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COMPOSICION:
Cada tableta contiene:

lbuprofeno .....ccccvvveieiiiiiii 200 m
Excipientes, C.S.p. «iieeiiiiiiiiieiiieeiiiiee e, 1 Tableta
INDICACIONES TERAPEUTICAS:

FINADOL MUJER contiene el principio activo

lbuprofeno. Ibuprofeno es un medicamento que reduce
la fiebre y alivia el dolor (medicamento antiinflamatorio
no esteroideo (AINE)).

En adultos, adolescentes y ninos a partir de 20 kg de
peso (de 7 ahos o mas) se usa para el tratamiento
sintomatico a corto plazo del dolor leve o moderado,
fiebre y dismenorrea primaria (menstruacion dolorosa).

CONTRAINDICACIONES:

No tome FINADOL MUJER si:

e Es alérgico al Ibuprofeno o a cualquiera de los demas
componentes de este medicamento. Las reacciones que
indican la alergia podrian ser: hinchazon de los
parpados, labios, lengua o garganta.

e Alguna vez ha tenido una reaccién alérgica como
broncoespasmo (tension de los musculos de los
pulmones que puede causar falta de aliento), asma
(secrecidn nasal, picor e inflamacion de las fosas nasales
con estornudos), urticaria (un tipo de erupciéon en la
piel), o angioedema (hinchazéon debajo de la piel)
después de tomar lbuprofeno, acido acetilsalicilico u
otros analgésicos similares (AINEs).

e Padece trastornos hemorragicos o de la coagulacion
sanguinea.

e Tiene una Ulcera activa o historia recurrente de Ulcera
estomacal/duodenal (Glcera péptica) o sangrado (dos o
mas episodios de ulceracion probados o sangrado).

e Tiene antecedentes de hemorragia o perforacion
gastrointestinal asociada con tratamiento previo con AINEs.
e Padece hemorragia cerebrovascular u otras
hemorragias activas.

e Padece una insuficiencia hepatica, renal o cardiaca grave.
e Padece deshidratacion severa (causada por vomitos,
diarrea o ingesta insuficiente de liquidos).

e Se encuentra en el tercer trimestre del embarazo.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES:
Las reacciones adversas se minimizan utilizando la dosis

eficaz mas baja durante el periodo mas corto de tiempo.

Debe consultar su tratamiento con su médico antes de
tomar lbuprofeno si:

e Tiene lupus eritematoso sistémico (LES, a veces
conocido como lupus) o una enfermedad del tejido
conectivo (enfermedades autoinmunes que afectan el
tejido conectivo).

¢ Si tiene o ha tenido enfermedad intestinal (colitis
ulcerosa o enfermedad de Crohn) ya que su condicion
puede empeorar.

e Si tiene trastornos hereditarios en la formacién de la
sangre (por ej. porfiria intermitente aguda).

Si tiene la funcion hepatica o renal reducida.

® Después de ser sometido a una cirugia mayor.

e Si es sensible (alérgico) a otras sustancias.

e Si padece de fiebre del heno (alergga al polen), pdlipos
nasales o trastornos respiratorios obstructivos crénicos
existe un riesgo aumentado de sufrir reacciones
alérgicas. Estas reacciones alérgicas pueden presentarse
como ataques de asma (denominado asma analgésica),
edema de Quincke o urticaria.
e Sufre deshidratacion.

e Si tiene una _infeccidn;
«Infecciones» mas adelante.

ver el encabezado

Efectos sobre el tracto gastrointestinal:
Se debe evitar el uso combinado de lbuprofeno con
otros medicamentos antiinflamatorios no esteroideos

(AINEs), incluidos los llamados inhibidores de la COX-2
(inhibidores de la ciclooxigenasa-2).

Sangrado del tracto gastrointestinal, Ulceras vy perforacién:

Se han notificado casos de hemorragia del tracto
gastrointestinal, Ulceras y perforacién, (que pueden ser
mortales) durante el “tratamiento con AINEs. 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 experimentar hemorragia gastrointestinal,
Ulceras y Ferforacién es mayor con el aumento de la
dosis de AINE y es mayor en pacientes con antecedentes
de Ulceras, especialmente con complicaciones de
hemorragia o perforacion (ver seccion
Contraindicaciones) y en pacientes de edad avanzada.
Estos pacientes deben comenzar el tratamiento con la
dosis mas baja disponible.

