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— dolor de espalda

— dificultad o dolor al orinar

— vision borrosa, cambios en el color de la
vision u otros problemas de la vision

— 0jos enrojecidos o doloridos

— rigidez en el cuello

— dolor de cabeza

— confusion

— agresividad

Comunicacion de efectos adversas

Es importante comunicar las presuntas reac-
ciones adversas después de la autorizacion del
medicamento. Esto permite la monitorizacion
continua de la relacion riesgo/beneficio. Se so-
licita a los profesionales de la salud informar de
cualquier sospecha de eventos adversos aso-
ciados con el uso de Sindol/ibuprofeno 400 mg
comprimidos recubiertos, a la Direccion Técnica
de Microsules Argentina.

En forma alternativa, esta informacion puede
ser reportada ante ANMAT.

Ante cualquier inconveniente con
el producto, el paciente puede
llenar la ficha que estd en la
Pégina Web de la ANMAT:
http://www.anmat.gov.
ar/farmacovigilancia/Notificar.asp
0 llamar a ANMAT responde
al 0800-333-1234.

COMO DEBO ACTUAR ANTE
UNA SOBREDOSIS

Ante la eventualidad de una
sobredosificacion, concurrir al
hospital mas cercano o comunicarse
con los Centros de Toxicologia:
Hospital de Pediatria Dr. Ricardo
Gutiérrez: Tel.(011) 4962-6666/2247
Hospital Dr. Alejandro Posadas:
Tel.: (011) 4654-6648/4658-7777
Centro de Asistencia Toxicologica
La Plata: Tel.: (0221) 451-5555
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Los sintomas de sobredosis son, entre otros:

— mareo

— movimientos rapidos e incontrolables de
los ojos

— respiracion lenta o interrupcion momenta-
nea de la respiracion

— coloracién azul alrededor de los labios, la
boca y la nariz

COMO DEBO CONSERVAR

ESTE MEDICAMENTO

Mantenga el medicamento en su envase origi-
nal, en un lugar seco a temperatura ambiente
no mayor a 30°C

No utilice este medicamento después de la fe-
cha de vencimiento que aparece en el envase.
La fecha de vencimiento es el Gltimo dia del
mes que se indica.

Seguridad del envase: verificar que los blister
no presenten rotura.

PRESENTACION
Envases con 10y 20 capsulas.

“Todo medic debe
alejado del alcance de los nifios”

“Ante cualquier duda consulte con
su médico y/o farmacéutico”

Especialidad Medicinal autorizada
por el Ministerio de Salud.
Certificado N° 46.594

Direccion Técnica: Gabriel Saez.
Farmacéutico.

Elaborado en : Puente del Inca 2450,
Parcela 34, Carlos Spegazzini, Ezeiza, Pcia.
Buenos Aires y/o Uruguay 363/365 Villa
Martelli, Pcia. Buenos Aires y/o Ferre 2286.
CABA.

Fecha de ultima revision: 29/10/2021
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INFORMACION PARA EL PACIENTE

SINDOL

IBUPROFENO 400 mg

Capsulas de Gelatina Blandas
Venta Libre

Via de Administracion: Oral
Industria Argentina

Lea detenidamente esta informacion antes de usar este medicamento

¢QUE CONTIENE SINDOL?
Cada capsula de gelatina blanda contiene:
Ibuprofeno.
Excipientes:
Agua purificada
Hidréxido de potasi
Polietilenglicol
Glicerina
Polivinilpirrolidona..

Rojo3/eritrosina.
Metilparabeno
Propilparabeno..

ACCION TERAPEUTICA
Calma el dolor (Analgésico), la fiebre (Antifebril)
y lainflamacion (Antiinflamatorio)

USO DEL MEDICAMENTO

Este medicamento se utiliza para el alivio sin-
tomatico de dolores (de espalda, de cabeza,
menstruales, musculares, dientes), dolores
producidos por artritis, dolores i aes-

Nifios menores de 12 afios: usar Suspen-
sion pediatrica y consultar al médico

QUE PERSONAS NO PUEDEN

USAR ESTE MEDICAMENTO

— Si es alérgico al Ibuprofeno, aspirina u
otros analgésicos antiinflamatorios o a
cualquiera de los ingredientes inactivos
(excipientes) del medicamento.

Las reacciones que indican la alergia po-
drian ser: erupcion cutanea con picor, hin-
chazon de la cara, labios o lengua, secre-
cion nasal, dificultad respiratoria 0 asma.
Si padece una enfermedad grave del higa-
do o los rifiones.

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

Si vomita sangre.

Si presenta heces negras o una diarrea
con sangre.

Si padece trastornos hemorragicos o de
la coagulacién sanguinea, o esta toman-
do anticoagulantes (medicamentos utili-
zados para “fluidificar” la sangre). Si es
necesario utilizar a la vez medicamentos
i el médico realizara unas

tados gripales y para reducir la fiebre.

COMO USAR ESTE MEDICAMENTO

Deberia usar la menor dosis efectiva por el
tiempo mas corto que sea necesario para ali-
viar los sintomas. Si usted tiene una infeccion,
consulte sin demora si los sintomas (como fie-
bre y dolor) persisten o empeoran.

