGIA DEL IBUPROFENO EN NINOS
Edad Dosificacion Dosismaxima al dia
8-12 afios 200 mg (medio comprimido)/toma 800 mg

También puede establecerse un esguema de dosificacion de 5 a 10 mg/kg de peso y por toma,
cada 6-8 horas; maximo 20 mg/kg de peso y por dia.

e Jovenesde 12 a 18 afios: se tomara una dosis de 200 mg (medio comprimido) cada 4-6 horas,
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s fuera necesario.
No administrar mas de 6 dosis de 200 mg (1200 mg) al cabo de 24 horas

e Adultos. se tomard una dosis de 200 mg (medio comprimido) cada 4-6 horas, si fuera
necesario. Si el dolor o lafiebre no responden ala dosis de 200 mg, se pueden usar tomas de
400 mg (un comprimido) cada 6-8 horas.

No se tomaran més de 1200 mg al cabo de 24 horas..

e Mayores de 65 afos: la posologia debe ser establecida por € médico, ya que cabe la
posibilidad de que se necesite una reduccion de la dosis habitual .

e Pacientes con insuficiencia renal, hepética o cardiaca: reducir la dosis (ver epigrafe de
advertencias)

Forma de administracion:

Tomar el medicamento con las comidas o con leche, especialmente s se notan molestias
digestivas.

Contraindicaciones
» Hipersensibilidad al ibuprofeno o a cualquiera de los componentes de este medi camento

» Debido a una posible reaccion alérgica cruzada con el acido acetilsalicilico u otros
antiinflamatorios no esteroideos, no debe administrarse ibuprofeno en las siguientes
0casiones:

e pacientes con historial previo de reaccion alérgica a estos farmacos

e pacientes que padezcan o hayan padecido:

asma

rinitis
urticarias
pAlipos nasales
angioedema

» Ulcerapépticaactivay recurrente

» Riesgo de hemorragia gastrointestinal

A\

Colitis ulcerosa

Insuficiencia hepética y/o renal de caracter grave

vV VY

Insuficiencia cardiaca no controlada grave

A\

Diatesis hemorrégica u otros trastornos de la coagulacién

> Ultimo trimestre del embarazo
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Advertenciasy precauciones especiales de empleo

En pacientes de riesgo o que han manifestado alteraciones gastrointestinales debidas al uso de
f&rmacos antiinflamatorios no esteroideos, € ibuprofeno debe administrarse con precaucion y
bajo control del médico.

Debe ser utilizado con precaucion en pacientes con historial de broncoespasmo consecuente a
otros tratamientos.

En pacientes mayores de 65 afos, debera tenerse una prudencia especial.

En pacientes con la funcién renal, hepdtica y/o cardiaca reducidas, conviene controlar
periddicamente los pardmetros clinicos y de laboratorio, sobre todo en caso de tratamiento
prolongado.

El ibuprofeno puede causar reacciones alérgicas en pacientes con alergia al &cido acetilsalicilico
y aotros analgésicos o antiinflamatorios no esteroideos.

Se ha observado en algunos casos retencién hidrosalina tras la administracion de ibuprofeno, por
lo que debe utilizarse con precaucion en pacientes con insuficiencia cardiaca o hipertension.

El ibuprofeno, a igual que otros antiinflamatorios no esteroideos, puede prolongar el tiempo de
hemorragia, por 1o que debe ser utilizado con precaucién en pacientes con ateraciones de la
coagulacion sanguinea o en tratamiento con anti coagul antes.

En caso de deshidratacion, debe asegurarse una ingesta suficiente de liquido.

Debe tenerse especial precaucion en nifios con una deshidratacion grave, por ejemplo debida a
diarrea, ya que la deshidratacion conjuntamente con la administracion de ibuprofeno puede actuar
como un factor desencadenante de unainsuficienciarenal.

Como otros AINE, debe ser utilizado solamente tras a valoracion estricta del
beneficio / riesgo, en pacientes con porfiriaintermitente aguda.

