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Disposición

 
Número: 
 

 
Referencia: EX-2019-45558152-APN-DGA#ANMAT

 

VISTO el Expediente EX-2019-45558152-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administración Nacional de 
Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica y,

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma PFIZER SRL, solicita la corrección del error material que se habría 
deslizado en la Disposición Nº 2882/19 por la cual se autoriza nuevos proyectos de prospectos de la Especialidad 
Medicinal denominada IBUPIRETAS JUNIOR / IBUPROFENO 200 mg.

Que el error detectado recae en el artículo 1º en la omisión de la aprobación de prospectos para la forma 
farmacéutica COMPRIMIDOS MASTICABLES.

Que dichos errores materiales se consideran subsanable en los términos de lo normado por el Artículo 101 del 
Decreto Nº 1759/72 (T.O. 1991).

Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones de los datos característicos a un Certificado de 
Especialidades Medicinales otorgado en los términos de la Disposición ANMAT N° 5755/96 se encuentra 
establecidos en la Disposición ANMAT N° 6077/97.

Que la Dirección de Evaluación y Registro de Medicamentos ha tomado la intervención de su competencia.

Que se actúa en virtud a las facultades conferidas por el Decreto Nº 1.490/92 y sus modificatorios.

 

Por ello:

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MÉDICA



DISPONE:

ARTICULO 1º.- Rectifíquese el Articulo 1º de la Disposición Nº 2882/19,

Debe agregarse: “Se autoriza los nuevos proyectos de prospectos para la Especialidad Medicinal denominada 
IBUPIRETAS JUNIOR / IBUPROFENO, Forma Farmacéutica y Concentración: COMPRIMIDOS 
MASTICABLES / IBUPROFENO 200 mg, obrantes en el documento IF-2020-07512202-APN-DERM#ANMAT”.

ARTICULO 2º.- Regístrese; gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a sus efectos. Por Mesa de 
Entradas notifíquese al interesado, haciéndole entrega de la presente Disposición. Cumplido, archívese.
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PROYECTO DE PROSPECTO

lbupiretas Junior
lbuprofeno

Comprimidos masticables

Venta bajo receta lndustria Argentina

coMPosrcroN
Cada comprimido masticable contiene: IBUPROFENO 200 mg.
Exc.: Manitot, Dióxido de siticio cotoidat, Acido fumárico, Cera Carnauba, Hiprometosa,
Gticirricinato de amonio, EtiI vainittina, LauriI sulfato de sodio, Aceite de soja, Acido succínico,
Sacarina sódica, Acesulfame potásico, Cictamato de sodio, Supresor de amargos, Esencia de

naranja, Esencia de caneta, Cetulosa microcristatina, Croscarametosa sódica, Amaritto Ocaso L.A.

45%, Estearato de magnesio.

ACCION TERAPEUTICA
Agente antiinftamatorio no esteroide (AINE) con propiedades anatgésicas y antipiréticas.

INDICACIONES
Cuadros febrites. Dolor teve a moderado. Artritis reumatoidea. Osteoartritis

PROP! EDADES FARIAACOLÓGICAS
Acción farmacológica
lbuprofeno es un agente antiinflamatorio no esteroide, derivado det ácido propiónico. El principio
activo reside en ta inhibición de la cictooxigenasa y, consecuentemente, en ta inhibición de [os

prostanoides E2, prostagtandina 12, y tromboxano A2. Et ibuprofeno inhibe a [a cictooxigenasa
(COX) que cataliza [a conversión det ácido araquidónico en endoperóxidos, que a su vez son [os

precursores de tas prostagtandinas. Los estudios ctínicos controtados han demostrado ta actividad
de ibuprofeno para e[ control det dotor y ta inftamación, asociada con una reducción significativa
de tos efectos colaterates gastrointestinates cuando se [o comparó con aspirina. Los pacientes que

hayan manifestado efectos adversos gastrointestinates con aspirina, pueden presentar una mejor
toterancia con ibuprofeno, aunque deben continuar siendo controtados cuidadosamente.
Los estudios ctínicos con ibuprofeno han demostrado también sus propiedades anatgésicas y

antifebriles.

