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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Disposicion
NUmero: DI-2022-7286-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 14 de Septiembre de 2022

Referencia: EX-2020-79569132-APN-DGA#ANMAT

VISTO e EX-2020-79569132-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma BAYER S.A. solicita la aprobacién de nuevos proyectos de rétul os,
prospectos e informacion para el paciente para la Especialidad Medicina denominada ACTRON PEDIATRICO 4
% / IBUPROFENO, Forma Farmacéutica'y Concentracion SUSPENSION ORAL / IBUPROFENO 40 mg / ml;
aprobada por Certificado N° 43.910.

Que los proyectos presentados se encuadran dentro de los alcances de las normativas vigentes, Ley de
Medicamentos 16.463, Decreto 150/92 y la Disposicion N°: 5904/96 y Circular N°© 4/13.

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

Que se acttia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por €llo:
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOSY TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:



ARTICULO 1° — Autorizase a la firma BAYER S.A. propietaria de la Especialidad Medicina denominada
ACTRON PEDIATRICO 4 % / IBUPROFENO, Forma Farmacéutica y Concentracion SUSPENSION ORAL /
IBUPROFENO 40 mg / ml; e nuevo proyecto de rétulos obrante en el documento 1F-2022-82398104-APN-
DERM#ANMAT,; €& nuevo proyecto de prospecto obrante en e documento |IF-2022-82397991-APN-
DERM#ANMAT e informacién para el paciente obrante en & documento |F-2022-82397840-APN-
DERM#ANMAT.

ARTICULO 2°. — Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado N° 43.910, cuando el mismo se
presente acompariado de la presente Disposicion.

ARTICULO 3°. - Registrese; por el Departamento de Mesa de Entradas notifiquese a interesado, haciéndole
entrega de la presente Disposicion y rétulos, prospectos e informacion para €l paciente. Girese a la Direccion de
Gestion de Informacion Técnica a sus efectos. Cumplido, archivese.
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PROYECTO DE ROTULO

ACTRON PEDIATRICO 4%
IBUPROFENO 40MG/ML
Suspensién oral
Antiinflamatorio — Antifebril - Analgésico

Venta bajo receta Industria ArgentinaPRESENTACION
30 ml/ 100 ml/ 180 ml con jeringa dosificadora

Agitar antes de usar.
COMPOSICION

Cada 100 ml de suspension oral contienen:

Ibuprofeno 4,00 g,

Excipientes: sacarosa 62,50 g, lecitina de soja 0,10 g, metil p-hidroxibenzoato sédico 0,16 g,
propil p-hidroxibenzoato sodico 0,02 g, &cido citrico anhidro 0,56 g, citrato trisédico 0,50 g,
esencia de frutilla 0,07 g, esencia de cereza 0,08 g, taumatina 0,00095 g, rojo allura 0,002 g,
goma xantica 0,40 g, glicerol 10,00 g y agua purificada c.s.p. 100ml

Mantener fuera del alcance de los nifios
Conservar a temperatura ambiente inferior a 25°C. No almacenar en heladera.

Este Medicamento es Libre de Gluten.

Fabricado en Coronel Méndez N°438/440, Wilde, Pcia. de Buenos Aires,
para BAYER S.A..

En Argentina: Certificado N° 43910

Representa y distribuye en Paraguay Bayer S.A. Certificado N° 18865-02-EF.
Importado y distribuido: En Bolivia por: Bayer Boliviana Ltda. Av.

N° de lote: Fecha de vencimiento:
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PROYECTO DE PROSPECTO

ACTRON PEDIATRICO 4%
IBUPROFENO 40 mg/ml
Suspensién oral

Venta bajo receta Industria Argentina

COMPOSICION
Cada 100 ml de suspensién oral contienen:

Ibuprofeno 4,00 g,

Excipientes: sacarosa 62,50 g, lecitina de soja 0,10 g, metil p-hidroxibenzoato sédico 0,16 g,
propil p-hidroxibenzoato sodico 0,02 g, &cido citrico anhidro 0,56 g, citrato trisédico 0,50 g,
esencia de frutilla 0,07 g, esencia de cereza 0,08 g, taumatina 0,00095 g, rojo allura 0,002 g,
goma xantica 0,40 g, glicerol 10,00 g y agua purificada c.s.p. 100ml

ACCION TERAPEUTICA
Analgésico, Antiinflamatorio y antipirético

INDICACIONES

Esta indicado para el alivio de dolores reumaticos o musculares, de espalda, neuralgia, dolores

de cabeza, dentales, dismenorrea, y estados febriles. El ibuprofeno alivia dolores y reduce la
inflamacion y la temperatura, como dolores de cabeza y otros tipos de dolores. Alivia los
dolores asociados a estados gripales y resfrio comun.

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS / PROPIEDADES

Acciéon Farmacolodgica:

Grupo farmacoterapéutico: sistema musco-esquelético, farmaco anti-inflamatorio y anti-
reumatico, no esteroide, derivados del acido propionico.

Cadigo ATC: MO1AEO1

Farmacodinamica:

El ibuprofeno es un derivado del acido propionico y pertenece al grupo de los analgésicos —
antiinflamatorios no esteroides (AINEs). El fundamento de su actividad reside en la inhibicién
de la ciclo-oxigenasa y consecuentemente en la inhibicién de la sintesis de prostaglandinas,
ejerciendo sus propiedades analgésicas, antipiréticas y antiinflamatorias. Ademas, el

ibuprofeno inhibe reversiblemente la agregacion plaquetaria.

Farmacocinética:

IF-2022-82397991-APN-DERM#ANMAT
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El ibuprofeno administrado via oral es rapidamente absorbido y distribuido en todo el cuerpo.
Una vez metabolizado por el higado (90% hidroxilado y carboxilado) sus metabolitos inactivos
son completamente eliminados principalmente por los rifiones, pero también por la bilis. La vida

media de eliminacion es aproximadamente 2 horas.

Datos preclinicos de sequridad:

Toxicidad aguda. los estudios para la toxicidad aguda en animales no han mostrado una
sensibilidad inusual.

Toxicidad crénica: la toxicidad cronica y sub-cronica del ibuprofeno se ha manifestado en varias
especies de animales, en especial en la forma de lesiones y ulceras del tracto gastrointestinal.
La accion ulcerogénica se desarrolld primero a dosis de 300 mg/kg en ratones y 180 mg/kg en
ratas, pero en dosis tan bajas como 8 mg/kg en perros.

Potencial mutagénico y tumorogénico: investigaciones in-vitro e in-vivo en bacterias y linfocitos
humanos, no han mostrado evidencia de la accidon mutagénica del ibuprofeno. Los estudios de
carcinogenicidad en ratas y ratones no han dado ninguna prueba de la acciéon cancerigena del
ibuprofeno.

