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

Disposicion
NUmero: DI-2021-3100-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 29 de Abril de 2021

Referencia: EX-2020-55781346-APN-DGA#ANMAT

VISTO e EX-2020-55781346-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Medica; y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma ROEMMERS S.A.1.C.F., solicita la aprobacion de nuevos proyectos
de prospecto e informacion para e paciente para la Especiaidad Medicinal denominada FEBRATIC 400 /
IBUPROFENO, Forma farmacéutica 'y concentracion: COMPRIMIDOS, IBUPROFENO 400 mg; aprobado por
Certificado N° 35.102.

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

Que la Direccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos, hatomado laintervencion de su competencia.

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

Por €llo;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase a la firma ROEMMERS S.A.I.C.F., propietaria de la Especiaidad Medicinal
denominada FEBRATIC 400 / IBUPROFENO, Forma farmacéutica y concentracion: COMPRIMIDOS,



IBUPROFENO 400 mg; €l nuevo proyecto de prospecto obrante en los documentos: |F-2021-29362706-APN-
DERM#ANMAT,; y los nuevos proyectos de informacién para e paciente obrantes en los documentos:. 1F-2021-
29362938-APN-DERM#ANMAT.

ARTICULO 2°.- Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado N° 35.102, cuando €l mismo se
presente acompafiado de la presente disposicion.

ARTICULO 3°.- Registrese; por mesa de entradas notifiquese a interesado, haciéndole entrega de la presente
disposicion conjuntamente, con los proyectos de prospectos e informacion para el paciente, girese a la Direccion
de Gestion de Informacion Técnica alos fines de adjuntar al legajo correspondiente. Cumplido, archivese.
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INDUSTRIA ARGENTINA VENTA BAJO RECETA
FEBRATIC 400
IBUPROFENO
Comprimidos 400 mg
Via oral
FORMULA

Cada comprimido contiene: Ibuprofeno 400,00 mg. Excipientes: Celulosa microcristalina
208,89 mg; Almiddn glicolato sodico 19,05 mg; Acido silicico coloidal 0,64 mg; Talco 6,35

mg.

ACCION TERAPEUTICA
Antiinflamatorio. Analgésico. Antirreumatico.

INDICACIONES
- Tratamiento del dolor leve a moderado.
- Tratamiento de sintomas y signos en pacientes con artritis reumatoidea, incluyendo la
juvenil (enfermedad de Still), espondilitis anquilosante, artrosis y otras artropatias no
reumatoideas (seronegativas).
- Tratamiento de sintomas y signos en pacientes con afecciones reumaticas no articulares,
tales como hombro congelado (capsulitis), bursitis, tendinitis, tenosinovitis y dolor lumbar.
- Puede ser usado en lesion de tejidos blandos tales como torceduras y distensiones.
- Analgesia para el tratamiento de la dismenorrea (leve a moderada), dolor postquirurgico,
dental y para el alivio de sintomas y signos en pacientes con dolor de cabeza (incluso
migrana).
- Tratamiento de sintomas y signos en pacientes con afecciones reumaticas degenerativas
tales como artrosis, gonartrosis, coxartrosis, poliartrosis y espondilitis, bursitis, tendinitis,
tenosinovitis, sacralgias, neuralgias secundarias a lesiones de disco y dolor lumbar, y no
articulares tales como periartropatia (himero escapular), periartritis y mialgias.

- Para el tratamiento de sindrome de Fiessinger-Leroy-Reiter del reumatismo psoriasico.