Farmacocinética
Rápida absorción luego de [a administración oral. Los nivetes séricos pico se alcanzan 1 a 2 horas

después de ta dosis. La presencia de atimentos attera en grado mínimo la biodisponibitidad det

ibuprofeno. En estudios de biodisponibitidad reatizados en adultos, se observó que [a

administración conjunta de antiácidos que contenían hidróxido de aluminio e hidróxido de

magnesio no interfirió en [a absorción det ibuprofeno.
la vi¿a media de ibuprofeno en individuos sanos y en pacientes con trastornos renates y hepáticos

es de 1,8 a 3,5 horas. Se metabotiza rápidamente por et hígado (hidroxitación, carboxitación)y se

etimina principatmente por [a orina (1% tibre y 14% conjugado). Su unión a las proteínas
ptasmáticas es de aproximadamente 99%. Virtuatmente, 24 horas después de [a úttima dosis, [a

excreción de ibuprofeno es compteta.

POSOLOGIA Y MODO DE ADMINISTRAC!ÓN

Antipirético:5i ta temperatura es menor de 39'C (axitar) se recomienda tomar una dosis de 5
mg/kg de ibuprofeno cada 6 a 8 horas. 5i [a temperatura es igua[ o mayor de 39 grados (axitar) se

recomienda tomar una dosis de 10 mg/kg de ibuprofeno cada 6 a 8 horas.

PTIZER S.R.L.
Paula Simunic
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Como dosis media de orientación se sugiere:

Dosis máxima recomendada: 40 mg/kg/dia.

CONTRAINDICACIONES
Hipersensibitidad at ibuprofeno, a [a aspirina, a otros agentes antiinftamatorios, o a atgún
componente de [a fórmula. Pacientes con antecedentes de síndrome de potiposis naiat,
angioedema, asma, broncoespasmo, rinitis aguda, urticaria o manifestaciones atérgicas inducidas
por aspirina u otros antiinflamatorios no esteroides.
Enfermedades infecciosas intestinates (como ser enfermedad de Crohn o cotitis utcerosa).
Ulcera gastroduodenal activa o hemorragias gastrointestinates (dos o más episodios de úlcera
comprobada o de sangrado), insuficiencia hepática severa (Chitd Pugh ctase C), insuficiencia renal
severa (ctearance de creatinina menor de 30 mt/min). Fatta cardíaca severa.
Uttimo trimestre det embarazo.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
. E[ ibuprofeno no está indicado para dolores de origen gastrointestinal.
o E[ ibuprofeno puede interferir con e[ efecto antiagregante ptaquetario de ta aspirina (ver
INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS). Los pacientes deberán consuttar con e[ médico si siguen
tratamiento con ácido acetilsaticítico y toman ibuprofeno para combatir et dotor.. La coadministración de ibuprofeno con otros AINEs sistémicos diferentes a [a aspirina,
inctuyendo inhibidores selectivos de [a ciclooxigenasa 2, deben ser evitados, debido a[ alto'riesgo
de ulceración o hemorragia. El uso concomitante de un AINE sistémico y otro AINE sistémiéo
puede incrementar [a frecuencia de útceras y sangrado gastrointestinat.
o Los efectos adversos pueden ser minimizados administrando la menor dosis efectiva
durante el menor tiempo posible que permita el control de los sintomas.
o Hemorragia gastrointestinat, utceración y perforación: En atgún momento del tratamiento se
han reportado con todos los AINEs casos de hemorragia gastrointestinat, útcera y perforación, que
puede ser fatal y que se manifiesta con o sin síntomas o historia previa de eventos
gastrointestinates serios.
o La frecuencia es mayor en los pacientes de edad avanzada. Estos pacientes deben comenzar su
tratamiento con [a dosis más baja posibte, y deberá considerarse una terapia en combinación con
agentes de protección (por ejemplo misoprosto[ o inhibidores de ta bomba de protones), e[ mismo
tratamiento deberá considerarse en pacientes que requieran dosis bajas de aspirina u otras
drogas que incrementan e[ riesgo gastrointestinat.
. Aquettos pacientes con antecedentes de toxicidad gastrointestinat, especialmente [os
pacientes de edad avanzada, deberán informar todo síntoma abdominal inusual (especiatmente
las hemorragias gastrointestinates), sobre todo at inicio det tratamiento. Se debe tener cuidado
en [os pacientes que reciban concomitantemente medicación que incremente et riesgo de
ulceración y hemorragias, como en e[ caso de [os corticoesteroides orates, anticoagulantes como