Toxicidad reproductiva: estudios experimentales en dos especies de animales han demostrado
que el ibuprofeno atraviesa la barrera de la placenta, pero no hay evidencia de efectos

teratogénicos.

POSOLOGIA/DOSIFICACION - MODO DE ADMINISTRACION
Deberia utilizarse la dosis efectiva mas baja por el menor periodo de tiempo necesario para el

alivio de sintomas.

Nifos:

« antipirético: a) si la temperatura es menor a 39°C (axilar), se recomienda administrar una
dosis de 0,125 ml por cada kg de peso corporal (equivalente a 5 mg de ibuprofeno/kg/dosis)
cada 6 a 8 horas, no mas de 3 veces por dia. b) si la temperatura es igual o mayor a 39°C
(axilar), se recomienda administrar una dosis de 0,25 ml por cada kg de peso corporal
(equivalente a 10 mg de ibuprofeno/kg/dosis) cada 6 a 8 horas, no mas de 3 veces por dia.
Recordar que cada mililitro de suspension de ACTRON Pediatrico 4% suspension oral
contiene 40 mg de ibuprofeno.

Peso Temperatura Temperatura igual | Espacio entre dosis
menor a 39°C 0 mayor a 39°C
Nifios de 20 kg 2.5ml 5ml 6 a 8 horas
Nifios de 30 kg 4 ml 7,5 ml 6 a 8 horas

+ dolores leves a moderados, artralgias y artritis reumatoidea: a) 20 a 40 mg/kg/dia,

dividido cada 6 a 8 horas (0,12 ml/kg a 0,25 ml/kg cada 6 a 8 horalsF %%2%683259739 %CAPN DERM#ANMAT
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dia. b) en pacientes con artritis reumatoidea juvenil con dolores leves se recomienda emplear
una dosis de 20 mg/kg/dia. Dosis maximas recomendadas: 40 mg/kg/dia.

No recomendado para nifios menores a 6 afios, o de menos de 20kg de peso.

Adultos:

« analgésico — antipirético: 10 ml (400 mg) cada 6 u 8 horas

» dismenorrea: 10 ml (400 mg) cada 4 horas

« artritis reumatoidea — osteoartrosis: 1200 — 3200 mg/dia dividido en tres a cuatro tomas

Recordar que 10 mililitros de ACTRON Pediatrico 4% suspensién oral contiene 400 mg
de ibuprofeno.

Ancianos: No se requieren modificaciones especiales de la dosis

Modo de administracion:

Importante: debe agitarse el frasco antes de su uso.

Los envases contienen una jeringa oral graduada de 5 ml. La jeringa se introduce en el tapén
perforado, se invierte el frasco, se tira del émbolo hasta que el liquido alcance la marcaen ml. o
el equivalente al peso del nifio, se vuelve el frasco a su posicion inicial y se retira la jeringa.

La jeringa debera limpiarse y secarse después de cada uso.

Puede administrarse el medicamento con las comidas.

CONTRAINDICACIONES

o El ibuprofeno no deberia ser usado en pacientes que han mostrado previamente

hipersensibilidad a la aspirina, al ibuprofeno, a otros agentes antiinflamatorios no
esteroides o a algun excipiente de la formula. Tampoco, si en estos pacientes ha ocurrido
una reaccién anafilactoide.

e Anamnesis de enfermedades alérgicas, como ser broncoespasmo, rinitis aguda,
angioedema, polipos nasales, urticaria luego de administrada aspirina u otro AINE.

e Ultimo trimestre de embarazo.

e Ulcera péptica activa y/o antecedente de ulcera péptica o hemorragias gastrointestinales
(dos 0 mas episodios distintos de Ulcera comprobada o de sangrado).

o Antecedentes de sangrado gastrointestinal o de perforacién debido a una terapia con
antiinflamatorios no esteroides (AINESs).

e Enfermedades inflamatorias intestinales (como ser enfermedad de Crohn o colitis
ulcerosa).

e Falla cardiaca severa.

e Falla hepéatica severa y/o renal (Child-Pugh clase C—clearance de creatinina menor de 30

ml/min) |F-2022-82397991-APN-DERM#ANMAT
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e Actron Pediatrico 4% esta contraindicado en nifilos menores de 6 meses.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

e Elibuprofeno no esta indicado para dolores de origen gastrointestinal.

e El ibuprofeno puede interferir con el efecto antiagregante plaquetario de la aspirina (acido
acetilsalicilico) (ver: “Interacciones”). Los pacientes deberan consultar con el médico si siguen
tratamiento con acido acetilsalicilico y toman ibuprofeno para combatir el dolor.

e Laco-administracion de ibuprofeno con otros AINEs, incluyendo inhibidores selectivos de la
ciclooxigenasa 2, deben ser evitados, para evitar el riesgo incrementado de ulceracion o
sangrado o algun otro efecto adverso.

o Los efectos adversos pueden ser minimizados administrando la menor dosis efectiva
durante el menor tiempo posible que permita el control de los sintomas (ver “Posologia y
Forma de Administracion”).

e La frecuencia de las reacciones adversas provocadas por los AINEs, especialmente el
sangrado gastrointestinal y la perforacion (que puede ser fatal) es mayor en los pacientes de
edad avanzada.

e Hemorragia gastrointestinal, ulceracién y perforacién: Se han reportado con todos los
AINEs en algun momento del tratamiento hemorragia gastrointestinal, ulcera y perforacion, que
puede ser fatal y que se manifiesta con o sin prodromos o historia previa de eventos
gastrointestinales serios.

o Elriesgo de sangrado gastrointestinal, ulceracion o perforacion es mayor a mayores dosis
de AINEs en pacientes con antecedentes de ulceras, en particular cuando se encuentren
complicados con hemorragias o perforacion, asi como también en pacientes de edad
avanzada. Estos pacientes deben comenzar su tratamiento con la dosis mas baja existente; y
debera considerarse una terapia en combinacion con agentes de proteccion (pe. misoprostol o
inhibidores de la bomba de protones); el mismo tratamiento debera considerarse en pacientes
que requieran dosis bajas de aspirina u otras drogas que incrementan el riesgo gastrointestinal.
e Aguellos pacientes con antecedentes de toxicidad gastrointestinal, especialmente los
pacientes de edad avanzada, deberan informar todo sintoma abdominal inusual (especialmente
los sangrados gastrointestinales), sobre todo al inicio del tratamiento. Debe tenerse cuidado
con pacientes que reciban concomitantemente medicacion que incremente el riesgo de
ulceraciéon y hemorragias, como en el caso de los corticosteroides orales, anticoagulantes como
la warfarina, inhibidores selectivos de la recaptacion de serotonina o agentes antiplaquetarios
tales como el acido acetilsalicilico (ver: “Interacciones”).

