Prospecto: informacion para el paciente

Espidifen 600 mg granulado para solucion oral sabor cola-limon
Ibuprofeno (arginina)

LEA TODO EL PROSPECTO DETENIDAMENTE ANTES DE EMPEZAR A TOMAR ESTE
MEDICAMENTO, PORQUE CONTIENE INFORMACION IMPORTANTE PARA USTED.

- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

- Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmaceutico.

- Este medicamento se le ha recetado solamente a usted, y no debe déarselo a otras personas aunque
tengan los mismos sintomas que usted, ya que puede perjudicarles.

- Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de efectos
adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.

CONTENIDO DEL PROSPECTO:

1. Qué es Espidifen y para qué se utiliza

2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar Espidifen
3. Cdémo tomar Espidifen

4. Posibles efectos adversos

5. Conservacion de Espidifen

6. Contenido del envase e informacién adicional

1. Qué es Espidifen y para qué se utiliza

Ibuprofeno (arginina) pertenece a un grupo de medicamentos llamados antiinflamatorios no esteroideos
(AINES).

Este medicamento se usa en adultos y adolescentes a partir de 14 afios para el tratamiento de la fiebre, el
tratamiento del dolor de intensidad moderada incluida la migrafia, el tratamiento de la artritis (inflamacién
de las articulaciones, incluyendo habitualmente las de manos y pies, dando lugar a hinchazén y dolor), la
artritis reumatoide juvenil, artrosis (trastorno de caracter cronico que ocasiona el dafio del cartilago),
espondilitis anquilosante (inflamacion que afecta las articulaciones de la columna vertebral), inflamacion
no reumatica y la dismenorrea primaria (menstruacién dolorosa).

2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar Espidifen

No tome Espidifen:

- Sies alérgico al ibuprofeno o a cualquiera de los demas componentes del medicamento (incluidos en la
seccion 6). Las reacciones que indican la alergia podrian ser: erupcion cutanea con picor, hinchazon de
la cara, labios o lengua, secrecion nasal, dificultad respiratoria, broncoespasmo o asma.

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

- Si ha tenido una Ulcera o hemorragia de estomago o de duodeno o ha sufrido una perforacion del
aparato digestivo.

- Si vomita sangre.
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Si presenta heces negras o una diarrea con sangre.

Si tiene una hemorragia cerebrovascular activa u otra hemorragia activa.

Si padece trastornos hemorragicos o de la coagulacién sanguinea, o estd tomando anticoagulantes
(medicamentos utilizados para “fluidificar” la sangre). Si es necesario utilizar a la vez medicamentos
anticoagulantes, el médico realizard unas pruebas para la coagulacion sanguinea.

Si padece insuficiencia cardiaca grave.
Si padece deshidratacion grave causada por vomitos, diarrea o ingesta insuficiente de liquidos

Si se encuentra en el tercer trimestre del embarazo.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Informe a su médico

Si tiene edemas (retencion de liquidos).

Si padece o ha padecido algun trastorno del corazon o tiene tensién arterial alta.

Si padece asma o cualquier otro trastorno respiratorio.

Si tiene una infeccion;

Espidifen puede ocultar los signos de una infeccion, como fiebre y dolor. Por consiguiente, es posible
gue Espidifen 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
bacterianas de la piel relacionadas con la varicela. Si toma este medicamento mientras tiene una
infeccion y los sintomas de la infeccion persisten o empeoran, consulte a un médico sin demora.

Si padece una enfermedad de los rifiones o del higado, tiene mas de 60 afios 0 necesita tomar el
medicamento de forma prolongada (méas 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.

Si presenta sintomas de deshidratacion, p.ej. diarrea grave o vomitos tome abundante liquido y contacte
inmediatamente con su médico, ya que el ibuprofeno en este caso concreto podria provocar como
consecuencia de la deshidratacion una insuficiencia renal.