Existen evidencias limitadas de que los farmacos que inhiben la ciclo-oxigenasa/sintesis de
prostaglandinas pueden disminuir la fertilidad femenina por efectos en la ovulacién. Este efecto
esreversibletraslaretirada del tratamiento

En raras ocasiones se ha observado meningitis aséptica en pacientes con tratamiento con
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 crénica, por 1o que debe tenerse en cuenta en caso de administrarse €l
farmaco.

Aungue en muy raras ocasiones, se han observado alteraciones oftalmoldgicas (ver reacciones
adversas). En este caso se recomienda, como medida de precaucién, interrumpir el tratamiento y
realizar un examen oftalmol ogico.

No se debe tomar ibuprofeno a mismo tiempo que otros medicamentos antiinflamatorios,
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excepto bajo control médico.
e LosAINE pueden producir una elevacion de los parametros de la funcién hepatica.

e Excepciondmente, la varicela puede ser e origen de infecciones cutdneas serias y
complicaciones del tgido blando. Hasta la fecha, no se puede descartar € papel que desempefian
los AINE en el empeoramiento de estas infecciones. Por ello se aconsgja evitar €l ibuprofeno en
casos de varicela

e Serequiere un especia control médico durante su administracion en pacientes inmediatamente
después de ser sometidos a cirugia mayor.

e Lautilizacion de ibuprofeno en pacientes que consumen habitual mente alcohol (tres 0 mas bebidas
alcohdlicas -cerveza, vino, licor,....- a dia) puede provocar hemorragia gastrica.

e Seaconsgjaadministrar con precaucion en nifios menores de 8 afos, dada su dosificacién y forma
farmacéutica.

e Si e dolor se mantiene durante mas de 10 dias (5 dias en los nifios), la fiebre durante mas de 3
dias, o bien € dolor o la fiebre empeoran o aparecen otros sintomas, se debe evaluar la situacion
clinica

e Este medicamento contiene lactosa. Los pacientes con intolerancia hereditaria a la galactosa, de
insuficiencia de lactasa de Lapp (insuficiencia observada en ciertas poblaciones de Laponia) o
problemas de absorcién de glucosa o de galactosa, no deben tomar este medicamento.

I nteraccion con otr os medicamentosy otras formas de interaccién

e El ibuprofeno puede reducir la eficacia de la furosemida y los diuréticos tiazidicos, debido a una
inhibicion de la sintesis renal de prostaglandinas, o que debe tenerse en cuenta en caso de terapia
combinada.

e Los efectos toxicos de hidantoinas y sulfamidas podrian verse aumentados por la administracion
conjuntade AINE.

e Debido a un posible efecto potenciador de los anticoagulantes orales, debe controlarse el tiempo
de protrombina durante la primera semana, asi como prever un posible gjuste de dosis del
anticoagul ante en caso de tratamiento concomitante prolongado.

e Losfarmacos antiinflamatorios del tipo AINE pueden reducir la eficacia de |os antihipertensivos,
incluidos los inhibidores de la ECA o los betablogueantes.El tratamiento simultaneo con AINE e
inhibidores de la ECA puede asociarse al riesgo de insuficienciarena aguda.

e Se puede potenciar el posible efecto ulcerogénico tras la administracién concomitante de
corticosteroides, 10 que debe considerarse en caso de tratamiento combinado.

e Enalgunos casos aislados se ha observado un incremento en los niveles plasméticos de digoxina,
fenitoinay litio tras la administracion conjunta con ibuprofeno.
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La administracién de ibuprofeno puede en ocasiones incrementar la toxicidad del metotrexato, 1o
gue debe tenerse en cuenta en caso de terapia combinada.

El ibuprofeno no se debe utilizar en asociacion con otros antiinflamatorios, tanto esteroideos
como no esteroideos, ya que puede incrementar el riesgo de reacciones adversas.

Con hipoglucemiantes orales o insulina, € ibuprofeno aumenta el efecto hipoglucemiante, por lo
gue puede ser necesario gjustar la dosis de éstos.

