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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2021 - Afio de Homengje a Premio Nobel de Medicina Dr. César Milstein

Disposicion
NUmero: DI-2021-2483-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes5 de Abril de 2021

Referencia: EX-2020-56144912-APN-DGA#ANMAT

VISTO el EX-2020-56144912-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administracién
Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Medica; y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones lafirma SAVANT PHARM S.A., solicitala aprobacién de
nuevos proyectos de prospecto parala Especialidad Medicinal denominada FABOGESIC NINOS
4% - FABOGESIC NINOS - FABOGESIC / IBUPROFENO, Forma farmacéuticay concentracion:
SUSPENSION ORAL, IBUPROFENO 2% (2 g/100 ml) — 4% (4g/100 ml); COMPRIMIDOS,
IBUPROFENO 600 mg; aprobado por Certificado N° 51.406.

Que los proyectos presentados se adecuan ala normativa aplicable Ley 16.463, Decreto N°
150/92 y Disposiciones N° 5904/96 y 2349/97, Circular N° 004/13.

Que laDireccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos, hatomado laintervencién de su
competencia.

Que se acttia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1.490/92 y sus
modificatorios.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOSY TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:



ARTICULO 1°.- Autorizase alafirma SAVANT PHARM S.A., propietaria de |a Especialidad
Medicinal denominada FABOGESIC NINOS 4% - FABOGESIC NINOS— FABOGESIC/
IBUPROFENO, Forma farmacéuticay concentracion: SUSPENSION ORAL, IBUPROFENO 2% (2
0/100 ml) — 4% (4g/100 ml); COMPRIMIDOS, IBUPROFENO 600 mg; &l nuevo proyecto de
prospecto obrante en los documentos: Suspensién oral 2 %: |F-2021-15416271-APN-
DERM#ANMAT — Suspension oral 4 %: |F-2021-15416205-APN-DERM#ANMAT —
Comprimidos: 1F-2021-15416334-APN-DERM#ANMAT.

ARTICULO 2°.- Practiquese |a atestacion correspondiente en €l Certificado N° 51.406, cuando el
mismo se presente acompafiado de |la presente disposicion.

ARTICULO 3°.- Registrese; por mesa de entradas notifiquese a interesado, haciéndole entrega de la
presente disposicién conjuntamente, con |os proyectos de prospectos, girese ala Direccion de
Gestion de Informacion Técnica alos fines de adjuntar al legajo correspondiente. Cumplido,
archivese.
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PROYECTO DE PROSPECTO

FABOGESIC NINOS
IBUPROFENO 2%

Suspension oral

Venta Libre Industria Argentina

LEA CON CUIDADO ESTA INFORMACION ANTES DE TOMAR EL
MEDICAMENTO

¢ Qué contiene FABOGESIC NINOS?

FABOGESIC NINOS contiene 2 gramos de Ibuprofeno cada 100 ml de
suspension.

Otros componentes de la suspension: tween 80; benzoato de sodio; aspartame;
acesulfame potésico; goma xantica; sorbitol 70%; acido citrico; glicerina destilada;
colorante rojo allura; esencia de cereza liquida; esencia de banana liquida; agua

purificada.

Acciones:

Calma el dolor, alivia la fiebre y la inflamacion.

¢Para qué se usa FABOGESIC NINOS?
FABOGESIC NINOS se utiliza para el alivio temporario de la fiebre, dolores de
garganta, dientes y dolor de cabeza, para resfrios y estados gripales que se

acompanan de fiebre y/o mal estado general.

¢ Qué personas NO pueden recibir FABOGESIC NINOS?
No use este medicamento si usted sabe que es alérgico al ibuprofeno o a alguno
de los ingredientes de la formula.

No utilizar si el nifio es alérgico al ibuprofeno, aspirina u otros antiinflamatorios.

IF-2021-00893817-APN-DGA#ANMAT

Pagina 1 de 5 I52001-4241R271-APN-DERM#ANMAT

?‘ El presente documento electrénico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-

Paginalde5



Advertencias y precauciones

Hable con su médico o farmacéutico si:

Usted tiene una infeccion (por favor lea bajo del subtitulo “Infecciones”)
Infecciones:

FABOGESIC NINOS puede esconder los signos de infecciones como la fiebre y el
dolor. Por lo tanto es posible que FABOGESIC NINOS 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
infecciones bacterianas de la piel relacionadas a la varicela. Si usted toma este
medicamento mientras sufre una infeccién y los sintomas infecciosos persisten o
empeoran, consulte a su médico sin demora.

Precauciones Cardiovasculares. 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 ni la duraciéon del tratamiento.

¢ Qué cuidados debo tener antes de tomar este medicamento?
Consulte a su médico:

- Si el nifio se encuentra recibiendo otra medicacion, presentd problemas o
efectos adversos al emplear antitérmicos o antialérgicos, no obtiene alivio
de los sintomas en el término de un dia de tratamiento, o el dolor y/o la
fiebre empeoran, si el dolor de garganta es severo, se presenta con dolor
de cabeza, fiebre erupcién de la piel, nauseas y/o vomitos.

Si esta deshidratado (pérdida de mucho liquido) debido a vomitos, diarrea o
falta de ingesta de liquidos; si en el area dolorida hay enrojecimiento o
tumefaccion, si aparecen sintomas nuevos.

- Si usted recibe otro medicamento, esta embarazada o dando pecho a su
bebé.

- Aunque el ibuprofeno posee las mismas indicaciones que la aspirina y el
paracetamol, nunca deben administrarse juntos.

- No usar durante mas de 3 dias para aliviar la fiebre y 5 dias para el dolor.
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- No utilizar contra el dolor de estomago o abdomen.

¢ Qué cuidados debo tener mientras estoy tomando este medicamento?
Pueden aparecer efectos adversos no deseados causados por el medicamento,
como trastornos gastrointestinales (nauseas, vomitos, dolor de estbmago),
erupcion en la piel con ronchas y/o picazon, alteraciones respiratorias, como
dificultad para respirar, sensacion de falta de aire, vértigo y dolor de cabeza.
Raramente el tratamiento puede producir alteraciones de los analisis de
laboratorio (aumento de enzimas hepaticas), retencidon de liquidos, y disminucion

de los glébulos blancos.

S| EL DOLOR O LA FIEBRE PERSISTEN POR MAS DE 2 DIAS O EMPEORA
CONSULTE A SU MEDICO.

¢ Coémo se usa FABOGESIC NINOS?

Agite el frasco antes de usar.

Abra la tapa de seguridad presionando hacia abajo y luego gire en la direccion que
indica la flecha.

Coloque la tapa dosificadora en la boca del frasco (éste paso debe realizarse
solamente en el primer uso)

Inserte el pico de la jeringa en la tapa dosificadora.

Invierta el frasco y extraiga la cantidad de suspension, segun la tabla de
dosificacion, tirando el émbolo hacia atras.

Luego de utilizar, cierre el frasco simplemente girando la tapa sin hacer presion.
Lave la jeringa dosificadora con abundante agua, seque y guarde en el estuche

para la proxima utilizacion.

Administrar de acuerdo con las indicaciones de la siguiente tabla. Es preferible
establecer la dosis de acuerdo al peso del nifio, de no ser posible tomar como
referencia la edad. En nifos con problemas gastricos se recomienda ingerir el

producto con las comidas.
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Peso (Kilos) Edad (afos) Dosis (ml)

Menos de 11 Menos de 2 Consulte a su médico
11a15 2a3 5 ml (1 jeringa)

16 a 21 4ab 7,5ml (1y % jeringa)
21 a27 6a8 10 ml (2 jeringas)

27 a 32 9a10 12,5 ml (2 y 2 jeringas)
Mas de 32 Mas de 10 15 ml (3 jeringas)

En caso que sea necesario, repetir la dosis cada 8 horas.

No administrar mas de 3 veces al dia.

Deberia usar la menor dosis efectiva por el tiempo mas corto que sea necesario
para aliviar los sintomas. Si usted tiene una infeccion, consulte a un médico sin
demora si los sintomas (como fiebre y dolor) persisten o empeoran.

¢ Qué debo hacer ante una sobredosis, o si tomé mas cantidad de la
necesaria?

Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al Hospital mas cercano o
comunicarse con los Centros de Toxicologia:

Unidad Toxicolégica del Hospital de Nifios Dr. Ricardo Gutiérrez

Tel.: (011) 4962 6666 / 2247

Centro Nacional de Intoxicaciones Policlinico Prof. A. Posadas

Tel.: (011) 4654 6648

Centro de Toxicologia de la Facultad de Medicina (UBA)

Tel.: (011) 4961 8447

¢ Tiene usted alguna pregunta?