Si ha tenido o desarrolla una Ulcera, hemorragia o perforaciéon en el estémago o en el duodeno,
pudiéndose manifestar por un dolor abdominal intenso o persistente y/o por heces de color negro, o
incluso sin sintomas previos de alerta. Este riesgo es mayor cuando se utilizan dosis altas y
tratamientos prolongados, en pacientes con antecedentes de Ulcera péptica y en los pacientes de edad
avanzada. En estos casos su médico considerara la posibilidad de asociar un medicamento protector del
estomago.

Si toma simultdneamente medicamentos que alteran la coagulacion de la sangre como, anticoagulantes
orales, antiagregantes plaquetarios del tipo del &cido acetilsalicilico. También debe comentarle la
utilizacion de otros medicamentos que podrian aumentar el riesgo de dichas hemorragias como los
corticoides y los antidepresivos inhibidores selectivos de la recaptacion de serotonina.
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- Si padece la enfermedad de Crohn (enfermedad crénica en la que el sistema inmune ataca el intestino
provocando inflamacion que produce generalmente diarrea con sangre) o una colitis ulcerosa pues los
medicamentos del tipo Espidifen pueden empeorar estas patologias.

- Si est4 en tratamiento con diuréticos (medicamentos para orinar) porque su médico debe vigilar el
funcionamiento de su rifion.

- Si padece lupus eritematoso sistémico (enfermedad cronica que afecta al sistema inmunitario y que
puede afectar distintos Organos vitales, al sistema nervioso, los vasos sanguineos, la piel y las
articulaciones) ya que puede producirse meningitis aséptica (inflamacion de las meninges que son las
membranas que protegen el cerebro y la médula espinal, no causada por bacterias).

- Si padece porfiria intermitente aguda (enfermedad metabdlica que afecta a su sangre y que puede
provocar sintomas como coloracion rojiza de la orina, sangre en orina o enfermedad en el higado), para
que valore la conveniencia o no del tratamiento con ibuprofeno.

- Si sufre dolores de cabeza tras un tratamiento prolongado no debe tomar dosis mas elevadas del
medicamento.

- Si experimenta alteraciones de la vision durante el tratamiento con ibuprofeno interrumpa el
tratamiento y consulte al médico para someterse a un examen oftalmoldgico.

- Es posible que se produzcan reacciones alérgicas con este medicamento. Debe suspenderse el
tratamiento si aparece enrojecimiento e inflamacion o lesién de la piel.

- Reacciones cutaneas: Se han notificado reacciones cutaneas graves asociadas al tratamiento con
Espidifen. Deje de tomar Espidifen y acuda al médico inmediatamente si presenta cualquier erupcion
cutanea, lesiones en las membranas mucosas, ampollas u otros signos de alergia, ya que estos pueden
ser los primeros signos de una reaccion cutanea muy grave. Ver seccion 4.

- El médico efectuara un control mas estricto si recibe ibuprofeno tras ser sometido a cirugia mayor.
- Es aconsejable no tomar este medicamento si tiene varicela.

Es importante que utilice la dosis mas pequefia que alivie/controle el dolor y no debe tomar este
medicamento mas tiempo del necesario para controlar sus sintomas.
Evite la administracién conjunta con otros AINEs incluidos los denominados inhibidores de la COX-2.

Precauciones en pacientes de edad avanzada

Los pacientes de edad avanzada tienen mayor frecuencia de reacciones adversas a los AINEs
(antiinflamatorios no esteroideos), especialmente hemorragia y perforacion gastrointestinal que pueden ser
mortales.

PRECAUCIONES CARDIOVASCULARES

Los medicamentos antiinflamatorios/analgésicos como ibuprofeno se pueden asociar con un pequefio
aumento del riesgo de sufrir un ataque al corazén o un ictus, en especial cuando se utiliza en dosis altas.

No supere la dosis recomendada ni la duracidon del tratamiento.
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Debe comentar su tratamiento con su médico o farmacéutico antes de tomar Espidifen si:

- tiene problemas de corazon incluida una insuficiencia cardiaca, angina (dolor toracico) o si ha sufrido
un ataque al corazon, cirugia de bypass, arteriopatia periférica (problemas de circulacion en las piernas
0 pies debido a un estrechamiento o a un bloqueo de las arterias), o cualquier tipo de ictus (incluido un
“mini-ictus” o accidente isquémico transitorio “AIT”).

