4
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos

A.N.M.A.T.

DISPOSICION N* 3 O 206

BUENOS AIRES, 27 ABR 2015

VISTO el Expediente N© 1-0047-0000-010733-11-9 del Registro de
esta Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), v

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones LABORATORIOS TEMIS LOSTALO
S.A. solicita se autorice la inscripcion en el Registro de Especialidades
Medicinales (REM) de esta Administracion Nacional, de una nueva especialidad
medicinal, la que sera elaborada en la Republica Argentina.

Que de la misma existe por lo menos un producto similar registrado
y comercializado en la Republica Argentina.

Que las actividades de elaboracién vy comercializacién  de
especialidades medicinales se encuentran contempladas por la Ley 16.463 y los
Decretos 9.763/64, 1.890/92, y 150/92 (T.0. Decreto 177/93), y normas
complementarias.

Que la solicitud presentada encuadra en el Art. 3° del Decreto
150/92 ( T.O. Decreto 177/93).

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccion de
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Gestion de Informacién Técnica.

Que consta la evaluacion técnica producida por el Instituto Nacional
de Medicamentos, en la que informa que el producto estudiado reune los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control
de caiidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que consta la evaluacidon técnica producida por el mencionado
Instituto, en la que informa que la indicacién, posologia, via de administracion,
condicién de venta, y los proyectos de rétulos y de prospectos se consideran
aceptables y retinen los requisitos que contempla la norma legal vigente.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicion Autorizante y del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

Que Ja Direccion General de Asuntos Juridicos de esta
Administracion Nacional, dictamina que se ha dado cumplimiento a los requisitos
legales y formales que contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcibn en el REM de la
especialidad medicinal objeto de la solicitud.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

1490/92 y del Decreto 1886/14.
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Por elio;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 19- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Especialidades
Medicinales (REM) de la Adminis;tracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica de la especialidad medicinal de nombre comercial LOSTALGIA
y nombre/s genérico/s IBUPROFENO (ARGININA), la que serd elaborada en la
Republica Argentina, de acuerdo a lo solicitado, en el tipo de Tramite N° 1.2.1,
por LABORATORIOS TEMIS LOSTALO S.A., con los Datos Identificatorios
Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente Disposicion y que forma
parte integrante de la misma.

ARTICULO 2°- Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
prospecto/s figurando como Anexo II de la presente Disposicion y que forma
parte integrante de la misma.

ARTICULO 39- Extiéndese, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el REM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 49°- En los rétulos y prospectos autorizados debera figurar la leyenda:
"ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD
CERTIFICADO No°...”, con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la

norma legal vigente.
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ARTICULO 59- Con caracter previo a la comercializacion del producto cuya
inscripcidon se autoriza por la presente disposicién, el titular del mismo debera
notificar a esta Administracion Nacional la fecha de inicio de la elaboracién o
importacion de! primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificacién
técnica consistente en la constatacion de |la capacidad de produccion y de control
correspondiente.

ARTICULO 69- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° serd por
cinco (5) afos, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 7°- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Especialidades
Medicinales al nuevo producto. Por Mesa de Entradas notifiquese al interesado,
haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente Disposicion,
conjuntamente con sus Anexos I, II, y III. Girese a la Direccion de Gestion de
Informacién Técnica a los fines de confeccionar el legajo correspondiente.

Cumplido, archivese.

EXPEDIENTE N°: 1-0047-0000-010733-11-9
DISPOSICION No: 3 O 2 6

/’

Ing. ROGELIO LOPEZ

Administrador Naclonal
ADNMAT
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ANEXO I
DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS DE LA ESPECIALIDAD

MEDICINAL INSCRIPTA EN EL REM MEDIANTE DISPOSICION ANMAT No:

Nombre comercial: LOSTALGIA

Nombre/s genérico/s: IBUPROFENO (ARGININA)

Industria: ARGENTINA.