Ante cualquier duda o consulta puede comunicarse con SAVANT PHARM S.A. al
teléfono 0810-444-32267.

También puede hacerlo a ANMAT Responde, al teléfono 0800-333-1234.

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS ALEJADOS DEL
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ALCANCE DE LOS NINOS.
ANTE CUALQUIER DUDA, CONSULTE A SU MEDICO Y/O FARMACEUTICO.

Forma de conservacion:
Mantener a una temperatura entre 15°C y 30°C, lejos del calor y la luz solar
directa.
Elaborado por SAVANT PHARM S.A.
Ruta Nacional N° 19, Km 204 — Cérdoba — CP. X2432XAB
Director Técnico: Cristian Dal Poggetto, Farmacéutico

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud

Certificado N°: 51.406

Revision:

Lote: Vencimiento:
Presentacion:

Envases conteniendo 90 y 100 ml., en los dos casos viene con jeringa
dosificadora.

/% /a

anMat anMat
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PROYECTO DE PROSPECTO

FABOGESIC NINOS 4%
IBUPROFENO 4%
Suspension oral

Venta Libre Industria Argentina

LEA CON CUIDADO ESTA INFORMACION ANTES DE TOMAR EL
MEDICAMENTO

¢ Qué contiene FABOGESIC NINOS 4%?

FABOGESIC NINOS 4% contiene 4 gramos de Ibuprofeno cada 100 ml de
suspension.

Otros componentes de la suspension: tween 80; benzoato de sodio; aspartame;
acesulfame potésico; goma xantica; sorbitol 70%; acido citrico; glicerina destilada;
colorante rojo allura; esencia de tutti frutti liquida; agua purificada.

Acciones:
Calma el dolor, alivia la fiebre y la inflamacion.

¢Para qué se usa FABOGESIC NINOS 4%?
FABOGESIC NINOS 4% se utiliza para el alivio temporario de la fiebre, dolores de
garganta, dientes y dolor de cabeza, para resfrios y estados gripales que se
acompanan de fiebre y/o mal estado general.

¢ Qué personas NO pueden recibir FABOGESIC NINOS 4%?

No use este medicamento si usted sabe que es alérgico al ibuprofeno o a alguno
de los ingredientes de la formula.

No utilizar si el nifio es alérgico al ibuprofeno, aspirina u otros antiinflamatorios.

Advertencias y precauciones

Hable con su médico o farmacéutico si:

Usted tiene una infeccion (por favor lea bajo del subtitulo “Infecciones”)

Infecciones:

FABOGESIC NINOS puede esconder los signos de infecciones como la fiebre y el

dolor. Por lo tanto es posible que FABOGESIC NINOS pueda retrasar el

tratamiento para la infeccidon, lo que puede llevar a un aumento del riesgo de

complicaciones. Esto se ha observado en neumonia causada por bacterias e

infecciones bacterianas de la piel relacionadas a la varicela. Si usted toma este

medicamento mientras sufre una infeccion y los sintomas infecciosos persisten o

empeoran, consulte a su médico sin demora.

Precauciones Cardiovasculares. 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
IF-2021-00893817-APN-DGA#ANMAT
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supere la dosis ni la duracion del tratamiento.

¢ Qué cuidados debo tener antes de tomar este medicamento?
Consulte a su médico:

- Si el nifio se encuentra recibiendo otra medicacioén, presentd problemas o
efectos adversos al emplear antitérmicos o antialérgicos, no obtiene alivio
de los sintomas en el término de un dia de tratamiento, o el dolor y/o la
fiebre empeoran, si el dolor de garganta es severo, se presenta con dolor
de cabeza, fiebre erupcién de la piel, nauseas y/o vémitos.

Si esta deshidratado (pérdida de mucho liquido) debido a vomitos, diarrea o
falta de ingesta de liquidos; si en el area dolorida hay enrojecimiento o
tumefaccion, si aparecen sintomas nuevos.

- Si usted recibe otro medicamento, esta embarazada o dando pecho a su
bebé.

- Aunque el ibuprofeno posee las mismas indicaciones que la aspirina y el
paracetamol, nunca deben administrarse juntos.

- No debe usar este medicamento para aliviar el dolor de estbmago o
abdomen.

- Este medicamento contiene 0,25 g de sorbitol por cada 5 ml como
excipiente, que puede causar molestias de estdmago y diarrea. No debe
utilizarse en pacientes con intolerancia hereditaria a la fructosa.

- Este medicamento por contener glicerol como excipiente puede ser
perjudicial a dosis elevadas. Puede provocar dolor de cabeza, molestias de
estbmago y diarrea.

¢ Qué cuidados debo tener mientras estoy tomando este medicamento?
Pueden aparecer efectos adversos no deseados causados por el medicamento,
como trastornos gastrointestinales (nauseas, vomitos, dolor de estdmago),
erupcion en la piel con ronchas y/o picazon, alteraciones respiratorias, como
dificultad para respirar, sensacion de falta de aire, vértigo y dolor de cabeza.
Raramente el tratamiento puede producir alteraciones de los analisis de
laboratorio (aumento de enzimas hepaticas), retencion de liquidos, y disminucién
de los glébulos blancos.

SI EL DOLOR O LA FIEBRE PERSISTEN POR MAS DE 2 DIAS O EMPEORA
CONSULTE A SU MEDICO.

¢ Como se usa FABOGESIC NINOS 4%?

Agite el frasco antes de usar.

Abra la tapa de seguridad presionando hacia abajo y luego gire en la direccién que
indica la flecha.

Coloque la tapa dosificadora en la boca del frasco (éste paso debe realizarse
solamente en el primer uso)

Inserte el pico de la jeringa en la tapa dosificadora.

IF-2021-00893817-APN-DGA#ANMAT
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Invierta el frasco y extraiga la cantidad de suspensidon, segun la tabla de
dosificacion, tirando el émbolo hacia atras.

Luego de utilizar, cierre el frasco simplemente girando la tapa sin hacer presion.
Lave la jeringa dosificadora con abundante agua, seque y guarde en el estuche
para la proxima utilizacion.

Administrar de acuerdo con las indicaciones de la siguiente tabla.
Es preferible establecer la dosis de acuerdo al peso del nifio, de no ser posible
tomar como referencia la edad.

Peso (Kilos) Edad (afos) Dosis (ml)
11a15 2a3 2,5ml

16 a 21 4ab 3,75 ml
21a27 6a8 5 mi

27 a 32 9a10 6,25 ml
Mas de 32 Mas de 10 7,5 ml

En caso que sea necesario, repetir la dosis cada 8 horas.

No administrar mas de 3 veces al dia.

En todos los casos la dosis maxima recomendada es de 40 mg/Kg/dia.

En nifios con problemas gastricos se recomienda ingerir el producto con las
comidas.

Deberia usar la menor dosis efectiva por el tiempo mas corto que sea necesario

para aliviar los sintomas. Si usted tiene una infeccién, consulte a un médico sin

demora si los sintomas (como fiebre y dolor) persisten o empeoran.

“AGITESE BIEN ANTES DE USAR”

¢ Qué debo hacer ante una sobredosis, o si tomé mas cantidad de la
necesaria?

Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al Hospital mas cercano o
comunicarse con los Centros de Toxicologia:

Unidad Toxicolégica del Hospital de Nifios Dr. Ricardo Gutiérrez

Tel.: (011) 4962 6666 / 2247

Centro Nacional de Intoxicaciones Policlinico Prof. A. Posadas

Tel.: (011) 4654 6648

Centro de Toxicologia de la Facultad de Medicina (UBA)

Tel.: (011) 4961 8447

¢ Tiene usted alguna pregunta?

Ante cualquier duda o consulta puede comunicarse con SAVANT PHARM S.A. al
teléfono 0810-444-32267.

También puede hacerlo a ANMAT Responde, al teléfono 0800-333-1234.

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS ALEJADOS DEL
IF-2021-00893817-APN-DGA#ANMAT
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ALCANCE DE LOS NINOS.
ANTE CUALQUIER DUDA, CONSULTE A SU MEDICO Y/O FARMACEUTICO.

Forma de conservacion:
Mantener a una temperatura entre 15°C y 30°C, lejos del calor y la luz solar
directa.

Elaborado por SAVANT PHARM S.A.