e Cuando ocurra un sangrado o ulceracién en pacientes que reciban ibuprofeno, debera
suspenderse el tratamiento.

e Los pacientes con antecedentes de enfermedades inflamatorias gastrointestinales (colitis
ulcerosa, enfermedad de Crohn) deberan recibir AINEs con precauciones ya que la enfermedad

basal puede exacerbarse. |F-2022-82397991-APN-DERM#ANMAT
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e Deberan consultar con un médico aquellos pacientes que tengan antecedentes de
hipertension arterial y/o insuficiencia cardiaca, ya que se ha informado retencion de liquidos,
hipertension y edema asociados a la terapia con AINEs. (ver “Reacciones Adversas”).

e Estudios clinicos y epidemiologicos sugieren que el uso de ibuprofeno, particularmente en
altas dosis (2.400 mg diarios) y en tratamiento prolongado, podrian estar relacionados con un
pequefio incremento de riesgo de eventos tromboticos arteriales (pe. infarto de miocardio o
accidente cerebrovascular). En general, estudios epidemiologicos no sugieren que dosis bajas
de ibuprofeno (p.ej. = 1.200 mg diarios) estén relacionados a un mayor riesgo de eventos
trombdéticos arteriales (ver “Reacciones Adversas”).

e Pacientes con hipertension no controlada, insuficiencia cardiaca congestiva (NYHA 1I-lII),
enfermedad isquémica del corazén ya establecida, enfermedad arterial periférica, y/o
enfermedad cerebrovascular deberian solo ser tratados con ibuprofeno luego de una cuidadosa
consideracion y se deberia evitar la administracion de altas dosis (2400mg). Una consideracién
similar debe realizarse antes de iniciar un tratamiento prolongado en pacientes con factores de
riesgo de eventos cardiovasculares (por ejemplo, hipertensioén, hiperlipidemia, diabetes mellitus,
fumadores), particularmente si se requieren altas dosis de ibuprofeno (2400mg).

e Se han reportado muy raramente reacciones serias en la piel, algunas de ellas fatales,
incluyendo dermatitis exfoliativa, sindrome de Stevens—Johnson, necrdlisis toxica epidérmica
en asociacion a una terapia con AINEs (ver “Reacciones Adversas”). Los pacientes que se
encuentran al comienzo de la terapia tienen mayor riesgo: el comienzo de las reacciones
ocurren mayormente dentro del primer mes de tratamiento. El ibuprofeno debera discontinuarse
con la aparicion de erupcion cutanea, lesiones mucosas u alguna otra manifestacion de
hipersensibilidad (ver “Reacciones Adversas”).

o El ibuprofeno puede precipitar broncoespasmo, e inducir ataques de asma u otras
reacciones de hipersensibilidad. Los factores de riesgo incluyen: asma bronquial pre existente,
fiebre del heno, pdlipos nasales, sensibilidad a la aspirina o enfermedad respiratoria cronica.
Esto aplica también a pacientes que presenten reacciones alérgicas (pe. reacciones cutaneas,
picazén, urticaria) al ibuprofeno u a otros AINEs.

e Pacientes con lupus eritematoso sistémico y enfermedad mixta del tejido conectivo pueden
presentar un riesgo mayor de desarrollar meningitis aséptica.

e Pacientes con disfunciones hepaticas, pueden incrementar el riesgo de toxicidad y dafio
renal, reacciones hepaticas severas o posiblemente fatales.

e Pacientes con disfunciones renales, puedan empeorar. Presentan mayor riesgo de una
insuficiencia renal, los nifios deshidratados y adolescentes.

e Actron Pediatrico 4% 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 infeccién. Esto ha sido observado en la neumonia adquirida en la

comunidad (NAC) bacteriana y complicaciones bacterianas de la varicela. Cuando Actron

Pediatrico 4% se administra para la fiebre o el alivio del dolor re|ﬁgl%%agfg%lffxﬁl\?rbéﬁlw HANMAT

PLB_Actron Pediatrico 4%_ CCDS 0Rsgina 26 de 40 Pagina 5 de 12Pagina 5 de 19

?& 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.-



aconseja el monitoreo de dicha infeccién. En una situacion extrahospitalaria, el paciente

deberia consultar a un médico si los sintomas persisten o empeoran.

Este medicamento contiene sacarosa, pacientes con problemas de intolerancia a la
fructosa, malabsorciéon de glucosa-galactosa o insuficiencia de sacarosa-isomaltasa no
deben consumir este producto.

Interaccion de las pruebas de laboratorio: como cualquier otra droga antiinflamatoria no
esteroide, la elevacion de los parametros de uno o mas examenes hepaticos puede ocurrir en
el 15% de los pacientes. Estas anormalidades pueden progresar, pueden permanecer
esencialmente sin modificaciones, o pueden ser transitorias en la terapia continua. El ensayo
de GPT (ALT) es probablemente el indicador méas sensible de la disfuncién hepatica. Los
pacientes que demuestren una alteracion hepatica deberan ser controlados para detectar el
desarrollo de una afeccidén hepatica mas seria durante su terapia con ibuprofeno. Reacciones
hepaticas severas, incluidas ictericia y casos fatales de hepatitis han sido informados con
ibuprofeno como con otros antiinflamatorios no esteroides, y aunque estas reacciones son
raras, si las pruebas de laboratorio persisten como anormales o empeoran, o si se desarrollan
signos clinicos o sintomas de alguna enfermedad hepatica, o si ocurren manifestaciones
sistémicas (tales como eosinofilia, erupcién cutanea) el ibuprofeno deberéa ser discontinuado.
En comparacién de estudios cruzados con rangos de dosis entre 1.200 mg y 3.200 mg diarios
durante varias semanas, se noté una estrecha relacion dosis /respuesta respecto de una
disminucion hemoglobina/hematocrito; lo mismo ocurre con otros antiinflamatorios no
esteroides.

Interaccidn del ibuprofeno con otros medicamentos y con alimentos:
Aunque tiene las mismas indicaciones que la aspirina y el paracetamol no deben administrarse

juntos excepto bajo supervisidbn médica.