Adultos y mayores de 12 aos: 1 capsula
cada 4 u 6 horas mientras los sintomas persis-
tan. Dosis maxima: 1200 mg/dia (3 capsulas de
400 mg), Seguin sea necesario para dolor o fiebre.
Tomar el medicamento preferentemente des-
pués de las comidas.

Mayores de 65 afios: consulte a su médico.
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pruebas para la coagulacion sanguinea.

- Si padece una insuficiencia cardiaca
grave.

— Si va a someterse a un injerto de deriva-
cion de la arteria coronaria (CABG, por sus
siglas en inglés; un tipo de cirugia car-
diaca), no debe tomar ibuprofeno ni poco
antes ni poco después de la cirugia.

- Menores de 12 afios

— Tercer trimestre de embarazo

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Hable con su médico o farmacéutico si
usted tiene infecciones y por favor lea la
informacion del subtitulo “infecciones”

~ NI

194508

Producto: Sindol 400

Presentacion: Capsulas de gelatina blandas
Codigo: M3060125-1

Dimensiones: 180x150 mm

Colores: M Negro

Produccion Generales/Oncoldgicos

Conforme / Firma / Sello / Fecha

Asistencia de Direccion Técnica

Control / Firma / Sello / Fecha

Direccion Técnica

Aprobacion / Firma / Sello / Fecha




806GV 6 1

Infecciones
Sindol puede esconder los signos de infeccio-
nes como la fiebre y el dolor.
Por lo tanto, es posible que Sindol pueda
retrasar el tratamiento para la infeccion, lo
que puede llevar a un aumento del riesgo
de complicaciones, esto se ha observado en
neumonia causada por bacterias e infeccio-
nes bacterianas de la piel relacionadas a la
varicela. Si usted toma este medicamento
mientras sufre infecciones y los sintomas
infecciosos persisten 0 empeoran, consulte a
su médico sin demora.
Trastornos cardiovasculares
Las personas que toman medicamentos an-
tiinflamatorios no esteroides (AINE) (excepto
aspirina), como el ibuprofeno, pueden tener
mayor riesgo de ataques cardiacos o acci-
dentes cerebrovasculares que quienes no los
toman. Estos eventos pueden ocurrir sin ad-
vertencia y causar la muerte. El riesgo puede
ser mayor para quienes toman los AINE por
mucho tiempo.
— No use un AINE como ibuprofeno si sufrio
un ataque cardiaco recientemente, a me-
nos que se lo indique su médico. Digale a
su médico si usted o alguien de su familia
tiene o ha tenido enfermedad cardiaca,
ataque al corazon, o accidente cerebrovas-
cular, si fumay si tiene o ha tenido coles-
terol alto, presion arterial alta o diabetes.

Solicite asistencia médica de emergencia

si presenta cualquiera de estos sintomas:

dolor en el pecho, falta de aire, debilidad
en una parte o lado del cuerpo, o dificultad
para hablar.

Trastornos respiratorios

Ibuprofeno se debe utilizar con precaucion

cuando se administra a pacientes que pade-

cen o tienen antecedentes de asma bronquial,
rinitis cronica o enfermedades alérgicas.

— En estos casos, no use un AINE como Ibu-
profeno ya que le puede causar broncoes-
pasmo, urticaria o angioedema

Reacciones cutaneas
Se han notificado reacciones cutaneas graves
asociadas al tratamiento con Ibuprofeno. Deje
de tomar Sindol y acuda al médico inmedia-
tamente si presenta cualquier erupcion cuta-
nea, lesiones en las membranas mucosas,
ampollas u otros signos de alergia, ya que
estos pueden ser los primeros signos de una
reaccion cutinea muy grave.

Trastornos gastrointestinales

Los AINE, como el ibuprofeno, pueden cau-

sar Ulceras, sangrado o perforaciones en el

estémago o el intestino. Estos problemas
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pueden surgir en cualquier momento durante

el tratamiento, presentarse sin sintomas de

advertencia e incluso causar la muerte.

El riesgo puede ser mayor:

— si usted toma Ibuprofeno por mucho tiempo,

- si usted tiene edad avanzada,

— si usted tiene problemas de salud

— si usted consume tres 0 més bebidas al-
cohdlicas al dia, mientras toma ibuprofeno.

No use este medicamento por mas de 5 dias
para el dolor 0 més de 3 dias para la fiebre.
Si los sintomas contintan o si el area dolo-
rida esta roja o hinchada, debera consultar
al médico.

Aunque el Ibuprofeno tiene las mismas in-
dicaciones que la Aspirina y el Paracetamol,
no deben administrarse juntos excepto bajo
supervision médica

Precauciones durante el embarazo, lac-
tancia y en mujeres en edad fértil

Debido a que la administracion de medica-
mentos del tipo ibuprofeno se ha asociado
a un aumento del riesgo de suftir anomalias
congénitas/abortos, no se recomienda la ad-
ministracion del mismo durante el primer y
segundo trimestre del embarazo salvo que se
considere estrictamente necesario. En estos
casos la dosis y la duracion se limitara al
minimo posible.

