Prospecto: informacion para el usuario

difenadol 400 mg

comprimidos recubiertos con pelicula

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar este medicamento, porque contiene informacion
importante para usted.

fSiga exactamente las instrucciones de administracion del medicamento contenidas en este prospecto o las indicadas por su médico o
armacéutico.

Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.
- Si necesita consejo 0 mas informacion, consulte a su farmacéutico.

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.

- Debe consultar a un médico si empeora o si no mejora despugés de 3 dias si tiene fiebre o 4 dias para el tratamiento del dolor en caso
de ser un adulto. Debe consultar a un médico si empeora 0 no mejora después de 3 dias en caso de ser un adolescente.
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1. Qué es Difenadol y para qué se utiliza

Difenadol contiene el principio activo ibuprofeno. Ibuprofeno es un medicamento que reduce Ia fiebre y alivia el dolor (medicamento
antiinflamatorio no esteroideo (AINE).

En adultos y adolescentes a partir de 40 kg de peso (de 12 afios 0 més) se usa para el tratamiento sintomético a corto plazo del dolor leve
a moderado y/o fiebre.

2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar Difenadol

No tome Difenadol

e Sies alérgico (hipersensible) al ibuprofeno o a cualquiera de los demds componentes de este medicamento (incluidos en la seccion
6). Las reacciones que indican la alergia podrian ser: hinchazon de los parpados, labios, lengua o garganta.

e Sialguna vez ha tenido una reaccion alérgica (secrecion nasal, picor e inflamacion de las fosas nasales con estornudos), asma como
broncoespasmo (tension de los masculos de los pulmones que puede causar falta de aliento), urticaria (un tipo de erupcion en la piel),
0 angioedema (hinchazén debajo de la piel) después de tomar Ibuprofeno, dcido acetilsalicilico u otros analgésicos similares (AINES).

o Sj padece trastornos hemorrdgicos o de la coagulacion sanguinea.

e Sitiene una Ulcera activa o historia recurrente de Ulcera estomacal/duodenal (tlcera péptica) o sangrado (dos o més episodios de
ulceracion probados o sangrado).

o Si tiene antecedentes de hemorragia o perforacion gastrointestinal asociada con tratamiento previo con AINE.
e Sipadece hemorragia cerebrovascular u otras hemorragias activas.

e Sipadece una insuficiencia hepética, renal o cardiaca grave.

e Si padece deshidratacion severa (causada por vémitos, diarrea o ingesta insuficiente de liquidos).

e Sise encuentra en el tercer trimestre del embarazo.

Advertencias y precauciones

Las reacciones adversas se minimizan utilizando la dosis eficaz més baja durante el periodo mds corto de tiempo.
Debe consultar su tratamiento con su médico o farmacéutico antes de tomar este medicamento:

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

o Sitiene 0 ha tenido enfermedad intestinal (colitis ulcerosa o enfermedad de Crohn) ya que su condicién puede empeorar.
o Si tiene trastornos hereditarios en la formacién de la sangre (por j. porfiria intermitente aguda).

o Sitiene la funcion hepéatica o renal reducida.

e Después de ser sometido a una cirugia mayor.

e Sies sensible (alérgico) a otras sustancias.

 Si padece de figbre del heno (alergia al polen), polipos 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.

o Sufre deshidratacion.
o Sitiene una infeccion; ver el encabezado «Infecciones» mas adelante.
Efectos sobre el tracto gastrointestinal

Se debe evitar el uso combinado de ibuprofeno con otros medicamentos antiinflamatorios no esteroideos (AINE), incluidos los llamados
inhibidores de la COX-2 (inhibidores de la ciclooxigenasa-2).