El uso de ibuprofeno debe ser evitado en combinacién con:

e  Aspirina (acido acetilsalicilico): A menos que una dosis baja haya sido recomendada por
su médico, ya que puede incrementar el riesgo de reacciones adversas. Los datos
experimentales sugieren que el ibuprofeno puede inhibir el efecto de las dosis bajas del
acido acetilsalicilico en la agregacion plaquetaria cuando se administran
concomitantemente, aunque no se observé un efecto clinico relevante para el uso
ocasional de ibuprofeno. Sin embargo, cuando se toman dosis multiples de ibuprofeno, los
pacientes que consumen bajas dosis de acido acetilsalicilico deberian tomar el ibuprofeno
al menos 2 horas después u 8 horas antes del acido acetilsalicilico, para evitar la
atenuacion del efecto antiplaquetario. No se considera probable un efecto clinico relevante
por su uso ocasional.

IF-2022-82397991-APN-DERM#ANMAT
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e  Oftros AINEs incluyendo inhibidores selectivos de la ciclooxigenasa 2: Se debe evitar el
uso concomitante de dos 0 mas AINEs porque puede incrementar el riesgo de una
reaccién adversa.

El ibuprofeno debe ser usado con precauciéon en combinacion con:

e  Anticoagulantes: Los AINEs pueden incrementar el efecto de los anticoagulantes, tales
como la warfarina.

e Anti-hipertensivos y diuréticos: Los AINEs pueden disminuir el efecto de estos farmacos.
En algunos pacientes con funcion renal comprometida (p.ej. pacientes deshidratados o de
edad avanzada con funcion renal comprometida), la coadministracion del inhibidor de ACE
o antagonista de la angiotensina Il y agentes que inhiben la ciclo-oxigenasa puede resultar
en un deterioro mayor de la funcién renal, incluyendo una posible insuficiencia renal
aguda, la cual es usualmente reversible. Estas interacciones deben ser consideradas en
pacientes que consumen un coxib concomitantemente con inhibidores de ACE o
antagonistas de la angiotensina Il. Por eso, la combinacién debe ser administrada con
precaucion en especial en ancianos. Los pacientes deben hidratarse y se debe considerar
el monitoreo de la funcién renal periédicamente, luego de iniciar la terapia concomitante y
periddicamente luego. Los diuréticos pueden incrementar el riesgo de nefrotoxicidad de los
AINEs.

e  Ciclosporina: Los niveles de ciclosporina pueden incrementar los riesgos de
nefrotoxicidad.

e  Metotrexato: Hay un potencial incremento en las concentraciones plasmaticas de
metotrexato.

e  Agentes antiplaquetarios e inhibidores selectivos de la recaptacion de serotonina:
Incrementa el riesgo de sangrado gastrointestinal.

e  Glucésidos cardiacos: los AINEs pueden exacerbar la falla cardiaca, reducir el VFG e
incrementar los niveles de glucésidos plasmaticos.

e  Diuréticos ahorradores de potasio: incrementan el riesgo de hiperpotasemia.

e  Corticosteroides: Incrementa el riesgo de ulceracién o sangrado gastrointestinal.

e  Mifepristona: los AINEs no deben ser utilizados por 8-12 dias luego de la administracién de

mifepristona, debido a que los AINEs pueden reducir el efecto de mifepristona.

e Tacrolimus: posiblemente se vea incrementado el riesgo de nefrotoxicidad.

e Zidovudina (Retrovir): se puede producir un riesgo incrementado de la toxicidad
hematoldgica. Hay evidencia de un riesgo incrementado en hemartrosis y hematomas en
hemofilicos HIV (+) que reciben zidovudina e ibuprofeno.

e Antibiéticos quinolénicos: los datos sobre animales muestran un riesgo incrementado de
convulsiones. Los pacientes que toman AINEs y quinolonas pueden tener un riesgo
aumentado de desarrollar convulsiones.

Alcohol: se incrementa el riesgo de dafio a la mucosa gastrointestinal y sangrado.

IF-2022-82397991-APN-DERM#ANMAT
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e  Furosemida: los estudios clinicos y las amplias observaciones hechas han demostrado
que el ibuprofeno puede reducir el efecto diurético de la furosemida y de las tiazidas en
algunos pacientes. Esto ha sido atribuido a la inhibicién en las prostaglandinas renales.
Durante el uso conjunto con ibuprofeno, los pacientes deben ser observados por posibles
sintomas de falla renal.

e Litio: hay evidencia de un potencial incremento de los niveles plasmaticos de litio.

El paciente debe consultar al médico si esta tomando otros medicamentos que contengan
ibuprofeno, quinolonas, o agentes beta-blogueantes o si ha tenido reacciones secundarias con
la ingesta de otros antiinflamatorios no esteroides o analgésicos.

Fertilidad: Hay evidencia limitada de que las drogas que inhiben la ciclooxigenasa o la sintesis
de prostaglandinas, puedan incidir sobre la fertilidad femenina afectando la ovulacion. Este
efecto es reversible con la suspension del tratamiento.

Empleo durante el embarazo: estudios en ratas y conejos, en dosis algo menores que la
maxima clinica, no han demostrado evidencia de desarrollar anormalidades. De todos modos,
los estudios de reproduccién en animales no siempre predicen la respuesta en humanos. No se
recomienda el uso de ibuprofeno durante el embarazo. El uso de inhibidores de la sintesis de
prostaglandinas podria afectar adversamente al embarazo y/o al desarrollo embriofetal.
Estudios epidemiolégicos sugieren un riesgo aumentado de abortos espontaneos,
malformaciones cardiacas y gastrosquisis luego de utilizar ibuprofeno en los primeros estadios
del embarazo. El riesgo absoluto de malformaciones cardiovasculares se fue incrementando de
menos del 1% a aproximadamente 1,5%. Este riesgo se cree que aumenta con la dosis y
duracién del tratamiento.

En animales la administracién de inhibidores de la sintesis de prostaglandinas mostré un
aumento de pérdida de pre y post-implante y letalidad embriofetal. Ademas, se ha informado
un aumento de casos de malformaciones en animales, incluyendo cardiovasculares, cuando se
les administré un inhibidor de la sintesis de prostaglandinas durante el periodo organogénico.
No administrar ibuprofeno durante el primero y segundo trimestre de embarazo cuando no sea
estrictamente necesario. Si a una mujer que espera concebir o durante el primero y segundo
trimestre de embarazo se le administra ibuprofeno, debera mantenerse la dosis tan baja y
durante el menor tiempo que sea posible.

El ibuprofeno se encuentra contraindicado en el tercer trimestre de embarazo. Puede existir
inhibicién de las contracciones uterinas que resultan en un atraso o prolongacion del trabajo de
parto, asi como también una posible prolongacién del tiempo de sangrado debido al efecto
antiplaquetario, inclusive con muy bajas dosis. La administracion del ibuprofeno en el
embarazo tardio puede producir toxicidad cardiopulmonar con cierre prematuro del ductus
arterioso e hipertensiéon pulmonar o a disfuncién renal fetal que puede progresar a una falla
renal con oligohidramnios.

