Ficha Técnica

Laboratorio Farmacéutico

Nombre del p

oroducto  |BUPROFENO SUSPENSION ORAL 200 mg/ 5mL.

Registro ISP F-24851 Condicién de Directa en Establecimiento
venta Tipo Ay B.

Forma SUSPENSION ORAL Cédigo ATC MOTAEO1

Farmacéutica

Presentacion Caja unidad Via de Oral
administracion

Descripcion de Caja de Cﬂrfénl impresa y/o Condiciones de No mayor a 25° C,

envase etiquetada, debidamente sellada y = gimacenamiento  Protegido de la luz

rotulada, que contiene frasco de
PEAD blanco, con tapa blanca del
tipo pilfer de PEAD, con un vaso
dosificador de polipropileno (PP), de
1 a 100 mL de suspensién Oral.

e COMPOSICION:

o Cadabmlde
suspension oral contiene
Ibuprofeno 200 mg

Periodo de
eficacia

24 meses

o Excipientes: Sucralosa, benzoato de sodio, metilparabeno sddico,
propilparabeno sédico celulosa microcristalina/carboximetilcelulosa
soddica, goma xantan, dcido citrico anhidro, polisorbato 80, esencia
cherry sweet, glicerol, sorbitol, colorante FD&C rojo N°40, agua

purificada.

e CLASIFICACION TERAPEUTICA: Antipirético, analgésico y antiinflamatorio no

esteroidal.

e INDICACIONES: Indicado para el alivio de procesos inflamatorios y dolorosos de
tejidos blandos y musculo-esqueléticos y para reducir la temperatura en cuadros

febriles.

e Via de Administracion: Oral.

° DOSIS:

o El médico o dentista debe indicar la posologia y el tiempo de
fratamiento apropiados a su caso particular, no obstante, la dosis

usual inicial recomendada es
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o PARA ADULTOS: 200 mg cada 4 a é horas, con un mdaximo de 1200 mg
diarios. En ninos mayores de 6 meses: 5-10mg por kilo de peso cada 8
horas, con un mdximo diario de 40mg por kilo de peso al dia.

o Consejo de coémo administrarlo: Puede tomarlo en conjunto con
alimentos, leche o antidcidos para mejorar la tolerancia del
medicamento

e ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES:

o Mayores de 60 anos: Los problemas estomacales pueden ser severos
en pacientes mayores de 60 anos.

o Consumo de dalcohol: Si se ingiere junto al medicamento puede
aumentar el riesgo de problemas estomacales y hemorragias.

o Manejo de vehiculos: Este medicamento puede causar en algunas
personas mareos y/o disminuir sus capacidades mentales para
reaccionar frente a imprevistos. Asegurese del efecto que ejerce este
medicamento sobre usted antes de manejar un vehiculo o
maquinaria o readlizar cualquier ofra actividad potftencialmente
riesgosa.

o Embarazo: Este medicamento puede causar dano alfeto, usted debe
consultar al médico, antes de usar este medicamento si estd
embarazada. No se recomienda su uso en los fres meses de
embarazo.

o Lactancia: Debe consultar al médico antes de usar este
medicamento si estd amamantando.

o Lactantes y ninos: Puede utilizarlo sélo si estd indicado por su pediatra
y bajo circunstancias especificas.

o Precauciones especiales: Este fipo de medicamentos interfiere en la
coagulacion de la sangre, por lo que se recomienda dejar de
tomarlo por lo menos tres dias antes de someterse algun tipo de
cirugia.

o Usted debe consultar a su médico antes de usar Aines (con
excepcion de dcido acetil salicilico), si tiene o ha tenido alguna
enfermedad al corazén (como angina de pecho, infarto al
miocardio, insuficiencia cardiaca)

o Debe comunicar a su médico si ha sufrido problemas de
sangramiento gastrointestinal o Ulceras estomacales.

o Usted no debe tomar este medicamento en los siguientes casos:

o Sitienen Ulcera gastrointestinal
Si ha presentado sintomas de alergia al lbuprofeno o «
medicamentos similares como el dcido acetil salicilico (aspirinal).

o Estando embarazada o durante el periodo de lactancia.

Si ha presentado alergia a este medicamento o a algin excipiente
de la formulacion.
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INTERACCIONES:

(@]

MEDICAMENTOS: Usted debe consultar la conveniencia de usar este
medicamento si estd tomando otros, particularmente medicamentos
para la presidon, Prednisolona, Warfarina, antibidéticos en general,
lfraconazol o Ketoconazol, Penicillamina, Acido Valproico,
Fenitoina, Ciclosporina, Digoxina, o Digitoxina, Litio, Metotrezato,
Probenecid, Triamtireno o Zidovudina (AZT). No se debe tomar en
forma conjunta con ofros medicamentos como dcido acetilsalicilico
(aspirina) (o similares) a menos que su médico lo determine.
Enfermedades: Usted debe consultar a su médico, antes de tomar
cualguier medicamento si presenta una enfermedad al higado,
rindén, cardiovascular, o cualquier enfermedad crénica severa.

En el caso particular de este medicamento, si padece de
hemorragias, inflamacion o Ulceras gastroduodenales, diabetes
mellitus, lupus eritematoso sistémico, anemia, asma, epilepsia,
enfermedad de Parkinson, cdlculos renales, o historia de
enfermedades al corazén o consumo crénico de alcohol,
enfermedades renales o al higado.

EFECTOS ADVERSOS:

O

Existen efectos que se presentan rara vez, pero son severos y en caso
de presentarse debe acudir en forma inmediata al médico: dificultad
para respirar, con o sin adormecimiento de las piernas, dolor en el
pecho, Ulcera péptica con vémitos con sangre, melena, disminucion
de la frecuencia para orinar o de la cantfidad de orina.

Otros efectos: Pueden presentarse otros efectos que habitualmente
no necesitan atencién médica, los cuales pueden desaparecer
durante el fratamiento, a medida que su cuerpo se adapta al
medicamento. Sin embargo, consulte a su médico si cualquiera de
estos efectos persiste o se intensifican: nduseas, diarrea leve,
constipacion leve, dolor de cabeza leve, vértigo, somnolencia,
Ulceras o dolor en la boca, inusuales temblores o entumecimiento de
las manos o los pies, visidn azulrojiza.

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO:

(@]

No Dejar al alcance de los ninos.
Manténgase en su envase original
Almacenar a no mds de 30° C, protegido de la luz.

No usar este producto después de la fecha de vencimiento indicada en el

envase.

www.scmpharma.com
DEPARTAMENTO TECNICO Y CALIDAD