Ruta Nacional N° 19, Km 204 — Cérdoba — CP. X2432XAB
Director Técnico: Cristian Dal Poggetto, Farmacéutico

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud
Certificado N°:
Revision:

Lote: Vencimiento:

Presentacion:
Envases conteniendo 1 frasco x 60, 70, 90, 100 y 120 ml
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PROYECTO PROSPECTO

FABOGESIC
IBUPROFENO 600 mg

Comprimidos 600 mg

Venta bajo receta

Férmula:

Cada comprimido contiene:

Ibuprofeno.......ccccuevveeviiveeeenns 600 mg

Excipientes: almiddn pregelatinizado 19,9 mg; celulosa microcristalina 3,3 mg; lauril sulfato de
sodio 0,99 mg; almiddn de maiz 3,3 mg; didxido de silicio coloidal 6,6 mg; povidona K90 5,9
mg; acido estedrico 9,3 mg; croscarmelosa sddica 14,9 mg; talco 1,9 mg.

Accion terapéutica:
Analgésico, antipirético, antiinflamatorio.

Indicaciones:

Formas reumaticas inflamatorias: artritis reumatoidea, incluyendo artritis reumatoidea juvenil
o enfermedad de Still, espondiloartritis anquilosante, artropatias seronegativas.

Formas reumaticas degenerativas: Artrosis, gonartrosis, coxartrosis, poliartrosis, espondilosis.
Formas reumadticas extraarticulares: Mialgias, periartritis, periartropatia humero escapular,
bursitis, tendinitis, tenosinovitis y sacralgias, neuralgias secundarias a lesiones discales.
Traumatologia: Lesiones de los tejidos blandos y dolor en los musculos isquiotibiales después de
la cirugia.

Dolor de muelas y dolor después de los procedimientos dentales.

Otras indicaciones: Dismenorrea y coadyuvante en el tratamiento de infecciones o marcado
componente inflamatorio con fiebre.

También puede ser utilizado en contra del dolor de cabeza y las migrafias.

Caracteristicas farmacoldgicas/propiedades:

Accion farmacoldgica:

El ibuprofeno en un antiinflamatorio no esteroideo, derivado del dcido propidnico. Su modo de
accion no es completamente conocido, pero puede estar relacionado con la sintesis de
prostaglandinas.

Farmacocinética:

El ibuprofeno se absorbe con rapidez después de la administracién oral en el hombre, pudiendo
observarse concentraciones plasmdticas mdaximas después de 1 a 2 horas. La vida media
plasmatica es de alrededor de 2 hs. El ibuprofeno se une en forma extensa (99%) a las proteinas
plasmaticas, pero sélo ocupa una fraccidon de todos los lugares de unién con drogas en las
concentraciones habituales. Pasa con lentitud a los espacios sinoviales y puede permanecer alli
en concentraciones mayores cuando las concentraciones plasmaticas declinan. En los animales
de experimentacion el ibuprofeno y sus metabolitos atraviesan la placenta con facilidad. La
excrecion del ibuprofeno es rapida y completa. Mas del 90% de una dosis ingerida se excreta
por la orina como metabolitos o sus conjugados y no se encuentra per se en la orina.

Los metabolitos principales son un compuesto hidroxilado y uno carboxilado.
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Posologia y forma de administracion:

Adultos: Enfermedades reumaticas: La dosis se ajusta a las necesidades del paciente. La dosis
inicial de ibuprofeno en las enfermedades reumaticas es 1200-1800 mg/dia, dividida en varias
dosis. Para muchos pacientes, la dosis de mantenimiento de 600-1200 mg/dia es suficiente.

En algunos casos puede ser necesario aumentar la dosis diaria de 2400 mg.

Dismenorrea: 1.200-1.800 mg/dia, dividida en varias tomas.

Dolor de cabeza, migrafia: dosis Unica de 400 mg. La dosis inicial puede aumentarse a 800 mg.
La dosis diaria maxima es de 2400 mg.

Instrucciones especiales: La mayoria de los pacientes pueden tomar los comprimidos después
del desayuno sin presentar trastornos gastricos.

Estos pacientes pueden tomar la primera dosis del dia con un té u otras bebidas. Las dosis
siguientes deben tomarse después de las comidas. Para luchar mas eficazmente contra larigidez
matinal, es posible tomar los Ultimos poco antes de acostarse.

Deberia utilizarse la dosis efectiva mds baja por el menor periodo de tiempo necesario para el
alivio de sintomas.

Contraindicaciones:

Pacientes con antecedentes de reacciones alérgicas severas, como anafilaxia o angioedema,
inducidos por la aspirina u otros antiinflamatorios no esteroideos (AINEs). Pdlipos nasales
asociados con broncoespasmo, ocasionados por la aspirina.

Advertencias:

Debido a los efectos colaterales gastroinstestinales, se aconseja no administrar a pacientes con
antecedentes inflamatorias o ulcerativas del tracto gastrointestinales superior o inferior,
incluyendo la enfermedad de Crohn, diverticulitis, Ulcera péptica o colitis ulcerativa.

La ingesta de alcohol puede aumentar el riesgo de ulceraciones. Debe utilizarse con precaucién
en pacientes con asma, ya que puede exacerbarse.

Los pacientes con hemofilia, alteraciones en la coagulacién o en la funcién plaquetaria tienen
incrementado el riesgo de sangrado debido a la inhibicidon de la agregacién plaquetaria, que
puede producir ulceraciones gastrointestinales o hemorragias. También se debe tener cuidado
con el uso del ibuprofeno en pacientes bajo tratamiento con anticoagulantes, debido a la posible
pérdida sanguinea por la mucosa gastrica. En caso de hemorragia gastrointestinal, interrumpir
el tratamiento.

Se recomienda tener precaucién en aquellos pacientes que requieren ser operados debido al
posible incremento del tiempo de sangrado intra y post operatorio. La funcién plaquetaria
puede recuperarse en un dia luego de la discontinuacion de la droga.

El ibuprofeno puede producir retencidn de sal y agua y reduccion aguda de la funcién renal en
los pacientes con insuficiencia cardiaca congestiva o con hipovolemia.

En tratamientos prolongados se recomienda realizar controles periddicos de la féormula
sanguinea y de las funciones hepatica y renal.

Los pacientes que desarrollan alteraciones oculares deben suspender la droga.

Alteraciones de los valores de laboratorio:

El ibuprofeno produce una prolongacién del tiempo de sangria debido a la suspensién de la
agregacion plaquetaria. Este efecto persiste menos de un dia.

Se han informado disminuciones de la concentracién de glucosa en sangre.

Los niveles séricos de fosfatasa alcalina, lactato deshidrogenasa (LDH) y transaminasas pueden
estar aumentados. Los mismos se pueden normalizar pese al uso continuo; sin embargo si la
alteracion de los valores es significativa, si se desarrollan signos y sintomas de dafio hepatico o
se producen manifestaciones sistémicas como eosinofilia o rash, el medicamento debe
suspenderse.

Advertencias especiales y precauciones de uso:

Enmascaramiento de sintomas de infecciones subyacentes

FABOGESIC puede enmascarar sintomas de infeccidn, lo que puede llevar a un retraso en el inicio
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del tratamiento apropiado y de este modo al empeoramiento de las consecuencias de una
infeccidn. Esto ha sido observado en la neumonia adquirida en la comunidad (NAC) bacteriana
y complicaciones bacterianas de la varicela. Cuando FABOGESIC se administra para la fiebre o el
alivio del dolor relacionadas a una infeccidn, se aconseja el monitoreo de dicha infeccion. En una
situacién extrahospitalaria, el paciente deberia consultar a un médico si los sintomas persisten
0 empeoran.