Empleo durante la lactancia: el ibuprofeno puede pasar en pequefias cantidades a leche

materna, pero el riesgo de afectar al bebé parece improbable a Iasl%ggg%éirgazggzgggﬁfbgi)NeiDERM#ANMAT
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tratamiento fuera prolongado o si un médico indica cantidades mayores, debera considerarse
interrumpir el amamantamiento.

Efecto sobre la capacidad de conduccion y uso de maquinaria: No se dispone de
informacion respecto a que produzca trastornos sobre la habilidad de conducir u operar
maquinaria. Sin embargo, no se esperan efectos a las dosis y duracién del tratamiento
recomendados. Los pacientes deben tener cuidado si se observa una reaccion antes de
conducir u operar maquinarias.

Meningitis aséptica: raramente se ha observado meningitis aséptica con fiebre y coma en
pacientes con ibuprofeno. Quiza esto es mas comun en pacientes con enfermedades
autoinmunes preexistentes (lupus eritematoso sistémico, enfermedad mixta del tejido
conectivo). Si aparecen sintomas de meningitis en pacientes con ibuprofeno, debera evaluarse
su origen debido a este medicamento.

Afecciones renales: como con otros antiinflamatorios no esteroides, la administracion en
animales de altas dosis de ibuprofeno durante largos periodos, puede causar necrosis papilar
renal, y otras patologias renales. En humanos se han informado casos de nefritis intersticial
severa con hematuria, proteinuria y ocasionalmente sindrome nefritico.

Una segunda forma de toxicidad renal se ha visto en pacientes con antecedentes renales que
lleva a una disminucién en el flujo renal de sangre o del volumen, donde las prostaglandinas
renales tienen un rol fundamental en el mantenimiento de la perfusion renal. En estos
pacientes, la administracion de antiinflamatorios no esteroides puede causar una reduccion,
dependiente de la dosis, en la formacién de prostaglandinas y podran precipitar una falla renal.
Los pacientes de mayor riesgo son los que tienen afecciones renales, problemas cardiacos,
disfuncién hepatica, los que consumen diuréticos, y los de edad avanzada. La discontinuidad
de los antiinflamatorios no esteroides es seguida siempre de una pronta recuperacion del
estado pretratamiento. Aquellos pacientes de alto riesgo que toman en forma crénica
ibuprofeno deberan tener controlada su funcion renal y apetito. Ocasionalmente algunos
pacientes tienen aumento de la creatinina sérica y aumento de los niveles de BUN sin signos ni
sintomas.

Dado que el ibuprofeno es eliminado por los rifiones, los pacientes con disfuncién renal

deberan ser vigilados, y disminuir las dosis para evitar acumulacion de droga.

REACCIONES ADVERSAS
Las reacciones adversas reportadas con ibuprofeno son:

e Sistema Hematico y Linfatico: se reportaron casos muy raros de desoérdenes
hematopoyéticos (anemia, leucopenia, trombocitopenia, pancitopenia y agranulocitosis).
Los primeros signos son: fiebre, dolor de garganta, Ulceras superficiales en la boca,
sintomas similares a los gripales, agotamiento severo, presencia de sangrado y moretones
inexplicables.

e Trastornos Cardiacos y Vasculares: se han informado en asociacion con AINEs casos

con frecuencia desconocida de edema, hipertension y de ind A R23/R4:A BN REERMAANMAT
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clinicos y epidemioldgicos sugieren que el uso del ibuprofeno, particularmente en altas
dosis (2.400 mg diarios) y durante tratamientos prolongados, se encuentran asociados a un
pequefio incremento de riesgo de eventos tromboticos arteriales (pe. infarto de miocardio o
de accidente cerebrovascular).

e Trastornos del Oido y del Laberinto: Se reportaron casos con una frecuencia
desconocida de tinnitus.

e Trastornos Oculares: Se reportaron casos con una frecuencia desconocida de
alteraciones en la vision.

e Trastornos Gastrointestinales: Es poco comun que los pacientes experimenten dolor
abdominal, nauseas, dispepsia. Se reportaron casos raros de diarrea, flatulencia,
constipacién y vomitos. Muy raramente puede ocurrir Ulcera péptica, perforacion o
sangrado gastroeintestinal, melena, hematemesis (a veces fatal, particularmente en los
ancianos), asi como puede ocurrir estomatitis ulcerosa y gastritis. Con una frecuencia
desconocida, se reportaron casos de estenosis intestinal tipo diafragma (especialmente en
tratamientos de largo plazo), exacerbacion de colitis ulcerosa y de la enfermedad de Crohn.

e Trastornos Hepato-Biliares: Se reportaron muy raros casos de deterioro hepatico
transitorio.

o Trastornos del Sistema Inmunoldgico: Es poco comun que los pacientes experimenten
urticaria, picazon, sarpullido. Muy raramente se reportaron casos de reacciones de
hipersensibilidad severa, que incluyen anafilaxis (el cual incluye reacciones anafilacticas/
anafilactoides y shock), angioedema (hinchazon facial, de lengua o laringe), disnea,
taquicardia, hipotension. Ademas de dermatosis exfoliativa y ampollosa, inclusive eritema
multiforme, sindrome de Stevens-Johnson y necrélisis téxica epidérmica. Con una
frecuencia desconocida se reportaron casos de exacerbacion del asma y broncoespasmos.

¢ Investigaciones: Con una incidencia desconocida hay casos de incremento en la alanina
aminotransferasa, creatinina en sangre, aspartato aminotransferasa, urea en sangre,
bilirrubina en sangre.

o Trastornos del Sistema Nervioso/ Trastornos Psiquiatricos: Es poco comun que los
pacientes experimenten dolor de cabeza. Se reportaron casos muy raros de meningitis
aséptica particularmente en pacientes con desérdenes autoinmunes existentes (lupus
eritematoso sistémico o enfermedad mixta del tejido conectivo). Con una frecuencia
desconocida se reportaron casos de mareos.

e Trastornos Renales y Urinarios: En muy raros casos, los pacientes experimentaron
insuficiencia renal aguda, necrosis papilar renal (en especial en terapias prolongadas),
asociadas a un incremento en la urea sérica y edema. Con una frecuencia desconocida, se
reportaron casos de insuficiencia renal, sindrome nefrotico y nefritis intersticial.

e Trastornos de Piel y de Tejido Subcutaneo: Es poco comun que los pacientes

experimenten urticaria, prurito y erupcién cutanea. Muy raramente experimentan
dermatosis exfoliativa y ampollosa, incluyendo eritema muItifofﬂ%oﬁf%@%@fﬁ%ﬁysﬁiM HANMAT

PLB_Actron Pediatrico 4%_ CCDS 0Rsgina 31 de 40 Péagina 10 de Pagina 10 de 19

?& 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.-



Johnson y necrdlisis epidérmica téxica. Con una frecuencia desconocida se han reportado

casos de alopecia.