Lugar/es de etaboracion: ZEPITA 3178, CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS AIRES.
Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicién se

detallan a continuacion:

Forma farmacéutica: POLVO GRANULADO.

Nombre Comercial: LOSTALGIA 600.

Clasificacion ATC: MO1AEOQ1.

Indicacién/es autorizada/s: TRATAMIENTO SINTOMATICO DEL DOLOR DE
INTENSIDAD LEVE A MODERADO COMO DOLOR MUSCULO ESQUELETICO,
ARTROSIS, ARTRITIS REUMATOIDE, CEFALEA, DOLOR DENTAL, DISMENORREA.
ESTADOS FEBRILES.

Concentracion/es: 1107.0 mg de IBUPROFENQO ARGININA (EQUIVALENTE A 600

Q{% mg DE IBUPROFENOQO).
ﬂ& .
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Formula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: IBUPROFENO ARGININA 1107.0 mg (EQUIVALENTE A 600 mg DE
IBUPROFENO).

Excipientes: SACARINA SODICA 45 mg, POLIETILENGLICOL 6000 45 mg,
SORBITOL 3925.5 mg, ASPARTAME 45 mg, ESENCIA DE ANANA 450 mg, L-
ARGININA 360 mg, GLICIRRINATO DE AMONIO 15 mg, SUPRESOR DE AMARGOS
7.50 mgq.

Origen del producto: Sintético o Semisintético.

Via/s de administracion: ORAL

Envase/s Primario/s: SOBRE DE FOLIA TRIPLE PE- AL-PAPEL BIOXIDO
Presentacion: ENVASES CONTENIENDO 10, 20, 30, 60 Y 100 SOBRES
MONODOSIS, SIENDO EL ULTIMO PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.
Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 10, 20, 30, 60 Y 100
SOBRES MONODOSIS, SIENDO EL ULTIMO PARA USO HOSPITALARIO
EXCLUSIVO,

Periodo de vida Util: 36 meses.

Forma de conservacion: CONSERVAR EN SU ENVASE ORIGINAL, AL ABRIGO DE
LA LUZ Y DE LA HUMEDAD. TEMPERATURA AMBIENTE HASTA 30°C,

Condicién de expendio: BAJO RECETA.

Forma farmacéutica: GRANULADO MONQDOSIS.

Nombre Comercial: LOSTALGIA 400 VL.
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Clasificacion ATC: MO1AEO1.

Indicacién/es autorizada/s: ESTE MEDICAMENTO SE UTILIZA PARA EL ALIVIO
SINTOMATICO DE LOS DOLORES OCASIONALES LEVES A MODERADQOS, COMO
DOLORES DE CABEZA, DENTALES, MENSTRUALES, MUSCULARES, ARTICULARES
O DE ESPALDA (LLUMBALGIA), ASI COMO ESTADOS FEBRILES.

Concentracion/es: 738 mg de IBUPROFENO ARGININA (EQUIVALENTE A 400 mg
DE IBUPROFENO).

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: IBUPROFENO ARGININA 738 mg.

Excipientes: SACARINA SODICA 30 mg, POLIETILENGLICOL 6000 30 mg,
SORBITOL 2617.0 mg, ASPARTAME 30 mg, ESENCIA DE ANANA 300 mg, L-
ARGININA 240 mg, GLICIRRINATO DE AMONIO 10 mg, SUPRESOR DE AMARGOS
5 mg.

Origen del producto: Sintético 0 Semisintético.

Via/s de administracién: ORAL.

Envase/s Primario/s: SOBRE UNIDOSIS DE PE/ALU/PAPEL BIOXIDO.
Presentacion: ENVASES CONTENIENDO 10 Y 20 SOBRES MONODOSIS Y
DISPENSER CON 60 SOBRES MONODOSIS.

Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 10 Y 20 SOBRES
MONODOSIS Y DISPENSER CON 60 SOBRES MONODOSIS.

Periodo de vida Util: 36 meses.

