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

Disposicion
NUmero: DI-2021-5053-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 13 de Julio de 2021

Referencia: EX-2020-88766990-APN-DGA#ANMAT

VISTO e EX-2020-88766990-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administracion Naciona de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médicay,

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIO MONSERRAT Y ECLAIR SA, solicita el cambio
de rétulos prospectos del producto denominado IBUCLER FEM / IBUPROFENO - METILBROMURO DE
HOMATROPINA, Forma Farmacéutica y Concentracion: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS / IBUPROFENO
400 mg - METILBROMURO DE HOMATROPINA 4 mg, autorizado por €l Certificado N° 53802.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la Ley N° 16.463, del Decreto N° 150/92 y las
Disposiciones N° 2843/02 y 753/12.

Que la Direccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos ha tomado laintervencién de su competencia.

Que se actlia en virtud alas facultades conferidas por € Decreto N° 1490/92 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 LABORATORIO MONSERRAT Y ECLAIR SA, propietaria de la
Especialidad Medicinad denominada IBUCLER FEM / IBUPROFENO - METILBROMURO DE



HOMATROPINA, Forma Farmacéutica y Concentracion: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS / IBUPROFENO
400 mg - METILBROMURO DE HOMATROPINA 4 mg, € nuevo proyecto de prospecto obrante en €
documento 1F-2021-49517831-APN-DERM#ANMAT; y e nuevo proyecto de rétulo obrante en e documento
IF-2021-49518064-APN-DERM#ANMAT.

ARTICULO 2°.- Practiquese la atestacion correspondiente en e Certificado N° 53802 cuando € mismo se
presente acompafiado de |a presente Disposicion.

ARTICULO 3°.- Registrese; por Mesa de Entradas notifiquese a interesado haciéndole entrega de la presente
Disposicién, conjuntamente con los rétulos y prospectos, girese ala Direccion de Gestién de Informacion Técnica
alos fines de adjuntar a legajo correspondiente. Cumplido, archivese.
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PROYECTO DE ROTULO

IBUCLER FEM
IBUPROFENO 400 miligramos - METILBROMURO DE HOMATROPINA 4 miligramos
Comprimidos recubiertos

Venta libre Industria Argentina

Qué contiene IBUCLER FEM :

Formula: Cada comprimido contiene: Ibuprofeno 400 miligramos, Metilbromuro de Homatropina 4
miligramos. Excipientes: celulosa microcristalina PH 101, celulosa microcristalina PH 200, diéxido de
silicio, croscarmelosa sodica, estearato de magnesio, hidroxipropilmetilcelulosa, polietilenglicol 6000,
talco, didxido de titanio, laca rojo punzo 4 R, propilenglicol.

Lea atentamente esta informacién y ante cualquier duda
consulte a su médico y/o a su farmacéutico.

Qué accion tiene IBUCLER FEM: Analgésico, antiinflamatorio y antiespasmédico.

Para qué se usa IBUCLER FEM: |BUCLER FEM esta indicado para el alivio de los‘espasmos
dolorosos genitourinarios, dolores menstruales y premenstruales y de cdlicos o retortijones del aparato
digestivo.

Cémo se usa IBUCLER FEM

Mayores de 15 afios: 1 comprimido cada 8 horas, durante los dias que se presenten los sintomas
dolorosos. Tome el medicamento preferentemente después de las comidas.

Dosis maxima 3 comprimidos por dia.

No usar este medicamento por mas de 5 dias para el dolor.

Para el alivio de sintomas, deberia utilizarse la dosis efectiva méas baja y por el menor periodo de
tiempo necesario.

Presentacién: envase conteniendo 8 comprimidos.

No utilice este medicamento si el envase esta abierto o presenta marcas de adulteracién.

No debe consumirse después de la fecha de vencimiento que figura en el envase.

Modo de conservacién: Conservar en un lugar seco y fresco a temperatura ambiente.

Tiene usted alguna pregunta (011) 4304-4524 6 ANMAT Responde 0800 333 1234
Mantener fuera del alcance de los nifios

Eilaborado en: Galicia 2652, Ciudad de Buenos Aires.

Direccién Técnica: Farmacéutica Filomena Freire.

Medicamento autorizado por el Ministerio de Salud. Certificado N° 53.802
Laboratorios MONSERRAT Y ECLAIR S. A.

Farmacéutica M.N. N° 10.142

LABORATORIOS MONSERRAT Y ECLAIFS2021-49518064-APN-DERM#ANMAT
MONSERRAT Y ECLAIR S.A.
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Virrey Cevallos 1623/25/27 C1135AAl Ciudad Auténoma de Buenos Aires.
Teléfonos y Fax: (011) 4304-4524 y lineas rotativas

Lote N°: Vencimiento:

(lgual rotulo corresponde a las presentaciones de 10 y 20 y a las presentaciones en Dispenser o Uso
Exclusivo Hospitalario de 30, 50, 96, 100 y 500 comprimidos)

\.\
AN
) Vi
Dra. FILO QQ?E
Directora Técnica Apbderado
Farmacéutica M.N. N° 10.14 LABORATORIOS
LABORATORIOS MONSERRAT Y ECLAIFS2021-49518064-APN-DERM#ANMAT

MONSERRAT Y ECLAIR S.A.
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PROYECTO DE PROSPECTO

IBUCLER FEM
IBUPROFENO 400 miligramos
METILBROMURO DE HOMATROPINA 4 miligramos
Comprimidos recubiertos

Venta libre Industria Argentina

Qué accién tiene IBUCLER FEM
Analgésico, antiinflamatorio y antiespasmaédico.