SOBREDOQOSIS

En nifios, la ingestién de mas de 400 mg/kg puede causar sintomas. En adultos, la relacion
dosis efecto es menos clara. La vida media en la sobredosis es de 1,5-3 horas.

Sintomas:

La mayoria de los pacientes que ingieren cantidades clinicamente importantes de AINEs
desarrollaran no mas que nauseas, dolor epigastrico, o aun mas raramente diarrea. El tinnitus,
dolor de cabeza y sangrado gastrointestinal también son posibles. En casos mas serios de
intoxicacion, se observa toxicidad en el sistema nervioso central, manifestdandose como
somnolencia, letargia, apnea (en especial en nifios jovenes), ocasionalmente excitacion,
desorientacion o coma. La exacerbacion del asma es posible en personas asmaticas.
Ocasionalmente los pacientes desarrollan convulsiones. En casos serios, puede ocurrir
acidosis metabdlica (incluyendo acidosis tubular renal), puede ocurrir hipopotasemia, y se
puede prolongar el tiempo de protrombina / RIN, probablemente por la interferencia con las
acciones de los factores de coagulacion circulantes. Pueden ocurrir casos de hipotension,
insuficiencia renal aguda, dafio hepético, rabdomiolisis e hipotermia.

Tratamiento:

El tratamiento de la sobredosis debe ser sintomatico y de apoyo e incluir el mantenimiento de la
via aérea permeable y el monitoreo de los signos vitales y cardiacos hasta que se logre la
estabilizacion. Se debe considerar la administracion oral de carbéon activado si el paciente es
atendido durante la primera hora de la ingesta posiblemente téxica. Si son frecuentes o
prolongadas, las convulsiones deberan tratarse con diazepam o Lorazepam intravenoso. Para

el asma se debera proveer de broncodilatadores.

En caso de sobredosis accidental, consulte inmediatamente al médico, aln si no se observara
sintoma o signo alguno de intoxicacion.
Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al hospital mas cercano o comunicarse
con los centros de toxicologia:
En argentina: Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez— Tel. (011) 4962-6666/2247
Hospital Dr. Alejandro Posadas — Tel. (011) 4654-6648 / 4658-7777
Centro de Asistencia Toxicologica La Plata — Tel. (0221) 451-5555

PRESENTACION

Envases con 30, 100 ml o 180 ml con jeringa dosificadora.

Conservar a temperatura ambiente inferior a 25°C. No almacenar en heladera.
Mantener fuera del alcance de los nifios.

Este Medicamento es Libre de Gluten. |E-2002-82397991-APN-DERM#ANMAT
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® Marca registrada de Bayer AG, Alemania.

Bajo licencia de Bayer AG, Alemania

Kaiser-Wilhem-Allee 1, 51373, Leverkusen - Alemania

Fabricado segun formula original y bajo licencia de Bayer AG, Alemania

en Coronel Méndez N°438/440, Wilde, Pcia. de Buenos Aires,

para BAYER S.A., Ricardo Gutiérrez 3652, (B1605EHD), Munro, Buenos Aires.
Director Técnico: José Luis Role, Farmacéutico.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado N° 43910

Version: CCDS 02

Representa y distribuye en Paraguay Bayer S.A., Av. Santa Teresa N° 2245 casi Av. Aviadores
del Chaco, Asuncion - Paraguay. Telef.: 617 3500. D.T.: Veronica Patricia Acosta Ubaldi - Reg.
Prof. 1869. Venta autorizada por D.N.V.S. del M.S.P. y B.S. Certificado N° 18865-01-EF.

En caso de sobredosis, acudir al Centro Nacional de Toxicologia - Emergencias Médicas.
Teléf.: 204-800.

Importado y distribuido: En Bolivia por: Bayer Boliviana Ltda. Av.
Las Ramblas, Edificio Tacural Il Piso 2, Centro Empresarial
(Equipetrol Norte), Santa Cruz - Bolivia. R.S. No. 11-61120/2017.

D.T.: Lic. Susana Antezana Ameller. Condicion de venta: Venta

libre.
IF-2022-82397991-APN-DERM#ANMAT
PLB_Actron Pediatrico 4%_ CCDS 0Rsgina 33 de 40 P4gina 12 de Pagina 12 de 19

7& 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
Las Malvinas son argentinas

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: |F-2022-82397991-APN-DERM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 9 de Agosto de 2022

Referencia; EX-2020-79569132 PROSP

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 12 pagina/s.

Digitally signed by Gestion Documental Electronica
Date: 2022.08.09 11:15:40 -03:00

MariaLaura Garcia
Técnico Profesional
Direccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by Gestion Documental
Electronica
Date: 2022.08.09 11:15:41 -03:00



INFORMACION PARA EL PACIENTE

ACTRON PEDIATRICO 4%
IBUPROFENO 40 mg/ml
Suspensién oral
Venta bajo receta Industria Argentina

Lea todo este prospecto cuidadosamente antes de usar este medicamento

Conserve todo este prospecto. Puede tener que volver a leerlo.

Si tiene mas preguntas, consulte a su médico o farmacéutico.

Este medicamento se le ha recetado a usted. No debe darlo a otras personas. Puede
perjudicarlas, incluso si sus sintomas son los mismos que los suyos.

Si considera que cualquiera de los efectos secundarios que tiene se torna serio o si advierte
cualquier efecto secundario no mencionado en este prospecto, informe a su médico o

farmacéutico.

En este prospecto:

¢ Qué es Actron Pediatrico 4% y para qué se usa?
Antes de usar Actron Pediatrico 4%

¢, Como usar Actron Pediatrico 4%?

Posibles efectos secundarios

¢, Como almacenar Actron Pediatrico 4%?

2B T o

Informacién adicional

Cada 100 ml de suspension oral contienen:

Ibuprofeno 4,00 g, sacarosa 62,50 g, lecitina de soja 0,10 g, metil p-hidroxibenzoato sddico
0,16 g, propil p-hidroxibenzoato sddico 0,02 g, &cido citrico anhidro 0,56 g, citrato trisédico 0,50
g, esencia de frutilla 0,07 g, esencia de cereza 0,08 g, taumatina 0,00095 g, rojo allura 0,002 g,
goma xantica 0,40 g, glicerol 10,00 g y agua purificada c.s.p. 100ml

1. ¢Qué es Actron Pediatrico 4% y para qué se usa?