ﬂ\ Forma de conservacion: CONSERVAR AL ABRIGO DE LA LUZ Y DE LA HUMEDAD,
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EN SU ENVASE ORIGINAL; TEMPERATURA AMBIENTE HASTA 30°C.

Condicién de expendth@TﬁI%E.

DISPOSICION No:

Ing. ROGELIO LOPEZ

Adminlstrador Naclonal
ANMAT



"2015- ARo del Bicentenario del Congreso de los Pueblos Libres”

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos

A.N.M.A.T.

ANEXO II
TEXTO DEL/LOS ROTULO/S Y PROSPECTO/S AUTORIZADO/S

DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL INSCRIPTA EN EL REM MEDIANTE

DISPOSICION ANMAT No 3 O 2 6

Ing. ROGELIO LOPEZ

lonal
dmintstrador Nac
A AJNM.AT



PROYECTO DE ROTULO
LOSTALGIA 400 VL
IBUPROFENO (ARGININA)
Granulado monodosis

INDUSTRIA ARGENTINA VENTA LIBRE

CONTENIDO: envases conteniendo 10 y 20 scbres monodesis vy 1
dispenser con 60 scbres monodosis.

(QUE CONTIENE LOSTALGIA 400 VL (Ibuprofeno Arginina 400 mg) polvoe
granulado?

Cada scbre con 4 g de polvo granulado contiene:

Ingrediente activo:
Ibuprofenc (come Ibuprofenc arginina: 738 miligramos) ..... 400 miligramos

Ingredientes inactivos:

Polietilenglicol 6000, L-arginina, Glicirricinatc de

amonio, Supresor de amargos, Aspartame, Sacarina

sédica, Esencia de anand y Serbitol CD .....coveenen C.s5.p.

POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION
Ver prospecte adjunto.

ESTE MEDICAMENTO CONTIENE ASPARTAME Y ESTA CONTRAINDICADO EN
FENILCETONURICOS.

CONSERVAR A TEMPERATURA INFERICR A 30°C

ESTE MEDICAMENTO, COMO CUALQUIER OTRQ, DEBE MANTENERSE FUERA DEL
ALCANCE DE LOS NIROS

ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE CON SU MEDICO Y/O CON SU FARMACRUTICO

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTCORIZADA PCR EL MINISTERIO DE SALUD.
CERTIFICADO N°

ELABORADO EN LABORATORIOS TEMIS LOSTALO 3.A., Zepita 3178
(C1285ABF) Ciudad de Buenos Aires

DIRECCION TECNICA: Dr. Pablo Stahl, Farmacéutico.

Lote N® .. ... vns Fecha de vencimiento: ...........

Dr. PABLC R. STAHL

DIREGTOR TECNIGO - AFODERADO
MoM. W 18754
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PROYECTO DE ROTULO
LOSTALGIA 400 VL
TBUPROFENO (ARGININA)
Granulado moncdosis

INDUSTRIA ARGENTINA VENTA LIBRE

CONTENIDO: envases conteniendo 10 y 20 sobres monodosis y 1
dispenser con 60 sobres monodosis.

",_QUE CONTIENE LOSTALGIA 400 VL (Ibuprofeno Arginina 400 mg) polve
granulado?

Cada sobre con 4 g de polvo granulado contiene:

Ingrediente activo:
Ibuprcfeno (ceme Ibuprofenc arginina: 738 miligramos) ..... 400 miligramos

Ingredientes inactivos:

Polietilenglicol €000, L-arginina, Glicirricinato de

amonioc, Suprescr de amargos, Aspartame, Sacarina

sédica, Esencia de anand y Sorbitol CD ............. cC.8.p.

POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION
Ver prospecto adjunto.

ESTE MEDICAMENTO CONTIENE ASPARTAME Y ESTA CONTRAINDICADO EN
FENILCETONURICOS.