Para estos pacientes, asi como para los Eacientes que
requieren tratamiento adicional con dosis bajas de acido
acetilsalicilico u otros medicamentos que pueden
aumentar el riesgo de trastornos gastrointestinales, su
médico considerard la posibilidad de asociar un
medicamento protector del estomago (por ejemplo,
misoprostol o inhibidores de la bomba de protones).

Si tiene antecedentes de reacciones adversas que
afectan al tracto gastrointestinal, especialmente en
pacientes de edad avanzada; consulte a su médico en
caso de sintomas abdominales poco usuales
(especialmente sangrado gastrointestinal),
particularmente al inicio de la terapia.

Se recomienda precaucion si también estd tomando
otros medicamentos que pueden aumentar el riesgo de
Ulceras o sangrado, por ej. corticosteroides orales,
anticoagulantes como warfarina, inhibidores selectivos
de la recaptacion de serotonina (utilizados para tratar
trastornos psiquiatricos, incluida la depresidn) o
inhibidores de la agregacion plaquetaria como el acido
acetilsalicilico S?ver seccion “Interacciones
medicamentosas”).

Debe suspender el tratamiento y consultar a un médico
si desarrolla sangrado gastrointestinal o Glceras durante
el tratamiento con lbuprofeno.

Efectos sobre el sistema cardiovascular:

Los medicamentos antiinflamatorios/analgésicos como
lbuprofeno se pueden asociar con un pequeino aumento
del ries?o de sufrir un ataque al corazén o un ictus, en
especial cuando se utiliza en dosis altas. No supere la
dosis recomendada ni la duracién del tratamiento.

Debe comentar su tratamiento con su médico antes de
tomar lbuprofeno si:

e Tiene problemas de corazdn incluida una insuficiencia
cardiaca, angina (dolor toracico) o si ha sufrido un
atague al corazén, cirugia de bypass, arteriopatia
peritérica (problemas de circulacién en las piernas o pies
debido a un estrechamiento o a un bloqueo de las
arterias), o cualquier tipo de ictus (incluido un
“mini-ictus” o accigente isquémico transitorio "AlT").

e Tiene la presion arterial alta, diabetes, el colesterol
alto, tiene antecedentes familiares de enfermedad de
corazdn o ictus, o si es fumador.

Se han notificado con lbuprofeno signos de una
reaccion alérgica a este medicamento, que incluye
problemas para respirar, hinchazén de la cara y la
region _de cuello (angioedema) y dolor de pecho.
Interrumpa _inmediatamente el tratamiento con
Ibuprofeno y pdngase en contacto lo antes posible
con su médico o acuda a urgencias si nota alguno de
estos signos.

Reacciones cutaneas:

Se han notificado reacciones cutdneas graves que
incluyen dermatitis exfoliativa, exantema multiforme,
sindrome de Stevens-Johnson, necrdlisis epidérmica
toxica, reaccidon a farmaco con eosinofilia y sintomas

sistémicos  (DRESS), pustulosis __exantematica
generalizada aguda (PEGA) en relacion con el
tratamiento con lbuprofeno. Deje de tomar
Ibuprofeno y busque atencién médica

inmediatamente, si nota alguno de los sintomas
relacionados _con estas reacciones cutdneas graves
descritas en la seccion Efectos adversos.

Si tiene varicela, es aconsejable evitar el uso de
lbuprofeno.

Infecciones:

Ibuprofeno puede ocultar los signos de una infeccién,
como fiebre y dolor. Por consiquiente, es posible que
Ibuprofeno retrase el tratamiento adecuado de la
infeccion, lo que puede aumentar el riesgo de
complicaciones. Esto se ha observado en la neumonia
provocada por bacterias y en las infecciones

pacterianas de la piel relacionadas con la varicela.

Si_toma este medicamento mientras tiene una
infeccién y los sintomas de la infeccién persisten o
empeoran, consulte a un médico sin demora.

Otras advertencias:

En casos muy raros se han observado reacciones de
hipersensibilidad aguda severa (por ejemplo, shock
anafilactico). A los primeros signos de una reaccién de
hipersensibilidad después de tomar Ibuprofeno, se
debe suspender el tratamiento y consultar a su médico.
Las medidas médicamente requeridas, en linea con los
sintomas, deben ser iniciadas por personal
especializado.

lbuprofeno puede inhibir de forma reversible la
agregacion y la funciéon plaquetaria (agregacion de
trombocitos). Por lo tanto, los pacientes con trastornos
de coagulacion deben ser cuidadosamente
monitorizados.