Actron Pediatrico 4% contiene como ingrediente activo ibuprofeno, que es un analgésico
(calma el dolor), antiinflamatorio (reduce la inflamacién) y antipirético (baja la fiebre).
Se indica su uso para dolores reumaticos o musculares, de espalda, neuralgia, dolores de
cabeza, dentales, menstruales y fiebre. Este producto alivia dolores, reduce la inflamacion y la
temperatura, ademas alivia los dolores asociados a estados gripales y resfrio comun.

Codigo ATC: MO1AEO1
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2. Antes de usar Actron Pediatrico 4%

No tome Actron Pediatrico 4%

e Si es alérgico a la aspirina, al ibuprofeno, a otro antiinflamatorio o a algun excipiente del
producto.

e Si alguna vez presentd enfermedades alérgicas, (broncoespasmo, rinitis aguda, polipos
nasales, picazén) luego de tomar aspirina u otro medicamento para reducir la inflamacién.

e Siesta cursando el ultimo trimestre de embarazo. Si bien el ibuprofeno esta contraindicado
en el 3° trimestre de embarazo, si usted estd embarazada o planeando quedar embarazada
consulte a su médico antes de tomar el medicamento debido a que no es recomendable su
uso durante el mismo, puesto que podria afectar adversamente el embarazo y/o al
desarrollo embriofetal. Sumado al riesgo aumentado de abortos espontaneos.

e Tiene o ha tenido ulcera o hemorragia en el estomago.

e Tiene o ha tenido sangrado gastrointestinal o perforacién debido al uso de medicamentos
para reducir la inflamacion.

e Enfermedades inflamatorias intestinales.

e Padece de enfermedad del higado, riflones o corazén

e No use este producto en nifios menores de 6 meses.

Tenga especial cuidado con Actron Pediatrico 4%

e No debe ser usado para dolores abdominales.

e Sedebera consultar con el médico si esta tomando aspirina.

e Si esta tomando otros medicamentos para reducir la inflamacion.

e Elriesgo de presentar un efecto secundario puede disminuir tomando la menor dosis
durante el menor tiempo posible.

e Sies mayor de 65 afios.

e Si tiene antecedentes de enfermedades inflamatorias gastrointestinales, de hipertension
arterial y/o falla cardiaca.

e Sitiene disfuncidén hepatica, antecedentes de disfuncién renal.

e Tiene problemas de estdémago (ardor estomacal, acidez).

e Siusted consume tres (3) 0 mas vasos diarios de bebida alcohélica

e Suspenda su uso y consulte con su médico si experimenta alergias y reacciones serias en
la piel, como erupcion en la piel y picazén, que puede acompafiarse de dificultad para respirar,
hinchazén de labios, lengua, garganta o cara.

e Suspenda su uso si experimenta empeoramiento de asma.

e Si presenta toxicidad gastrointestinal, sangrado o ulceracion, debera suspender el
tratamiento y consultar con su médico.

e Hable con su médico o farmacéutico si usted tiene una infeccién (ver “Infecciones”).
IF-2022-82397840-APN-DERM#ANMAT
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Uso de otros medicamentos

Informe a su médico si esta utilizando o ha usado recientemente otros medicamentos, incluidos
los adquiridos sin receta. El consumo de alcohol puede aumentar el riesgo del dafio a la
mucosa gastrointestinal y el sangrado. No usar en combinacién con aspirina (&cido

acetilsalicilico).

Fertilidad, Embarazo y Lactancia

Fertilidad: Hay poca probabilidad que este producto pueda incidir sobre la fertilidad femenina
afectando la ovulacion. Este efecto es reversible con la suspension del tratamiento.

Embarazo: no se recomienda el uso de ibuprofeno durante el embarazo. El tratamiento puede
afectar al embarazo y/o al desarrollo embriofetal. No tomar ibuprofeno durante el primer y
segundo trimestre de embarazo cuando no sea estrictamente necesario, manteniendo una
dosis baja, durante el menor tiempo posible. No se debe tomar ibuprofeno en el tercer trimestre
de embarazo.

Lactancia: el ibuprofeno puede pasar en pequefias cantidades a leche materna, pero el riesgo
de afectar al bebé parece improbable a las dosis indicadas. Si el tratamiento fuera prolongado

0 si se toman cantidades mayores debera considerar interrumpir el amamantamiento.

Infecciones

Actron Pediatrico 4% puede esconder los signos de infecciones como la fiebre y el dolor. Por lo
tanto es posible que Actron Pediatrico 4% 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.
3. ¢Como usar Actron Pediatrico 4%7?

Nifos:
« Para bajar la fiebre:

a) si la temperatura es menor a 39°C (axilar), se recomienda administrar una dosis de 0,125
ml por cada kg de peso corporal (equivalente a 5 mg de ibuprofeno/kg/dosis) cada 6 a 8 horas,
no mas de 3 veces por dia.

b) si la temperatura es igual o mayor a 39°C (axilar), se recomienda administrar una dosis
de 0,25 ml por cada kg de peso corporal (equivalente a 10 mg de ibuprofeno/kg/dosis) cada 6 a

8 horas, no mas de 3 veces por dia.

Recordar que cada mililitro de suspension de ACTRON Pediatrico 4% suspension oral

contiene 40 mg de ibuprofeno.
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Peso Temperatura Temperatura Espacio entre dosis
menor a 39°C igual o mayor a
39°C
Nifios de 20 kg 2.5ml 5ml 6 a 8 horas
Nifios de 30 kg 4 ml 7,5 ml 6 a 8 horas

* Dolores leves a moderados, dolor en las articulaciones y artritis reumatoidea:

a) 20 a 40 mg/kg/dia, dividido cada 6 a 8 horas (0,12 ml/kg a 0,25 ml/kg cada 6 a 8 horas),
no mas de 3 veces por dia.

b) en pacientes con artritis reumatoidea juvenil con dolores leves se recomienda emplear

una dosis de 20 mg/kg/dia. Dosis maximas recomendadas: 40 mg/kg/dia.
No recomendado para nifios menores a 6 afios, o de menos de 20kg de peso.

Adultos:

« Para el alivio de dolores y bajar la fiebre: 10 ml (400 mg) cada 6 u 8 horas

* Dolores menstruales: 10 ml (400 mg) cada 4 horas

* Artritis raumatoidea e inflamacién de las articulaciones: 1200 — 3200 mg/dia dividido en
tres a cuatro tomas

Ancianos: No es necesario modificar las dosis

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.