CONSERVAR A TEMPERATURA INFERIOR A 30°C

ESTE MEDICAMENTO, COMO CUALQUIER OTRO, DEBE MANTENERSE FUERA DEL
ALCANCE DE LOS NINOS

ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE CON SU MEDICO ¥/0O CON SU FARMACEUTICO

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA PCR EL MINISTERIO DE SALUD.
CERTIFICADO N°

ELABORADC EN LABORATORIOS TEMIS LosTaL® S.A., Zepita 3178
(C1285ABF) Ciudad de Buenos Aires

DIRECCION TECNICA: Dr. Pablo Stahl, Farmacéutico.

Lote N® .......... . Fecha de vencimiento: ...........

g LO R, STAHL
BIRECTOR YECNIGO « APODERADO
MM HY 1768



PROYECTCO DE ROTULO
LOSTALGIA 600
IBUPROFENO (ARGINIMA)
Granulado monodosis

INDUSTRIA ARGENTINA - VENTA BAJO RECETA
CONTENIDO: 10, 20, 60 sobres monodosis {(y 100 uso hospitalaric)

FORMULA CUARLICUANTITATIVA
Cada sobre con 6 g de polvo granulado contiene:

Ibuprofeno (como Ibuprofeno arginina: 1107 mg) ............. 600 mg

Excipientes:

Polietilenglicel 6000, L-arginina, Glicirricinato de amonio,
Supresor de amargos, Aspartame, Sacarina sddica, Esencia de

anand y Sorbitol CD ...t i e e e C.S.p.

POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION
Ver prospecto adjunto.

ESTE MEDICAMENTO CONTIENE ASPARTAME Y ESTA CONTRAINDICADO EN
FENILCETONURICOS.

CONSERVAR A TEMPERATURA INFERIOR A 30°C

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA PCR EL MINISTERIQ DE SALUD.
CERTIFICADO N°

ELABORADO EN LABORATORIOS TEMIS LOSTALS S5.A,, Zepita 3178
(C1285ARBF) Ciudad de Buenos Aires

DIRECCION TECNICA: Dr. Pablo Stahl, Farmacéutico.

Lote N® .. ... eeur.n. Fecha de vencimiento: .........

r. PABLO R. STAH
DIRECTOR TECNICO -APODERADO
M.N. N* 12766



PROYECTO DE ROTULO
LOSTALGIA 600
IBUPROFENO (ARGININA)
Granulado monocdosis

INDUSTRIA ARGENTINA VENTA BAJO RECETA

CONTENIDO: 10, 20, 60 sobres monodosis (y 100 uso hospitalario)

FORMULA CUALICUANTITATIVA
Cada sobre con 6 g de polvo granulado contiene:

Tbuprofeno (como Ibuprofeno arginina: 1107 mg) ..oeveenn... 600 myg

Excipientes:

Polietilenglicol 6000, L-arginina, Glicirricinato de amonio,
Supresor de amargos, Aspartame, Sacarina sédica, Esencia de
anand y Sorbitol €D .......coivunnnn. ve.. C.8.P.

POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION
Ver prospecto adjunto.

ESTE MEDICAMENTO CONTIENE ASPARTAME Y ESTA CONTRAINDICADO EN
FENILCETONURICOS.

CONSERVAR A TEMPERATURA INFERIOCR A 30°C

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD.
CERTIFICADO N°

ELABORADO EN LABORATORIOS TEMIS LOSTALO S.A., Zepita 3178
(C1285ABF) Ciudad de Buenos Aires

DIRECCION TECNICA: Dr, Pablo Stahl, Farmacéutico.

Lote N° ........ e e Fecha de vengimiento: .........

STALO S

ARRGAIOS TEMS L0

T. . :0A00
TECNICD - RPODERA
DIRECTOR TN



PROYECTQ DE PROSPECTO
LOSTALGIA 400 VL
IBUPROFENO (ARGININMA)
Granulado monodosis

INDUSTRIA ARGENTINA VENTA LIBRE
LEA CON CUIDADO ESTA INFORMACION ANTES DE TOMAR EIL MEDICAMENTO

LQUE CONTIENE LOSTALGIA 400 VL?