Durante el uso Iprolon ado de lbuprofeno se requiere
un control regular de las pruebas de funcion hepética,
funcion renal y recuentos sanguineos.

El uso prolongado de cualquier tipo de analgésico para
el dolor de cabeza puede agravarlo. Si se observa o se
sospecha esta situacién, se debe consultar con un
médico e interrumpir el tratamiento.

En general, el uso habitual de diferentes tipos de
analgésicos puede conducir a la aparicion de problemas

raves del rindn con riesgo de insuficiencia renal
?nefropatfa analgésica). ste riesgo se puede
incrementar en condiciones de esfuerzo fisico asociado
con pérdidas de sales y deshidratacion. Por lo tanto, se
debe evitar.

El ri(—;‘(sjgo de insuficiencia renal aumenta en pacientes
deshidratados, pacientes de edad avanzada y aquellos
que toman diuréticos e inhibidores de la ECA.

En caso de experimentar problemas de vision, por favor
consulte a su médico.

Pacientes de edad avanzada:

Los pacientes de edad avanzada tienen mayor
frecuencia de reacciones adversas a los AINEs
(antiinflamatorios no esteroideos), especialmente
hemorragia y perforacidén gastrointestinal que pueden
ser mortales (consulte tam%ién la advertencia sobre el
sangrado de la seccién Advertencias y precauciones.)

Nifios y adolescentes: N
Existe un riesgo de insuficiencia renal en nihos y
adolescentes deshidratados.

EMBARAZO, LACTANCIA'Y FERTILIDAD:

Si estd embarazada o en periodo de lactancia, cree que
podria estar embarazada o tiene intencion de quedarse
embarazada, consulte a su médico o farmacéutico antes
de utilizar este medicamento.

Embarazo:

No tome Ibuprofeno si se encuentra en los Ultimos 3
meses de embarazo, ya que podria perjudicar al feto o
provocar problemas durante el parto. Puede provocar
problemas renales y cardiacos a su feto. Puede afectar a
su predisposicién y la de su bebé a sangrar y retrasar o
alargar el parto mas de lo esperado. No debe tomar
Ibuprofeno durante los 6 primeros meses de embarazo a
no ser que sea claramente necesario y como le indique su
médico. Si necesita tratamiento durante este periodo o
mientras trata de quedarse embarazada, debera tomar la
dosis minima durante el menor tiempo posible. A partir
de la semana 20 de embarazo, lbuprofeno puede
provocar problemas renales a su feto si se toma durante
mas de unos dias, lo que puede provocar unos niveles
bajos del liqguido amnidtico que rodea al bebé
(oligohidramnios) o constriccién de un vaso sanguineo
(conducto arterioso) en el corazén del bebé. Si necesita
tratamiento durante un periodo superior a unos dias, su
médico podria recomendar controles adicionales.

Lactancia:

Pequenas cantidades de |buprofeno pasan a la leche
materna. Sin embargo, como hasta ahora no se han
conocido efectos ~ perjudiciales en los nifos,
normalmente no es necesario interrumpir la lactancia
durante un periodo corto de uso del Ibuprofeno a la
dosis recomendada para la fiebre y el dolor.

Fertilidad:

Este producto pertenece al grupo de los AINEs que
pueden afectar a la fertilidad en mujeres. Este efecto es
reversible al suspender la medicacion. Debe consultar a
su médico si planea quedarse embarazada o si tiene
dificultad para quedarse embarazada.

Conduccidén y uso de maquinas:

lbuprofeno generalmente tiene una influencia nula o
insignificante sobre la capacidad para conducir y utilizar
maquinas. Sin embargo, a dosis mas altas podrian
aparecer efectos adversos como cansancio y mareo, la
capacidad de reaccién puede verse afectada al conducir
y manejar maquinas. Esto es especialmente importante
cuando se combina el medicamento con alcohol.