ACCION FARMACOLOGICA
Ibuprofeno es un antiinflamatorio no esteroide que ademas posee actividad analgésica y
antipirética.
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Su mecanismo de accion, al igual que el de otros antiinflamatorios no esteroides, no esta
dilucidado totalmente, pero esta relacionado con Ila inhibicion de la sintesis de
prostaglandinas. Los experimentos han establecido que las prostaglandinas son las
responsables de las manifestaciones dolorosas e inflamatorias. El ibuprofeno ejerce una
inhibicion marcada sobre la sintesis de prostaglandinas, lo cual explica su efecto analgésico,
antiflogistico y antipirético.
La inhibicion de la agregacion trombocitaria, la accion ulcerogénica, la retencion hidrica y
sédica asi como las reacciones broncoespasmoddicas, como efectos indeseables
potenciales, se basan en el mismo mecanismo.
Las propiedades farmacologicas del lisinato de ibuprofeno son las mismas que las del
ibuprofeno base, pero por su caracter salino, el lisinato se diferencia por su elevada
hidrosolubilidad, propiedad que posibilita su administracion intramuscular.
Estudios controlados han demostrado que el ibuprofeno es un analgésico mas efectivo que
el propoxifeno en el dolor por episiotomia, en el dolor por extraccion dental y en el dolor de
la dismenorrea primaria.
Farmacocinética
La farmacocinética del ibuprofeno es lineal a las dosis que se recomiendan en terapéutica.
El ibuprofeno se absorbe rapidamente después de la administracion oral, alcanzando
concentraciones plasmaticas pico entre 1 y 2 horas después de la toma del medicamento.
Los antiacidos (hidroxido de aluminio y/o magnesio) no modifican la biodisponibilidad. Los
alimentos no modifican la biodisponibilidad total ni la magnitud de la absorcion, pero
retardan la velocidad de la misma en 30 a 60 minutos. La vida media de eliminacién del
ibuprofeno es de aproximadamente 2 horas.
El ibuprofeno presenta una alta unioén a las proteinas, de aproximadamente un 99%. Cuando
las concentraciones de la sustancia en plasma llegan hasta los 20 mcg/ml la farmacocinética
del ibuprofeno es lineal, en concentraciones superiores a 20 mcg/ml la farmacocinética del
ibuprofeno deja de ser lineal. El volumen de distribucion se modifica en presencia de fiebre y
con la edad del paciente, desconociéndose el significado clinico de este hallazgo.
El ibuprofeno se excreta virtualmente en las primeras 24 horas con una dosis oral. El 25%
se detecta en orina en la forma hidroxi y un 37% como carboxipropil se metaboliza en
higado por el citocromo P450; sus productos de biotransformacion se excretan
principalmente en orina. Menos del 1 % de la dosis se elimina inmodificada en orina. El 14%

de la dosis se elimina conjugado en orina.
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POSOLOGIA Y MODO DE ADMINISTRACION
Adultos
Individualizacion de la dosis: La dosis puede reducirse o aumentarse dependiendo de la
severidad de los sintomas. El tratamiento debe iniciarse apenas comienzan los sintomas. En
enfermedades cronicas la respuesta terapéutica se observa en ocasiones a los pocos dias o
semanas, mas frecuentemente a las 2 semanas. Luego que se ha logrado una respuesta
terapéutica, la dosis del paciente debe ser evaluada nuevamente, y ajustada de ser
necesario. Para los pacientes con artritis reumatoidea juvenil, las dosis diarias mayores de
50 mg/kg/dia no son recomendadas dado que no se dispone de estudios clinicos y las dosis
diarias mayores de 40 mg/kg/dia incrementan significativamente los efectos adversos.
La respuesta terapéutica puede ser observada a los pocos dias 0 semanas. Luego que se
ha logrado una respuesta terapéutica, la dosis del paciente debe ser reducida. La dosis de
ibuprofeno que debe ser empleada es la minima que controla aceptablemente los sintomas.
- Para el tratamiento del dolor leve a moderado, la posologia usual es de 1 comprimido
(400 mg) cada 4 horas 6 1 %2 comprimidos (600 mg) cada 6 horas. En estudios controlados,
las dosis mayores a las indicadas no resultaron mas eficaces.
- Para el tratamiento de la dismenorrea primaria, comenzar con 1 comprimido (400 mg)
cada 4 horas hasta la desapariciéon del dolor.
- Para el tratamiento de sintomas y signos en pacientes con artritis reumatoidea o artrosis,
la dosis sugerida es de 1200-2400 mg/dia, divididos en tres o cuatro tomas.
Dosis maxima: 2400 mg/dia.
Es recomendable administrar FEBRATIC 400 después de las comidas.
Deberia utilizarse la dosis efectiva mas baja, por el menor tiempo necesario, para el alivio de

los sintomas.