PFIZER S.R.L.
Verónica Paula Simun¡c

CG D¡rector¿ Tecnica
Apoder¿da Legal

Peso del niño Temperatura menor a 39"C
axilar

Temperatura mayor o igual a
39'C axilar

17 a21 Kg (4 a 5 años)
lz comprimido cada 6 a 8
horas

1 comprimido cada 6 a 8
horas

22 a27 Kg (6 a 8 años)
lz a 1 comprimido cada 6 a 8
horas

1a1y%comprimidocada6
a 8 horas

28 a 33 Kg (9 a 10 años)
1 comprimido cada 6 a 8
horas

1a1y%comprimidocada6
a 8 horas

34 a 40 Kg (11 a '12 años)
1 comprimido cada 6 a 8
horas

1 y lz a 2 comprimidos cada 6
a 8 horas

A partir de 12 años 2 comprimidos cada 6 a 8 horas
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ta warfarina, inhibidores setectivos de [a recaptación de serotonina, atcohol o agentes
antiptaquetarios como [a aspirina (ver INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS).

o Cuando ocurra una hemorragia o utceración en pacientes que reciban ibuprofeno, deberá
suspenderse eI tratamiento.
o Los pacientes con antecedentes de enfermedades inflamatorias gastrointestinates (cotitis
ulcerosa, enfermedad de Crohn) deberán recibir AINEs con precaución ya que [a enfermedad de

base puede exacerbarse.
. Deberán tomarse precauciones en pacientes que tengan antecedentes de hipertensión arterial
y/o fatta cardíaca ya que se ha informado retención de líquido, hipertensión y edema en

asociación a una terapia con AINEs (ver REACCIONES ADVERSAS).

o Estudios ctínicos sugieren que e[ ibuprofeno, particularmente en attas dosis (27400 mg diarios)
se encuentran retacionados a un incremento de riesgos de eventos trombóticos arteriates (por

ejempto infarto de miocardio o accidente cerebrovascular). En genera[, estudios epidemiotógicos
no sugieren que dosis bajas (por ejempto s 1200 mg diarios) estén retacionados a un mayor riesgo
de infartos de miocardio.
o Se han reportado muy raramente reacciones serias en [a piet, atgunas de eltas fatates,
inctuyendo e[ síndrome de reacción a [a droga con eosinofitia y síntomas sistémicos (DRESS),

dermatitis exfotiativa, síndrome de Stevens-Johnson, necrótisis tóxica epidérmica, en asociación
a una terapia con AINEs (ver REACCIONES ADVERSAS), siendo mayor e[ riesgo de estas reacciones
a[ comienzo de [a terapia. Et ibuprofeno deberá discontinuarse con [a aparición de erupción,
lesiones mucosas u alguna otra manifestación de hipersensibitidad (ver REACCIONES ADVERSAS).

¡ Et ibuprofeno, como todos [os AINES, puede precipitar e[ broncoespasmo, e inducir ataques de

asma u otras reacciones de hipersensibitidad. Factores de riesgo son: asma bronquiat, fiebre del
heno, pótipos nasales o enfermedad respiratoria crónica. Esto aptica también a pacientes que
presenten reacciones atérgicas (por ejempto reacciones cutáneas, picazón, urticaria) al
ibuprofeno u a otros AlNEs.
o Existe cierta evidencia que señata que drogas que inhiben [a síntesis de ciclooxigenasa /
prostagtandina pueden causar trastornos en [a fertilidad femenina por un efecto sobre ta
ovutación. Este trastorno es reversibte con e[ retiro de ta medicación.
o Antecedentes o presencia de disfunciones hepáticas. Puede producir atteraciones en [os