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS:

Comente a su médico que esta utilizando o ha utilizado
recientemente o podria tener que utilizar cualquier otro
medicamento.

lbuprofeno puede afectar o ser afectado por otros
medicamentos. Por ejemplo:
e Digoxina, fenitoina y litio: el uso combinado de
lbuprofeno y digoxina” (utilizada para la insuficiencia
cardiaca), fenitoina  (utilizada ~ para tratar las
convulsiones/epilepsia) o litio (utilizado para tratar, por
ejemplo, la depresidn) puede aumentar la concentracion
e estos medicamentos en la sangre. Es necesaria la
monitorizacion de los niveles séricos de litio. Por lo
general, no se requiere la monitorizacion de los niveles
séricos de digoxina y fenitoina sérica cuando se usa segun
las indicaciones (3 0 4 dias como maximo).
* Anticoagulantes (para diluir la sangre/prevenir coagulos
sanguineos, por ei\lemplo, acido acetilsalicilico, warfarina,
ticlopidina). Los AINEs pueden aumentar los efectos de los
anticoagulantes como la warfarina.
e Dijuréticos y medicamentos para la presion arterial alta:
buprofeno puede reducir el efecto de los medicamentos
utiizados para aumentar la produccién de orina
(diuréticos) y disminuir la presién arterial (medicamentos
antihipertensivos, por ejemplo, inhibidores de la ECA,
betabloqueantes y antagonistas de los receptores de
angiotensina Il). ~ La administracion combinada de
louprofeno y  diuréticos ahorradores de potasio
(medicamentos empleados para aumentar la eliminacion
de orina) pueden conducir a un aumento en los niveles de
potasio en la sangre.
e Medicamentos que bajan la presion arterial alta
(inhibidores de la E%A como captopril, betabloqueantes
como medicamentos con atenolol y antagonistas de los
receptores de angiotensina- Il como losartan): Ibuprofeno
uede reducir el efecto de los inhibidores de la ECA
ﬁjtilizados para tratar la insuficiencia cardiaca la
hipertension) presion sanguinea). Ademas, durante el uso
combinado, existe un mayor riesgo que ocurra disfuncion
renal.
e Colestiramina (un medicamento utilizado para reducir el
colesterol) en combinacién con lbuprofeno puede reducir
la absorcion de lbuprofeno en el tracto gastrointestinal.
Sin embargo, se desconoce la importancia clinica.
e Otros analgésicos: uso combinado de Ibuprofeno con
otros antiinflamatorios y analgésicos del grupo AINE,
incluidos los inhibidores de Ta COX-2 (por ejemplo,
celecoxib), pueden aumentar el riesgo de  Ulcera
gastrointestinal y sangrado.
® Los inhibidores de la agregacién plaguetaria y ciertos
antidepresivos (inhibidores selectivos de la recaptacion de
serotonina/ISRS) pueden aumentar el riesgo de
hemorragia gastrointestinal.
* Metotrexato: la administracion de Ibuprofeno dentro de
las 24 horas antes o después de la administracién de
metotrexato (utilizado para tratar ciertos tipos de cancery
reumatismo) puede provocar un aumento de las
concentraciones de metotrexato y un aumento de sus
efectos secundarios.
e Ciclosporina y tacrolimus hay un riesgo mayor de que
medicamentos inmunosupresores como ciclosporina y
tacrolimus puedan danar los rifiones.
* Probenecid o sulfinpirazona: los medicamentos que
contienen probenecid o sulfinpirazona (utilizado en
|oacientes con gota) pueden retrasar la excrecion de
buprofeno. Esto puede causar que lbuprofeno se
acumule en el cuerpo, con un aumento en sus efectos
secundarios.
e Sulfonilureas: durante el uso combinado de lIbuprofeno y
sulfonilureas (medicamentos utilizados para tratar la
diabetes), se recomienda controlar los niveles de azlcar
en sangre.



* Zidovudina: hay evidencia que sugiere un mayor riesgo
de hemartrosis’ (acumulacion de sangre” en %s
articulaciones) moretones (hematomas) en pacientes
hemofilicos VYH positivos que usan zidovudina
(medicamento contra el virus del SIDA) junto con
Ibuprofeno.

e Antibidticos Quinolodnicos: el riesgo de convulsiones
(ataques) puede aumentar cuando se toman antibidticos
llamados quinolonas, como ciprofloxacino e Ibuprofeno al
mismo tiempo.