Qué contiene IBUCLER FEM

Formula: Cada comprimido contiene: Ibuprofeno 400 miligramos, Metilbromuro de Homatropina 4
miligramos.

Excipientes: celulosa microcristalina PH 101, celulosa microcristalina PH 200, didxido de silicio,
croscarmelosa sédica, estearato de magnesio, hidroxipropilmetilcelulosa, polietilen-glicol 6000, talco,
didxido de titanio, laca rojo punzé 4 R, propilenglicol.

Para qué se usa IBUCLER FEM: IBUCLER FEM esta indicado para el alivio de los espasmos
dolorosos genitourinarios, dolores menstruales y premenstruales y de célicos o retortijones del aparato
digestivo.

Qué personas no pueden recibir IBUCLER FEM

No use este medicamento si usted tiene:

° Alergia a alguno de los componentes de la férmula
Miastenia gravis (enfermedad de los mUsculos)

° Megacolon (enfermedad del intestino grueso)

° Insuficiencia hepatica y/o renal (funcionamiento inadecuado de su higado y/o rifiones)
° Antecedentes de Ulcera de estémago o intestino, sangrado o perforaciones en aparato
digestivo.

° Antecedentes de asma bronquial, pdlipos nasales, angioedema (hinchazén de la cara,
lengua o garganta), picazén o broncoespasmo inducido por farmacos del tipo de la
aspirina y otros antiinflamatorios del grupo del ibuprofeno. '

° Pérdida importante de liquido (vomitos, diarrea o tomar pocos liquidos)

° Insuficiencia del corazén, grave.

° Colitis ulcerosa (inflamacién del intestino con diarrea y dolor abdominal)

° Aumento de la presion ocular (glaucoma)

. Menores de 15 afios de edad.

. Si Ud. esta tomando otros medicamentos para la inflamacién y el dolor (por ejemplo,
aspirina) consulte a su médico antes de tomar IBUCLER FEM.

Qué cuidados debo tener antes de tomar este medicamento

e Los efectos adversos pueden minimizarse utilizando la menor dosis efectiva que calme
los sintomas, por el tiempo mas corto.

Dra. FILOMENA FREIRE PABLO M. BARENBOIM
Directora Técnica - Apodérado

Farmacéutica M.N. N° 10.142 LABORATORIOS
LABORATORIOS MONSERRAT Y ECLAE-2021-49517831-APN-DERM#ANMAT
MONSERRAT Y ECLAIR S.A.
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° Las personas de edad avanzada (mayores de 65 afios) deben consultar con su médico
antes de tomar este medicamento.

. Si Ud. presenta ademas de dolor de vientre tipo cdlico, nauseas, vomitos, diarrea y/o
fiebre, no tome ninguna medicacion y consulte con su médico.

s Si la persona que va a tomar la medicacion tiene antecedentes de presién arterial alta o
enfermedad del corazén, consulte con su médico antes de tomar este medicamento.

e Debe ser tomado con precaucion en personas con taquicardia (aumento de la frecuenma
cardiaca) u otros antecedentes de enfermedades del corazén.

. Si consume 3 (tres) o mas vasos diarios de bebida alcohdlica consulte con su médico
antes de tomar este medicamento.

. Aunque el IBUPROFENO tiene a veces los mismos usos que la aspirina y el paraceta-
mol, no deben ser tomados juntos, excepto bajo supervisiéon médica.

° IBUPROFENO puede ocultar los signos de una infeccién (fiebre, dolor, inflamacion)

° No usar este medicamento por mas de 5 (cinco) dias para el dolor.

Si Ud. recibe algun otro medicamento, estd embarazada o dando el pecho a su bebé, consulte a
su médico antes de tomar este medicamento.

Qué cuidados debo tener mientras estoy fomando este medicamento
° Si el dolor de vientre o tipo célico por el cual empezé a tomar esta medicacion, continta
por mas de 2 o 3 dias, o empeora, por ejemplo con nauseas, vémitos o fiebre, consulte
con su médico inmediatamente.
° Pueden aparecer efectos no deseados causados por el medicamento, como por  ejemplo:
sequedad de la boca, aumento en la frecuencia cardiaca (taquicardia) y retencién urinaria
(dificultad para orinar).

Algunos efectos indeseables de este medicamento incluyen:

° Alteraciones en la sangre (disminucién de los gldbulos rojos y/o plaquetas)

. Alteraciones del sistema nervioso (depresion, insomnio, nerviosismo, confusién, irritabilidad,
mareos, fatiga, dolor de cabeza).