La administracion de ibuprofeno con ciclosporina o tacrélimus puede aumentar e riesgo de
nefrotoxicidad debido a la reduccién de la sintesis renal de las prostaglandinas. En caso de
administrarse concomitantemente, debera vigilarse estrechamente la funcion renal.

Con Zidovudina se podria aumentar el riesgo de toxicidad sobre los hematies a través de los
efectos sobre los reticulocitos, apareciendo anemia grave una semana después del inicio de la
administracién del AINE. Durante € tratamiento simultaneo con AINE deberian vigilarse los
valores heméticos, sobre todo al inicio del tratamiento.

En pacientes que reciben tratamiento con ibuprofeno en combinacién con pentoxifilina puede
aumentar €l riesgo de hemorragia, por 10 que se recomienda monitorizar el tiempo de sangrado.

La administracion de ibuprofeno con probenecid o sulfinpirazona podria provocar un aumento de
las concentraciones plasméticas de ibuprofeno; esta interaccion puede deberse a un mecanismo
inhibidor en e lugar donde se produce la secrecion tubular renal y la glucuronoconjugacion
causando retraso en la excrecion del ibuprofeno 1o que podria exigir ajustar la dosis de
ibuprofeno.

La administracién conjunta de ibuprofeno y tromboliticos podria aumentar e riesgo de
hemorragia

La administracion de ibuprofeno con baclofeno puede producir potenciacion de latoxicidad del
baclofeno,por posible acumulacion debido alainsuficienciarena causada por el ibuprofeno

La administracion de ibuprofeno con resinas de intercambio idnico (colestiramina) produce
disminucion de la absorcion de ibuprofeno con posible disminucién de su efecto,por fijacion del
f&rmaco alos puntos anionicos de laresina

La administracién de ibuprofeno conjuntamente con tacrina produce potenciacion de la toxicidad
de la tacrina, con episodios de delirio, por posible desplazamiento de su unién a proteinas
plasméticas

La administracion conjunta y hasta pasados doce dias de ibuprofeno y mifepristona puede
disminuir teéricamente la eficacia de la mifepristona

Existen experiencias en animales que han constatado que los AINE, como ibuprofeno, pueden
incrementar el riesgo de convulsiones a utilizarlos concomitantemente con quinolonas. Los
pacientes con tratamientos antinfecciosos con quinolonas junto con ibuprofeno, pueden presentar
convulsiones durante el tratamiento simultaneo.

La administracion de ibuprofeno con alimentos, retrasa la velocidad de absorcion, aungue esto no
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tiene efectos sobre la magnitud de la absorcion (ver apartado 5.2).

I nterferencias con pruebas de diagndstico:

e Tiempo de hemorragia (puede prolongarse hasta 1 dia después de suspender €l tratamiento).
e Concentracion de glucosa en sangre (puede disminuir).

e Aclaramiento de creatinina (puede disminuir).

e Hematocrito o hemoglobina (puede disminuir).

e Concentraciones sanguineas de nitrégeno ureico y concentraciones séricas de creatininay potasio

(puede aumentar).

e Con pruebas de funcién hepética: incremento de valores de transaminasas.

Embarazo y lactancia
Embarazo

La inhibicion de la sintesis de las prostaglandinas afecta de forma adversa a embarazo y/o a
desarrollo embrio-fetal. Existen datos de estudios epidemiolégicos que sugieren un aumento de
riesgo de aborto y de malformacién cardiaca y gastrosquisis después de utilizar inhibidores de la
sintesis de prostaglandinas a principio del embarazo. El riesgo absoluto de malformaciones
cardiovasculares se incrementd de menos del 1%, hasta aproximadamente 1,5%. Se supone que €l
riesgo aumenta en funcién de la dosis y la duracion de la terapia. La administracion de inhibidores
de la sintesis de prostaglandinas en animales, ha producido como resultado un aumento de pérdida
de pre- y pos-implantacién y de letalidad embrio-fetal.

