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SINFEBRIL600 mg

TABLETAS

COMPOSICION:

Cada tableta contiene:

Ibuprofeno 600 mg

Excipientes c.s.p.: Celulosa microcristalina pH200; Lactosa granulada; Almidén
pregelatinizado; Croscarmelosa sédica; Acido estearico; Dioxido de silicio; Estearato
de calcio; Opadry blanco; Opadry marrén; Alcohol etilico; Polietilenglicol 6000.

ViA DE ADMINISTRACION:
Oral

FARMACOLOGIA:

El Ibuprofeno se absorbe rapidamente en el tracto gastrointestinal, presentandose
picos de concentraciones plasmaticas 1-2 horas después de la administracion. Su vida
media de eliminacién es de unas 2 - 4 horas aproximadamente.

El Ibuprofeno se une fuertemente a las proteinas plasmaticas y se metaboliza en el
higado, dando lugar a 2 metabolitos inactivos que, junto con el Ibuprofeno, se excretan
por via renal bien como tales o como metabolitos conjugados. La excrecion renal es
rapida y completa.

Como todos los antiinflamatorios no esteroidicos de la familia de los &cidos
aril-propiénicos, el Ibuprofeno inhibe la accién de las enzimas COX-1y COX-2. Los
efectos anti-inflamatorios del Ibuprofeno son el resultado de la inhibicion periférica de
la sintesis de prostaglandinas subsiguiente a la inhibicion de la ciclooxigenasa.

INDICACIONES TERAPEUTICAS:
-Cefalea

-Fiebre de cualquier etiologia (excepto dengue)
-Amigdalitis

-Otitis

-Mialgias

-Artralgias

-Esguinces

-Artritis

-Dolor Odontoldgico

-Dolor Ginecolégico

CONTRAINDICACIONES:
-Hipersensibilidad a los Antiinflamatorios
-Ulcera gastrica o duodenal

EFECTOS COLATERALES:
Alteraciones gastrointestinales: nauseas, vomito, diarrea, dispepsia, dolor abdominal.

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS:

Anticoagulantes orales y Heparina: podrian aumentar el riesgo de hemorragia.

Litio: el Ibuprofeno puede producir una elevacion de los niveles plasmaticos de Litio asi
como una reduccion en su depuracion renal.

Diuréticos: en algunos pacientes el Ibuprofeno puede reducir el efecto natriurético de
la Furosemida y de las Tiazidas.

Antiinflamatorios no esteroideos: Pueden aumentar los potenciales efectos adversos
propios de esta clase de medicamentos.

DOSIFICACION:

Adultos:

Dolores intensos: 600 mg cada 8 horas

Dolores leves a moderados: 600 mg cada 12 horas

La dosis total diaria no deberia exceder de 2400 mg (4 tabletas de 600 mg al dia)

PRECAUCIONES DE USO:

Se aconseja administrar con precaucién en pacientes con insuficiencia renal, debido a
que el Ibuprofeno se elimina principalmente por el rifién. Disminuir dosis con el fin de
evitar su acumulacion.

Administrar con precaucion a pacientes con antecedentes de asma o sindrome de
poliposis nasal.
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Debe ser utilizado con precaucion en pacientes con alteraciones en la coagulacion o
bajo terapia anticoagulante.

Puede producir retencién de liquido y edemas, por lo cual debe utilizarse con
precaucion en los pacientes con hipertension o descompensacion cardiaca.

ACCION A TOMAR EN CASO DE SOBREDOSIFICACION:

El tratamiento de la sobredosificacién consiste en vaciado del estdmago mediante
induccion al vomito o lavado gastrico en la primera hora tras la ingesta, alcalinizacién
de la orina y diuresis forzada para facilitar la eliminacién y administracion de carbon
activado para reducir la absorcion.

CONSERVACION:
Conservar a temperatura no mayor a 30 °C.

ADVERTENCIAS ESPECIALES:

Geriatria: Si bien no se requiere ajustes de dosis especiales en ancianos, siempre se
debe tener precaucion cuando estos pacientes agregan deterioro de la funcion renal o
hepética, a los efectos de ajustar la dosis en forma individual.

Uso en pediatria: No se aconseja la utilizacion de estas presentaciones de Ibuprofeno
en este grupo etario. Uso en embarazo: Contraindicado.

El uso de medicamentos AINEs durante el embarazo a partir de las 20 semanas
pueden reducir el nivel de

liquido amnidtico.