Sangrado del tracto gastrointestinal, tlceras y perforacion:

Se han notificado casos de hemorragia del tracto gastrointestinal, lceras y perforacion (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 hemorr@Eia gastrointestinal, Ulceras y perforacion es mayor con el aumento de la dosis de AINE y es mayor en
acientes con antecedentes de Ulceras, especialmente con complicaciones de hemorragia o Ferforamor] (ver seccion 2 "No tome
ifenadol”) y en pacientes de edad avanzada. Estos pacientes deben comenzar el tratamiento con la dosis mas baja disponible.

Para estos pacientes, asi como para os pacientes que requieren tratamiento adicional con dosis bajas de dcido acetilsalicilico u otros
medicamentos que pueden aumentar el riesgo de trastornos Pastromtestmales, su médico considerard la posibilidad de asociar un
medicamento protector del estémago (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 esta tomando otros medicamentos que pueden aumentar el riesgo de Ulceras o sangrado, por ].
corticosteroides orales, anticoagulantes (anticoagulantes como warfarina), inhibidores selectivos de la recaptacion de serotonina
(utilizados para tratar trastornos psiquidtricos, incluida la depresion) o inhibidores de la agregacion plaquetaria como el &cido
acetilsalicilico (ver seccion 2 "Otros medicamentos y Difenadol"g).

Detée suspetnder el tratamiento y consultar a un médico si desarrolla sangrado gastrointestinal o dlceras durante el tratamiento con este
medicamento.

Efectos sobre el sistema cardiovascular

Los medicamentos antiinflamatorios/analgésicos como ibuprofeno se pueden asociar con un pequefio aumento del riesgo de sufrir un
ataque al corazon o un ictus, en especial cuando se utiliza en dosis altas. No supere la dosis recomendada ni la duracion del tratamiento.

Debe comentar su tratamiento con su médico o farmacéutico antes de tomar ibuprofeno si:

e Tiene problemas de corazon incluida una insuficiencia cardiaca, angina (dolor tordcico) o si ha sufrido un ataque al corazon, cirugia de
bypass, arteriopatia periférica (problemas de circulacion 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 accidente isquémico transitorio “AlT”).

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

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

Si tiene varicela, es aconsejable evitar el uso de ibuprofeno.
Infecciones

Este medicamento puede ocultar los signos de una infeccion, como fiebre y dolor. Por consiguiente, es posible que este medicamento
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.

Otras advertencias

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

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

Durante el uso prolongado de ibuprofeno se requiere un control regular de las pruebas de funcién hepdtica, funcién 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 situacion,
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 graves del rifion con riesgo de
insuficiencia renal (nefropatia analgésica). Este riesgo se puede incrementar en condiciones de esfuerzo fisico asociado con pérdidas de
sales y deshidratacion. Por lo tanto se debe evitar.

El riesgo 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 ﬁantiinﬂamatorios no esteroideos),
especialmente hemorragia y perforacion gastrointestinal que pueden ser mortales (consulte también la advertencia sobre el sangrado al
comienzo de la seccion 2.)

Adolescentes

Existe un riesgo de insuficiencia renal en adolescentes deshidratados.

Otros medicamentos y Difenadol

Comente a su médico o farmacéutico que esté utilizando o ha utilizado recientemente o podria tener que utilizar cualquier otro medicamento.
Este medicamento puede afectar o ser afectado por otros medicamentos. Por ejemplo:

o Dig%oxina, fenitoina y litio: el uso combinado de ibuprofeno Y digoxina (utilizada para la insuficiencia cardiaca), fenitoina (utilizada para
tratar las convulsiones/epilepsia) o litio (utilizado para tratar, por ejemplo, la depresion) puede aumentar la concentracidn de estos
medicamentos en la sangire. 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 o 4 dias como méximo).

e Anticoagulantes (para diluir la sangre/prevenir codgulos sanguingos, por ejemplo, 4cido acetilsalicilico, warfarina, ticlopidina). Los
AINEs pueden aumentar los efectos de los anticoagulantes como la warfarina.

e Diuréticos y medicamentos para la presion arterial alta:

Este medicamento puede reducir el efecto de los medicamentos utilizados para aumentar la produccion de orina ﬂdiuréticos) y
disminuir la presion arterial (medicamentos antihipertensivos, por ejemplo, inhibidores de la ECA, betablogueantes y an agonistas de
los receptores de angiotensina II). La administracién combinada de ibuprofeno 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.