Precauciones:
Embarazo: no existen estudios adecuados y bien controlados en mujeres embarazadas y
estudios de reproduccién en animales han demostrado un efecto fetal adverso. El uso regular
de ibuprofeno durante los Ultimos meses del embarazo puede ocasionar efectos indeseables
sobre el corazén o flujo sanguineo del feto o del nacido. También puede prolongar el periodo de
gestacion, el trabajo de parto o causar otros problemas ocasionados con el parto, por este
motivo, no se recomienda administrar durante el embarazo.
Lactancia: no se sabe si el ibuprofeno se excreta en la leche materna, por lo que no se
recomienda su uso en mujeres que estan amamantando.
Uso en geriatria: no se ha establecido si los pacientes ancianos tienen un mayor riesgo de
toxicidad gastrointestinal durante la terapia con AINEs. Sin embargo las ulceraciones
gastrointestinales y/o sangrado provocados por estos agentes es mas probable que tengan
mayores consecuencias, incluyendo fatalidades, en pacientes ancianos que en los jévenes.
Ademads, también es mas probable que tengan deterioro de la funcidon renal relacionado con Ia
edad, con lo cual aumenta el riesgo de toxicidad hepatica o renal ocasionada por AINEs y puede
que requieran una reduccién de la dosificacién para evitar la acumulacién del farmaco.
Algunos médicos recomiendan en especial para los mayores de 70 afos, dar inicialmente la
mitad de la dosis habitual utilizada para adultos. Se recomienda un cuidadoso monitoreo del
paciente.
Insuficiencia hepatica: los pacientes con cirrosis o deterioro de la funcion hepdtica tienen un
mayor riesgo de que se produzca dafio renal. Debe tenerse precaucion cuando se administra a
pacientes con insuficiencia hepdtica.
Insuficiencia renal: debido a que la principal via de eliminacién del ibuprofeno y sus metabolitos
es la renal, puede que sea necesario reducir la dosis para prevenir la acumulacién. Se
recomienda un cuidadoso monitoreo del paciente.
Interacciones medicamentosas:
Ademas de las interacciones que se citan aqui debe considerarse la posibilidad de que ocurran
efectos aditivos o multiples que alteren la coagulacion y/o incrementen el riesgo de sangrado
cuando un AINEs se usa concomitantemente con algiin medicamento con alta probabilidad de
causar hipoprotrombinemia, trombocitopenia, ulceraciones gastrointestinales o hemorragias.
Paracetamol: la administracidn simultdnea durante periodos prolongados puede incrementar
los efectos adversos renales, por lo cual se recomienda una estrecha vigilancia médica durante
la terapia combinada.
Anticoagulantes, heparina y agentes tromboliticos, como alteplasa, antistreplasa,
estreptoquinasa, uroquinasa: la administracion simultdnea puede ser peligrosa debido al riesgo
aumentado de ulceraciéon gastrointestinal o hemorragia.
Hipoglucemiantes orales e insulina: el ibuprofeno puede aumentar el efecto hipoglucemiante
de estas drogas debido a que las prostaglandinas estan directamente involucradas en la
regulacion del metabolismo de la glucosa y posiblemente al desplazamiento de los
hipoglucemiantes de su unidn a las proteinas plasmaticas. Puede ser necesario ajustar la dosis
del hipoglucemiante oral.
AINEs: el uso concomitante de dos o mas AINEs puede incrementar el riesgo de toxicidad
gastrointestinal, incluyendo ulceracién o hemorragia sin proveer un alivio sintomatico adicional.
Ademas puede alterarse el perfil farmacocinético de uno de ellos; estudios adicionales han
demostrado que la aspirina disminuye la biodisponibilidad del ibuprofeno en un 50%.
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Reacciones adversas:
Los efectos adversos informados con mas frecuencia son gastrointestinales, con epigastralgia,
nauseas, pirosis, sensacion de plenitud, diarrea y vémitos como manifestaciones principales.
Otras reacciones observadas con menor frecuencia incluyen anormalidades transitorias de la
funcién hepatica, erupciones cutaneas y acciones sobre el SNC, como mareos, cefaleas y vision
borrosa; en unos pocos casos se presentd ambliopia téxica, retencién de liquidos y edema.
Los efectos secundarios adversos observados con frecuencia con los farmacos antirreumaticos
no esteroides afectan al sistema digestivo. Las Ulceras gastroduodenales, perforaciones o
hemorragias, a veces mortales, puede ocurrir, sobre todo en pacientes ancianos (ver
Advertencias y Precauciones). Nauseas, vomitos, diarrea, flatulencia, estrefiimiento, dolor de
estomago (dispepsia), dolor abdominal, heces de color negro, hematemesis, estomatitis
ulcerativa, exacerbacion de la colitis y la enfermedad de Crohn (ver Advertencias y
precauciones) se informo después de su uso. Casos de gastritis se observaron con mayor
frecuencia.
Hinchazones, asi como hipertensidn e insuficiencia cardiaca han sido reportados en relacion
con el tratamiento con anti-reumaticos no esteroideos.
Los datos clinicos y epidemiolégicos indican que el uso de ibuprofeno, especialmente en dosis
altas (2.400 mg diarios) como parte de un tratamiento prolongado puede estar asociado con un
riesgo ligeramente mayor de eventos de trombosis arterial (por ejemplo, ataque cardiacoy
accidente cerebrovascular) (véase Advertencias y Precauciones).
Las siguientes reacciones adversas se observaron con ibuprofeno:
- Trastornos de la sangre y linfaticos:
Raras ocasiones (<0,1%): alteraciones de las formulas sanguineas tales como agranulocitosis,
trombocitopenia, neutropenia, anemia aplasica, anemia hemolitica (descrito en la informacién
para los pacientes como dolor de garganta, fiebre alta, inflamacién de ganglios linfaticos en el
cuello).
- Trastornos del sistema inmunoldgico:
Rara vez (<0,1%): lupus eritematoso, anemia hemolitica autoinmune.
- Trastornos psiquiatricos:
Ocasionales a frecuentes (0.1-5): depresidn, ansiedad, confusion.
Muy raras (<0,01%): Estados psicéticos.
- Trastornos del sistema nervioso:
Ocasionales a frecuentes (0,1-5%), los efectos secundarios sobre el sistema nervioso central,
tales como la limitacién de la capacidad de respuesta (sobre todo en combinacién con el
alcohol), dolor de cabeza, mareos, somnolencia.
Raras ocasiones (<0,1%), parestesia.
- Trastornos oftalmolégicos:
Ocasionales a frecuentes (0,1-5%), Trastornos visuales. Los trastornos visuales son
generalmente reversibles al suspender el tratamiento.
Raras ocasiones (<0,1%): ambliopia tdxica, neuritis dptica.
- Trastornos funcionales de la oreja y el oido interno:
Ocasionales a frecuentes (0,1-5%): tinnitus, Trastornos auditivos.
- Organos respiratorios:
Raramente (<0,1%) broncoespasmo, riesgo de edema agudo de pulmdn en pacientes con
insuficiencia cardiaca.
- Trastornos digestivos:
Comunes (>5%) los sintomas adversos gastrointestinales tales como sensacién de estémago
lleno, ardor de estémago, dolor epigastrico, anorexia, diarrea o estrefiimiento, nduseas,
vomitos, gastritis erosiva y la pérdida de sangre oculta (anemia).
Raras ocasiones (<0,1%), ulceraciones del tracto gastrointestinal con hemorragia (descrito en la
de informacién para los pacientes como dolor en la parte superior del abdomen y/o
ennegrecimiento de las heces).
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Hepato-biliares
Raramente (<0,1%): Trastornos de la funcion hepatica.
- Trastornos funcionales de la piel y los trastornos del tejido subcutaneo:
Frecuentes (>5%): reacciones de hipersensibilidad como urticaria, prurito, exantemay purpura.
Raras ocasiones (<0,1%), fotosensibilidad.
En muy raras ocasiones (<0,01%): reacciones cutaneas ampollosas, por ejemplo, Sindrome de
Stevens-Johnson y necrdlisis epidérmica tdxica (sindrome de Lyell).
- Afecciones renales y de vias urinarias:
Raramente (<0,1%): necrosis papilar renal, nefritis intersticial y la funcién renal con la formacion
de edema.
Casos aislados de meningitis aséptica reversible se han observado en pacientes que
desarrollaron el lupus eritematoso o colagenopatias.
Sobredosificacion:
Los sintomas informados generalmente han reflejado la toxicidad gastrointestinal, renal y sobre
el SNC que producen los AINEs.
Ante la eventualidad de una sobredosificacidn concurrir al Hospital mds cercano o comunicarse
con los centros de Toxicologia:
Unidad Toxicoldgica del Hospital de Nifos Dr. Ricardo Gutiérrez
Tel.: (011) 4962 6666 /2247
Centro Nacional de Intoxicaciones Policlinico Prof. A. Posadas
Tel.: (011) 4654 6648
Centro Toxicoldgico de la Facultad de Medicina (UBA)
Tel.: (011) 4961 8447
El tratamiento inespecifico consiste en disminuir la absorcion del farmaco, mediante lavado
gastrico y administracion de carbdn activado luego de la cuidadosa evaluacién del paciente, del
tiempo transcurrido desde la ingesta y de la cantidad ingerida.
Informacidn para el paciente:
Comunique a su médico si estd embarazada o amamantando.
Comunique a su médico si estd tomando otra medicacidn, sea ésta recetada por un profesional
o de venta libre.
Verifique la fecha de vencimiento antes de ingerir o aplicar un medicamento.
Recuerde que un medicamento beneficioso para usted puede ser perjudicial para otra persona.
No olvide comunicar a su médico si padece alguna enfermedad concomitante o si ha presentado
alergia a este u otro medicamento.
No suspenda bruscamente esta medicaciéon a menos que sea indicado por su médico.
Guarde los medicamentos en su envase original conservando los prospectos.
Conservacion:
Mantener a una temperatura entre 152 Cy 302 C, lejos del calor y la luz solar directa.
No tome el medicamento si esta himedo o el color se encuentra alterado.
Presentacion:
Envases conteniendo 10, 20 y 90 comprimidos.
MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS ALEJADOS DEL ALCANCE DE LOS NINOS.
Este medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripcion y vigilancia médica y no
puede
repetirse sin nueva receta médica.
1005507
Emision: 05/17
Revisién: 05/10
Elaborado en SAVANT PHARM S.A.
Complejo Industrial RN N° 19, Km 204
Cdérdoba, CP: X2432XAB
Director Técnico: Cristian Dal Poggetto,
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PROYECTO DE PROSPECTO