Cada sobre con 4 gramos de polvo granulade contiene:

Ingrediente activo:
Ibuprofeno !como Ibuprofeno arginina: 738 miligrames).. 400,00 miligramos

Ingredientes inactivos:

Polietilenglicol 6000 .. ... ccuivninnnnenninnns 30,00 miligramos
L-argining ...t ie it ieserrtnnornssannonananes 240,00 miligramos
Glicirricinato de amonio ...... e aaaaaa 10,00 miligramos
SUPrescor de aAmal¥goOS ... errrvsrannncrrraersrnesan 5,00 miligramos
ASPAILaME . ittt ittt sttt e ey 30,00 miligramos
Sacarina sddica ... ..t i et e e 30,00 miligramos
Esencla de @8nand ......vivieenrnerennnrarsonnens 300,00 miligrames
Sorbitol CD ...veiiiiiininnnn, e teaiea e 2617,00 miligramos

ESTE MEDICAMENTO CONTIENE ASPARTAME Y ESTA CONTRAINDICADOQ EN
FENILCETONURICOS.

ACCION
El Ibuprefeno calma el delor y la inflamacidn: baja la fiebre.

(PARA QUE SE USA LOSTALGIA 400 VL?

Este medicamento se utiliza para alivio sintomatico de los delores
ocasicnales leves ¢ moderados, come dolores de cabeza, dentales,
menstruales, musculares, articulares o de espalda (lumbalgia), asi
comoc para estados febriles.

iCOMO SE USA LOSTALGIA 400 VL ?

Siga exactamente las instrucciones de administracién de LOSTALGIA
400 VL. Consulte a su médico vy/o farmacéutico si tiene dudas.
Administrar exclusivamente en adultos y mayores de 18 afios.

Dosis: Utilizar siempre la menor dosis que sea efectiva.

Adultos y nifios mayores de 18 afios: Tomar 1 sobre (400 mg de
Ibuprofeno) cada 6 u 8 horas, si fuera necesario. Dosis méxima: 3
sobres (1200 mg de Ibuprofeno} por dia.

Mayores de 65 afios: La dosis debe ser establecida por el médico, ya
que cabe la posibilidad de gue se necesite una reduccién de la
dosis habitual.

Pacientes con enfermedades de rifidn, higado o ceorazdn: consultar al
médico.

No tomar por mas de tres dias en casos de fiebre, o cinco dias en
casos de dolor. En case de que 1los sintomas no mejoraran consulte
con su médico.

Forma de administracién: Administrar por via cral.

Cisolver el contenido del sobre en medio vaso de agua, mezclar e
ingerirlo inmediatamente después de haberlo mezclado.

Tome este medicamento con las comidas, especialmente si se notan
molestias digestivas.

La administracién del medicamento estd supeditada a la aparicién

CHICE - APOOT
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del dolor o la fiebre. A medida que estos sintomas desaparezcan,
debe suspenderse la medicacidn.

0xb

o

_"'_QUﬁ PERSONAS NO PUEDEN RECIBIR LOSTALGIA 400 VL?

No tome LOSTALGIA 400 VL si:

- Es alérgico (hipersensible} al Ibuprofeno o a cualquiera de los
demas componentes de este medicamento.

- Ha tenido Ulcera o hemorragia de estdmago o de duodeno © ha
sufrido una perforacidén del aparatec digestivo. :

- Ha presentade reacciones ‘alérgicas de tipo asmatico al tomar
antiinflamatorios, 4cido acetilsalicilico u otros analgésicos.

- Padece o ha padecido asma, rinitis o urticaria, gque empeora con
el usc de Acido acetilsalicilico u otrcs analgésicos.

~ Padece una enfermedad grave del higado, del rindén o del corazén
(insuficiencia cardiaca)

- Padece trastornes hemorragicos o de la coagulacidén sanguinea.

- Vomita sangre, presenta heces negras o diarreas con sangre.

- Fenilcetontrices.