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

Asimismo este tipo de medicamentos pueden producir retencién de liquidos, especialmente en pacientes
con insuficiencia cardiaca y/o tension arterial elevada (hipertension).

TRASTORNOS RESPIRATORIOS

Ibuprofeno se debe utilizar con precaucién cuando se administra a pacientes que padecen o tienen
antecedentes de asma bronquial, rinitis crénica o enfermedades alérgicas ya que se ha notificado que
ibuprofeno causa broncoespasmo, urticaria o angioedema en dichos pacientes.

Nifios y adolescentes

Existe un riesgo de insuficiencia renal en nifios y adolescentes deshidratados.

No se recomienda el uso de este medicamento en nifios ni en adolescentes menores de 14 afios, ya que la
dosis de ibuprofeno que contiene no es adecuada para la posologia recomendada en estos pacientes.

PRECAUCIONES DURANTE EL EMBARAZO Y EN MUJERES EN EDAD FERTIL

Debido a que la administracion de medicamentos del tipo ibuprofeno se ha asociado a un aumento del
riesgo de sufrir anomalias congénitas/abortos no se recomienda su administracién durante el primer y
segundo trimestre del embarazo salvo que se considere estrictamente necesario y aconsejado por su
médico.

Si usted necesita tratamiento durante este periodo o mientras esté intentando quedarse embarazada deberia
utilizarse la menor dosis durante el minimo tiempo posible.

Si se toma durante unos dias a partir de las 20 semanas de gestacion en adelante, Espidifen puede causar
problemas renales en su bebé que pueden conducir a niveles bajos de liquido amnidtico que rodea al bebé
(oligohidramnios) o estrechamiento de un vaso sanguineo (ductus arterioso) en el corazén del bebé. Si
necesitara tratamiento para unos pocos dias mas, su médico puede recomendar una monitorizacion
adicional.

En el tercer trimestre la administracion de ibuprofeno esta contraindicada.

Para las pacientes en edad fértil se debe tener en cuenta que los medicamentos del tipo ibuprofeno se han
asociado con una disminucion de la capacidad para concebir.

INTERFERENCIAS CON PRUEBAS ANALITICAS

e Tiempo de hemorragia (puede prolongarse durante 1 dia después de suspender el tratamiento)

e Concentracion de glucosa en sangre (puede disminuir)

o Aclaramiento de creatinina (puede disminuir)

e Hematocrito o hemoglobina (puede disminuir)

e Concentraciones sanguineas de nitrégeno ureico y concentraciones séricas de creatinina y potasio
(puede aumentar)
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e Con pruebas de la funcion hepatica: incremento de valores de transaminasas.

Si le van a realizar alguna prueba diagndstica (incluidos analisis de sangre, orina, pruebas cutaneas que
utilizan alérgenos, etc...) comunique al médico que estd tomando este medicamento, ya que puede alterar
los resultados.

USO DE ESPIDIFEN CON OTROS MEDICAMENTOS

Informe a su médico o farmacéutico si esta utilizando, ha utilizado recientemente o pudiera tener que
utilizar cualquier otro medicamento.

Espidifen puede afectar o ser afectado por otros medicamentos. Por ejemplo:

- Medicamentos anticoagulantes (p. ej. para tratar problemas de coagulacién/evitar la coagulacion, p. ej.
acido acetilsalicilico, warfarina, ticlopidina),

- Medicamentos que bajan la presion arterial alta (inhibidores de la ECA como captopril,
betabloqueantes como medicamentos con atenolol y antagonistas de los receptores de angiotensina-I|
como losartan).

Los medicamentos citados a continuacion pueden interferir y, por tanto, no deben tomarse junto con

Espidifen sin antes consultar a su médico:

- Acido acetilsalicilico u otros agentes antiinflamatorios/analgésicos: aumentan el riesgo de Clceras
gastrointestinales y hemorragias.