Uso en Lactancia: Debido a que la dosis que un lactante puede recibir a través de la
leche materna es cientos de veces inferior a la dosis terapéutica en el lactante, puede
ser utilizado sin peligro.

Precaucion para conducir y operar maquinarias: No se dispone de informacion
respecto a que produzca trastornos sobre la habilidad de conducir u operar
magquinarias.

PRESENTACION:
Caja x 2 blisteres x 10 tabletas recubiertas + prospecto

Producto de uso delicado. Administrese por prescripcion y bajo vigilancia médica.
Todo medicamento debe mantenerse fuera del alcance de los nifios.

VENTA BAJO RECETA MEDICA

ELABORADO POR:

INDEUREC S.A.

Km 2 12 Autopista Duran Boliche Duran — Ecuador
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SINFEBRIL100 mg/5mL

SUSPENSION

COMPOSICION:

Cada 5 mL de suspension contiene:

Ibuprofeno. 100 mg

Excipientes c.s.p.: Azlcar blanca; Benzoato de sodio; Edetato de sodio; Sorbitol 70;
Glicerina; Celulosa microcristalina (Avicel RC-591); Goma Xanthan; Sacarina sddica;
Tween 80 (Sorbitan monoleato); Color rojo FD&C # 40; Saborizante pifia liquida
(Virginia dare); Acido clorhidrico al 10%; Agua desmineralizada.

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar este
medicamento.

-Conserve este prospecto. Puede tener que volver a leerlo.

-Si tiene alguna duda, consulte a su médico.

-Este medicamento se le ha recetado a Ud. personalmente y no debe darlo a otras
personas. Puede perjudicarles, aun cuando sus sintomas sean los mismos que los
suyos.

En este prospecto:

1.Qué es Sinfebril 100 mg/5 mL suspension y para qué se utiliza.
2.Antes de tomar Sinfebril 100 mg/5 mL suspension.

3.Cémo tomar Sinfebril 100 mg/5 mL suspension.

4 Posibles efectos adversos.

5.Conservacion de Sinfebril 100 mg/5 mL suspension.

Sinfebril 100 mg/5 mL suspension
Ibuprofeno

El principio activo es ibuprofeno. Cada 5 mL de suspension oral contienen 100 mg de
Ibuprofeno.

Los deméas componentes (excipientes) son: Azlcar blanca; Benzoato de sodio;
Edetato de sodio; Sorbitol 70; Glicerina; Celulosa microcristalina (Avicel RC-591);
Goma Xanthan; Sacarina sddica; Tween 80 (Sorbitan monoleato); Color rojo FD&C #
40; Saborizante pifia liquida (Virginia dare); Acido clorhidrico al 10%; Agua
desmineralizada.

QUE ES SINFEBRIL 100 MG/5 ML SUSPENSION Y PARA QUE SE UTILIZA
Sinfebril es una suspensién para administracion oral de color rosado con 100 mg de
Ibuprofeno por cada 5 mL.

Se presenta en envases de 120 mL

Ibuprofeno pertenece al grupo de medicamentos llamados antiinflamatorios no
esteroideos (AINEs).

INDICACIONES: Indicado para el alivio de la fiebre y dolores leves a moderados tales
como dolor de cabeza, musculares, articulares, entre otros.

ANTES DE TOMAR SINFEBRIL 100 MG/5 ML SUSPENSION
No tome Sinfebril 100 mg/5 mL suspensién

-Si Ud. es alérgico al ibuprofeno, a otros farmacos del grupo de los antiinflamatorios no
esteroideos (AINEs) o a cualquiera de los excipientes de este medicamento.

-Si Ud. padece una ulcera de estémago o duodeno.

-Si Ud. padece una enfermedad grave del higado o los rifiones.

-Si Ud. presenta hemorragia gastrointestinal.

-Si Ud. padece trastornos hemorragicos o de la coagulacion sanguinea, o esta
tomando anticoagulantes (medicamentos utilizados para "fluidificar" la sangre)

-Si Ud. padece colitis ulcerosa o enfermedad de Crohn.

-Si tras tomar 4acido acetilsalicilico u otros AINEs Ud. ha experimentado erupcién
cutanea con picor, hinchazén de la cara, labios o lengua, secrecién nasal, dificultad
respiratoria 0 asma.