CONTRAINDICACIONES
Embarazo. Hipersensibilidad al ibuprofeno o a otros componentes de la formula. Individuos
con antecedentes de broncoespasmo, polipos nasales o angioedema precipitados por
aspirina u otros AINEs. Ulcera gastroduodenal activa. Insuficiencia hepatica severa.

Insuficiencia renal severa. Lupus eritematoso sistémico.
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ADVERTENCIAS

Toxicidad gastrointestinal

En pacientes tratados crénicamente con AINEs puede presentarse toxicidad gastrointestinal
(p-€j. sangrado, ulceracion, perforacion) en algun momento, con o sin sintomas previos de
alerta. El médico debera permanecer alerta al riesgo de ulceracion y sangrado en las
terapias a largo plazo aun en ausencia de sintomas gastrointestinales previos. Aquellos
pacientes con antecedentes previos de reacciones gastrointestinales serios y otros factores
de riesgo conocidos por estar asociados con Ulcera péptica (alcoholismo, tabaquismo)
presentan un riesgo mayor. Los pacientes ancianos o debilitados parecen evidenciar una
menor tolerancia a la ulceracion o sangrado, con mayor incidencia de reportes de episodios
gastrointestinales espontaneos en esta poblacion.

Reacciones anafilactoides

Se ha reportado este tipo de reacciones en pacientes que no habian estado expuestos
previamente al ibuprofeno.

Insuficiencia renal avanzada

Es recomendable no iniciar el tratamiento con FEBRATIC 400. En caso de iniciarlo, se debe

controlar cuidadosamente al paciente.

PRECAUCIONES

- Efectos renales: No debe iniciarse el tratamiento si el paciente esta deshidratado. Ha
habido informes de nefritis intersticial aguda con hematuria, proteinuria y ocasionalmente
sindrome nefrético. Se ha observado una segunda forma de toxicidad renal en pacientes
con condiciones pre-renales que favorecen una reduccion del flujo sanguineo renal o del
volumen sanguineo, donde las prostaglandinas renales mantienen la perfusion renal. En
estos pacientes la administracion de un AINE puede precipitar una descompensacion renal.
Los pacientes mas expuestos a esta reaccion son aquellos con deterioro de la funcion renal,
insuficiencia cardiaca, disfuncién hepatica, los tratados con diuréticos y los de edad
avanzada. Debe considerarse una reduccién de la posologia en los pacientes con
disminucion de la funcién renal, quienes deberan ser controlados cuidadosamente.

- Se han informado casos de retencion de liquidos y edema en pacientes tratados con
ibuprofeno. Por tal razén, FEBRATIC 400 debera ser usado con precaucion en pacientes
con insuficiencia cardiaca, hipertensién u otras condiciones que predispongan a la retencién