- Antihipertensivos (betabloqueantes, inhibidores de la ECA y antagonistas de la angiotensina Il) y
diuréticos: los AINEs pueden reducir el efecto de los diuréticos y otras sustancias antihipertensivas. La
administracion concomitante de ibuprofeno y diuréticos ahorradores de potasio puede provocar
hiperpotasemia y aumentar el riesgo de toxicidad renal.

- Antiagregantes plaquetarios (impiden la formacion de trombos o codgulos en los vasos sanguineos)
como ticlopidina.

- Anticoagulantes (medicamentos que se utilizan para “fluidificar” la sangre y evitar la aparicion de
coagulos) como warfarina.

- Litio (medicamento que se utiliza para tratar la depresion). Posiblemente su médico le ajustara la dosis
de este medicamento.

- Metotrexato. Posiblemente su médico le ajustara la dosis de este medicamento antimetabolito
(desacelera el crecimiento de ciertas células producidas por el cuerpo).

- Mifepristona (inductor de abortos).

- Digoxinay glucosidos cardiot6nicos (se emplean en el tratamiento de los trastornos del corazon).

- Hidantoinas como fenitoina (se emplea en el tratamiento de la epilepsia).

- Sulfamidas como el sulfametoxazol y el cotrimoxazol (se emplean en el tratamiento de algunas
infecciones bacterianas).

- Corticoides como la cortisona y la prednisolona.

- Pentoxifilina (para tratar la claudicacion intermitente).

- Probenecid (utilizado en pacientes con gota o junto con la penicilina en infecciones).

- Antibidticos del grupo de las quinolonas como el norfloxacino.

- Sulfinpirazona (para la gota).

- Sulfonilureas como la tolbutamida o insulina (para la diabetes), puede ser necesario ajustar la dosis.

- Algunos antidepresivos (inhibidores de la recaptacion de serotonina).

- Tacrolimus (utilizado en trasplantes de 6rganos para evitar el rechazo).

- Zidovudina (medicamento contra el virus del SIDA).

- Tromboliticos (medicamentos que disuelven los trombos).
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- Antibioticos aminoglucosidos como la neomicina.

- Extractos de hierbas: del &rbol Ginkgo biloba.

- Inhibidores del CYP2C9 (responsable del metabolismo de numerosos farmacos en el higado), como
por ejemplo voriconazol y fluconazol (usados para tratar infecciones por hongos).

Otros medicamentos también pueden afectar o ser afectados por el tratamiento con Espidifen. Por tanto,
debe consultar siempre a su médico o farmacéutico antes de utilizar Espidifen con otros medicamentos.

TOMA DE ESPIDIFEN CON ALIMENTOS, BEBIDAS Y ALCOHOL

Se recomienda tomar los sobres de granulado de Ibuprofeno (arginina) conjuntamente con agua u otro
liquido. Puede tomarlos solos 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. El consumo de alcohol durante el tratamiento puede aumentar el riesgo de reacciones adversas
gastrointestinales.

EMBARAZO, LACTANCIAY 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.

Espidifen no se debe tomar durante el embarazo, especialmente durante el tercer trimestre (ver seccion
precauciones durante el embarazo y en mujeres en edad fértil). Puede causar problemas renales y cardiacos
en su bebé. Puede afectar su tendencia y la de su bebé a sangrar y hacer que el trabajo de parto sea mas
tardio o mas largo de lo esperado.

En la leche materna se excretan cantidades minimas de ibuprofeno y sus productos de degradacién. Como
no se conocen efectos indeseables en el lactante, no suele ser necesario interrumpir la lactancia durante el
uso a corto plazo a dosis recomendadas.

Por ello, si se queda embarazada o esté en periodo de lactancia, consulte a su médico.

CONDUCCION Y USO DE MAQUINAS

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

ESPIDIFEN CONTIENE ASPARTAMO, SACAROSA'Y SODIO

Este medicamento contiene 80 mg de aspartamo en cada sobre.
El aspartamo contiene una fuente de fenilalanina que puede ser perjudicial en caso de padecer

fenilcetonuria (FCN), una enfermedad genética rara en la que la fenilalanina se acumula debido a que el
organismo no es capaz de eliminarla correctamente.