-Si esta Ud. estd embarazada. Si se queda embarazada deje de tomar Sinfebril y
digaselo a su médico (ver apartado "Embarazo").

PRECAUCIONES DE USO: Si el nifio va a ser sometido a una cirugia, informe al
médico u odontblogo que estd tomando este medicamento. Administrar con
precaucion en pacientes con enfermedad renal o hepatica.

Tenga especial cuidado con Sinfebril 100 mg/ 5mL suspension
-Si ha padecido Ulcera de estémago o duodeno.

-Si ha padecido colitis ulcerosa o enfermedad de Crohn.

-Si ha padecido una enfermedad de los rifiones o del higado.

-Si tiene edemas (retencion de liquidos)
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-Si padece o ha padecido insuficiencia cardiaca, tension arterial alta.

-Si padece asma o cualquier otro trastorno respiratorio.

-Si recibe tratamiento por una infeccion, ya que Sinfebril puede enmascarar la fiebre,
que es un signo importante de infeccién.

-Si padece una enfermedad del corazén, de los rifiones o del higado, tiene méas de 60
afios o necesita tomar el medicamento de forma prolongada (mas de 1 a 2 semanas),
es posible que su médico deba efectuar controles de forma regular. Su médico le
indicaré la frecuencia de estos controles.

Toma de Sinfebril 100 mg/5 mL suspension con alimentos y bebidas

Puede tomarlo solo o con los alimentos. En general se recomienda tomarlo durante las
comidas o inmediatamente después de comer, para reducir asi la posibilidad de que se
produzcan molestias en el estémago.

EMBARAZO

Consulte a su médico antes de tomar un medicamento.

No debe tomar ibuprofeno durante el embarazo, especialmente durante el tercer
trimestre, ya que podria ser peligroso para el feto.

El uso de medicamentos AINEs durante el embarazo a partir de las 20 semanas
pueden reducir el nivel de liquido amnidtico.

LACTANCIA
Aunque solo pasan pequefias cantidades del medicamento a la leche materna, se
recomienda no tomar ibuprofeno por periodos prolongados durante la lactancia.

CONDUCCION Y USO DE MAQUINAS

Si Ud. experimenta mareo, vértigo, alteraciones de la vision u otros sintomas mientras
esté tomando este medicamento, no debera conducir ni utilizar maquinaria. Si
solamente toma una dosis de ibuprofeno o durante un periodo corto, no es necesario
que adopte precauciones especiales.

INFORMACION IMPORTANTE SOBRE ALGUNOS DE LOS COMPONENTES DE
SINFEBRIL 100 MG/5 ML SUSPENSION

Este medicamento por contener glicerol como excipiente puede ser perjudicial a dosis
elevadas.

Puede provocar dolor de cabeza, molestias de estémago y diarrea. Por contener
benzoato sodico como excipiente puede irritar ligeramente los ojos, la piel y las
mucosas. También puede aumentar el riesgo de coloracién amarillenta de la piel
(ictericia) en recién nacidos.

TOMA DE OTROS MEDICAMENTOS
Informe a su médico si estd tomando, o ha tomado recientemente cualquier otro
medicamento, incluso los adquiridos sin receta médica.

No se recomienda tomar ibuprofeno junto con:

-Otros antiinflamatorios no esteroideos (AINEs): ya que puede aumentar el riesgo de
efectos adversos

-Warfarina, ticlopidina u otros medicamentos que se utilicen para "fluidificar” la sangre
y evitar la aparicion de coagulos, ya que su efecto puede aumentar.

-Litio medicamento que utiliza para tratar la depresion): ya que pueden aumentar los
niveles en sangre de litio y el riesgo de efectos adversos. Si debe tomar litio e
ibuprofeno su médico podria tener que ajustarle la dosis de litio.

-Metotrexato: si toma metotrexato e ibuprofeno al mismo tiempo (dentro de un intervalo
de 24 horas) puede aumentas los niveles en sangre de metotrexato y el riesgo de
toxicidad por este medicamento. Su médico podria aconsejarle no tomar ibuprofeno si
recibe tratamiento con dosis elevadas de metotrexato.

-Hidantoinas como la fenitoina (para el tratamiento de la epilepsia)

-Sulfamidas: ya que podrian aumentar sus efectos toxicos.