de liquidos.
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- Como con otros AINEs, el ibuprofeno produce inhibicion de la agregacién plaquetaria,
este efecto es reversible y de corta duracién. FEBRATIC 400 debe ser usado con
precaucion en pacientes con alteracion intrinseca de la coagulacion y/o terapia con
anticoagulantes.
- Como con otros AINEs, pueden observarse aumentos en uno o mas parametros
hepaticos en hasta un 15% de los pacientes. La alanino aminotransferasa (ALAT) es
probablemente el indicador mas sensible de disfuncién hepatica. Con el uso de ibuprofeno
se han comunicado reacciones hepaticas severas, incluyendo casos de ictericia y hepatitis
fulminante. Si bien estas reacciones son raras, ante resultados de pruebas hepaticas
constantemente anormales o ante el desarrollo de signos y sintomas de disfuncién hepatica
o manifestaciones sistémicas (erupcion, eosinofilia), el medicamento debe ser suspendido.
En raras ocasiones se ha observado meningitis aséptica con fiebre y coma en pacientes
bajo tratamiento con ibuprofeno. Aunque es mas probable que se presente en pacientes con
lupus eritematoso sistémico y afecciones del tejido conectivo, se la ha observado en
pacientes que no evidencian una condicién crénica subyacente. Si se presentan signos o
sintomas de meningitis en un paciente tratado con FEBRATIC 400, debe considerarse la
posibilidad de que estén relacionados al ibuprofeno.
- En pacientes con insuficiencia suprarrenal que hayan recibido corticoesteroides por
tiempo prolongado, debera reducirse su tratamiento gradualmente en vez de interrumpirlo
bruscamente cuando se agregue ibuprofeno a su esquema terapéutico.
- Se recomienda efectuar un examen especializado en aquellos pacientes que presenten
molestias visuales y/o auditivas.
- Enmascaramiento de sintomas de infecciones subyacentes: FEBRATIC 400 puede
enmascarar sintomas de infeccién, lo que puede llevar a un retraso en el inicio del
tratamiento apropiado y de este modo, al empeoramiento de las consecuencias de una
infeccion. Esto ha sido observado en la neumonia adquirida en la comunidad (NAC)
bacteriana y complicaciones bacterianas de la varicela. Cuando FEBRATIC 400 se
administra para la fiebre o el alivio del dolor relacionadas a una infeccién, se aconseja el
monitoreo de dicha infeccion. En una situacidon extrahospitalaria, el paciente deberia

consultar a un médico si los sintomas persisten o empeoran.

Interacciones
El ibuprofeno se une en una proporcién muy elevada a las proteinas plasmaticas, por lo cual

podria desplazar a otras sustancias unidas a las proteinas. Debido a esto, es necesario
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controlar cuidadosamente los requerimientos posologicos de otros farmacos de unidn
elevada a las proteinas cuando son administrados concomitantemente con el ibuprofeno.
Anticoagulantes orales (cumarinicos) y heparina: Aumento del riesgo de hemorragias por
inhibicion de la funcion plaquetaria y agresion de la mucosa gastroduodenal por el AINE.
Otros AINEs, aspirina: Aumenta el riesgo de Uulcera y hemorragia gastrointestinal.
Metotrexato: Aumento de la toxicidad hematologica del metotrexato por reduccion de su
eliminacion renal.
Antagonistas H2: En estudios realizados en voluntarios sanos no se observé cambio
significativo alguno en las concentraciones plasmaticas.
Inhibidores de la enzima de conversion: Reduccion del efecto antihipertensivo por inhibicion
de las prostaglandinas vasodilatadoras por el AINE.
Diuréticos (furosemida): Riesgo de insuficiencia renal aguda en el paciente deshidratado por
disminuciéon de la filtracion glomerular secundaria a una reduccién en la sintesis de
prostaglandinas renales.
Litio: Aumento de la concentracion plasmatica de litio (15%) por disminucién de la excrecion
renal, pudiendo alcanzar valores toxicos.
Carcinogénesis - Mutagénesis - Trastornos de la fertilidad
Los estudios efectuados en animales empleando dosis equivalentes a las recomendadas en
clinica no evidenciaron modificaciones o desviaciones significativas de la normalidad.
Al igual que otros inhibidores de la sintesis de prostaglandinas, ibuprofeno puede aumentar
la incidencia de distocia o parto prolongado.
Embarazo
Estudios efectuados en ratas y conejos con dosis menores a las utilizadas en clinica no
evidenciaron potencial teratogénico. Los estudios en animales no siempre predicen lo que
ocurrira en humanos. No se han realizado estudios bien controlados de ibuprofeno en
mujeres embarazadas. No se recomienda el uso de ibuprofeno durante el embarazo debido
al efecto conocido de sustancias que inhiben la sintesis y liberacion de prostaglandinas
(aumenta la incidencia del cierre precoz del conducto arterioso).
En estudios realizados en ratas prefadas, en el alumbramiento se observé el efecto
conocido de sustancias que inhiben la sintesis y liberacién de prostaglandinas (distocia y

retardo del alumbramiento).
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Lactancia
Al igual que con otras sustancias que inhiben la sintesis y liberacién de prostaglandinas, no
se recomienda el uso de FEBRATIC 400 durante la lactancia, a pesar de no detectarse
practicamente la sustancia en la leche materna.
Empleo en pediatria
FEBRATIC Comprimidos 400 esta destinado al uso en adultos.
Empleo en pacientes de edad avanzada
Se recomienda administrar dosis menores y efectuar una cuidadosa vigilancia en estos
pacientes.
Empleo en insuficiencia hepatica y renal

Ver Advertencias y Precauciones.