 Medicamentos que bajan la presion arterial alta (inhibidores de la ECA como captopril, betablogueantes como medicamentos con
atenolol y antagonistas de los receptores de angiotensina- Il como losartan): ibuprofeno puede reducir el efecto de los inhibidores de
la ECA (utilizados para tratar la insuficiencia cardiaca y a 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 combinacion con ibuprofeno puede reducir la absorcion de
ibuprofeno en el tracto gastrointestinal. Sin embargo, se desconoce la importancia clinica.

o (tros analgésicos: uso combinado de ibuprofeno con otros antiinflamatorios y analgésicos del grupo AINE, incluidos los inhibidores
de la COX-2 (por ejemplo, celecoxib), pueden aumentar el riesgo de (lcera gastrointestinal y sangrado.

e Los inhibidores de la agregacion plaquetaria 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 administracion de metotrexato (utilizado
para tfrat?r ciertos (tjlpqs de céncer y reumatismo) puede provocar un aumento de las concentraciones de metotrexato y un aumento de
sus efectos secundarios.

o ?iclquorina y tacrolimus hay un riesgo mayor de que medicamentos inmunosupresores como ciclosporina y tacrolimus puedan dafiar
0s rifiones.

e Probenecid o sulfinpirazona; los medicamentos que contienen probenecid o sulfinpirazona (utilizado en pacientes con gota) pueden retrasar
a excrecidn de ibuprofeno. Esto puede causar que ibuprofeno se acumule en el cuerpo, con un aumento en sus efectos secundarios.

e Sulfonilureas: durante el uso combinado de ibuprofeno y sulfonilureas (medicamentos utilizados para tratar la diabetes), se
recomienda controlar los niveles de azlcar en sangre.

e Zidovudina: hay evidencia que sugiere un mayor riesgo de hemartrosis (acumulacion de sangre en las articulaciones) y moretones
(hematomas) en pacientes hemofilicos VIH positivos que usan zidovudina (medicamento contra el virus del SIDA) junto con ibuprofeno.

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

* Aminoglucosidos: El uso combinado de ibuprofeno con aminoglucésidos (un tipo de antibiotico) con AINE puede disminuir la
eliminacion de aminoglucosidos.

e \oriconazol y fluconazol (inhibidores de CYP2C9) utilizados para infecciones fangicas, ya que el efecto del ibuprofeno Fuede
aumentar. Debe considerarse la reduccion de la dosis de ibuprofeno, particularmente cuando se administra una dosis alta de
ibuprofeno con voriconazol o fluconazol.

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

o Mifepristona: el uso combinado de mifepristona con otros antiinflamatorios y analgésicos del grupo AINE (es decir, ibuprofeno) puede
disminuir el efecto 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 analgésicos del grupo AINE.

e Alcohol, bifosfonatos y oxpentifilina (pentoxifilina): el uso combinado de ibuprafeno con alcohol, bifosfonatos (utilizados para la
osteoporosis) o pentoxifilina (para tratar problemas circulatorios arteriales periféricos) puede aumentar los efectos secundarios
gastrointestinales y el riesgo de hemorragias y ulceras.

e Baclofeno (un relajante muscular) debido a la elevada toxicidad del baclofeno.
o Medicamentos para tratar la inflamacidn (corticosteroides) debido al mayor riesgo de tlceras gastrointestinales o sangrado.

Otros medicamentos también J)UG(J@” afectar o ser afectados por el tratamiento con ibuprofeno. Por tanto, debe consultar siempre a su
médico o farmacéutico antes de utilizar ibuprofeno con otros medicamentos.