Ademas, se ha informado del aumento de incidencias de diferentes malformaciones, incluyendo
cardiovasculares, en animales a los que se suministrd un inhibidor de la sintesis de prostaglandina
durante €l periodo organogénico. No se deberd administrar ibuprofeno durante el primer y segundo
trimestre del embarazo a menos que sea absolutamente necesario. Si ibuprofeno es utilizado por
mujeres que desean quedarse embarazadas o durante el primer 0 segundo trimestre del embarazo, la
dosisy laduracién del tratamiento deberén ser tan bajas como sea posible.

Durante €l tercer trimestre del embarazo, todos los inhibidores de la sintesis de las prostaglandinas
pueden exponer a feto a

- toxicidad cardiopulmonar (con cierre prematuro del ductus arteriosuse hipertension pulmonar)
- disfuncién renal, que puede progresar afallo renal con oligohidramnios

A lamadrey al recién nacido, a final del embarazo, a

- posible prolongacién del tiempo de sangrado y efecto antiagregante, que puede producirse incluso
adosis muy bagjas
- inhibicién de contracciones uterinas, que daria lugar a un retraso o prolongacion del parto.

Por lo tanto, ibuprofeno esta contraindicado durante el tercer trimestre de embarazo.
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Lactancia

El ibuprofeno aparece en muy pequefia concentracion en laleche materna (1 ng/ml alos 30 minutos de
la administracién de 400 mg de ibuprofeno). Se utilizard seguin criterio médico, tras evaluar larelacion
beneficio-riesgo

Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinaria

El ibuprofeno debe ser utilizado con precaucion en pacientes cuya actividad requiera atencién y
gue hayan observado somnolencia, vértigo o depresion durante el tratamiento con este farmaco.

Reacciones adver sas

Frecuentes (>1/100, <1/10)

Poco frecuentes (>1/1.000, <1/100)

Raras (>1/10.000, <1/1.000)

Muy raras (>1/10.000), incluyendo notificaciones aisladas

Trastornos de lasangre y del sistema linfético:
- Raros. Leucopenia
- Muy raros: Trombocitopenia, anemia aplasicay anemia hemolitica

Trastornos psiquiatricos:
- Poco frecuentes: Somnolencia, insomnio, ligerainquietud
- Raros: Reacciones de tipo psicotico y depresion

Trastornos del sistema nervioso:
- Frecuentes: Cefalea
- Muy raros: Meningitis aséptica (ver 4.4)

Trastornos oculares:

- Poco frecuentes. Alteraciones visuales: vision borrosa, disminucién de la agudeza visual, o
cambios en la percepcion del color que remiten de forma esponténea

- Raros: Ambliopia Toxica

Trastornos del oido y del laberinto:
- Frecuentes: Tinnitus
- Poco frecuentes: Alteraciones auditivas

Trastornos vasculares:
- Raros: Edema

Trastornos gastrointestinales:

- Frecuentes: Dispepsia, pirosis, diarrea, nauseas, vomitos

- Poco frecuentes. Hemorragias (melenas, hematemesis), Ulcera géstrica o duodenal
- Raros: Perforaciones gastrointestinales.
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Trastornos hepatobiliares:
- Raros: Hepatotoxicidad; ictericia, alteracion de lafuncidn hepética.

Trastornos muscul oesguel éticos y del tejido conjuntivo:
- Raros: Rigidez de cudllo.

Trastornos renalesy urinarios:

- Raros: Toxicidad renal; al igual que con otros AINE, tras € tratamiento prolongado con
ibuprofeno se ha observado en algunos casos, nefritis aguda intersticial con hematuria,
proteinuriay ocasional mente sindrome nefrético.

Trastornos generales:
- Frecuentes; Cansancio.