REACCIONES ADVERSAS

Reacciones adversas con una incidencia mayor al 1%

Cardiovasculares: edema, retencién de liquido (generalmente responde a la rapida
suspension del medicamento).

Gastrointestinales: nauseas, dolor epigastrico, dolor quemante, diarrea, dolor abdominal,
nauseas y vomitos, indigestion, constipacion, calambres musculares, flatulencia, etc.
Sistema nervioso central: cefalea, somnolencia, nerviosismo.

Dermatoldgicas: prurito (incluyendo el tipo maculo-papular), erupcion.

Sensoriales: tinnitus.

Reacciones adversas con una incidencia menor al 1 % (con probable relacion causal entre

el ibuprofeno y tales reacciones)

Hipersensibilidad: anafilaxis, reacciones anafilacticas.

Cardiovasculares: accidente cerebrovascular, hipotension.

Sistema nervioso central: depresién, insomnio, nerviosismo, descompensacion de
insuficiencia cardiaca congestiva, hipertension, palpitaciones.

Gastrointestinales: ulceracién gastrica y/o duodenal con hemorragia y/o perforacion
gastrointestinal, pancreatitis, melena, gastritis, duodenitis, esofagitis, hematemesis,
sindrome hepato-renal, necrosis hepatica, insuficiencia hepatica, ictericia, anomalias de las
pruebas de funcion hepatica.

Hematoldgicas: neutropenia, agranulocitosis, anemia aplasica, anemia hemolitica (en
ocasiones con Coombs positivo), trombocitopenia (con o sin purpura), eosinofilia, valores

reducidos del hematocrito y de la hemoglobina, pancitopenia.
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Sistema nervioso central: depresion, insomnio, confusién, trastornos emocionales,

somnolencia, convulsiones, meningitis aséptica con fiebre y coma.

Respiratorias: broncoespasmo, disnea, apnea.

Dermatoldgicas: reacciones vesiculo-bullosas, urticaria, eritema multiforme, sindrome de
Stevens-Johnson, alopecia, dermatitis exfoliativa, necrolisis toxica epidérmica (sindrome de
Lyell), reacciones fotoalérgicas.

Sensoriales: pérdida de la audicion, ambliopia (visién borrosa y/o disminuida, escotomas y/o
cambios en la vision de colores).

Renales: insuficiencia renal aguda, necrosis papilar renal, necrosis tubular, glomerulitis,
disminucion de la eliminacion de creatinina, poliuria, hiperazoemia, cistitis, hematuria.

Generales: sequedad de ojos y boca, uUlceras gingivales, rinitis.

Sobredosificacion

Ante una eventual sobredosis debe tenerse en cuenta que la sobredosis es dependiente de
la cantidad de sustancia ingerida y el tiempo que ha transcurrido desde la ingesta. Los
sintomas mas frecuentemente observados han sido dolor abdominal, nauseas, vémitos,
letargo, etc. Otros sintomas incluyen cefalea, tinnitus, convulsiones y depresion del sistema
nervioso central. Raramente pueden producirse acidosis metabdlica, coma, insuficiencia
renal aguda y apnea (principalmente en nifios pequefios), toxicidad cardiovascular
incluyendo hipotensién, bradicardia, taquicardia y fibrilacién auricular.

Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al hospital mas cercano o
comunicarse con los siguientes centros de toxicologia:

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247 Hospital A. Posadas: (011)
4654-6648 / 4658-7777

PRESENTACIONES
FEBRATIC 400 comprimidos: Envases conteniendo 10, 20, 30, 60, 100, 500 y 1000
comprimidos, siendo las ultimas dos presentaciones de uso exclusivo hospitalario.