- Tercer trimestre del embarazo.

iguﬁ CUIDADQS DEBO TENER ANTES DE TOMAR LOSTALGIA 400 VL?

No exceder las dosis recomendadas en la posologia.

En pacientes gque han sufride enfermedades gastricas o© intestinales
{ej: Glcera) no se debe administrar este medicamento, excepto bajeo
supervisién médica. No debe tratarse el dolor de estédmago e
intestinal con este medicamento.

Si sufre otra enfermedad o padece algtn tipo de alergia, consulte a
su médico ¢ farmacéutico antes de tomar el medicamento.

Las personas con hipertensidn, con la funcidén renal, cardiaca o
hepatica reducidas, ccn alteraciones en la coagulacidén sanguinea o
gue estén en tratamiento con anticcagulantes deben consultar el
médico antes de tomar este medicamento.

Embarazo y lactancia: 8Si wusted estéd embarazada ¢ amamantando
consulte a su médico antes de ingerir este medicamento.

Efectos sobre la capacidad de conduccién: Aungue no son de esperar
efectos en este sentido, debe utilizarse con precaucidédn si nota
somnolencia o mareos.

Usc en ancianos: Las personas de edad avanzada suelen ser mas
propensas a sus efectos, por lo que a veces deben reducir la dosis
y consultar al médico.

Uso en nifigg: No administrar en menores de 18 anfos.

Si el médico le ha recetado un medicamento antiagregante
plaquetarioc (para evitar la formacién de trombos en la sangre) gue
contenga &cido acetilsalicilico y ademds usted toma Ibuprofeno,
debe separar la toma de ambos medicamentos.

LQUE CUTDADOS DEBO TENER MIENTRAS ESTOY TOMANDQ ESTE MEDICAMENTO?
En alguna ocasién puede producirse nauseas, dolor o ardor de
estémago o erupcidn cutdnea, gue desaparecen con la interrupcidn
del tratamiento., En el caso de presentarse sintomas anormales
(hemorragia, edema o hinchazdén) o cualquier otra reaccidn adversa
no descrita anteriormente, consulte a su médico o farmacéutice.

8i al tomar el medicamento nota ardor o dolor de estdémage, debe
suspender el tratamiento y consultar a su medico.

Si el dolor se mantiene durante mas de 5 dias o la fiebre durante
mas de 3 dias, se debe consultar al médico.

55 el dolor o la fiebre empeoran o aparecen éstos u otros sintomas,
interrumpir el tratamiento y consultar al médico.

No se debe utilizar con otros analgésicos sin consultar al médico,
No administrar Ibuprofeno con productos gue puedan dafiar el
estémago (alcohol, corticostercides). Los pacientes en tratamiento

e

EUNICO . APODIERATQ
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continuo con otros medicamentes deben consultar al médico
farmacéutico antes de tomar este medicamento,

La utilizacién de Ibuprofeno en  pacientes que consumen
habitualmente alcochol (3 & més bebidas alcohédlicas al dia, como
cerveza, vinc, licor) puede provocar hemorragia de estédmago.

“QUE DEBO HACER ANTE UNA SOBREDOSIS, O SI TOME MAS CANTIDAD DE LA
NECESARTIA?

8i ha tomade wmas LOSTALGIA 400 VL de 1lo gue debe, consulte
inmediatamente a su médico o farmacéutico.

En caso de sobredesis accidental o© intencicnal consulte con
urgencia a su médico y/o llame a los Centros de Toxicologia:
Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011)4962-6666/5247
Hospital Alejandro Posadas: {011)4654-6648/465%8-7777

PRESENTACION

Envases centeniende 10 y 20 scbres monodosis y 1 dispenser con 60
sobres monodosis.

(TIENE USTED ALGUNA PREGUNTA?

Comuniguese con el Laboratorio: 0800-321-5555 & con ANMAT Responde:
0800-333-1234.