Otras interacciones que requieren precaucion:
- Corticoides como la cortisona y la prednisolona, diuréticos, fluconazol, pentoxifilina,
probenecid, quinolonas (como el norfloxacino), sulfinpirazona, sulfonilureas (como la
tolbutamida), tacrolimus, ciclosporina, zidovudina.

COMO TOMAR SINFEBRIL 100 MG/5 ML SUSPENSION

Siga estas instrucciones a menos que su médico le haya dado otras indicaciones
distintas.

Recuerde tomar su medicamento.

Su médico le indicara la duracién del tratamiento con Sinfebril 100 mg/5 mL.



No suspenda el tratamiento antes, ya que entonces no se obtendrian los resultados
esperados.

Si Ud. estima que la accién de Sinfebril 100 mg/5 mL es demasiado fuerte o débil,
comuniqueselo a su médico.

POSOLOGIA: La dosificacion en menores de 12 afios se debe realizar con base al
peso corporal del nifio. No administrar dosis superiores a las recomendadas.

Nifios: No se recomienda el uso de este medicamento en nifios menores de 6 meses.

-Nifios de menos de 25 kg: La dosis diaria recomendada es de 120-500 mg de
ibuprofeno (3-15 mL) repartidos en 3 o 4 tomas, siendo la dosis maxima diaria
recomendada de 800 mg (20 mL)

-Nifios de 25 0 40 kg de peso: La dosis diaria recomendada es de 600-800 mg de
ibuprofeno (15-20 mL), repartidos en 3 o 4 tomas, siendo la dosis maxima diaria
recomendada de 1200 mg (30 mL)

-Nifios de mas de 40 kg de peso: La dosis diaria recomendada es de 1.200-1.600 mg
de ibuprofeno (30-40 mL), repartidos en 3 o 4 tomas, siendo la dosis maxima diaria
recomendada de 1.600 mg (40 mL).

El intervalo entre dosis dependera de la evolucion de los sintomas, pero nunca sera
inferior a 4 horas.

Adultos: La dosis diaria recomendada es de 1.200-1.800 mg de ibuprofeno (30-45
mL), repartidos en 3 0 4 tomas, siendo la dosis maxima diaria recomendada de 2.400
mg (60 mL).

Ancianos: Si tiene mas de 60 afios, es posible que su médico le recete una dosis
mas baja de lo habitual.

Si es asi, solo podra aumentarse la dosis una vez que su médico haya comprobado que
tolera bien el medicamento.

Pacientes con enfermedades de los 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 mas baja de lo habitual. Si es asi, tome la dosis exacta que este le
haya prescrito.

Sinfebril 100 mg/5 mL es una suspension para administracion por via oral. Para su
correcta administracion, agite el envase antes de utilizarlo, y ciérrelo después de cada
utilizacion.

Para obtener la dosis deseada se utiliza directamente el vaso dosificador en mL, el cual
debe limpiarse y secarse después de cada uso.

Si tiene molestias de estdmago, debe tomar el medicamento con leche y/o durante las
comidas.

Si Ud. toma mas Sinfebril 100 mg/5 ml delque debiera:

Si Ud. ha tomado mas Sinfebril 100 mg/5 mL de lo que debe, consulte inmediatamente
a su medico.

Los sintomas mas frecuentes en caso de sobredosis son: nauseas, vomito, dolor
abdominal, dolor de cabeza, vertigo, somnolencia, movimientos involuntarios de los
0jos, vision borrosa, pitido de los oidos, algunas veces bajada de la tension arterial y
desmayo. En caso de sobredosis o ingesta accidental, acudir inmediatamente a un
centro médico.

Si olvidé tomar Sinfebril 100 mg/5 mL:
No tome una dosis doble para compensar la dosis olvidada.

POSIBLES EFECTOS ADVERSOS
Como todos los medicamentos, Sinfebril 100 mg/5 mL puede tener efectos adversos.
Se han observado los siguientes efectos adversos:

Estomago e intestino:

Muy frecuentes: diarrea e indigestion. Frecuentes: nauseas, vémitos, dolor abdominal.
Poco frecuentes: hemorragia, Ulcera de estémago o duodeno, Ulceras en la boca.
Raros: perforacion gastrica o intestinal, flatulencia, estrefiimiento, inflamacion del
eséfago y Ulceras o inflamacion del intestino.

Piel y reacciones alérgicas:

Frecuentes: erupcion en la piel

Poco frecuentes: enrojecimiento de la piel, picor o hinchazén de la piel, hinchazén de
los labios, cara o lengua, secrecion nasal aumentada y dificultad respiratoria.