Modo de administracion:

Importante: debe agitarse el frasco antes de su uso.

Los envases contienen una jeringa oral graduada de 5 ml. La jeringa se introduce en el tapén
perforado, se invierte el frasco, se tira del émbolo hasta que el liquido alcance la marcaen ml. o
el equivalente del al peso del nifio, se vuelve el frasco a su posicion inicial y se retira la jeringa.
La jeringa debera limpiarse y secarse después de cada uso.

Puede administrarse el medicamento con las comidas.

Si toma mas Actron Pediatrico 4% del que debiera

En Argentina: Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al hospital mas cercano
0 comunicarse con los centros de toxicologia:

o Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: Tel. (011) 4962-6666/2247.

e Hospital A. Posadas: Tel. (011) 4654-6648/4658-7777.

e Centro de Asistencia Toxicolégica La Plata: Tel. (0221) 451-5555
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4, Posibles efectos secundarios

Poco comun: dolor abdominal, nauseas, trastornos en el sistema digestivo (dispepsia);
urticaria, picazén, sarpullido; dolor de cabeza.

Raro: diarrea, flatulencia, constipacion y vémitos.

Si ocurre esto o experimenta cualquier otra reaccion, consulte a su médico y suspenda

su uso.
5. ¢Coémo almacenar Actron Pediatrico 4%?

Mantener fuera del alcance de los nifios

Conservar a temperatura ambiente inferior a 25°C. No almacenar en heladera.
6. Informacion adicional

Contenido de Actron Pediatrico 4%

Cada 100 ml de suspension oral contienen:

Ibuprofeno 4,00 g,

Excipientes: sacarosa, lecitina de soja, metil p-hidroxibenzoato saédico, propil p-hidroxibenzoato
sadico, acido citrico anhidro, citrato trisédico, esencia de frutilla, esencia de cereza, taumatina,
rojo allura, goma xantica, glicerol y agua purificada c.s.p.

Presentaciones
En Argentina: Envases con 30, 100 ml o 180 ml con jeringa dosificadora.

Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar la ficha que esta en la
Pagina Web de la ANMAT: http:.//www.anmat.qgov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o llamar a
ANMAT responde 0800-333-1234

® Marca registrada de Bayer AG, Alemania.

Kaiser-Wilhem-Allee 1, 51373, Leverkusen - Alemania

Fabricado segun formula original y bajo licencia de Bayer AG, Alemania en Coronel Méndez
N°438/440, Wilde, Pcia. de Buenos Aires, para BAYER S.A., Ricardo Gutiérrez 3652,
(B1605EHD), Munro, Buenos Aires.

Director Técnico: José Luis Role, Farmacéutico.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado N° 43910
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Representa y distribuye Bayer S.A., Av. Santa Teresa N° 2245 casi Av. Aviadores del Chaco,
Asuncién - Paraguay. Telef.: 617 3500. D.T.: Veronica Patricia Acosta Ubaldi - Reg. Prof. 1869.
Venta autorizada por D.N.V.S. del M.S.P. y B.S. Registro sanitario N° 10852-03-EF.

En caso de sobredosis, acudir al Centro Nacional de Toxicologia - Emergencias Médicas.
Teléf.: 204-800.

Importado y Distribuido por Bayer Boliviana Ltda., Av. Las Ramblas Edificio Tacural Il Piso 2,
Centro Empresarial (Equipetrol Norte) Santa Cruz, Bolivia.

R.S. No. 11-61120/2017.

D.T.: Lic. Susana Antezana Ameller. Condicion de venta: Venta

libre.

Este medicamento por contener glicerol como excipiente puede ser perjudicial a dosis elevada,
puede provocar dolor de cabeza, molestias de estébmago y diarrea.

Este medicamento contiene 3,125g de sacarosa en 5ml, lo que debera ser tenido en cuenta en
pacientes con intolerancia hereditaria a la fructosa, problemas de absorcion de
glucosalgalactosa, deficiencia de sacarosa/isomaltasa y pacientes diabéticos.

/% /a
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ZUNINI BOURDIN Maria Rafaela CASARO Veronica Alici

CUIL 27316950537 CUIL 27226564611 l1e022-82307840-APN-DERM#ANMAT
PLB_Actron Pediatrico 4%_ CCDS O@agina 40 de 40 Pégina 6 de gPagina 19 de 19

7& 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
Las Malvinas son argentinas

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: |F-2022-82397840-APN-DERM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 9 de Agosto de 2022

Referencia; EX-2020-79569132 INF PTE

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 6 pagina/s.

Digitally signed by Gestion Documental Electronica
Date: 2022.08.09 11:15:28 -03:00

MariaLaura Garcia
Técnico Profesional
Direccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by Gestion Documental
Electronica
Date: 2022.08.09 11:15:29 -03:00



	fecha: Miércoles 14 de Septiembre de 2022
	numero_documento: DI-2022-7286-APN-ANMAT#MS
	localidad: CIUDAD DE BUENOS AIRES
	usuario_0: Valeria Teresa Garay
	cargo_0: Subadministradora Nacional
	reparticion_0: Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica
	Pagina_1: Página 1 de 1
	Numero_1: IF-2022-82398104-APN-DERM#ANMAT
	Pagina_2: Página 2 de 12
	Pagina_3: Página 3 de 12
	Pagina_4: Página 4 de 12
	Pagina_5: Página 5 de 12
	Pagina_6: Página 6 de 12
	Pagina_7: Página 7 de 12
	Pagina_8: Página 8 de 12
	Numero_12: IF-2022-82397991-APN-DERM#ANMAT
	Numero_10: IF-2022-82397991-APN-DERM#ANMAT
	Numero_11: IF-2022-82397991-APN-DERM#ANMAT
	Pagina_12: Página 12 de 12
	Pagina_10: Página 10 de 12
	Pagina_11: Página 11 de 12
	Numero_4: IF-2022-82397991-APN-DERM#ANMAT
	Numero_3: IF-2022-82397991-APN-DERM#ANMAT
	Numero_6: IF-2022-82397991-APN-DERM#ANMAT
	Numero_5: IF-2022-82397991-APN-DERM#ANMAT
	Numero_8: IF-2022-82397991-APN-DERM#ANMAT
	Numero_7: IF-2022-82397991-APN-DERM#ANMAT
	Numero_9: IF-2022-82397991-APN-DERM#ANMAT
	Numero_2: IF-2022-82397991-APN-DERM#ANMAT
	Pagina_9: Página 9 de 12