Toma de Difenadol con alcohol

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

Embarazo, lactancia y fertilidad

Si esta embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencion de quedarse embarazada, consulte a su
medico o farmaceutico antes de utilizar este medicamento.




Embarazo

No tome este medicamento en los dltimos 3 meses de embarazo.

Evite el uso de este medicamento en los 6 primeros meses del embarazo a no ser que su médico le indique lo contrario.
Lactancia

Pequefias cantidades de ibuprofeno pasan a la leche materna. Sin embargo, como hasta ahora no se han conocido efectos perjudiciales
en los nifios, 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
medicacidn. Debe consultar a su médico si planea quedarse embarazada o si tiene dificultad para quedarse embarazada.

Conduccion y uso de maquinas

Ibuprofeno ?eneralmgnte 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, a capacidad de reaccion puede verse afectada al conducir y
manejar maquinas. Esto es especialmente importante cuando se combina el medicamento con alcohol.

Difenadol contine sodio
Este medicamento contiene menos de 23 mg de sodio (1 mmol) por comprimido; esto es, esencialmente “exento de sodio”.

3.Como tomar Difenadol

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

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

La dosis habitual es:
Adultos y adolescentes desde 40 Kg de peso (de 12 afios 0 mayores)

Un comprimido como dosis dnica. El intervalo de dosificacion debe elegirse de acuerdo con los sintomas observados y la dosis diaria
méxima recomendada. El intervalo entre dosis no debe ser inferior a 6 horas. No tome més de 3 comprimidos (1.200 mg) de ibuprofeno
en un periodo de 24 horas.

Este medicamento no estd recomendado para uso en adolescentes con menos de 40 kg de peso o nifios menores de 12 afios de edad.
Las reacciones adversas se pueden minimizar utilizando la dosis eficaz mds baja durante el menor tiempo posible para controlar los sintomas.

Si tiene enfermedad hepatica o renal severa o es un paciente de edad avanzada, su médico le indicard la dosis correcta que debe tomar,
que serd la dosis mds baja posible.

Forma de administracion
Via oral.
Tome el comprimido con un vaso de agua.

Los co?wprimidos de ibuprofeno deben tragarse enteros, sin masticar, triturar ni chupar para evitar molestias en la boca o irritacion de
garganta.

Sle recomienda que |os pacientes con estémago sensible tomen ibuprofeno con alimentos. Difenadol esta 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 més de 4 dias para tratar el dolor, o si los sintomas
empeoran, debe consultar a un médico.

Para adolescentes
Si en adolescentes se requiere este medicamento durante mas de 3 dias, o si los sintomas empeoran, debe consultar a un médico.
Si toma mas Difenadol del que debe

Si ha tomado mas ibuprofeno del que debe, o si un nifio ha ingerido el medicamento de forma accidental, consulte inmediatamente con su
medico o farmacéutico o llame al Servicio de Informacion Toxicoldgica, teléfono: 91 562 04 20, indicando el medicamento y la cantidad
ingerida, o0 acuda al hospital més 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 estémago, vémitos (que pueden contener esputos con sangre), dolor de
cabeza, zumbido en los oidos, confusion y 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 nifios), debilidad y mareo, sangre
en la orina, escalofrios y problemas para respirar.

Si olvido tomar Difenadol
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 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 mas comunes observados afectan el tracto digestivo. Pueden ocurrir Glceras estomacales/duodenales (llceras
pépticas), perforacion o sangrado, a veces mortal, especialmente en pacientes de edad avanzada (ver seccion 2: "Advertencias y
precauciones"). Nduseas, vomitos, diarrea, flatulencia, estrefiimiento, problemas digestivos, dolor abdominal, sangre en heces, vémitos
con sangre, heridas (dlceras) en la region de la boca y la garganta (estomatitis ulcerosa). Exacerbacion de la colitis y enfermedad de Crohn
(ver seccion 2: " Advertencias y precauciones ") se han informado después de su uso. Gon menos frecuencia se ha observado la aparicion
de gastritis. En particular, el riesgo de desarrollar hemorragia gastrointestinal depende del nivel de la dosis y 1a duracion del tratamiento.