° Alteraciones en la vista (problemas para enfocar la vista, visiéon borrosa y alteracion de  los
colores), por lo que se recomienda precaucién y evitar conducir vehiculos u operar  maquinarias
peligrosas hasta que se normalice la visién.

. Alteraciones auditivas (disminucién de la audicién, zumbidos).

e Alteraciones cardiacas (aumento o disminucién de la presién, aumento de la frecuencia

cardiaca, palpitaciones).

° Alteraciones gastrointestinales (ulceras sangrados, vomitos, diarrea o materia fecal con

sangre, perforacién, constipacién, boca seca).

° Alteraciones del higado (mal funcionamiento del higado, aumento de las enzimas).

° Alteraciones de la piel (erupciones en la piel).

° Alteraciones renales (mal funcionamiento de los rifiones, dificultad para orinar, retencion

de liquidos).

Si se presentan algunos de los efectos indeseables mencionados, se debe discontinuar el tratamiento

con IBUCLER FEM.

Dra. FILOM
Directora Técnica
Farmacéutica M.N. N° 10.142_—~ LABORATORIOS

LABORATORIOS MONSERRAT Y ECLAR2021-49517831-APN-DERM#ANMAT
MONSERRAT Y ECLAIR S.A.
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° Si se estd tomando alguno de estos medicamentos, consulte con su médico:
Antidepresivos (ejemplo amitriptilina, imipramina, inhibidores de la recaptacion de serotonina
como fluoxetina, paroxetina)
Medicamentos para tratar la epilepsia: difenhilhidantoina y fenitoina.
Tratamiento del trastorno bipolar maniaco-depresivo (litio).
Antivirales (amantadina).
Medicacién para las nduseas (metoclopramida)
Medicacion para el asma (salbutamol, clembuterol)

Anticoagulantes orales (warfarina), metotrexato, tacrolimus (para trasplantes) o zidovudina (para
HIV).

Advertencias especiales y precauciones de uso:

Enmascaramiento de sintomas de infecciones subyacentes: el ibuprofeno puede enmascarar
sintomas de infeccion, 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 el ibuprofeno se administra para la fiebre o el alivio del dolor relacionadas a una
infeccion, se aconseja el monitoreo de dicha infeccion. En una situacion extrahospitalaria, el
paciente deberia consultar a un médico si los sintomas persisten o empeoran.

informacién para el Paciente / Advertencias y precauciones

Hable con su médico o farmacéutico si:

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

Infecciones: El ibuprofeno puede esconder los signos de infecciones como la fiebre y el dolor.
Por lo tanto es posible que pueda retrasar el tratamiento para la infeccién, 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 demoran.

Cémo se usa IBUCLER FEM

Mayores de 15 afios: 1 comprimido cada 8 horas, durante los dias que se presenten los sintomas
dolorosos. Tome el medicamento preferentemente después de las comidas.

Dosis méaxima 3 comprimidos por dia.

No usar este medicamento por més de 5 dias para el dolor.

Para el alivio de sintomas, deberia utilizarse la dosis efectiva mas baja y por el menor periodo de
tiempo necesario. Si usted tiene una infeccidon, 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 que ia necesaria:
Concurra al centro méas cercano de asistencia médica o comuniquese telefénicamente con un centro
de intoxicaciones: (011) 4658-7777 6 (011) 4962-6666/2247 6 (0221) 451-5555

Dra. FILOMENA FREIRE PABLO M. BARENBOIM
Directora Técnica Apoderado
Farmacéutica M.N. N° 10.142 - LABORATORIOS
LABORATORIOS MONSERRAT Y ECLAR-2021-49517831-APN-DERM#ANMAT

MONSERRAT Y ECLAIR S.A.
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Presentacion: envases conteniendo 8, 10, 20, 30, 50, 96, 100 y 500 comprimidos
No utilice este medicamento si el envase esta abierto o presenta marcas de adulteracion.
No debe consumirse después de la fecha de vencimiento que figura en el envase.

Lea atentamente esta informacién y ante cualquier duda
constilte a su médico y/o a su farmacéutico.

Modo conservacién: Conservar en un lugar seco y fresco a temperatura ambiente.
Tiene usted alguna pregunta (011) 4304-4524 6 ANMAT Responde 0800 333 1234
Mantener fuera del alcance de los nifios

Elaborado en: Galicia 2652, Ciudad de Buenos Aires.

Direccién Técnica: Farmacéutica Filomena Freire.

Medicamento autorizado por el Ministerio de Salud. Certificado N° 53.802
Laboratorios MONSERRAT Y ECLAIR S. A.

Virrey Cevallos 1623/25/27 C1135AAl Ciudad Auténoma de Buenos Aires.,
Teléfonos y Fax: (011) 4304-4524 y lineas rotativas

Fecha de dltima revisién del prospecto autorizado por la ANMAT:

f AFREIR/{S/ PA@ . BARENBOIM
cmca derado
mﬁ % N. N° 10.142

mendo s BA@E@%@ g ERM#ANMAT
@QNQEQMMM, CUIL 201157491 &@@17831 APN-D
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