* Aminoglucésidos: El uso combinado de Ibuprofeno con
aminoglucésidos (un tipo de antibiético) con AINEs puede
disminuir la eliminacién de aminoglucésidos.

e Voriconazol y Fluconazol (inhibidores de CYP2C9)
utilizados para infecciones fungicas, ya que el efecto del
lbuprofeno puede aumentar. Debe considerarse la
reduccion de la dosis de lbuprofeno, particularmente
cuando se administra una dosis alta de Pbuprofeno con
voriconazol o fluconazol.

e Ginkgo biloba (un medicamento a base de hierbas)
puede aumentar el riesgo de sangrado con AINEs.

e Mifepristona: el uso combinado de mifepristona con
otros antiinflamatorios y analgésicos del grupo AINE (es
decir, lbuprofeno) puede é:’isminuir el efgcto de la
mifepristona.

e Ritonavir: un uso combinado con ritonavir (un
medicamento antiviral utilizado para tratar las infecciones
por VIH) puede aumentar las concentraciones plasmaticas
de analgesicos del grupo AINE.

e Alcohol, bisfosfonatos y oxipentifilina (pentoxifilina): el
uso combinado de lbuprofeno con alcohol, bisfosfonatos
(utilizados para la osteoporosis) o pentoxifilina (para tratar
problemas circulatorios arteriales periféricos) puede
aumentar los efectos secundarios gastrointestinales y el
riesgo de hemorragiias y Ulceras.

e Baclofeno (un relajante muscular) debido a la elevada
toxicidad del baclofeno.

e Medicamentos para
(corticosteroides) debido al
gastrointestinales o sangrado.
e Otros medicamentos también pueden afectar o ser
afectados por el tratamiento con |buprofeno. Por tanto,
debe consultar siempre a su médico antes de utilizar
lbuprofeno con otros medicamentos.

Toma de FINADOL MUJER con alcohol:

Pueden aumentarse las reacciones adversas de lbuprofeno
con la toma de alcohol, especialmente las que afectan el
sistema nervioso central y al tracto gastrointestinal. No
debe beber alcohol mientras toma lbuprofeno.

EFECTOS ADVERSOS:

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento
puede producir efectos adversos, aunque no todas las
personas los sufran.

tratar  la inflamacidn
mayor riesgo de Ulceras

Los efectos adversos mas comunes observados afectan el
tracto digestivo. Pueden ocurrir Ulceras
estomacales/duodenales (lUlceras pépticas), perforacion o
sangrado, a veces mortal, especialmente en pacientes de
edad avanzada (ver seccion Advertencias y precauciones).
Nauseas, vomitos, diarrea, flatulencia,” estrefimiento,
problemas digestivos, dolor abdominal, sangre en heces,
vomitos con sangre, heridas (Ulceras) en la region de la
bocay la gar antacgestomatitis ulcerosa), exacerbacién de
la colitis y enfermedad de Crohn (ver seccién Advertencias
y precauciones) se han informado después de su uso. Con
menos frecuencia se ha observado la aparicion de gastritis.
En particular, el riesgo de desarrollar hemorragia
gastrointestinal depende del nivel de la dosis y la duracion
el tratamiento.

Se han observado inflamacion (edema), tension arterial
alta (hipertension) e insuficiencia cardiaca en asociacion
con tratamientos con AINEs.