SeNhEan observado inflamacion (edema), tension arterial alta (hipertension) e insuficiencia cardiaca en asociacion con tratamientos con
S.

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 (hinchazon laringea con constriccion de las vias respiratorias).
e Dificultad para respirar.

e | atidos cardiacos rapidos.

e (aida de la presion arterial hasta el shock mortal.

e |buprofeno puede causar una disminucion de los glébulos blancos [agranulocitosis, un efecto adverso muy raro (puede afectar hasta
1 de cada 10.000 Fersonas)] con una disminucion de la resistencia a la infeccion. Debe consultar a su médico de inmediato si
experimenta una infeccion con sintomas como fiebre y deterioro grave de su estado general, o figbre con sintomas de infeccion local,
como dolor de garganta/faringe/boca o problemas urinarios. Es importante informar a su médico acerca de su medicamento.

 Reacciones ampollosas muy graves incluyendo el sindrome de Stevens Johnson, necrolisis epidérmica toxica (sindrome de Lyell) y/o
eriterma multiforme [un efecto secundario muE raro (puede afectar 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
cutdnea, Inflamacion de los ganglios linfdticos y eosindfilos elevados (un tipo de glébulos blancos) [frecuencia no conocida (la
frecuencia no puede estimarse a partir de los datos disponibles)]. Deje de tomar ibuprofeno y pongase en contacto con un médico si
desarrolla una erupcion cutdnea 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 cutnea mas
grave, necrolisis epidérmica téxica (erosiones en mucosas y lesiones dolorosas con necrosis y desprendimiento de la epidermis).

e 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.

e Si tiene edema (retencién de Ii(iui_dos), especialmente en pacientes con la presién arterial alta (hipertension) o problemas renales,
sindrome nefrético, nefritis tubulo intersticial (trastorno del rifién) 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 produccion de orina,
hinchazon causada por la acumulacion 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 mds de 1 de cada 10 personas)

* Molestias gastrointestinales, acidez estomacal, dolor abdominal, nduseas, vomitos, flatulencia, diarrea, estrefiimiento, problemas
digestivos y hemorragia gastrointestinal leve, lo que puede causar anemia en casos excepcionales.

Paco frecuentes (puede afectar hasta 1 de cada 100 personas)
e Trastornos del sistema nervioso central, como dolor de cabeza, mareos, insomnio, agitacion, irritabilidad o cansancio.
e Trastornos visuales. En este caso, debe discontinuar el tratamiento con ibuprofeno y consultar a su médico.

e Especialmente en pacientes de edad avanzada, Glceras gastrointestinales, algunas veces con hemorragia y perforacion (agujero en las
paredes del intestino), estomatitis ulcerosa (inflamacion de la mucosa de la boca con ulceracion), inflamacion del estémago (gastritis),
empeoramiento de la colitis y enfermedad de Crohn, que pueden ser mortales.

e |nflamacion de las paredes del estémago (gastritis).

e Reacciones de hipersensibilidad tales como erupcion cutdnea y picor, también ataques de asma (con posible descenso en la presion arterial).
Deje de tomar ibuprofeno e informe a su médico de inmediato.

Raros (pueden afectar hasta 1 de cada 1000 personas)

e Tinnitus (zumbido en los oidos).

e Pérdida de audicion.

e Dafio renal (necrosis papilar), altas concentraciones de &cido Grico en sangre, concentracion elevada de urea en la sangre.