FABOGESIC NINOS
IBUPROFENO 2%

Suspension oral

Venta Libre Industria Argentina

LEA CON CUIDADO ESTA INFORMACION ANTES DE TOMAR EL
MEDICAMENTO

¢ Qué contiene FABOGESIC NINOS?

FABOGESIC NINOS contiene 2 gramos de Ibuprofeno cada 100 ml de
suspension.

Otros componentes de la suspension: tween 80; benzoato de sodio; aspartame;
acesulfame potésico; goma xantica; sorbitol 70%; acido citrico; glicerina destilada;
colorante rojo allura; esencia de cereza liquida; esencia de banana liquida; agua

purificada.

Acciones:

Calma el dolor, alivia la fiebre y la inflamacion.

¢Para qué se usa FABOGESIC NINOS?
FABOGESIC NINOS se utiliza para el alivio temporario de la fiebre, dolores de
garganta, dientes y dolor de cabeza, para resfrios y estados gripales que se

acompanan de fiebre y/o mal estado general.

¢ Qué personas NO pueden recibir FABOGESIC NINOS?
No use este medicamento si usted sabe que es alérgico al ibuprofeno o a alguno
de los ingredientes de la formula.

No utilizar si el nifio es alérgico al ibuprofeno, aspirina u otros antiinflamatorios.
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Advertencias y precauciones

Hable con su médico o farmacéutico si:

Usted tiene una infeccion (por favor lea bajo del subtitulo “Infecciones”)
Infecciones:

FABOGESIC NINOS puede esconder los signos de infecciones como la fiebre y el
dolor. Por lo tanto es posible que FABOGESIC NINOS 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
infecciones bacterianas de la piel relacionadas a la varicela. Si usted toma este
medicamento mientras sufre una infeccién y los sintomas infecciosos persisten o
empeoran, consulte a su médico sin demora.

Precauciones Cardiovasculares. 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 ni la duraciéon del tratamiento.

¢ Qué cuidados debo tener antes de tomar este medicamento?
Consulte a su médico:

- Si el nifio se encuentra recibiendo otra medicacion, presentd problemas o
efectos adversos al emplear antitérmicos o antialérgicos, no obtiene alivio
de los sintomas en el término de un dia de tratamiento, o el dolor y/o la
fiebre empeoran, si el dolor de garganta es severo, se presenta con dolor
de cabeza, fiebre erupcién de la piel, nauseas y/o vomitos.

Si esta deshidratado (pérdida de mucho liquido) debido a vomitos, diarrea o
falta de ingesta de liquidos; si en el area dolorida hay enrojecimiento o
tumefaccion, si aparecen sintomas nuevos.

- Si usted recibe otro medicamento, esta embarazada o dando pecho a su
bebé.

- Aunque el ibuprofeno posee las mismas indicaciones que la aspirina y el
paracetamol, nunca deben administrarse juntos.

- No usar durante mas de 3 dias para aliviar la fiebre y 5 dias para el dolor.
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- No utilizar contra el dolor de estomago o abdomen.

¢ Qué cuidados debo tener mientras estoy tomando este medicamento?
Pueden aparecer efectos adversos no deseados causados por el medicamento,
como trastornos gastrointestinales (nauseas, vomitos, dolor de estbmago),
erupcion en la piel con ronchas y/o picazon, alteraciones respiratorias, como
dificultad para respirar, sensacion de falta de aire, vértigo y dolor de cabeza.
Raramente el tratamiento puede producir alteraciones de los analisis de
laboratorio (aumento de enzimas hepaticas), retencidon de liquidos, y disminucion

de los glébulos blancos.

S| EL DOLOR O LA FIEBRE PERSISTEN POR MAS DE 2 DIAS O EMPEORA
CONSULTE A SU MEDICO.

¢ Coémo se usa FABOGESIC NINOS?

Agite el frasco antes de usar.

Abra la tapa de seguridad presionando hacia abajo y luego gire en la direccion que
indica la flecha.

Coloque la tapa dosificadora en la boca del frasco (éste paso debe realizarse
solamente en el primer uso)

Inserte el pico de la jeringa en la tapa dosificadora.

Invierta el frasco y extraiga la cantidad de suspension, segun la tabla de
dosificacion, tirando el émbolo hacia atras.

Luego de utilizar, cierre el frasco simplemente girando la tapa sin hacer presion.
Lave la jeringa dosificadora con abundante agua, seque y guarde en el estuche

para la proxima utilizacion.

Administrar de acuerdo con las indicaciones de la siguiente tabla. Es preferible
establecer la dosis de acuerdo al peso del nifio, de no ser posible tomar como
referencia la edad. En nifos con problemas gastricos se recomienda ingerir el

producto con las comidas.
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Peso (Kilos) Edad (afos) Dosis (ml)

Menos de 11 Menos de 2 Consulte a su médico
11a15 2a3 5 ml (1 jeringa)

16 a 21 4ab 7,5ml (1y % jeringa)
21 a27 6a8 10 ml (2 jeringas)

27 a 32 9a10 12,5 ml (2 y 2 jeringas)
Mas de 32 Mas de 10 15 ml (3 jeringas)

En caso que sea necesario, repetir la dosis cada 8 horas.

No administrar mas de 3 veces al dia.

Deberia usar la menor dosis efectiva por el tiempo mas corto que sea necesario
para aliviar los sintomas. Si usted tiene una infeccion, consulte a un médico sin
demora si los sintomas (como fiebre y dolor) persisten o empeoran.

¢ Qué debo hacer ante una sobredosis, o si tomé mas cantidad de la
necesaria?

Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al Hospital mas cercano o
comunicarse con los Centros de Toxicologia:

Unidad Toxicolégica del Hospital de Nifios Dr. Ricardo Gutiérrez

Tel.: (011) 4962 6666 / 2247

Centro Nacional de Intoxicaciones Policlinico Prof. A. Posadas

Tel.: (011) 4654 6648

Centro de Toxicologia de la Facultad de Medicina (UBA)

Tel.: (011) 4961 8447

¢ Tiene usted alguna pregunta?

Ante cualquier duda o consulta puede comunicarse con SAVANT PHARM S.A. al
teléfono 0810-444-32267.

También puede hacerlo a ANMAT Responde, al teléfono 0800-333-1234.

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS ALEJADOS DEL
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ALCANCE DE LOS NINOS.
ANTE CUALQUIER DUDA, CONSULTE A SU MEDICO Y/O FARMACEUTICO.
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directa.
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PROYECTO DE PROSPECTO

FABOGESIC NINOS 4%
IBUPROFENO 4%
Suspension oral

Venta Libre Industria Argentina

LEA CON CUIDADO ESTA INFORMACION ANTES DE TOMAR EL
MEDICAMENTO

¢ Qué contiene FABOGESIC NINOS 4%?

FABOGESIC NINOS 4% contiene 4 gramos de Ibuprofeno cada 100 ml de
suspension.

Otros componentes de la suspension: tween 80; benzoato de sodio; aspartame;
acesulfame potésico; goma xantica; sorbitol 70%; acido citrico; glicerina destilada;
colorante rojo allura; esencia de tutti frutti liquida; agua purificada.