Efectos adversos mas graves:
- Interrumpa el tratamiento y acuda de inmediato a su
médico si desarrolla reacciones alérgicas graves
(hipersensibilidad), un efecto secundario muy raro (puede
afectar hasta 1 de cada 10.000 personas):
- Estos pueden manifestarse como:
e Inflamacion en la cara (edema facial), lengua o garganta
(hinchazén  laringea con  constriccidon ~de Tas ~ vias
respiratorias).
e Dificultad para respirar.
e Latidos cardiacos rapidos.
e Caida de la presion arterial hasta el shock mortal.
*Dolor de pecho, que puede ser un signo de una posible
reaccion alérgica grave llamada sindrome de Kounis
[frecuencia no conocida (la frecuencia no puede estimarse
a partir de los datos disponibles)]
- Bebe consultar a su médico de inmediato si
experimenta una infeccion con sintomas como fiebre y
deterioro grave de su estado general, o fiebre con
sintomas de infeccion local, como dolor de
garganta/faringe/boca o problemas urinarios. lbuprofeno
uede causar una disminucién de los glébulos blancos
E’:\ ranulocitosis, un efecto adverso muy raro (puede
afectar hasta 1 de cada 10.000 personas)] con una
disminucion de la resistencia a la infeccidon. Es importante
informar a su médico acerca de su medicamento.
- Deje de tomar Ibuprofeno y busque atencién médica
inmediatamente si nota alguno de los sintomas
siguientes:
e Manchas rojizas sin relieve, en forma de diana o
manchas circulares en el tronco, a menudo con ampollas
centrales, descamaciéon de la piel, ulceras en la boca,
garganta, nariz, genitales_y ojos. Estas reacciones
cutaneas graves pueden ir precedidas de fiebre y
sintomas pseudogripales [dermatitis exfoliativa, eritema
multiforme, sindrome de Stevens-Johnson, necrdlisis
epidérmica toxica] [un efecto adverso muy raro (puede
atectar hasta 1 de cada 10.000 personas)].”
* Se puede producir una_reaccion cutdnea grave
conocida como sindrome DRESS (por sus siglas en
inglés). Los sintomas del sindrome DRESS incluyen;
erupcion cutanea generalizada, temperatura corporal
elevada y ganglios linfaticos hipertrofiados (sindrome
DRESS), 'y eosindéfilos elevados (un tipo de glébulos
blancos) [%ecuerjcia no conocida (la frecuencia no puede
estimarse a partir de los datos disponibles)].
® Erupcion cutédnea o lesiones en las membranas
mucosas. Las erupciones graves pueden incluir ampollas
en la piel, especialmente en las piernas, brazos, manos y
pies, y pueden incluir la cara'y los labios. Se puede
producir una reaccion cutdnea mas grave, necrdlisis
epidérmica tdxica (erosiones en mucosas y lesjiones
dolorosas con necrosis y desprendimiento de la
epidermis). [un efecto adverso muy raro (puede afectar
hasta 1 de cada 10.000 personas)].
e Una erupcién roja y escamosa diseminada con
abultamientos bajo la piel y ampollas, acompainada de
fiebre. Los sintomas aparecen normalmente al inicio
de tratamiento (pustulosis exantematica
?eneralizaca aguda). [frecuencia no conocida (la
recuencia no puede estimarse a partir de los datos
disponibles)]. _ .
- Deje de tomar Ibuprofeno si experimenta dolor
relativamente intenso en la parte superior del abdomen,
vomita con sangre, si presenta heces negras o una
diarrea con sangre e informe a su médico de inmediato.
- Si tiene edema (retencidn de liquidos), especialmente
en pacientes con la presién arterial alta (hipertensién) o
problemas renales, sindrome nefrético, nefritis
tubulointersticial (trastorno del rindn) que puede estar
asociada de insuficiencia renal aguda (insuficiencia renal)
[Efectos adversos muy raros (pueden afectar hasta 1 de
cada 10.000 personas%]. La disminucion de la produccidn
de orina, hinchazén causada por la acumulacién de
liquido en los tejidos (edema), y el malestar
(generalmente sentirse enfermo) pueden ser signos de
insuficiencia renal.

Si tiene alguno de los efectos adversos o si empeoran,
interrumpa el tratamiento y acuda de inmediato a su
médico.

Otros efectos adversos: )
Frecuentes (pueden afectar a mas de 1 de cada 10 personas)

- Molestias gastrointestinales, p.ej. acidez estomacal,
dolor abdominal, nduseas, vomitos, flatulencia, diarrea,
estrenimiento, Problemas digestivos y hemorragia
gastrointestinal leve, lo que puede causar anemia en
casos excepcionales.

Poco frecuentes (puede afectar hasta 1 de cada 100
ersonas

* Trastornos del sistema nervioso central, como dolor de
cabeza, mareos, insomnio, agitacién, irritabilidad o
cansancio.

¢ Trastornos visuales. En este caso, debe discontinuar el
tratamiento con lbuprofeno y consultar a su médico.

* Especialmente en pacientes de edad avanzada, Ulceras
gastrointestinales, algunas veces con hemorragia

perforacion ﬁagujero en las paredes del intestino),
estomatitis ulcerosa (inflamacion de la mucosa de la
boca con ulceracion), inflamacion del estomago

e

(gastritis), empeoramiento de la colitis y enfermedad
rohn, que pueden ser mortales. N

e Inflamacion de las paredes del estbmago (gastritis).