Raros: reacciones alérgicas graves (shock anafilactico)

Muy raros: picor intenso en la piel de aparicion brusca o ampollas en la piel, dolo en las
articulaciones y fiebre (lupus eritematoso sistémico), caida del cabello, reacciones en la
piel por influencia de la luz, reacciones cutaneas graves como sindrome de Lyell,

sindrome de Stevens-Johnson y vasculitis alérgica.

Meningitis aséptica (en la mayor parte de los casos en pacientes con alguna
enfermedad autoinmunitaria como lupus eritematoso sistémico)

Reaccion alérgica grave que puede manifestarse con nauseas, vomito,
hinchazén de la casa, lengua, garganta, dificultad respiratoria, asma,
palpitaciones, hipotension o shock.

Sistema nervioso central:

Frecuentes: fatiga o somnolencia dolor de cabeza y mareos o sensacion de
inestabilidad.

Poco frecuentes: insomnio, ansiedad, inquietud, alteraciones de la vision,
zumbidos o pitidos en los oidos.

Raros: desorientacidn o confusion, nerviosismo, irritabilidad, depresion, vision
anormal o borrosa y dificultad auditiva.

Muy raros: meningitis aséptica.

Sangre:

Muy raro: prolongacion del tiempo de sangrado, alteraciones en las células de
la sangre (los primeros sintomas pueden ser: fiebre, dolor de garganta, ulceras
en la boca, sintomas similares a los de la gripe, cansancio excesivo,
hemorragias nasales y de la piel).

Cardiovascular:

Hinchazon de las extremidades por acumulacion de liquido (mas probable en
sujetos con la tension arterial elevada o con trastornos del rifion).

Insuficiencia cardiaca o tension arterial elevada (hipertension), especialmente
en pacientes ancianos.

Rifén:

Nefritis intersticial, sindrome nefrético o insuficiencia renal.

Higado:

Raros: hepatitis (inflamacién de higado) e ictericia (coloracion amarilla de la
piel).

Otras:

Agravacion de inflamaciones durante procesos infecciosos.

Si se observa cualquier otra reaccion no descrita en este prospecto, consulte a
su médico.

CONSERVACION DE SINFEBRIL 100 MG/5 ML

Mantenga Sinfebril 100 mg/5 mL fuera del alcance y de la vista de los nifios.
Conservar a temperatura no mayor a 30 °C.

"Si los sintomas persisten, consulte a su médico".

VENTA LIBRE

PRESENTACION:

Caja x 1 frasco x 120 mL + vaso dosificador + prospecto

Sinfebril




SINFEBRIL"FORTE 200 mg/5mL

SUSPENSION

COMPOSICION:

Cada 5 mL de suspension contiene:

Ibuprofeno. 200 mg

Excipientes c.s.p.: Celulosa microcristalina (Avicel RC-591); Azlcar blanca; Benzoato
de sodio; Color rojo # 40; Edetato de sodio; Sabor caramelo; Sabor chicle liquido;
Glicerina; Goma xanthan; Sacarina sddica; Sorbitol 70%; Sorbitan monoleato (Tween
80); Acido clorhidrico 10%; Agua purificada.

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar este
medicamento.

-Conserve este prospecto. Puede tener que volver a leerlo.

-Si tiene alguna duda, consulte a su médico.

-Este medicamento se le ha recetado a Ud. personalmente y no debe darlo a otras
personas. Puede perjudicarles, aun cuando sus sintomas sean los mismos que los
Suyos.

En este prospecto:

1.Qué es Sinfebril Forte 200 mg/5 mL suspension y para qué se utiliza.
2.Antes de tomar Sinfebril Forte 200 mg/5 mL suspension.

3.Cémo tomar Sinfebril 200 mg/5 mL suspension.

4.Posibles efectos adversos.

5.Conservacion de Sinfebril 200 mg/5 mL suspension.

Sinfebril 200 mg/5 mL suspension
Ibuprofeno

El principio activo es ibuprofeno. Cada 5 mL de suspension oral contienen 200 mg de
ibuprofeno.

Los demas componentes (excipientes) son: Celulosa microcristalina (Avicel RC-591);
Azucar blanca; Benzoato de sodio; Color rojo # 40; Edetato de sodio; Sabor caramelo;
Sabor chicle liquido; Glicerina; Goma xanthan; Sacarina sodica; Sorbitol 70%; Sorbitan
monoleato (Tween 80); Acido clorhidrico 10%; Agua purificada.