niveles de transaminasas. 5i tas atteraciones en las pruebas de ta función hepática persisten o

empeoran, se desarrotlan signos y síntomas compatibles con atteraciones hepáticas, o si aparecen
manifestaciones sistémicas (por ejempto: eosinofitia, erupción, etc.), e[ ibuprofeno debe ser

discontinuado. Raramente se ha reportado hepatotoxicidad grave.
o Antecedentes o presencia de disfunciones renates. En pacientes de riesgo (aquellos con

hipovotemia rea[ o efectiva o aquettos con insuficiencia rena[ previa) se puede desencadenar una

insuficiencia renal aguda o una exacerbación de [a insuficiencia preexistente, que usuatmente
revierten a[ suspender [a medicación. Raramente, se han reportado casos de nefritis intersticiat
aguda y/o síndrome nefrótico.
o Raramente se han reportado escotomas, atteración en [a visión de los cotores y/o visión

borrosa o disminuida. Ante e[ desarrotlo de estas atteraciones se debe discontinuar et uso de

ibuprofeno y reatizar un examen oftatmotógico que incluya un campo visual centra[ y evatuación
de la visión de los colores.
. En pacientes con Lupus eritematoso sistémico y enfermedad mixta det tejido conectivo pueden

tener un mayor riesgo de contraer meningitis aséptica.

Uso con anticoagulantes orales: E[ uso concomitante de AlNEs, entre eltos e[ ibuprofeno, con

anticoagulantes orates aumenta e[ riesgo de sangrado Gl y no Gl y deberían ser administrados con

precaución. Entre los anticoagulantes orales se encuentran aquettos det tipo warfarina/cumarina
y otros más novedosos (por ejempto apixaban, dabigatran, rivaroxaban). La anticoagutación y RIN

deberían ser monitoreados en pacientes tomando un anticoagutante det tipo warfarina/cumarina
(ver INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS).

Verónica Paula Simun¡c
Cc. Directora Técn¡ca

Apoderada Legal
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Uso en ancianos: Los pacientes de edad avanzada poseen una frecuencia mayor de padecer
reacciones adversas a los AlNEs, en especial [as hemorragias intestinates y perforaciones, las
cuates pueden ser fatales.

Pruebas de laboratorio: Fueron observados en asociación a tratamientos con ibuprofeno elevados
niveles de transaminasas, creatinina, urea y bilirrubina en sangre.

EMBARAZO
No se recomienda e[ uso de ibuprofeno durante e[ embarazo.
E[ tratamiento puede afectar adversamente a[ embarazo y/o a[ desarrotto embriofetat. Estudios
en animales y en humanos sugieren un riesgo aumentado de abortos espontáneos, matformaciones
cardíacas y gastrosquisis luego de utitizar ibuprofeno. En animates, ta administración de
inhibidores de la síntesis de prostagtandinas, mostró un aumento de pérdida de pre y post
imptante y tetatidad embriofetat. Además, se ha informado un aumento de casos de
malformaciones en animales, inctuyendo cardiovasculares, cuando se les administró un inhibidor
de [a síntesis de prostagtandinas durante et período organogénico. No administrar ibuprofeno
durante e[ primer y segundo trimestre del embarazo cuando no sea estrictamente necesario. Si a
una mujer que espera concebir o durante e[ primer o segundo trimestre de embarazo se [e
administra ibuprofeno deberá mantenerse [a dosis tan baja y durante e[ menor tiempo que sea
posible.
El ibuprofeno se encuentra contraindicado en e[ tercer trimestre de embarazo. Puede existir
inhibición de las contracciones uterinas que resuttan en un atraso o protongación det trabajo de
parto, así como también una prolongación det tiempo de sangrado debido at efecto
antiplaquetario. La administración det ibuprofeno en el embarazo tardío puede conducir a un
cierre prematuro de[ ductus arteriosus e hipertensión putmonar. Si se usan durante e[ segundo o
tercer trimestre de[ embarazo, los AINEs pueden causar disfunción renal fetal que pueden
resuttar en [a reducción de[ votumen de tíquido amniótico u otigohidramnios en casos severos.
Tales efectos pueden ocurrir poco después det inicio del tratamiento y son usuatmente
reversibles. Las mujeres embarazadas tratadas con ibuprofeno deben ser monitoreadas de cerca
en cuanto a[ votumen de tíquido amniótico.