* Reacciones de hipersensibilidad tales como erupcion
cuténea y picor, también ataqlues de asma (con posible
descenso en la presion arterial). o

Deje de tomar lbuprofeno e informe a su médico de
inmediato.

Raros (pueden afectar hasta 1 de cada 1000 personas)
e Zumbido en los oidos (tinnitus).
¢ Pérdida de audicion.

* Dano renal (necrosis papilar), altas concentraciones de acido
drico en sangre, concentracion elevada de urea en la sangre.

Muy raros (pueden afectar hasta 1 de cada 10.000 personas)
¢ Trastornos de la formacidon de células sanguineas, como
disminucion de glébulos rojos o hemoglobina (anemia),
glébulos blancos (leucopenia) o en el nivel de plaquetas
(trombocitopenia); y otros trastornos de la sangre
(pancitopenia, agranulocitosis, eosinofilia, coagulopatia,
neutropenia, anemia aplasica o anemia hemolitica). Los
primeros sintomas son: fiebre, dolor de garganta, ulceras
superficiales en la boca, sintomas pseudogripales,

cansancio extremo, hemorragia nasal y de la piel.

e Se han descrito empeoramiento’ de inflamaciones
asociadas a infeccion (p.ej. fascitis necrotizante) relacionado
con el uso de ciertos analgésicos (AINEs). Si durante la
administracion de lbuprofeno aparecen sintomas de una
infeccidon o esta empeora (p. €j. enrojecimiento, hinchazon,
calor excesivo, dolor, fie reg ebe dirigirse al médico
inmediatamente. Debera determinarse si esta indicada una
terapia antiinfecciosa/antibiotica.

e Se han observado sintomas de meningitis aséptica
(inflamacién del cerebro y su revestimiento no causado
por infeccion) durante [a toma de Ibuprofeno, tales
como dolor de cabeza agudo, nauseas, vomitos, fiebre,
rigidez de la nuca o pérdida transitoria del conocimiento
con el uso de lbuprofeno. Los pacientes con trastornos
autoinmunes (LéoS enfermedad mixta del tejido
conectivo) parecen estar predispuestos.

e Nivel bajo de azlcar en'la sangre (hipoglucemia).

* Bajo nivel de sodio en sangre Sahjpona‘cremia). )

e Palpitaciones, insuficiencia cardiaca, ataque cardiaco.
® Presion arterial alta (hipertension).

¢ Inflamacion vascular (vasculitis).

e Inflamaciéon del eséfago o pancreas (pancreatitis),
estrechamiento del intestino grueso o delgado
(estenosis intestinal tipo diafragma).

e Reacciones psicdticas, alucinaciones,
depresién y ansiedad.

e Asma, dificultad para respirar (disnea), broncoespasmo.

* Coloracién amarillenta_de los ojos y/o piel (ictericia),
disfuncién hepatica, dano hepatico especialmente en
tratamiento  prolongado, insuficiencia = hepatica,
inflamacion aguda del'higado (hepatitis aguda).

* Pérdida de cabello (alopecia), manchas decoloradas
rojas o moradas en la piel (purpura) o reacciones de
fotosensibilidad (desencadenadas por la luz solar).

* Excepcionalmente pueden tener lugar infecciones
cutdneas graves y complicaciones en tejido blando
durante la varicela.

confusion,

Frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de
los datos disponibles)

¢ [nflamacion de Ta mucosa nasal (rinitis).

* Sensacion de adormecimiento y hormigueo (parestesia)
e inflamacion del nervio 6ptico (neuritis optica).

e Pérdida subita de la capacidad de funcionamiento del rifidn.
® Medicamentos como IbuFrofenodpueden asociarse a
un pequeno incremento del riesgo de sufrir un ataque al
corazoén (“infarto de miocardio”) o ictus.

e La piel se vuelve sensible a la luz.

Reaccién a farmaco con eosinofilia y sintomas
sistémicos:

Se puede producir una reaccién cutdnea grave
conocida como sindrome DRESS. Los sintomas del

sindrome DRESS incluyen: erupciéon cuténea,
inflamacién de los ganglios linfaticos y eosinéfilos
elevados (un tipo de glébulos blancos).

DOSIS:

Siga exactamente las instrucciones de administracion de
este medicamento indicadas por su médico. En caso de
duda, consulte de nuevo a su médico.