Acciones:
Calma el dolor, alivia la fiebre y la inflamacion.

¢Para qué se usa FABOGESIC NINOS 4%?
FABOGESIC NINOS 4% se utiliza para el alivio temporario de la fiebre, dolores de
garganta, dientes y dolor de cabeza, para resfrios y estados gripales que se
acompanan de fiebre y/o mal estado general.

¢ Qué personas NO pueden recibir FABOGESIC NINOS 4%?

No use este medicamento si usted sabe que es alérgico al ibuprofeno o a alguno
de los ingredientes de la formula.

No utilizar si el nifio es alérgico al ibuprofeno, aspirina u otros antiinflamatorios.

Advertencias y precauciones

Hable con su médico o farmacéutico si:

Usted tiene una infeccion (por favor lea bajo del subtitulo “Infecciones”)

Infecciones:

FABOGESIC NINOS puede esconder los signos de infecciones como la fiebre y el

dolor. Por lo tanto es posible que FABOGESIC NINOS pueda retrasar el

tratamiento para la infeccidon, lo que puede llevar a un aumento del riesgo de

complicaciones. Esto se ha observado en neumonia causada por bacterias e

infecciones bacterianas de la piel relacionadas a la varicela. Si usted toma este

medicamento mientras sufre una infeccion y los sintomas infecciosos persisten o

empeoran, consulte a su médico sin demora.

Precauciones Cardiovasculares. 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
IF-2021-00893817-APN-DGA#ANMAT
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supere la dosis ni la duracion del tratamiento.

¢ Qué cuidados debo tener antes de tomar este medicamento?
Consulte a su médico:

- Si el nifio se encuentra recibiendo otra medicacioén, presentd problemas o
efectos adversos al emplear antitérmicos o antialérgicos, no obtiene alivio
de los sintomas en el término de un dia de tratamiento, o el dolor y/o la
fiebre empeoran, si el dolor de garganta es severo, se presenta con dolor
de cabeza, fiebre erupcién de la piel, nauseas y/o vémitos.

Si esta deshidratado (pérdida de mucho liquido) debido a vomitos, diarrea o
falta de ingesta de liquidos; si en el area dolorida hay enrojecimiento o
tumefaccion, si aparecen sintomas nuevos.

- Si usted recibe otro medicamento, esta embarazada o dando pecho a su
bebé.

- Aunque el ibuprofeno posee las mismas indicaciones que la aspirina y el
paracetamol, nunca deben administrarse juntos.

- No debe usar este medicamento para aliviar el dolor de estbmago o
abdomen.

- Este medicamento contiene 0,25 g de sorbitol por cada 5 ml como
excipiente, que puede causar molestias de estdmago y diarrea. No debe
utilizarse en pacientes con intolerancia hereditaria a la fructosa.

- Este medicamento por contener glicerol como excipiente puede ser
perjudicial a dosis elevadas. Puede provocar dolor de cabeza, molestias de
estbmago y diarrea.

¢ Qué cuidados debo tener mientras estoy tomando este medicamento?
Pueden aparecer efectos adversos no deseados causados por el medicamento,
como trastornos gastrointestinales (nauseas, vomitos, dolor de estdmago),
erupcion en la piel con ronchas y/o picazon, alteraciones respiratorias, como
dificultad para respirar, sensacion de falta de aire, vértigo y dolor de cabeza.
Raramente el tratamiento puede producir alteraciones de los analisis de
laboratorio (aumento de enzimas hepaticas), retencion de liquidos, y disminucién
de los glébulos blancos.

SI EL DOLOR O LA FIEBRE PERSISTEN POR MAS DE 2 DIAS O EMPEORA
CONSULTE A SU MEDICO.

¢ Como se usa FABOGESIC NINOS 4%?

Agite el frasco antes de usar.

Abra la tapa de seguridad presionando hacia abajo y luego gire en la direccién que
indica la flecha.

Coloque la tapa dosificadora en la boca del frasco (éste paso debe realizarse
solamente en el primer uso)

Inserte el pico de la jeringa en la tapa dosificadora.
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Invierta el frasco y extraiga la cantidad de suspensidon, segun la tabla de
dosificacion, tirando el émbolo hacia atras.

Luego de utilizar, cierre el frasco simplemente girando la tapa sin hacer presion.
Lave la jeringa dosificadora con abundante agua, seque y guarde en el estuche
para la proxima utilizacion.

Administrar de acuerdo con las indicaciones de la siguiente tabla.
Es preferible establecer la dosis de acuerdo al peso del nifio, de no ser posible
tomar como referencia la edad.

Peso (Kilos) Edad (afos) Dosis (ml)
11a15 2a3 2,5ml

16 a 21 4ab 3,75 ml
21a27 6a8 5 mi

27 a 32 9a10 6,25 ml
Mas de 32 Mas de 10 7,5 ml

En caso que sea necesario, repetir la dosis cada 8 horas.

No administrar mas de 3 veces al dia.

En todos los casos la dosis maxima recomendada es de 40 mg/Kg/dia.

En nifios con problemas gastricos se recomienda ingerir el producto con las
comidas.

Deberia usar la menor dosis efectiva por el tiempo mas corto que sea necesario

para aliviar los sintomas. Si usted tiene una infeccién, consulte a un médico sin

demora si los sintomas (como fiebre y dolor) persisten o empeoran.

“AGITESE BIEN ANTES DE USAR”

¢ Qué debo hacer ante una sobredosis, o si tomé mas cantidad de la
necesaria?

Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al Hospital mas cercano o
comunicarse con los Centros de Toxicologia:

Unidad Toxicolégica del Hospital de Nifios Dr. Ricardo Gutiérrez

Tel.: (011) 4962 6666 / 2247

Centro Nacional de Intoxicaciones Policlinico Prof. A. Posadas

Tel.: (011) 4654 6648

Centro de Toxicologia de la Facultad de Medicina (UBA)

Tel.: (011) 4961 8447

¢ Tiene usted alguna pregunta?

Ante cualquier duda o consulta puede comunicarse con SAVANT PHARM S.A. al
teléfono 0810-444-32267.

También puede hacerlo a ANMAT Responde, al teléfono 0800-333-1234.

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS ALEJADOS DEL
IF-2021-00893817-APN-DGA#ANMAT
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ALCANCE DE LOS NINOS.
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directa.

Elaborado por SAVANT PHARM S.A.

Ruta Nacional N° 19, Km 204 — Cérdoba — CP. X2432XAB
Director Técnico: Cristian Dal Poggetto, Farmacéutico

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud
Certificado N°:
Revision:

Lote: Vencimiento:

Presentacion:
Envases conteniendo 1 frasco x 60, 70, 90, 100 y 120 ml

IF-2021-00893817-APN-DGA#ANMAT

Pagina 4 de 5 I 52001 19416205-APN-DERM#ANMAT

?‘ El presente documento electrénico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-

Péagina4 de 4



Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2021 - Afio de Homengje a Premio Nobel de Medicina Dr. César Milstein

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: IF-2021-15416205-APN-DERM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 22 de Febrero de 2021

Referencia: EX-2020-56144912- SAVANT PHARM - Prospectos suspension 4% - Certificado N51.406

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 4 pagina/s.

Digitally signed by Gestion Documental Electronica
Date: 2021.02.22 18:54:38 -03:00

Soledad Uran
Técnico Profesional
Direccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by Gestion Documental
Electronica
Date: 2021.02.22 18:54:39 -03:00



PROYECTO PROSPECTO

FABOGESIC
IBUPROFENO 600 mg

Comprimidos 600 mg

Venta bajo receta

Férmula:

Cada comprimido contiene:

Ibuprofeno.......ccccuevveeviiveeeenns 600 mg

Excipientes: almiddn pregelatinizado 19,9 mg; celulosa microcristalina 3,3 mg; lauril sulfato de
sodio 0,99 mg; almiddn de maiz 3,3 mg; didxido de silicio coloidal 6,6 mg; povidona K90 5,9
mg; acido estedrico 9,3 mg; croscarmelosa sddica 14,9 mg; talco 1,9 mg.

Accion terapéutica:
Analgésico, antipirético, antiinflamatorio.

Indicaciones:

Formas reumaticas inflamatorias: artritis reumatoidea, incluyendo artritis reumatoidea juvenil
o enfermedad de Still, espondiloartritis anquilosante, artropatias seronegativas.