Fecha de ultima revision:

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS
CONSERVAR EN LUGAR SECO A TEMPERATURA INFERIOR A 30°C

MEDICAMENTO AUTORIZADO POR EL MINISTERIO DE SALUD
CERTIFICADO N°:
Directora Técnica: Jorgelina D"Angelo - Farmacéutica
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Elaborado en José E. Rodé 6424 — C1440AKJ — Capital Federal y/o Alvaro Barros 1113 —
B1838CMC-Luis Guillén — Pcia. de Buenos Aires

ROEMMERS S.A.l.C.F.
Fray J. Sarmiento 2350, B1636AKJ, Olivos, Pcia. de Buenos Aires
Informacion a profesionales y usuarios @ 0-800-333-5658
www.roemmers.com.ar

|F-2021-29362706-APN-DERM#ANMAT

Pagina 11 de 35 Pagina9 de 9

?& 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.-



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

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: IF-2021-29362706-APN-DERM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 5 de Abril de 2021

Referencia: EX-2020-55781346- ROEMMERS - Prospectos - Certificado N35.102.

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 9 pagina/s.

Digitally signed by Gestion Documental Electronica
Date: 2021.04.05 16:31:55 -03:00

MARINA BRAMAJO
Asistente técnico
Direccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by Gestion Documental
Electronica
Date: 2021.04.05 16:31:55 -03:00



Roemmers

PROSPECTO: INFORMACION PARA EL PACIENTE

FEBRATIC 400
IBUPROFENO
Comprimidos 400 mg
Via oral
VENTA BAJO RECETA

Lea todo el prospecto detenidamente antes de comenzar a tomar este medicamento.
o Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.
 Sitiene alguna duda, CONSULTE A SU MEDICO Y/O FARMACEUTICO.
o Este medicamento se le ha recetado a usted sélo para su problema médico actual.

No se lo recomiende a otras personas, aunque tengan los mismos sintomas, ya que
puede perjudicarle.

QUE ES FEBRATIC 400 Y PARA QUE SE UTILIZA?
FEBRATIC 400 esta compuesto por ibuprofeno, y pertenece al grupo de medicamentos
llamados antiinflamatorios no esteroideos (AINEs).

FEBRATIC 400 se utiliza para:
Tratamiento del dolor leve a moderado, incluido:
- Dolor de cabeza (incluida la migrafia).
- Artritis (inflamacion dolorosa de las articulaciones).
- Artritis reumatoidea juvenil.
- Artrosis.
- Espondilitis anquilosante.
- Inflamacién no reumatica.
- Torceduras y distensiones.
- Dolor muscular.
- Dolor de espalda (lumbar).
- Dolor menstrual.

ANTES DE USAR FEBRATIC 400
No tome FEBRATIC 400:
- Si Ud. esta embarazada.

- Si Ud. es alérgico al ibuprofeno o a cualquiera de los demas componentes del
medicamento.
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Si Ud. tiene antecedentes de espasmo bronquial (dificultad para respirar), presencia
de pdlipos en la nariz 0 edema de glotis causado por la ingesta de aspirina u otros
AINEs.

Si Ud. esta cursando con algun tipo de sangrado de estdmago o intestino.

Si Ud. padece una enfermedad llamada lupus eritematoso sistémico (enfermedad
crénica que afecta al sistema inmunitario y que puede afectar distintos érganos
vitales, al sistema nervioso, los vasos sanguineos, la piel y las articulaciones).

Si Ud. padece enfermedad severa del higado y/o de los rifiones.

No tome FEBRATIC 400 si alguna de las situaciones anteriores es aplicable en su caso. En
caso de duda, consulte de nuevo a su médico o farmacéutico.

Tenga especial cuidado con FEBRATIC 400:

Si Ud. ha padecido de ulceras o sangrados del estbmago o duodeno. Esto puede
ocurrir tras el uso prolongado con ibuprofeno.