Este medicamento contiene sacarosa. Si su medico le ha indicado que padece una intolerancia a ciertos
azlcares, consulte con él antes de tomar este medicamento.

Este medicamento contiene 87 mg de sodio (componente principal de la sal de mesa/para cocinar) en cada
sobre. Esto equivale al 4,35% de la ingesta diaria maxima de sodio recomendada para un adulto.
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3. Como tomar Espidifen

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

Su médico le indicara la duracion del tratamiento con Espidifen. No suspenda el tratamiento antes, ya que
entonces no se obtendrian los resultados esperados. Del mismo modo tampoco emplee este medicamento
mas tiempo del indicado por su médico.

Se debe utilizar la dosis eficaz méas baja durante el menor tiempo necesario para aliviar los sintomas. Si
tiene una infeccidn, consulte sin demora a un médico si los sintomas (como fiebre y dolor) persisten o
empeoran (ver seccion 2).

El contenido completo del sobre de granulado se toma después de disolverlo en una cantidad suficiente de
agua.

Adultos y adolescentes mayores de 14 afios

La posologia debera ajustarse en funcion de la gravedad del trastorno y de la respuesta del paciente.

En adultos y adolescentes de 14 a 18 afios la dosis recomendada es de un sobre (600 mg de ibuprofeno)
cada 6 a 8 horas.

En algunos procesos pueden requerirse dosis superiores pero, en cualquier caso, se recomienda no
sobrepasar la dosis maxima diaria de 2.400 mg en adultos y de 1.600 mg en adolescentes de 12 a 18 afios,
teniendo en cuenta que se debe administrar la dosis menor que sea efectiva.

En la artritis reumatoide, pueden requerirse dosis superiores pero, en cualquier caso, se recomienda no
sobrepasar la dosis maxima diaria de 2.400 mg (4 sobres de granulado) de ibuprofeno .

En la dismenorrea primaria, se recomienda una dosis diaria de 600 mg de ibuprofeno hasta el alivio del
dolor, siendo la dosis maxima diaria de 1.200 mg (2 sobres de granulado).

Uso en nifios y adolescentes
No se recomienda el uso de este medicamento en nifios ni en adolescentes menores de 14 afios, ya que la
dosis de ibuprofeno que contiene no es adecuada para la posologia recomendada en estos pacientes.

Uso en pacientes de edad avanzada
En estos pacientes la posologia debe ser establecida por el médico, ya que cabe la posibilidad de que se
necesite una reduccion de la dosis habitual.

Uso en 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 éste le haya prescrito.

Si toma mas Espidifen del que debe

En caso de sobredosis o ingestién accidental, consulte inmediatamente con un médico o farmacéutico,
acuda al hospital mas cercano o Ilame al Servicio de Informacion Toxicoldgica, (teléfono: 91.5620420),
indicando el medicamento y la cantidad ingerida, para informarse sobre el riesgo y pedir consejo sobre las
medidas que se deben tomar.

Los sintomas por sobredosis pueden incluir nauseas, dolor de estémago, vomitos (que pueden contener
esputos con sangre), vértigo, espasmos, hipotensién o cuadros de depresién del sistema nervioso (reduccién
de la consciencia) dolor de cabeza, zumbido en los oidos, confusion y movimiento involuntario de los 0jos.
A dosis elevadas se han notificado sintomas de somnolencia, dolor en el pecho, palpitaciones, pérdida de
conciencia, convulsiones (principalmente en nifios), debilidad y mareo, sangre en la orina, escalofrios y
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problemas para respirar.

Raramente se pueden producir sintomas mas graves como hemorragia gastrointestinal, bajada de la tension
arterial, convulsiones y alteraciones respiratorias. En casos de sobredosis importante, se puede producir
insuficiencia renal y dafio hepético.

En caso de ingestion de cantidades importantes deberd administrarse carbén activado. El vaciado de
estbmago se planteard si ha ingerido cantidades importantes y durante los 60 minutos siguientes a la
ingestion.

Si olvidé tomar Espidifen

No tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas.