Se debe utilizar la dosis eficaz mas baja durante el
menor tiempo necesario para aliviar los sintomas. Si
tiene una infeccién, consulte sin demora a un médico
si_los sintomas (como fiebre y dolor) persisten o
empeoran (ver seccion Advertencias y precauciones).

La dosis recomendada es:

La dosis debe guiarse por la informacion de la tabla a
continuacion.

La dosis recomendada para nifos y adolescentes debe
ajustarse segun peso y edad, generalmente de 7 a 10
mg/kg de peso hasta un maximo de 30 mg/kg de peso
como dosis diaria total.

Peso S Dosis maxima
Dosis ani -
(Edad) Osis unica diaria
20 kg - 29 kg 1 tableta (equivalente | 3 tabletas (equivalente

(Nifos: 7- 9 afos) a 200 mg Ibuprofeno) a 600 mg Ibuprofeno)

30 kg -39 kg
(Nifos: 10 - 11 afos)

1 tableta (equivalente
a 200 mg Ibuprofeno)

4 tabletas (equivalente
a 800 mg Ibuprofeno)

1-2 tabletas
(equivalente a 200 -
400 mg lbuprofeno)

> 40 k
(Adultos y adolescentes
a partir de 12 afos)

6 tabletas (equivalente
a 1200 mg lbuprofeno)

El intervalo entre dosis dependera de la evolucion de los
sintomas, pero nunca sera inferior a 6 horas. Ibuprofeno
200 mg no estd recomendado para uso en ninos con
menos de 20 kg de peso o menores de 7 afos de edad.

Las reacciones adversas se pueden minimizar utilizando
la dosis eficaz mas baja durante el menor tiempo posible
para controlar los sintomas.

Si tiene enfermedad hepética o renal severa o es un
paciente de edad avanzada, su médico le indicara la dosis
correcta que debe tomar, que sera la dosis mas baja posible.

Forma de administracién: Via oral.

Tome la tableta con un vaso de agua.

Las tabletas de Ibuprofeno no se deben triturar,
masticar, ni chupar para evitar molestias en la boca o
irritacion de garganta.

Se recomienda que los pacientes con estémago sensible
tomen |buprofeno con alimentos. lbuprofeno esté
destinado solo para uso a corto plazo.

Para adultos: . )
Si usted requiere este medicamento durante mas de 3

dias para tratar la fiebre o durante mas de 4 dias para
tratar el dolor, o si los sintomas empeoran, debe
consultar a un médico.

Para nifios y adolescentes: _

Si en ninos y adolescentes se requiere este

medicamento durante mas de 3 dias, o si los sintomas
empeoran, debe consultar a un médico.

SOBREDOSIS:

Si_ ha tomado mas lIbuprofeno del que debe, o si un
nino ha ingerido el medicamento de forma accidental,
consulte inmediatamente con su médico, indicando el
medicamento y la cantidad ingerida, o acuda al
hospital mas cercano para informarse sobre el riesgo y
pedir consejo sobre las medidas que se deben tomar.

Los sintomas por sobredosis pueden incluir nduseas,
dolor de estomago, vomitos (que pueden contener
esputos con sangre), dolor de cabeza, zumbido en los
oidos, confusiéon, movimiento involuntario de los ojos.
A dosis elevadas se han notificado sintomas de
somnolencia, dolor en el pecho, palpitaciones,
pérdida de conciencia, convulsiones (principalmente
en_ninos), debilidad y mareo, sangre en la orina,
escalofrios y problemas respiratorios.

Si olvidé tomar FINADOL MUJER:
No tome una dosis doble para compensar las dosis
olvidadas.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este
medicamento, pregunte a su médico.

Comunicacién de efectos adversos:

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso,
consulte a su médico. También puede comunicarlos
directamente a farmacovram@Ilabpharmedic.com

Mediante la comunicaciéon de efectos adversos usted
uede contribuir a proporcionar mas informacién sobre
a seguridad de este medicamento.

PRESENTACIONES:
FINADOL MUJER Caja x 10 Tabletas

Caja x 100 Tabletas

ViA DE ADMINISTRACION: Oral.
VENTA SIN RECETA MEDICA.

Producto medicinal, manténgase fuera del alcance de los
ninos. Almacenar a una temperatura no mayor a 30 °C.

Fabricado por:

LABORATORIOS PHARMEDIC,
Fara Activa, S.A. de C.V.,
El Salvador, Centroamérica.
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