Las reacciones anafilécticas o anafilactoides ocurren normalmente en pacientes con historia de
hipersensibilidad al acido acetilsalicilico y a otros antiinflamatorios no esteroideos. Esto también
podria suceder en pacientes que no han mostrado previamente hipersensibilidad a estos f&rmacos.
L as reacciones de hipersensibilidad descritas son:

- Frecuentes: exantemasy picores

- Poco frecuentes: asma, rinitis, uticariay reacciones aérgicas

- Raras: broncoespasmo en pacientes predispuestos, disnea, angioedema

- Muy raras. sindrome de Stevens-Johnson (o eritema multiforme grave), eritema multiforme y
necrolisis epidérmica toxica (o sindrome de Lyell)

En caso de observarse la aparicién de reacciones adversas, debe suspenderse €l tratamiento y
notificarlo alos sistemas de farmacovigilancia.

Sobredosificacion

La sintomatologia por sobredosis incluye: vértigo, espasmos, hipotensién o cuadros de depresion
del sistema nervioso (reduccién de la consciencia).

Si ha transcurrido menos de una hora, se recomienda practicar un lavado gastrico. Se considera
también beneficioso el aporte por via oral de sustancias como carbédn activado para reducir la
absorcion del farmaco. Si hubiera transcurrido mas de una hora, debido a carécter &cido del
medicamento, se recomienda la alcalinizacion de la orina y la diuresis para favorecer su
eliminacion.

PROPIEDADES FARMACOLOGICAS
Propiedades far macodinamicas
Grupo ATC: MO1AE

El ibuprofeno es un farmaco analgésico antiinflamatorio no esteroideo que también posee
propiedades antipiréticas. Es un derivado del &cido fenilpropionico. Su accion analgésica no es de
tipo narcético y su actividad farmacol6gica se basa en la inhibicion de la sintesis periférica de
prostaglandinas.
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6.1

6.2

6.3

6.4

6.5

Propiedades far macocinéticas

Su biodisponibilidad es del 80%. Se absorbe por via oral de forma completa, con un T,5¢ dela

3 horas. Los aimentos retrasan la absorcion oral. Cuando es administrado durante la comida el
pico de concentraciones plasmaticas se reduce en un 30-50% y el tiempo invertido para acanzar
el pico de concentraciones plasmadticas se retrasa en 30-60 minutos aunque no afecta a la
magnitud de la absorcion. El grado de unidn a proteinas plasmaticas es del 90-99%. Su semivida
plasmética es de unas 2 horas. Difunde bien y pasa a liquido sinovial, atraviesa la barrera
placentaria y acanza concentraciones muy bgas en la leche materna. Es ampliamente
metabolizado en el higado, siendo eliminado mayoritariamente por la orina, un 90% en forma de
metabolitos inactivos conjugados con &cido glucuronico y un 10% de forma inalterada. La
excrecion del farmaco es précticamente completa a las 24 horas desde la Ultima dosis
administrada.

Datos preclinicos sobre seguridad

En algunos estudios de reproduccidn en animales se ha observado un incremento en las distocias
y retrasos en el parto, relacionados con la propia accion inhibidora de la sintesis de
prostaglandinas de | os antiinflamatorios no esteroideos.

DATOSFARMACEUTICOS

Relacién de excipientes

Croscarmel osa de sodio, hipromel osa, lactosa, celulosa microcristaling, amidén de maiz sin
gluten, silice coloidal anhidra, estearato de magnesio, didxido de titanio (E-171), talco purificado
y propilenglicol.

Incompatibilidades far macéuticas

No se han observado.

Periodo devalidez

Dos afos

Precauciones especiales de conservacion

No conservar atemperatura superior a 30°C.

Naturaleza y contenido del envase

Blister aluminio —PV C/PVDC en envase de 12 comprimidos.
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I nstrucciones de uso/manipulacion

No procede

TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION
Centro Atlantico del Medicamento, S.A.

Plaza Sixto Machado, 3

38009 Sta. Cruz de Tenerife

NUMERO (S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/ RENOVACION DE LA AUTORIZACION

Noviembre 2005

FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO
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