Si olvida tomar su dosis correspondiente, tomela tan pronto como se acuerde. Sin embargo, si la hora de la
siguiente toma estd muy proxima, salte la dosis que olvidd y tome la dosis siguiente en su hora habitual.

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

4. Posibles efectos adversos

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

Los efectos adversos de los medicamentos como Espidifen son mas comunes en personas mayores de 65
afios.

La incidencia de efectos adversos es menor en tratamientos cortos y si la dosis diaria esta por debajo de la
dosis maxima recomendada.

Las frecuencias se establecen segun la siguiente clasificacion: muy frecuentes (pueden afectar a mas de 1
de cada 10 pacientes); frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 10 pacientes); poco frecuentes (pueden
afectar hasta 1 de cada 100 pacientes); raros (pueden afectar hasta 1 de cada 1.000 pacientes); muy raros
(pueden afectar hasta 1 de cada 10.000 pacientes); frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de
los datos disponibles).

Se han observado los siguientes efectos adversos:

Infecciones e infestaciones

Muy raros: Exacerbacion de inflamaciones relacionadas con la infeccion (por ejemplo, el desarrollo de la
fascitis necrotizante), coincidiendo con el uso de farmacos antiinflamatorios no esteroideos.

Nota: Si se observan signos de infeccion o empeoran durante el tratamiento con ibuprofeno, se recomienda
ir al médico inmediatamente, por si es necesario iniciar una terapia antiinfecciosa/antibiética.

Trastornos de la sangre y del sistema linfatico

Raros: Anemia aplasica (insuficiencia de la médula 6sea para producir diferentes tipos de células).

Muy raros: Disminucion de plaquetas, disminucion de los glébulos blancos (puede manifestarse por la
aparicion de infecciones frecuentes con fiebre, escalofrios o dolor de garganta), disminucion de los
glébulos rojos (puede manifestarse por dificultad respiratoria y palidez de la piel), disminucién de
granulocitos (un tipo de glébulos blancos que puede predisponer a que se contraigan infecciones),
pancitopenia (deficiencia de globulos rojos, blancos y plaquetas en la sangre), agranulocitosis (disminucion
muy grande de granulocitos), anemia hemolitica (destruccion prematura de los glébulos rojos). Los
primeros sintomas son: fiebre, dolor de garganta, Ulceras superficiales en la boca, sintomas pseudogripales,
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cansancio extremo, hemorragia nasal y cutanea. Prolongacién del tiempo de sangrado.

Trastornos del sistema inmunoldgico

Poco frecuentes: Reaccion alérgica, reacciones de hipersensibilidad con erupcion cutanea y prurito, asi
como ataques de asma (posiblemente junto con caida de la tension arterial).

Raros: Anafilaxia (reaccién alérgica generalizada).

Muy raros: Reacciones de hipersensibilidad graves (éstas pueden caracterizarse por hinchazén de la cara,
lengua y laringe con broncoespasmo, disnea, taquicardia e hipotension que puede incluir un shock
potencialmente mortal).

Nota: En la aparicion de estos sintomas, que pueden ocurrir con el primer uso, se requiere asistencia
inmediata de un medico.

Trastornos psiquiatricos
Poco frecuentes: Insomnio, ansiedad, intranquilidad.
Raros: Reaccion psicdtica, nerviosismo, irritabilidad, depresion, confusion, desorientacion.

Trastornos del sistema nervioso

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

Poco frecuentes: Insomnio, excitacion, irritabilidad.

Raros: Parestesia (sensacion de adormecimiento, hormigueo, acorchamiento, etc. mas frecuente en manos,
pies, brazos o piernas).

Muy raros: Meningitis aséptica. En la mayor parte de los casos en los que se ha comunicado meningitis
aséptica con ibuprofeno, el paciente sufria alguna forma de enfermedad autoinmune (como lupus
eritematoso sistémico u otras enfermedades del colageno) lo que suponia un factor de riesgo. Los sintomas
de meningitis aséptica observados fueron rigidez en cuello, dolor de cabeza, nduseas, vomitos, fiebre o
desorientacion.