QUE ES SINFEBRIL FORTE 200 MG/5 ML SUSPENSION Y PARA QUE SE
UTILIZA

Sinfebril Forte es una suspensién para administracion oral de color rojo con 200 mg de
Ibuprofeno por cada 5 mL.

Se presenta en envases de 120 mL

Ibuprofeno pertenece al grupo de medicamentos llamados antiinflamatorios no
esteroideos (AINEs).

INDICACIONES: Indicado para el alivio de la fiebre y dolores leves a moderados tales
como dolor de cabeza, musculares, articulares, entre otros.

ANTES DE TOMAR SINFEBRIL FORTE 200 MG/5 ML SUSPENSION
No tome Sinfebril Forte 200 mg/5 mL suspension

-Si Ud. es alérgico al ibuprofeno, a otros farmacos del grupo de los antiinflamatorios no
esteroideos (AINEs) o a cualquiera de los excipientes de este medicamento.

-Si Ud. padece una ulcera de estomago o duodeno.

-Si Ud. padece una enfermedad grave del higado o los rifiones.

-Si Ud. presenta hemorragia gastrointestinal.

-Si Ud. padece trastornos hemorragicos o de la coagulacion sanguinea, o esta
tomando anticoagulantes (medicamentos utilizados para "fluidificar” la sangre)

-Si Ud. padece colitis ulcerosa o enfermedad de Crohn.

-Si tras tomar 4cido acetilsalicilico u otros AINEs Ud. ha experimentado erupcién
cutanea con picor, hinchazén de la cara, labios o lengua, secrecién nasal, dificultad
respiratoria 0 asma.

-Si esta Ud. esta embarazada. Si se queda embarazada deje de tomar Sinfebril y
digaselo a su médico (ver apartado "Embarazo").

PRECAUCIONES DE USO: Si el nifio va a ser sometido a una cirugia, informe al
médico u odontélogo que esta tomando este medicamento. Administrar con
precaucion en pacientes con enfermedad renal o hepatica.

Tenga especial cuidado con Sinfebril Forte 200 mg/ 5mL suspension
-Si ha padecido Ulcera de estémago o duodeno.

-Si ha padecido colitis ulcerosa o enfermedad de Crohn.

-Si ha padecido una enfermedad de los rifiones o del higado.
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-Si tiene edemas (retencion de liquidos)

-Si padece o ha padecido insuficiencia cardiaca, tension arterial alta.

-Si padece asma o cualquier otro trastorno respiratorio.

-Si recibe tratamiento por una infeccidn, ya que Sinfebril puede enmascarar la fiebre,
que es un signo importante de infeccién.

-Si padece una enfermedad del corazén, de los rifiones o del higado, tiene mas de 60
afios o necesita tomar el medicamento de forma prolongada (més de 1 a 2 semanas),
es posible que su médico deba efectuar controles de forma regular. Su médico le
indicara la frecuencia de estos controles.

Toma de Sinfebril Forte 200 mg/5 mL suspension con alimentos y bebidas

Puede tomarlo solo o con los alimentos. En general se recomienda tomarlo durante las
comidas o inmediatamente después de comer, para reducir asi la posibilidad de que se
produzcan molestias en el estomago.

EMBARAZO

Consulte a su médico antes de tomar un medicamento.

No debe tomar ibuprofeno durante el embarazo, especialmente durante el tercer
trimestre, ya que podria ser peligroso para el feto.

LACTANCIA
Aunque solo pasan pequefias cantidades del medicamento a la leche materna, se
recomienda no tomar ibuprofeno por periodos prolongados durante la lactancia.

CONDUCCION Y USO DE MAQUINAS

Si Ud. experimenta mareo, vértigo, alteraciones de la vision u otros sintomas mientras
esté tomando este medicamento, no debera conducir ni utilizar maquinaria. Si
solamente toma una dosis de ibuprofeno o durante un periodo corto, no es necesario
que adopte precauciones especiales.

INFORMACION IMPORTANTE SOBRE ALGUNOS DE LOS COMPONENTES DE
SINFEBRIL 200 MG/5 ML SUSPENSION

Este medicamento por contener glicerol como excipiente puede ser perjudicial a dosis
elevadas.