Si comienzan a aparecer reacciones de tipo alérgicas (inflamacién o enrojecimiento
de la piel).

Si Ud. tiene problemas en la funcién de los rifiones.

Si Ud. esta deshidratado.

Si Ud. presenta retencion de liquidos e hinchazén de pies y manos (edemas).

Si Ud. presenta alteracion en la coagulacion de la sangre o algun trastorno de
sangrados.

Si Ud. padece de alguna alteracion en la funcién del higado.

Si Ud. padece de insuficiencia de la glandula suprarrenal y esté en tratamiento con
corticoides.

Infecciones: Hable con su médico o farmacéutico si Ud. tiene alguna infeccion:

FEBRATIC 400 puede esconder los signos de infecciones como la fiebre y el dolor.
Por lo tanto, es posible que FEBRATIC 400 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 Ud. toma este medicamento mientras sufre una
infeccién y los sintomas infecciosos persisten 0 empeoran, consulte a su médico sin
demora.

Informe a su médico antes de tomar FEBRATIC 400 si alguna de estas circunstancias le

afecta.

Embarazo: FEBRATIC 400 esta contraindicado durante el embarazo.

Lactancia: Se recomienda no utilizar FEBRATIC 400 durante el periodo de lactancia.
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Uso en pediatria (menores de 18 anos): FEBRATIC 400 esta destinado para su uso en
adultos.

Uso en pacientes de edad avanzada (mayores de 65 afos): Se recomiendan utilizar
dosis menores y efectuar un control médico.

Conduccién y uso de maquinas
Ibuprofeno no afecta la capacidad de conduccién y del uso de maquinas. FEBRATIC 400

puede causar somnolencia, por lo que debe ser utilizado con precaucién en pacientes cuya

actividad requiera atencion.

Uso de otros medicamentos
Informe a su médico o farmacéutico si Ud. esta tomando o ha tomado recientemente algun
medicamento, incluyendo los de venta libre también. Algunos medicamentos pueden
influenciar en el uso de FEBRATIC 400 o viceversa.
Es importante que informe a su médico si esta tomando o ha tomado recientemente alguno
de los siguientes medicamentos:

- Anticoagulantes orales (cumarinicos) o heparina (medicamentos para trastornos de

la coagulacion).

- Otros AINEs y/o aspirina.

- Metotrexato (medicamento para tratar la psoriasis o la artritis reumatoidea).

- Medicamentos para tratar la presion arterial elevada (inhibidores de la ECA).

- Furosemida (medicamento diurético).

- Litio (medicamento para tratar la depresion).

COMO TOMAR FEBRATIC 400

Siga exactamente las instrucciones de administracién indicadas por su médico. Consulte a
su médico o farmacéutico si tiene dudas.

Deberia usar la menor dosis efectiva por el tiempo mas corto que sea necesario para aliviar
sus sintomas.

Si Ud. tiene una infeccién, consulte a su médico sin demora si los sintomas (como fiebre y
dolor) persisten o0 empeoran.

El médico podra disminuir o incrementar la dosis de acuerdo a sus sintomas.
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No se debe exceder la dosis maxima de 2.400 mg por dia.

Se recomienda ingerir FEBRATIC 400 después de las comidas.
- Para los casos de dolor leve a moderado: La dosis habitual es de 1 comprimido
(400 mg) cada 4 horas, 0 1 Y2 comprimido (600 mg) cada 6 horas.
- Para los casos de dolor menstrual: Comenzar el tratamiento con 1 comprimido (400
mg) cada 4 horas hasta la desaparicion del dolor.
- Para el tratamiento de los signos y sintomas de artritis reumatoidea o artrosis: La

dosis sugerida es de 1.200 a 2.400 mg/dia.

Si olvidé tomar FEBRATIC 400

No tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas.

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

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

farmacéutico

Si interrumpe el tratamiento con FEBRATIC 400

Continte tomando este medicamento mientras su médico se lo recete. No interrumpa el
tratamiento a no ser que su médico se lo indique.