Trastornos oculares

Poco frecuentes: Alteraciones de la vision.

Raros: Vision anormal o borrosa.

Frecuencia no conocida: Papiledema (inflamacion del nervio 6ptico).

Trastornos del oido y del laberinto

Frecuentes: Vértigo.

Poco frecuentes: Zumbidos o pitidos en los oidos.
Raros: Dificultad auditiva.

Trastornos cardiacos

Los medicamentos como Espidifen pueden asociarse con un moderado aumento de riesgo de sufrir un
ataque cardiaco (“infarto de miocardio”) o cerebral.

Muy raros: Palpitaciones, insuficiencia cardiaca.

Frecuencia no conocida: Fallo cardiaco.

Trastornos vasculares
También se han observado edema (retencion de liquidos), hipertension arterial, e insuficiencia cardiaca en
asociacion con tratamientos con medicamentos del tipo Ibuprofeno (arginina).
Muy raros: Hipertension arterial.
Frecuencia no conocida: Trombosis arterial.
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Trastornos respiratorios
Poco frecuentes: Asma, agravamiento del asma, broncoespasmo, disnea (dificultad respiratoria)
Frecuencia no conocida: Irritacion de garganta.

Trastornos gastrointestinales

Los efectos adversos mas frecuentes que ocurren con los medicamentos como Espidifen son los
gastrointestinales: Ulceras pépticas, hemorragias digestivas, perforaciones (en algunos casos mortales),
especialmente en los pacientes de edad avanzada.

Frecuentes: Molestias gastrointestinales como pirosis (acidez, reflujo), dolor abdominal, nauseas, vomitos,
flatulencia, diarrea, estrefiimiento y ligeras hemorragias gastrointestinales que pueden provocar anemia en
casos excepcionales.

Poco frecuentes: Ulceras gastrointestinales, potencialmente con hemorragia y perforacion, estomatitis
ulcerosa, exacerbacion de la colitis y de la enfermedad de Crohn, melenas (sangre en heces), gastritis.
Raros: VOmitos con sangre.

Muy raros: Inflamacion del es6fago, pancreatitis, estenosis intestinal.

Frecuencia no conocida: Anorexia.

Trastornos hepatobiliares
Raros: Lesidn hepatica, hepatitis (inflamacion del higado), anomalias de la funcién hepética e ictericia
(coloracién amarilla de la piel y 0jos).

Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo

Frecuentes: Erupcion en la piel.

Poco frecuentes: Enrojecimiento de la piel, picor o hinchazén de la piel (angioedema, urticaria), plrpura
(manchas violaceas en la piel).

Raros: Reaccion anafilactica.

Muy raros: Los medicamentos como Espidifen pueden asociarse, en muy raras ocasiones, a reacciones
ampollosas muy graves como el Sindrome de Stevens-Johnson (erosiones diseminadas que afectan a la piel
y a dos 0 mas mucosas Yy lesiones de color parpura, preferiblemente en el tronco) y la necrélisis epidérmica
toxica (erosiones en mucosas y lesiones dolorosas con necrosis y desprendimiento de la epidermis).

Caida del cabello, eritema multiforme (lesiéon en la piel). Excepcionalmente pueden darse infecciones
cutaneas graves y complicaciones en el tejido blando durante la varicela.

Frecuencia no conocida: Reacciones en la piel por influencia de la luz (fotosensibilidad), agravamiento de
reacciones cutaneas. Se puede producir una reaccion cutanea grave conocida como sindrome DRESS. Los
sintomas del sindrome DRESS incluyen: erupcion cutanea, inflamacion de los ganglios linfaticos y
eosindfilos elevados (un tipo de glébulos blancos).

Erupcion generalizada roja escamosa, con bultos debajo de la piel y ampollas localizados principalmente en
los pliegues cutaneos, el tronco y las extremidades superiores, que se acompafia de fiebre al inicio del
tratamiento (pustulosis exantematica generalizada aguda). Deje de tomar Espidifen si presenta estos
sintomas y solicite atencién médica de inmediato. Ver también la seccion 2.