Puede provocar dolor de cabeza, molestias de estomago y diarrea. Por contener
benzoato sédico como excipiente puede irritar ligeramente los ojos, la piel y las
mucosas. También puede aumentar el riesgo de coloracién amarillenta de la piel
(ictericia) en recién nacidos.

TOMA DE OTROS MEDICAMENTOS
Informe a su médico si estd tomando, o ha tomado recientemente cualquier otro
medicamento, incluso los adquiridos sin receta médica.

No se recomienda tomar ibuprofeno junto con:

-Otros antiinflamatorios no esteroideos (AINEs): ya que puede aumentar el riesgo de
efectos adversos

-Warfarina, ticlopidina u otros medicamentos que se utilicen para "fluidificar” la sangre
y evitar la aparicion de coagulos, ya que su efecto puede aumentar.

-Litio medicamento que utiliza para tratar la depresion): ya que pueden aumentar los
niveles en sangre de litio y el riesgo de efectos adversos. Si debe tomar litio e
ibuprofeno su médico podria tener que ajustarle la dosis de litio.

-Metotrexato: si toma metotrexato e ibuprofeno al mismo tiempo (dentro de un intervalo
de 24 horas) puede aumentas los niveles en sangre de metotrexato y el riesgo de
toxicidad por este medicamento. Su médico podria aconsejarle no tomar ibuprofeno si
recibe tratamiento con dosis elevadas de metotrexato.

-Hidantoinas como la fenitoina (para el tratamiento de la epilepsia)

-Sulfamidas: ya que podrian aumentar sus efectos txicos.

Otras interacciones que requieren precaucion:
- Corticoides como la cortisona y la prednisolona, diuréticos, fluconazol, pentoxifilina,
probenecid, quinolonas (como el norfloxacino), sulfinpirazona, sulfonilureas (como la
tolbutamida), tacrolimus, ciclosporina, zidovudina

COMO TOMAR SINFEBRIL FORTE 200 MG/5 ML SUSPENSION

Siga estas instrucciones a menos que su médico le haya dado otras indicaciones
distintas.

Recuerde tomar su medicamento.

Su médico le indicara la duracién del tratamiento con Sinfebril Forte 200 mg/5 mL

No suspenda el tratamiento antes, ya que entonces no se obtendrian los resultados
esperados.



Si Ud. estima que la accién de Sinfebril 200 mg/5 mL es demasiado fuerte o débil,
comuniqueselo a su médico.

POSOLOGIA: La dosificacion en menores de 12 afios se debe realizar con base al
peso corporal del nifio. No administrar dosis superiores a las recomendadas.

Nifios: No se recomienda el uso de este medicamento en nifios menores de 6 meses.

-Nifios de menos de 25 kg: La dosis diaria recomendada es de 120-500 mg de
ibuprofeno (3-15 mL) repartidos en 3 o 4 tomas, siendo la dosis maxima diaria
recomendada de 800 mg (20 mL)

-Nifios de 25 o 40 kg de peso: La dosis diaria recomendada es de 600-800 mg de
ibuprofeno (15-20 mL), repartidos en 3 o 4 tomas, siendo la dosis maxima diaria
recomendada de 1200 mg (30 mL)

-Nifios de méas de 40 kg de peso: La dosis diaria recomendada es de 1.200-1.600 mg
de ibuprofeno (30-40 mL), repartidos en 3 o 4 tomas, siendo la dosis maxima diaria
recomendada de 1.600 mg (40 mL).

El intervalo entre dosis dependera de la evolucién de los sintomas, pero nunca sera
inferior a 4 horas.

Adultos: La dosis diaria recomendada es de 1.200-1.800 mg de ibuprofeno (30-45
mL), repartidos en 3 o 4 tomas, siendo la dosis méaxima diaria recomendada de 2.400
mg (60 mL).

Ancianos: Si tiene mas de 60 afios, es posible que su médico le recete una dosis mas
baja de lo habitual.

Si es asi, solo podra aumentarse la dosis una vez que su médico haya comprobado
que tolera bien el medicamento.

Pacientes con enfermedades de los 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 mas baja de lo habitual. Si es asi, tome la dosis exacta que este le
haya prescrito.

Sinfebril 200 mg/5 mL es una suspensién para administracion por via oral. Para su
correcta administracion, agite el envase antes de utilizarlo, y ciérrelo después de cada
utilizacion.