En el tercer trimestre la administracion de
ibuprofeno esté contraindicada.

Aunque sllo pasan pequefias cantidades
del medicamento a la leche materna, se re-
comienda no tomar ibuprofeno por periodos
prolongados durante la lactancia.

Para las pacientes en edad fértil se debe te-
ner en cuenta que los medicamentos del tipo
ibuprofeno se han asociado con una disminu-
cion de la capacidad para concebir.

La toma de ibuprofeno puede alterar las si-

guientes pruebas de laboratorio:

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

— Concentracion de glucosa en sangre (pue-
de disminuir)

— Aclaramiento de creatinina (puede disminuir

— Hematocrito o hemoglobina (puede dis-
minuir

— Concentraciones sanguineas de nitrégeno
ureico y concentraciones séricas de creati-
nina y potasio (puede aumentar)

— Con pruebas de la funcion hepatica: incre-
mento de valores de transaminasas
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— Si le van a realizar alguna prueba diag-
nostica (incluidos andlisis de sangre, orina,
pruebas cutaneas que utilizan alergenos,
etc.) comunique al médico que estd to-
mando este medicamento, ya que puede
alterar los resultados.

Advertencia sobre excipientes

Sindol contiene 34,8 mg/cépsula de potasio, lo
que deberé tenerse en cuenta en el tratamiento
de pacientes con dietas pobres en potasio.

INTERACCIONES CON OTROS
MEDICAMENTOS
Informe a su médico y a su farmacéutico qué
medicamentos con y sin receta, vitaminas,
suplementos nutricionales y productos me-
dicinales a base de hierbas esta tomando o
piensa tomar.
— Otros antiinflamatorios no esteroides como
la aspirina, ya que se podria aumentar el
riesgo de Ulcera y sangrado gastrointestinal
Antiagregantes plaquetarios (impiden la
formacion de trombos o coagulos en los
vasos sanguineos) como ticlopidina
— Anticoagulantes (medicamentos que se
utilizan para “fluidificar” la sangre y evitar
la aparicion de codgulos) como warfarina
— Colestiramina (medicamento utilizado para
tratar el colesterol elevado
— Inhibidores selectivos de la recaptacion de
serotonina (empleados en la depresion)
Litio (medicamento que se utiliza para tra-
tar la depresion). Posiblemente su médico
le ajustara la dosis de este medicamento
Metotrexato (para tratar el cancer y en-
fermedades inflamatorias). Posiblemente
su médico la ajustara la dosis de este
medicamento
Mifepristona (inductor de abortos)
Digoxina y glucésidos cardiotnicos (se
emplean en el tratamiento de los trastor-
nos 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 pred-
nisolona
— Diuréticos (medicamentos empleados para
aumentar la eliminacion de orina), ya que
puede aumentar el riesgo de toxicidad renal
— Pentoxifilina (para tratar la claudicacion
intermitente)
— Probenecid (utilizado en pacientes con gota
0 junto con la penicilina en infecciones)

T

— Antibiéticos del grupo de las quinolonas
como el norfloxacina.

— Sulfinpirazona (para la gota)

— Sulfonilureas como la tolbutamida (para
la diabetes), ya que podria producir hipo-
glucemia

— Tacrolimus o ciclosporina (utilizado en tras-
plantes de 6rganos para evitar el rechazo)

— Zidovudina (medicamento contra el virus
del SIDA)

— Antihipertensivos: para disminuir la tension
arterial elevada

— Tromboliticos (medicamentos que disuel-
ven los trombos)

— Antibidticos aminoglucdsidos como la
neomicina

— Extractos de hierbas: del arbol 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).

Es posible que su médico deba cambiar la do-

sis de sus medicamentos o vigilarle mas de

cerca por si presentara efectos secundarios

POSIBLES REACCIONES ADVERSAS

Este medicamento puede producir: estrefii-

miento, diarrea, gases o distension abdominal,

mareo. Nerviosismo, zumbidos en los oidos.

Consulte con su médico si tiene cualquiera

de estos sintomas:

— aumento de peso inexplicable,

— respiracion entrecortada o dificultad para

respirar

hinchazon del abdomen, los pies, los tobi-

llos, o las piernas

— fiebre

ampollas

sarpullido

comezon

urticaria

hinchazoén de los ojos, la cara, los labios,

la lengua, la garganta, los brazos, o las

manos

— dificultad para respirar o tragar

— ronquera

— cansancio excesivo

— dolor en la parte superior derecha del
abdomen

— nauseas

— pérdida del apetito

— coloracion amarillenta en la piel o los ojos

— sintomas parecidos a los de la gripe

— palidez

— latidos del corazon répidos

— orina turbia, descolorida o sanguinolenta

Microsules Argentina

194508

Producto: Sindol 400

Codigo: M3060125-1
Dimensiones: 180x150 mm
Colores: M Negro

Presentacion: Capsulas de gelatina blandas

Produccion Generales/Oncoldgicos

Conforme / Firma / Sello / Fecha

Asistencia de Direccion Técnica

Control / Firma / Sello / Fecha

Direccion Técnica

Aprobacion / Firma / Sello / Fecha