Trastornos renales y urinarios

Raros: Hematuria (presencia de sangre en la orina).

Muy raros: Edema (signos que pueden ser indicativos de enfermedad renal, que a veces pueden incluir
insuficiencia renal); dafio tisular renal (necrosis papilar), aumento de la concentracion de acido Urico sérico.
En base a la experiencia con los antiinflamatorios no esteroideos en general, no pueden excluirse casos de
nefritis intersticial, sindrome nefrético e insuficiencia renal.

Trastornos generales
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Muy raros: Agravacion de inflamaciones durante procesos infecciosos.
Frecuencia no conocida: Edema.

Exploraciones complementarias
Raros: Alteracion de las pruebas de funcion hepética.
Frecuencia no conocida: Alteracion de las pruebas de funcion renal.

Hasta la fecha no se han comunicado reacciones alérgicas graves con Espidifen, aunque no pueden
descartarse. Las manifestaciones de este tipo de efectos podrian ser fiebre, erupcion en la piel, dolor
abdominal, dolor de cabeza intenso y persistente, nduseas, vomitos, hinchazon de la cara, lengua y
garganta, dificultad respiratoria, asma, palpitaciones, hipotension (presidn sanguinea mas baja de lo usual)
0 shock.

Si aparece alguno de los efectos adversos citados a continuacion, interrumpa el tratamiento y acuda de

inmediato a su médico:

- Reacciones alérgicas tales como erupciones en la piel, hinchazén de la cara, pitos en el pecho o
dificultad respiratoria.

- Vomitos de sangre o de aspecto similar a los posos de café.

- Sangre en las heces o diarrea con sangre.

- Dolor intenso de estomago.

- Ampollas o descamacion importante en la piel.

- Dolor de cabeza intenso o persistente.

- Coloracion amarilla de la piel (ictericia).

- Signos de hipersensibilidad (alergia) grave (ver mas arriba en este mismo apartado).

- Hinchazon de las extremidades o acumulacion de liquido en los brazos o piernas.

- Alteraciones de la vision.

Comunicacion de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de
posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos directamente a
través del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano:
https://www.notificaram.es.

Mediante la comunicacion de efectos adversos usted puede contribuir a proporcionar més informacion
sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Espidifen

Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.
No requiere condiciones especiales de conservacion.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en el envase después de la
abreviatura CAD. La fecha de caducidad es el Gltimo dia del mes que se indica.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagiies ni a la basura. Deposite los envases y los
medicamentos que no necesita en el Punto SIGRE @& de su farmacia habitual. Pregunte a su farmacéutico
cémo deshacerse de los envases y de los medicamentos que no necesita. De esta forma, ayudara a proteger
el medio ambiente.
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6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicién de Espidifen

El principio activo es lbuprofeno. Cada sobre contiene 600 mg de ibuprofeno (como 1.155 mg de
ibuprofeno (arginina)).

Los deméas componentes (excipientes) son: L-arginina, acesulfamo potasico (E950), aspartamo (E951),
sacarosa, carbonato de sodio anhidro, aroma de cola-limén

ASPECTO DEL PRODUCTO Y CONTENIDO DEL ENVASE

Espidifen se presenta en forma de granulado para solucion oral de color blanco-amarillento. Cada envase
contiene 20 0 40 sobres con granulado.
Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envases.

TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION Y RESPONSABLE DE LA
FABRICACION

TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Zambon, S.A.U.

Maresme 5. Poligono Can Bernades-Subira
08130 Sta. Perpetua de Mogoda — Barcelona
Espafia

RESPONSABLE DE LA FABRICACION

Zambon S.p.A.

Via della Chimica, 9

36100 — Vicenza (Italia)

0

Zambon S.A.U.

Maresme, 5. Poligono Can Bernades-Subira
08130 Sta. Perpétua de Mogoda — Barcelona

FECHA DE LA ULTIMA REVISION DE ESTE PROSPECTO: JUNIO 2023

La informacién detallada y actualizada de este medicamento esta disponible en la pagina Web de la
Agencia Espariola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) http://www.aemps.gob.es/
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