Para obtener la dosis deseada se utiliza directamente el vaso dosificador en mL, el cual
debe limpiarse y secarse después de cada uso.

Si tiene molestias de estémago, debe tomar el medicamento con leche y/o durante las
comidas.

Si Ud. toma mas Sinfebril Forte 200 mg/5 ml delque debiera:

Si Ud. ha tomado mas Sinfebril Forte 200 mg/5 mL de lo que debe, consulte
inmediatamente a su médico.

Los sintomas mas frecuentes en caso de sobredosis son: nauseas, vomito, dolor
abdominal, dolor de cabeza, vertigo, somnolencia, movimientos involuntarios de los
0jos, visidn borrosa, pitido de los oidos, algunas veces bajada de la tension arterial y
desmayo. En caso de sobredosis o ingesta accidental, acudir inmediatamente a un
centro médico.

Si olvidé tomar Sinfebril Forte 200 mg/5 mL:
No tome una dosis doble para compensar la dosis olvidada.

POSIBLES EFECTOS ADVERSOS
Como todos los medicamentos, Sinfebril Forte 200 mg/5 mL puede tener efectos
adversos. Se han observado los siguientes efectos adversos:

Estomago e intestino:

Muy frecuentes: diarrea e indigestion. Frecuentes: nduseas, vémitos, dolor abdominal.
Poco frecuentes: hemorragia, Ulcera de estémago o duodeno, Ulceras en la boca.
Raros: perforacion gastrica o intestinal, flatulencia, estrefiimiento, inflamacion del
esofago y Ulceras o inflamacién del intestino.

Piel y reacciones alérgicas:

Frecuentes: erupcion en la piel

Poco frecuentes: enrojecimiento de la piel, picor o hinchazén de la piel, hinchazén de
los labios, cara o lengua, secrecién nasal aumentada y dificultad respiratoria.

Raros: reacciones alérgicas graves (shock anafilactico)

Muy raros: picor intenso en la piel de aparicion brusca o ampollas en la piel, dolo en las

articulaciones y fiebre (lupus eritematoso sistémico), caida del cabello, reacciones en
la piel por influencia de la luz, reacciones cutaneas graves como sindrome de Lyell,
sindrome de Stevens-Johnson y vasculitis alérgica.

Meningitis aséptica (en la mayor parte de los casos en pacientes con alguna
enfermedad autoinmunitaria como lupus eritematoso sistémico)

Reaccién alérgica grave que puede manifestarse con nauseas, vomito, hinchazon de
la casa, lengua, garganta, dificultad respiratoria, asma, palpitaciones, hipotension o
shock. Sistema nervioso central:

Frecuentes: fatiga o somnolencia dolor de cabeza y mareos o sensacion de
inestabilidad.

Poco frecuentes: insomnio, ansiedad, inquietud, alteraciones de la vision, zumbidos o
pitidos en los oidos.

Raros: desorientacion o confusion, nerviosismo, irritabilidad, depresion, vision
anormal o borrosa y dificultad auditiva.

Muy raros: meningitis aséptica.

Sangre:

Muy raro: prolongacion del tiempo de sangrado, alteraciones en las células de la
sangre (los primeros sintomas pueden ser: fiebre, dolor de garganta, ulceras en la
boca, sintomas similares a los de la gripe, cansancio excesivo, hemorragias nasales
y de la piel).

Cardiovascular:

Hinchazon de las extremidades por acumulacion de liquido (mas probable en sujetos
con la tension arterial elevada o con trastornos del rifién).

Insuficiencia cardiaca o tension arterial elevada (hipertension), especialmente en
pacientes ancianos.

Rif6n:

Nefritis intersticial, sindrome nefrético o insuficiencia renal.

Higado:

Raros: hepatitis (inflamacién de higado) e ictericia (coloracién amarilla de la piel).
Ofras:

Agravacion de inflamaciones durante procesos infecciosos.

Si se observa cualquier otra reaccién no descrita en este prospecto, consulte a su
médico.

CONSERVACION DE SINFEBRIL FORTE 200 MG/5 ML

Mantenga Sinfebril Forte 200 mg/5 mL fuera del alcance y de la vista de los nifios.
Conservar a temperatura no mayor a 30 °C.

"Si los sintomas persisten, consulte a su médico".

VENTA LIBRE

PRESENTACION:

Caja x 1 frasco x 120 mL + vaso dosificador + prospecto
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