Formas reumaticas degenerativas: Artrosis, gonartrosis, coxartrosis, poliartrosis, espondilosis.
Formas reumadticas extraarticulares: Mialgias, periartritis, periartropatia humero escapular,
bursitis, tendinitis, tenosinovitis y sacralgias, neuralgias secundarias a lesiones discales.
Traumatologia: Lesiones de los tejidos blandos y dolor en los musculos isquiotibiales después de
la cirugia.

Dolor de muelas y dolor después de los procedimientos dentales.

Otras indicaciones: Dismenorrea y coadyuvante en el tratamiento de infecciones o marcado
componente inflamatorio con fiebre.

También puede ser utilizado en contra del dolor de cabeza y las migrafias.

Caracteristicas farmacoldgicas/propiedades:

Accion farmacoldgica:

El ibuprofeno en un antiinflamatorio no esteroideo, derivado del dcido propidnico. Su modo de
accion no es completamente conocido, pero puede estar relacionado con la sintesis de
prostaglandinas.

Farmacocinética:

El ibuprofeno se absorbe con rapidez después de la administracién oral en el hombre, pudiendo
observarse concentraciones plasmdticas mdaximas después de 1 a 2 horas. La vida media
plasmatica es de alrededor de 2 hs. El ibuprofeno se une en forma extensa (99%) a las proteinas
plasmaticas, pero sélo ocupa una fraccidon de todos los lugares de unién con drogas en las
concentraciones habituales. Pasa con lentitud a los espacios sinoviales y puede permanecer alli
en concentraciones mayores cuando las concentraciones plasmaticas declinan. En los animales
de experimentacion el ibuprofeno y sus metabolitos atraviesan la placenta con facilidad. La
excrecion del ibuprofeno es rapida y completa. Mas del 90% de una dosis ingerida se excreta
por la orina como metabolitos o sus conjugados y no se encuentra per se en la orina.

Los metabolitos principales son un compuesto hidroxilado y uno carboxilado.
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Posologia y forma de administracion:

Adultos: Enfermedades reumaticas: La dosis se ajusta a las necesidades del paciente. La dosis
inicial de ibuprofeno en las enfermedades reumaticas es 1200-1800 mg/dia, dividida en varias
dosis. Para muchos pacientes, la dosis de mantenimiento de 600-1200 mg/dia es suficiente.

En algunos casos puede ser necesario aumentar la dosis diaria de 2400 mg.

Dismenorrea: 1.200-1.800 mg/dia, dividida en varias tomas.

Dolor de cabeza, migrafia: dosis Unica de 400 mg. La dosis inicial puede aumentarse a 800 mg.
La dosis diaria maxima es de 2400 mg.

Instrucciones especiales: La mayoria de los pacientes pueden tomar los comprimidos después
del desayuno sin presentar trastornos gastricos.

Estos pacientes pueden tomar la primera dosis del dia con un té u otras bebidas. Las dosis
siguientes deben tomarse después de las comidas. Para luchar mas eficazmente contra larigidez
matinal, es posible tomar los Ultimos poco antes de acostarse.

Deberia utilizarse la dosis efectiva mds baja por el menor periodo de tiempo necesario para el
alivio de sintomas.

Contraindicaciones:

Pacientes con antecedentes de reacciones alérgicas severas, como anafilaxia o angioedema,
inducidos por la aspirina u otros antiinflamatorios no esteroideos (AINEs). Pdlipos nasales
asociados con broncoespasmo, ocasionados por la aspirina.

Advertencias:

Debido a los efectos colaterales gastroinstestinales, se aconseja no administrar a pacientes con
antecedentes inflamatorias o ulcerativas del tracto gastrointestinales superior o inferior,
incluyendo la enfermedad de Crohn, diverticulitis, Ulcera péptica o colitis ulcerativa.

La ingesta de alcohol puede aumentar el riesgo de ulceraciones. Debe utilizarse con precaucién
en pacientes con asma, ya que puede exacerbarse.

Los pacientes con hemofilia, alteraciones en la coagulacién o en la funcién plaquetaria tienen
incrementado el riesgo de sangrado debido a la inhibicidon de la agregacién plaquetaria, que
puede producir ulceraciones gastrointestinales o hemorragias. También se debe tener cuidado
con el uso del ibuprofeno en pacientes bajo tratamiento con anticoagulantes, debido a la posible
pérdida sanguinea por la mucosa gastrica. En caso de hemorragia gastrointestinal, interrumpir
el tratamiento.

Se recomienda tener precaucién en aquellos pacientes que requieren ser operados debido al
posible incremento del tiempo de sangrado intra y post operatorio. La funcién plaquetaria
puede recuperarse en un dia luego de la discontinuacion de la droga.

El ibuprofeno puede producir retencidn de sal y agua y reduccion aguda de la funcién renal en
los pacientes con insuficiencia cardiaca congestiva o con hipovolemia.

En tratamientos prolongados se recomienda realizar controles periddicos de la féormula
sanguinea y de las funciones hepatica y renal.

Los pacientes que desarrollan alteraciones oculares deben suspender la droga.

Alteraciones de los valores de laboratorio:

El ibuprofeno produce una prolongacién del tiempo de sangria debido a la suspensién de la
agregacion plaquetaria. Este efecto persiste menos de un dia.

Se han informado disminuciones de la concentracién de glucosa en sangre.

Los niveles séricos de fosfatasa alcalina, lactato deshidrogenasa (LDH) y transaminasas pueden
estar aumentados. Los mismos se pueden normalizar pese al uso continuo; sin embargo si la
alteracion de los valores es significativa, si se desarrollan signos y sintomas de dafio hepatico o
se producen manifestaciones sistémicas como eosinofilia o rash, el medicamento debe
suspenderse.

Advertencias especiales y precauciones de uso:

Enmascaramiento de sintomas de infecciones subyacentes

FABOGESIC puede enmascarar sintomas de infeccidn, lo que puede llevar a un retraso en el inicio
1F-2021-0649683%-APN-DERMANNMA T
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del tratamiento apropiado y de este modo al empeoramiento de las consecuencias de una
infeccidn. Esto ha sido observado en la neumonia adquirida en la comunidad (NAC) bacteriana
y complicaciones bacterianas de la varicela. Cuando FABOGESIC se administra para la fiebre o el
alivio del dolor relacionadas a una infeccidn, se aconseja el monitoreo de dicha infeccion. En una
situacién extrahospitalaria, el paciente deberia consultar a un médico si los sintomas persisten
0 empeoran.