LACTANCIA
No se recomienda e[ uso de ibupiretas durante e[ período de lactancia.
E[ ibuprofeno puede pasar en pequeñas cantidades a leche materna, pero el riesgo de afectar a[
bebé parece improbabte a las dosis terapéuticas. Si e[ tratamiento fuera pro[ongado o si se
administraran cantidades mayores deberá considerarse interrumpir e[ amamantamiento.

I NTE RACCION ES ME D ICA/TAENTOSAS

At iguat que con e[ resto de [os AlNEs, con e[ ibuprofeno pueden producirse interacciones con
otros medicamentos.
o Anticoagutantes orates y heparina: Podrían aumentar e[ riesgo de hemorragia.
o Litio: E[ ibuprofeno puede producir una etevación de los niveles ptasmáticos de titio, así como
una reducción en su depuración renat.
o Diuréticos: En atgunos pacientes e[ ibuprofeno puede reducir e[ efecto natriurético de ta
furosemida y de las tiazidas.
o AINEs: Pueden aumentar [os potenciales efectos adversos propios de esta ctase de
medicamentos.
. Ácido acetitsaticítico: Et ibuprofeno ha mostrado interferir con e[ efecto de inhibición de
agregación plaquetaria det ácido acetitsaticítico en bajas dosis y por [o tanto puede interferir con
et tratamiento profitáctico con aspirina de la enfermedad CV. Este efecto puede ser significativo
si se usa ácido acetilsaticítico con cubierta entérica y/o dosis múttiptes de ibuprofeno. Cuando se
usa ácido acetitsaticílico de liberación rápida (es decir, sin cubierta entérica), deberá tomarse

LLD_Arg_C DSvl 0. 0_07Mar20 1 8_v1 . 0
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una sola dosis de ibuprofeno 2 horas posteriores o por lo menos 8 horas antes de [a ingesta del
ácido acetitsaticítico para evitar [a disminución det efecto de este úttimo.
o Ciclosporina: Los nivetes de cictosporina pueden incrementar los riesgos de nefrotoxicidad.
Debido a su efecto en las prostaglandinas renates, AINEs como e[ ibuprofeno pueden incrementar
e[ riesgo de nefrotoxicidad con cictosporina.
. Agentes antiptaquetarios e inhibidores setectivos de [a recaptación de serotonina: lncrementa
el riesgo de hemorragia gastrointestinat.
. Diuréticos ahorradores de potasio: Hiperpotasemia.
. Corticosteroides: lncrementa e[ riesgo de utceración o hemorragia gastrointestinat.
¡ Metotrexato: E[ ibuprofeno, a[ igual que [a mayoría de los AlNEs, disminuye ta etiminación
renal de metotrexato produciendo nivetes ptasmáticos elevados y prolongados, y aumentando e[
riesgo de toxicidad, especiatmente en pacientes recibiendo altas dosis de metotrexato.
. Sates de oro: Aún cuando tos AINEs se utiticen comúnmente en forma simuttánea con
compuestos de oro en e[ tratamiento de [a artritis, debería tenerse en cuenta la posibitidad que
e[ uso concomitante pueda aumentar el riesgo de efectos adversos renales.
Et ibuprofeno es un fármaco de alta [igadura proteica y, por [o tanto, podría desplazar a otras
drogas unidas a proteínas. Debido a e[to, se necesita un monitoreo médico cuidadoso respecto de
ta dosis de otros fármacos de atta ligadura proteica.
. Medicamentos antihipertensivos inctuyendo diuréticos, inhibidores de [a enzima convertidora
de ta angiotensina (IECA), antagonistas de angiotensina ll (AllA) y beta btoqueantes: Los AINEs

