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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
ANO DE LA DEFENSA DE LA VIDA, LA LIBERTAD Y LA PROPIEDAD

Disposicion
NUmero: DI-2024-2696-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 19 de Marzo de 2024

Referencia: EX-2024-18118086-APN-DGA#ANMAT

VISTO e EX-2024-18118086-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Medica; y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma BAYER S.A., solicita la aprobacién de nuevos proyectos de rétulos y
prospectos para la Especialidad Medicinal denominada ACTRON RAPIDA ACCION / IBUPROFENO, Forma
farmacéuticay concentracion. CAPSULAS BLANDAS DE GELATINA, IBUPROFENO 400 mg; aprobado por
Certificado N° 43.910.

Que los proyectos presentados se adecuan a la normativa aplicable Ley 16.463, Decreto N° 150/92 y
Disposiciones N°: 5904/96, 2349/97 y 753/12.

Que la Direccion de Investigacion Clinicay Gestion del Registro de Medicamentos, ha tomado la intervencion de
Su competencia.

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

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

ARTICULO 1°.- Autorizase a la firma BAYER S.A., propietaria de la Especialidad Medicina denominada



ACTRON RAPIDA ACCION / IBUPROFENO, Forma farmacéutica 'y concentracion: CAPSULAS BLANDAS

DE GELATINA, IBUPROFENO 400 mg; € nuevo proyecto de rétulo y prospecto obrante en los documentos:
IF-2024-25517480-APN-DERM#ANMAT.

ARTICULO 2°.- Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado N° 43.910, cuando €l mismo se
presente acompafiado de la presente disposicion.

ARTICULO 3°.- Registrese; notifiquese a interesado de la presente disposicion, conjuntamente con |os proyectos
de rétulos y prospectos. Girese a la Direccion de Gestién de Informacién Técnica a sus efectos. Cumplido,
archivese.
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PROYECTO DE PROSPECTO/ROTULO

ACTRON Rapida Accién ®
IBUPROFENO 400 mg
Cépsulas blandas de gelatina

Venta libre Industria Argentina

LEA CON CUIDADO ESTA INFORMACION ANTES DE TOMAR EL MEDICAMENTO

¢Qué contiene ACTRON Rapida Accion ®?
Cada capsula de gelatina blanda contiene: como ingrediente activo, 400 miligramos de Ibuprofeno;
e ingredientes no activos PEG 600, hidroxido de potasio, agua purificada, nipagin, nipasol, gelatina,

anhidrisorb 85/70 y amarillo ocaso.

ACCIONES
Analgésico (calma el dolor), Antifebril (baja la fiebre) y Antiinflamatorio (reduce la inflamacién).

¢Para qué se usa ACTRON Rapida Accion ®?
Este medicamento esta indicado para el alivio sintomatico de dolores (de espalda, de cabeza,
musculares, articulares, de dientes, menstruales). Tambien alivia los dolores asociados a estados

gripales, resfrio comun y para bajar la fiebre.

¢ Qué personas no pueden recibir ACTRON Rapida Acciéon ®?
No use ACTRON Rapida Accién ® capsulas blandas de gelatina en caso de:
- Es alérgico al ibuprofeno, aspirina u otros antiinflamatorios similares o a otros ingredientes
del producto (Si tiene antecedentes de asma o rinitis)
- Si ha padecido reacciones alérgicas severas luego de la ingesta de aspirina u otros
antiinflamatorios.
- Tiene o ha tenido ulcera o hemorragia en el estdémago, sangrado gastrointestinal o
perforacion
- Enfermedades inflamatorias intestinales.
- Esta tomando otros productos conteniendo ibuprofeno u otros antiinflamatorios.
- Padece de enfermedad del higado, rifiones o corazén.
- Nifos menores de 12 afios de edad.

- Se encuentra cursando el tercer trimestre de embarazo.
¢Qué cuidados debo tener antes de tomar ACTRON Rapida Acciéon ®?
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Debe ser tomada la menor dosis por el periodo de tiempo mas corto necesario para aliviar sus
sintomas. El uso de ibuprofeno en altas dosis (particularmente en dosis de 2400 mg al dia) puede
estar asociado con un pequefio aumento del riesgo de eventos trombéticos arteriales.

Este producto no debe ser usado para dolores abdominales.