Muy raros (pueden afectar hasta 1 de cada 10.000 personas)

e Trastornos de la formacion 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 (pancitogenia, 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 administracién de ibuprofeno aparecen sintomas de una infeccion o esta empeora ép. g.
enrojecimiento, hinchazon, calor, dolor, fiebre) debe dirigirse al médico inmediatamente. Debera determinarse si esta indicada una
terapia antiinfecciosa/antibidtica.

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

Nivel bajo de aziicar en la sangre (hipoglucemia).

Bajo nivel de sodio en sangre (hiponatremia).

Palpitaciones, insuficiencia cardiaca, ataque cardiaco.

Presion arterial alta (hipertensidn).

Inflamacion vascular (vasculitis).

Inflamacion del es6fago o pancreas (pancreatitis), estrechamiento del intestino grueso o delgado (estenosis intestinal tipo diafragma).
Reacciones psicoticas, alucinaciones, confusion, depresion y ansiedad.

Asma, dificultad para respirar (disnea), broncoespasmo.

Coloracién amarillenta de los ojos y/o piel ﬂictericia), disfuncion hepdtica, dafio hepatico especialmente en tratamiento prolongado,
insuficiencia hepdtica, inflamacion aguda del higado (hepatitis aguda).

e Formas graves de reacciones cutaneas como erupcion cutdnea con enrojecimiento y ampollas (p.ej el sindrome de Stevens-Johnson,
necrolisis epidérmica toxica/sindrome de Ldvell), pérdida de cabello (alopecia), manchas decoloradas rojas o moradas en la piel
(ptrpura) o reacciones de fotosensibilidad (desencadenadas por la luz solar).

e Excepcionalmente pueden tener lugar infecciones cutaneas graves y complicaciones en tejido blando durante la varicela.
Frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles)

e |nflamacion de la mucosa nasal (rinitis).

e Sensacion de adormecimiento y hormigueo (parestesia) e inflamacion del nervio éptico (neuritis 6ptica).

e Pérdida stbita de la capacidad de funcionamiento del rifion.

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

e | apiel se vuelve sensible a la luz.

l\/ledica(;nqn)tos. ctomo ibuprofeno pueden asociarse a un pequefio incremento del riesgo de sufrir un ataque al corazén (“infarto de
miocardio”) 0 ictus.

Comunicacion de efectos adversos

Siexperimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su medico o farmacéutico, incluso si se trata de posibles efectos adversos que
no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos directamente a través del Sistema Espariol de Farmacovigilancia de
Medicamentos de Uso Humano: www.notificaram.es. Mediante la comunicacion de efectos adversos usted puede contribuir a
proporcionar més informacidn sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Difenadol

Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en 1a caja después de CAD. La fecha de caducidad es el dltimo
dia del mes que se indica.

Este medicamento no requiere condiciones especiales de conservacion.

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 la farmacia. En caso de duda Pregu_nte asu farmacéutico como deshacerse de los envases y de los medicamentos que
no necesita. De esta forma ayudard a proteger el medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacién adicional

Composicion de Difenadol

El principio activo es ibuprofeno. Cada comprimido contiene 400 mg de ibuprofeno.

Los demés companentes son:

Ndcleo del comprimido: celulosa microcristalina, fosfato de calcio, croscarmelosa sédica, hipromelosa, povidona, dcido estedrico, talco.
Recubrimiento: hipromelosa, diéxido de titanio (E-171), macrogol y talco.

Aspecto del producto y contenido del envase

Comprimidos recubiertos con pelicula de color blanco o casi blanco, oblongos y biconvexos, grabados con “1400” en una cara y lisos en
la otra, con un didmetro de 14.4 mm x 7.2 mm + 10%.

(Cada envase contiene 12 0 20 comprimidos recubiertos con pelicula en blister de Aluminio-PVC.
Titular de la autorizacion de comercializacion y responsable de la fabricacidn
Laboratorios Normon, S.A.

Ronda de Valdecarrizo, 6

28760 Tres Cantos — Madrid (Espafia)

Fecha de la ultima revision de este prospecto: Noviembre 2022

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