Si tiene cualquier duda acerca de la duracion del tratamiento, consulte a su médico.
Cualquier otra duda acerca de como usar este medicamento, consulte a su médico y/o

farmacéutico.

Si toma mas FEBRATIC 400 del que debe

Si ha tomado mas FEBRATIC 400 del que debe o si otra persona ha tomado su
medicamento, informe a su médico o farmacéutico o pongase en contacto con el hospital
mas cercano.

Los sintomas mas frecuentes de una sobredosificacion pueden ser: Dolor abdominal,
nauseas, vomitos, letargo.

Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al Hospital mas cercano o
comunicarse con los Centros de Toxicologia: Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011)
4962-6666 / 2247, Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648 / 4658-7777.
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POSIBLES EFECTOS INDESEABLES

Como todos los medicamentos, FEBRATIC 400 puede tener efectos adversos.

Informe a su médico si sufre alguno de los siguientes efectos indeseables.

Los efectos indeseables mas frecuentes observados son:
¢ Hinchazon de pies y manos (edemas), retencion de liquido.
e Nauseas, dolor abdominal, ardor retroesternal, diarrea, vomitos, indigestion,
constipacién, flatulencias.
e Calambres musculares.
e Dolor de cabeza, somnolencia, nerviosismo.
e Picazoén y/o erupcion de la piel.
e Zumbido de los oidos.

Efectos indeseables menos frecuentes observados:

¢ Reacciones alérgicas severas.

e Accidente cerebrovascular (ACV), disminucién o incremento de la presion arterial.

e Depresién, insomnio, nerviosismo.

e Empeoramiento del funcionamiento del corazén (insuficiencia cardiaca),
palpitaciones.

e Ulcera de estémago y/o duodeno, sangre oscura en la materia fecal, inflamacion del
esofago (esofagitis), del estdmago (gastritis) y/o del duodeno (duodenitis),
inflamacién del pancreas (pancreatitis).

e Alteracion en la funcion del higado (incremento de las enzimas hepaticas en sangre,
coloracién amarillenta de la piel y de lo blanco del ojo).

e Disminucion del recuento de los glébulos rojos, blancos y/o de las plaquetas en
sangre, incremento de los eosindfilos en sangre.

¢ Depresion, insomnio, confusién, alteraciones emocionales, convulsiones.

¢ Dificultad respiratoria, broncoespasmo.

e Alteraciones en la piel como ampollas, lesiones color purpura, descamacion de la
piel, cambios de coloracién y enrojecimiento de la misma al exponerla a la luz solar
(reacciones fotoalérgicas).

e Disminucion de la audicién, vision borrosa.

e Alteracién en la funcién de los rifiones, incremento de la urea en sangre, sangrado en
la orina, inflamacién de la vejiga (cistitis).

e Sequedad de los ojos y/o de la boca, ulceras en las encias, rinitis.
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Si considera que alguno de los efectos indeseables que sufre es grave o si apareciera

cualquier otro efecto indeseable que no se menciona en este prospecto, informe a su

médico o farmacéutico.

INFORMACION ADICIONAL

Cada comprimido contiene:
Ingrediente activo: Ibuprofeno 400,00 mg.
Ingredientes inactivos: Celulosa microcristalina; Almidén glicolato sédico; Acido silicico

coloidal; Talco.

PRESENTACIONES

FEBRATIC 400 comprimidos: Envases conteniendo 10, 20, 30, 60, 100, 500 y 1000
comprimidos, siendo las ultimas dos presentaciones de uso exclusivo hospitalario.

RECORDATORIO

Este producto ha sido prescripto sélo para su problema médico actual. No lo recomiende a
otras personas.

MODO DE CONSERVACION

Producto medicinal. Mantener fuera del alcance de los niios
Conservar en lugar seco a temperatura inferior a 30°C

No utilice FEBRATIC 400 después de la fecha de vencimiento que figura en el embalaje.

Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar la ficha que esta en la
Pagina Web de la ANMAT:
- http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp

- o llamar a ANMAT responde 0800-333-1234
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