pueden causar ta reducción de [a eficacia de los diuréticos y otros medicamentos
antihipertensivos, inctuyendo inhibidores de ECA, AllA y beta btoqueantes.
En pacientes con insuficiencia rena[ (por ej. pacientes deshidratados o pacientes ancianos con [a
función renal comprometida) [a administración conjunta de un inhibidor de ECA o un AllA, o
diuréticos con un inhibidor de [a cictooxigenasa puede incrementar e[ deterioro de [a función
renat, [o cuaI contteva la posibitidad de insuficiencia renaI aguda, [a cuaI es usuatmente
reversibte. La aparición de tates interacciones debería ser considerada en pacientes que toman
ibuprofeno con un inhibidor de ECA o un AllA o un diurético.
. Por lo tonto, la odministración concomítonte de estos medicamentos debe reolizarse con
precaución, especiolmente en pacientes de edod avanzodo. Los pacientes deben estor
adecuodamente hidrotodos y lo necesidod de vigilar lo función renol debe ser evaluoda en el
inicio del trotomiento concomitante y después de manero periódico.
. Atcohot: Se incrementa e[ riesgo de daño a [a mucosa gastrointestinal y e[ tiempo de sangrado.

REACCIONES ADVERSAS
Ríesgos co rdi ovasculo res :
Los AINEs pueden causar un aumento de[ riesgo de eventos trombóticos CV graves, infarto de
miocardio y accidente cerebrovascular, que puede ser fatat. Este riesgo puede aumentar con [a
duración det uso. E[ aumento relativo de este riesgo parece ser similar en aquettos con o sin

enfermedad CV conocida o factores de riesgo CV. Sin embargo, los pacientes con enfermedad CV

o factores de riesgo para las enfermedades CV pueden tener un riesgo mayor en términos de
incidencia absotuta, debido a su mayor tasa de referencia (ver ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES).

Et ibuprofeno está contraindicado para e[ tratamiento del dotor perioperatorio en [a fijación de

injerto de bypass de arteria coronaria y cirugía (ver ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES).

Riesgos ga st r oi ntesti n o I e s :
Los AINEs causan un aumento del riesgo de eventos adversos gastrointestinates graves inctuyendo
hemorragia, utceración y perforación det estómago o intestinos, que puede ser fatat. Estos

acontecimientos pueden ocurrir en cuatquier momento durante e[ uso y sin síntomas de

advertencia. Los pacientes ancianos tienen mayor riesgo de eventos gastrointestinates graves (ver

ADVERTENCTAS Y PRECAUCIONES).

Otros eventos adversos que se han reportado se mencionan a continuación:

FÉÍzrn s.n.r.
Paula Simunic
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Sistema Hemático y Linfático: Se reportaron casos aistados de anemía debido a hemorragia,
teucopenia, trombocitopenia, pancitopenia y agranutocitosis. También se reportaron casos de
inhibición de [a agregación ptaquetaria, mayor tiempo de sangrado

Trostornos cordíacos y vosculares: 5e han informado en asociación con AINEs casos de edema,
hipertensión y fattas cardíacas. Estudios ctínicos sugieren que et uso det ibuprofeno,
particutarmente en attas dosis (: 2400 mg diarios) se encuentran relacionados a un incremento de
riesgos de eventos trombóticos arteriales (por ejempto infarto de miocardio o de ataque súbito).

Trastorno del oído y del loberinto: Tinnitus.

T rostornos oculares: Trastornos visuales.

Trastornos gastrointestinoles Puede ocurrir útcera péptica, perforación o hemorragia
gastrointestinal, a veces fata[, especiatmente en pacientes de edad avanzada. Se ha informado
asimismo Iuego de [a administración: náuseas, vómitos, diarrea, ftatulencia, constipación,
dispepsia, dotor abdominal, melena, hematemesis, utceración bucat, exacerbación de [a cotitis y
de [a enfermedad de Crohn (ver ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES). Menos frecuentemente se ha
reportado gastritis.