Precauciones:
Embarazo: no existen estudios adecuados y bien controlados en mujeres embarazadas y
estudios de reproduccién en animales han demostrado un efecto fetal adverso. El uso regular
de ibuprofeno durante los Ultimos meses del embarazo puede ocasionar efectos indeseables
sobre el corazén o flujo sanguineo del feto o del nacido. También puede prolongar el periodo de
gestacion, el trabajo de parto o causar otros problemas ocasionados con el parto, por este
motivo, no se recomienda administrar durante el embarazo.
Lactancia: no se sabe si el ibuprofeno se excreta en la leche materna, por lo que no se
recomienda su uso en mujeres que estan amamantando.
Uso en geriatria: no se ha establecido si los pacientes ancianos tienen un mayor riesgo de
toxicidad gastrointestinal durante la terapia con AINEs. Sin embargo las ulceraciones
gastrointestinales y/o sangrado provocados por estos agentes es mas probable que tengan
mayores consecuencias, incluyendo fatalidades, en pacientes ancianos que en los jévenes.
Ademads, también es mas probable que tengan deterioro de la funcidon renal relacionado con Ia
edad, con lo cual aumenta el riesgo de toxicidad hepatica o renal ocasionada por AINEs y puede
que requieran una reduccién de la dosificacién para evitar la acumulacién del farmaco.
Algunos médicos recomiendan en especial para los mayores de 70 afos, dar inicialmente la
mitad de la dosis habitual utilizada para adultos. Se recomienda un cuidadoso monitoreo del
paciente.
Insuficiencia hepatica: los pacientes con cirrosis o deterioro de la funcion hepdtica tienen un
mayor riesgo de que se produzca dafio renal. Debe tenerse precaucion cuando se administra a
pacientes con insuficiencia hepdtica.
Insuficiencia renal: debido a que la principal via de eliminacién del ibuprofeno y sus metabolitos
es la renal, puede que sea necesario reducir la dosis para prevenir la acumulacién. Se
recomienda un cuidadoso monitoreo del paciente.
Interacciones medicamentosas:
Ademas de las interacciones que se citan aqui debe considerarse la posibilidad de que ocurran
efectos aditivos o multiples que alteren la coagulacion y/o incrementen el riesgo de sangrado
cuando un AINEs se usa concomitantemente con algiin medicamento con alta probabilidad de
causar hipoprotrombinemia, trombocitopenia, ulceraciones gastrointestinales o hemorragias.
Paracetamol: la administracidn simultdnea durante periodos prolongados puede incrementar
los efectos adversos renales, por lo cual se recomienda una estrecha vigilancia médica durante
la terapia combinada.
Anticoagulantes, heparina y agentes tromboliticos, como alteplasa, antistreplasa,
estreptoquinasa, uroquinasa: la administracion simultdnea puede ser peligrosa debido al riesgo
aumentado de ulceraciéon gastrointestinal o hemorragia.
Hipoglucemiantes orales e insulina: el ibuprofeno puede aumentar el efecto hipoglucemiante
de estas drogas debido a que las prostaglandinas estan directamente involucradas en la
regulacion del metabolismo de la glucosa y posiblemente al desplazamiento de los
hipoglucemiantes de su unidn a las proteinas plasmaticas. Puede ser necesario ajustar la dosis
del hipoglucemiante oral.
AINEs: el uso concomitante de dos o mas AINEs puede incrementar el riesgo de toxicidad
gastrointestinal, incluyendo ulceracién o hemorragia sin proveer un alivio sintomatico adicional.
Ademas puede alterarse el perfil farmacocinético de uno de ellos; estudios adicionales han
demostrado que la aspirina disminuye la biodisponibilidad del ibuprofeno en un 50%.
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Reacciones adversas:
Los efectos adversos informados con mas frecuencia son gastrointestinales, con epigastralgia,
nauseas, pirosis, sensacion de plenitud, diarrea y vémitos como manifestaciones principales.
Otras reacciones observadas con menor frecuencia incluyen anormalidades transitorias de la
funcién hepatica, erupciones cutaneas y acciones sobre el SNC, como mareos, cefaleas y vision
borrosa; en unos pocos casos se presentd ambliopia téxica, retencién de liquidos y edema.
Los efectos secundarios adversos observados con frecuencia con los farmacos antirreumaticos
no esteroides afectan al sistema digestivo. Las Ulceras gastroduodenales, perforaciones o
hemorragias, a veces mortales, puede ocurrir, sobre todo en pacientes ancianos (ver
Advertencias y Precauciones). Nauseas, vomitos, diarrea, flatulencia, estrefiimiento, dolor de
estomago (dispepsia), dolor abdominal, heces de color negro, hematemesis, estomatitis
ulcerativa, exacerbacion de la colitis y la enfermedad de Crohn (ver Advertencias y
precauciones) se informo después de su uso. Casos de gastritis se observaron con mayor
frecuencia.
Hinchazones, asi como hipertensidn e insuficiencia cardiaca han sido reportados en relacion
con el tratamiento con anti-reumaticos no esteroideos.
Los datos clinicos y epidemiolégicos indican que el uso de ibuprofeno, especialmente en dosis
altas (2.400 mg diarios) como parte de un tratamiento prolongado puede estar asociado con un
riesgo ligeramente mayor de eventos de trombosis arterial (por ejemplo, ataque cardiacoy
accidente cerebrovascular) (véase Advertencias y Precauciones).
Las siguientes reacciones adversas se observaron con ibuprofeno:
- Trastornos de la sangre y linfaticos:
Raras ocasiones (<0,1%): alteraciones de las formulas sanguineas tales como agranulocitosis,
trombocitopenia, neutropenia, anemia aplasica, anemia hemolitica (descrito en la informacién
para los pacientes como dolor de garganta, fiebre alta, inflamacién de ganglios linfaticos en el
cuello).
- Trastornos del sistema inmunoldgico:
Rara vez (<0,1%): lupus eritematoso, anemia hemolitica autoinmune.
- Trastornos psiquiatricos:
Ocasionales a frecuentes (0.1-5): depresidn, ansiedad, confusion.
Muy raras (<0,01%): Estados psicéticos.
- Trastornos del sistema nervioso:
Ocasionales a frecuentes (0,1-5%), los efectos secundarios sobre el sistema nervioso central,
tales como la limitacién de la capacidad de respuesta (sobre todo en combinacién con el
alcohol), dolor de cabeza, mareos, somnolencia.
Raras ocasiones (<0,1%), parestesia.
- Trastornos oftalmolégicos:
Ocasionales a frecuentes (0,1-5%), Trastornos visuales. Los trastornos visuales son
generalmente reversibles al suspender el tratamiento.
Raras ocasiones (<0,1%): ambliopia tdxica, neuritis dptica.
- Trastornos funcionales de la oreja y el oido interno:
Ocasionales a frecuentes (0,1-5%): tinnitus, Trastornos auditivos.
- Organos respiratorios:
Raramente (<0,1%) broncoespasmo, riesgo de edema agudo de pulmdn en pacientes con
insuficiencia cardiaca.
- Trastornos digestivos:
Comunes (>5%) los sintomas adversos gastrointestinales tales como sensacién de estémago
lleno, ardor de estémago, dolor epigastrico, anorexia, diarrea o estrefiimiento, nduseas,
vomitos, gastritis erosiva y la pérdida de sangre oculta (anemia).
Raras ocasiones (<0,1%), ulceraciones del tracto gastrointestinal con hemorragia (descrito en la
de informacién para los pacientes como dolor en la parte superior del abdomen y/o
ennegrecimiento de las heces).
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Hepato-biliares
Raramente (<0,1%): Trastornos de la funcion hepatica.
- Trastornos funcionales de la piel y los trastornos del tejido subcutaneo:
Frecuentes (>5%): reacciones de hipersensibilidad como urticaria, prurito, exantemay purpura.
Raras ocasiones (<0,1%), fotosensibilidad.
En muy raras ocasiones (<0,01%): reacciones cutaneas ampollosas, por ejemplo, Sindrome de
Stevens-Johnson y necrdlisis epidérmica tdxica (sindrome de Lyell).
- Afecciones renales y de vias urinarias:
Raramente (<0,1%): necrosis papilar renal, nefritis intersticial y la funcién renal con la formacion
de edema.
Casos aislados de meningitis aséptica reversible se han observado en pacientes que
desarrollaron el lupus eritematoso o colagenopatias.
Sobredosificacion:
Los sintomas informados generalmente han reflejado la toxicidad gastrointestinal, renal y sobre
el SNC que producen los AINEs.
Ante la eventualidad de una sobredosificacidn concurrir al Hospital mds cercano o comunicarse
con los centros de Toxicologia:
Unidad Toxicoldgica del Hospital de Nifos Dr. Ricardo Gutiérrez
Tel.: (011) 4962 6666 /2247
Centro Nacional de Intoxicaciones Policlinico Prof. A. Posadas
Tel.: (011) 4654 6648
Centro Toxicoldgico de la Facultad de Medicina (UBA)
Tel.: (011) 4961 8447
El tratamiento inespecifico consiste en disminuir la absorcion del farmaco, mediante lavado
gastrico y administracion de carbdn activado luego de la cuidadosa evaluacién del paciente, del
tiempo transcurrido desde la ingesta y de la cantidad ingerida.
Informacidn para el paciente:
Comunique a su médico si estd embarazada o amamantando.
Comunique a su médico si estd tomando otra medicacidn, sea ésta recetada por un profesional
o de venta libre.
Verifique la fecha de vencimiento antes de ingerir o aplicar un medicamento.
Recuerde que un medicamento beneficioso para usted puede ser perjudicial para otra persona.
No olvide comunicar a su médico si padece alguna enfermedad concomitante o si ha presentado
alergia a este u otro medicamento.
No suspenda bruscamente esta medicaciéon a menos que sea indicado por su médico.
Guarde los medicamentos en su envase original conservando los prospectos.
Conservacion:
Mantener a una temperatura entre 152 Cy 302 C, lejos del calor y la luz solar directa.
No tome el medicamento si esta himedo o el color se encuentra alterado.
Presentacion:
Envases conteniendo 10, 20 y 90 comprimidos.
MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS ALEJADOS DEL ALCANCE DE LOS NINOS.
Este medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripcion y vigilancia médica y no
puede
repetirse sin nueva receta médica.
1005507
Emision: 05/17
Revisién: 05/10
Elaborado en SAVANT PHARM S.A.
Complejo Industrial RN N° 19, Km 204
Cdérdoba, CP: X2432XAB
Director Técnico: Cristian Dal Poggetto,
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