Tenga especial precaucion y consulte con su médico antes de tomar este medicamento si:

- Es mayor de 65 afos

- Tiene problemas circulatorios.

- Sitiene antecedentes de hipertension arterial.

- Sitiene enfermedades del corazén, rifiones o higado.

- Debe tomar aspirina en bajas dosis para inhibir la agregacioén plaquetaria.

- Tiene problemas de estébmago (ardor estomacal, acidez).

- Tiene una infeccion. El ibuprofeno puede enmascarar los signos de infecciones como la
fiebre y el dolor. Por lo tanto es posible que Actron Rapida Accion® 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 persisten o empeoran, consulte a su médico sin
demora.

- Si usted recibe algun otro medicamento, estda embarazada o dando pecho a su bebé,

consulte a su médico antes de tomar este medicamento.

¢CoOmo se usa este medicamento?

Via de administracién oral.

Adultos y mayores de 12 afios:

1 capsula blanda cada 6 u 8 horas. Mientras los sintomas persistan, el intervalo minimo entre dosis
puede ser de 6 horas, sin exceder la dosis maxima de 3 capsulas blandas de 400 mg (1200 mg/
dia). Para pacientes con sensibilidad estomacal, se recomienda tomar preferentemente después
de las comidas. No tomar por mas de 5 dias para el dolor o por mas de 3 dias para la fiebre. Si lo
sintomas persisten o empeoran por mas de 48 / 72 horas consulte a su médico. No usar en nifios

menores de 12 aiios.

¢Qué cuidados debo tener mientras estoy tomando ACTRON Rapida Accién ®?
Suspenda su uso y consulte a su médico inmediatamente si:
- Experimenta alergias y reacciones en la piel, como erupcion en la piel y picazén, que
puede acompafarse de dificultad para respirar, hinchazén de labios, lengua, garganta o cara.
- Experimenta empeoramiento de asma.

- Experimenta toxicidad gastrointestinal, sangrado o ulceracion.

PLB_Actron RA_CCDS 03 Pagina 2 de 3
IF-2024-25517480-APN-DERM#ANMAT

Pagina 34 de 35 Pagina2 de 3

?, 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.-



- Si usted consume 3 (tres) o mas vasos diarios de bebida alcohdlica consulte a su médico
antes de tomar este medicamento.
Este medicamento puede producir nauseas, acidez, dolor estomacal, sintomas en el transito
intestinal. Si ocurre esto o experimenta cualquier otra reaccién, consulte a su médico y suspenda

SuU uso.

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

Llame por teléfono a un Centro de Intoxicaciones, o vaya al lugar mas cercano de asistencia
médica.

e Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez TE: (011)4962-6666 6 4962-2247.

e Hospital A Posadas TE: (011) 4654-6648 6 4658-7777.

e Centro de Asistencia Toxicologica La Plata: (0221) 451-5555.

Conservar a temperatura ambiente inferior a 25° C. No almacenar en heladera. Proteger de la luz
solar directa.

No utilice este medicamento luego de la fecha de vencimiento.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS
ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE CON SU MEDICO Y/O FARMACEUTICO

¢Tiene usted alguna pregunta?
Llame sin cargo al 0800 888 8020 de lunes a viernes de 9 a 16 h, o al servicio ANMAT responde
0800 333 1234.

® Marca registrada de Bayer AG, Alemania.

Fabricado en Av. Marquez 691, Loma Hermosa, Pcia. de Buenos Aires y acondicionado en
Calle 8 entre 3 y 5, Parque Industrial Pilar, Pcia. de Buenos Aires; por BAYER S.A., Ricardo
Gutiérrez 3652, (B1605EHD), Munro, Pcia. de Buenos Aires.

Director Técnico: José Luis Role, Farmacéutico.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud, certificado N° 43.910

Vencimiento:

Lote N°:

Fecha de ultima revision:

Version:
Presentaciones: Envases x

Envases con 10, 12, 16, 20, 500 o 1000 capsulas, siendo las ultimas dos para uso exclusivo
;‘7& hospitalario.
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
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Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: |F-2024-25517480-APN-DERM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 11 de Marzo de 2024

Referencia: EX-2024-18118086- BAYER - Prospectos - Certificado N43.910.

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 3 pagina/s.
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