T rostornos generoles: Fatiga.

T rostornos hepato-biliares: Deterioro hepático pasajero.

Trostornos del Sistema lnmunológico: Reacciones atérgicas y anafitácticas, shock anafitáctico
(ver ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES). Reacciones de hipersensibitidad con las respectivas
manifestaciones de laboratorio y ctínicas que incluye síndrome asmático, reacciones leves a
moderadas que pueden afectar [a piel, tracto respiratorio, gastrointestinat, y sistema
cardiovascular, inctuyendo a síntomas como erupción, urticaria, edema, prurito, insuficiencia
cardiorrespiratoria, y muy raramente reacciones severas, inctuyendo informes de shocks
anafi[ácticos.

Trastornos del Sistema NerviosolTrastornos Psiquiátricos: Cefateas, vértigo, insomnio,
agitación, irritabitidad, estado de confusión y desorientación, en casos aistados depresión y
reacciones psicóticas. En casos raros se reportaron síntomas de meningitis asépticas como ser:
rigidez de nuca, cefalea, náuseas, vómitos, fiebre y desorientación, particutarmente en pacientes
con trastornos autoinmunes existentes (tupus eritematoso sistémico, enfermedad det tejido
conectivo mixto).

Trastornos renoles y urinorios: Deterioro renal, fatta renal aguda, síndrome nefrótico, mínimas
lesiones de glomerutonefritis, nefritis intersticial y necrosis papitar renat.

Trastornos de piel y teiido subcutáneo: Alopecia, DRESS, urticaria, erupción, prurito, eritema
muttiforme, dermatitis exfoliativa, reacciones de fotosensibitidad, reacciones ampulosas inctuido
e[ síndrome de stevens-Johnson y necrótisis epidérmica tóxica (muy raro).

SOBREDOSIFICACIÓN
La mayoría de [os pacientes son asintomáticos. Efectos leves inctuyen dotores abdominales,
náuseas, vómitos, letargia, somnotencia, cefaleas, tinnitus y ataxia. En casos severos: raramente
apnea (niños muy pequeños), síndrome de insuficiencia respiratoria, acidosis metabólica, coma,
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falta renal aguda, rabdomiótisis, hipotensión, y puede desarrottarse hipotermia. Estos son más
frecuentes luego de ta ingestión de cantidades mayores de 400 mg/kg.
En casos de sobredosis aguda, por ingestión menor de 100 a 200 mg/kg en niños se aconseja
vaciar e[ estómago induciendo e[ vómito, y con 200 a 400 mg/kg se debe practicar
inmediatamente e[ [avado gástrico. La administración de carbón activado puede disminuir [a
absorción de [a droga. Se aconsejan las medidas de apoyo necesarias, según et estado del
paciente y, además, por tratarse de una droga ácida que se excreta en [a orina, se aconseja [a
administración de átcatis y [a inducción de [a diuresis.
Ante la eventuatidad de una sobredosificación concurrir at Hospital más cercano o comunicarse
con los Centros de Toxicotogía:
Hospital de Pediatría R. Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247
Hospitat A. Posadas: (01 1 | 4654-6648 / 4658-7777

CONSERVACÉN
Conservar en lugar seco y fresco, a temperatura menor a 25'C

PRESENTACION
Envases que contienen 20 comprimidos masticabtes

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS
No utilizar después de la fecha de vencimiento

Especiatidad Medicinal autorizada por e[ Ministerio de Satud - Certificado N'35.918

PFIZER S.R.L.
Cartos Berg 3669, Ciudad de Buenos Aires, Argentina.
Directora Técnica: Farmacéutica Sandra Beatriz Maza

Fecha última revisión: .../...1...
LPD: 07 I ltorl 201 8

Para mayor información respecto a[ producto, comunicarse a[ tetéfono (011) 4788-7000

Paula S¡munic
Co- Director¿ Técn¡ca
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