CONSERVAR A TEMPERATURA INFERIOR A 30°C

ESTE MEDICAMENTO, COMO CUALQUIER OTRO, DEBE MANTENERSE FUERA DEL
ALCANCE DE LOS NINOS.

ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE CON SU MEDICO Y/O CON SU FARMACEUTICO.
ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD.
CERTIFICADO N°

ELABOQRADQ EN LABORATORIOS TEMIS LOSTALO 5.A., Zepita 3178
(C1285ABF) Ciudad de Buenos Aires

DIRECCION TECNICA: Dr. Pablo Stahl, Farmacéutico.

FECHA DE LA ULTIMA REVISION: ..............

7. PABLO R. STAHL
DRECTOR TECNICO - AFODERADD
M.N. H® 1276R
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LOSTALGIA 600
IBUPROFENC (ARGININA)
Granulado monodosis

INDUSTRIA ARGENTINA VENTA BAJC RECETA

FORMULA CUALICUANTITATIVA
Cada sobre con 6 g de polvo granulado contiene:

Ibuprcfeno (como Ibuprofeno arginina: 1107 mg) ......... 600,00 mg
Polietilenglicol 6000 .....ic it mmmmnn it e eennenn. e 45,00 mg
L-arginina ... it it e et et . 360,00 mg
Glicirricinato de amonio .......cevvuu.n. e eeere e . 15,00 mg
Suprescr de AMArgOS . .e.eweewsnnsan ettt . 7,50 mg
] o T B - 1111 e 45,00 mg
Sacarina sédica ...... B et e . 45,00 mg
Esencia de anand .. ..uenitin it inninron e eee st sennenennn 450,00 mg
Sorbitol CD ... viinnnnnnnn.. e e a ey 3925,50 mg

ACCION TERAPEUTICA
Analgésico, antiinflamatorio no esteroideo, antifebril.

INDICACIONES

Tratamiento sintomadtico del dolor de intensidad leve a moderada
comc dolor masculoesquelético, artrosis, artritis reumatocide,
cefalea, dolor dental, dismenocrrea. Estados febriles.

POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION

Para minimizar la aparicién de reacciones adversas utilizar las
menores dosis eficaces durante el menor tiempo posible para
controlar los sintomas.

Administrar por via oral, El contenido del sobre debe disolverse en
medio vaso de agua.

Adultos mayores de 18 afios: La posclogla debe ajustarse en funcién
de la gravedad del trastornc y de las molestias del paciente.
Procesos inflamatorios: Dosis diaria recomendada: 1200-1800 mg de
Ibuprofenc (arginina) (2 6 3 scbres), administrados en 2 & 3 dosis.
Dosis de mantenimiento: 600-1200 mg. Dosis maxima diaria: No
exceder los 2400 mg (4 sobres por dia). Dosificacién crénica: Debe
ajustarse a la dosis minima de mantenimiento que proporcione el
control adecuade de los sintomas.

Artritis reumatoide: Pueden requerirse dosis superiores pero, en
cualguier caso, se recomienda no schrepasar la dosis diaria de 2400
mg de Ibuprofenc (arginina).

Procesos dolorosos de intensidad leve a moderada vy cuadros
febriles: Dosis diaria recomendada: 600-1800 mg, administrades en 1
a 3 dosis, dependiendo de la intensidad del cuadro y de la
respuesta al tratamiento.

Dismenorrea primaria: Deosis recomendada: 600 mg hasta el alivio del
doler. Dosis maxima diaria: 1200-1800 mg.

Nidos: No se recomienda el usc de Ibuprofeno en nifos.

Ancianos: La farmacocinética del Ibuprofenc no se altera en los
pacientes ancianos, por lo que no se considera necesario modificar
la dosis ni la frecuencia de administracién. Sin embargo, al igual
gue con otros AINEs, deben adoptarse precauciones en el tratamiento
de estos pacientes, que por lo general, son mids propensos a los
efectos adversos y que tienen mds probabilidad de presentar mas
alteracicnes de la funcidn renal, cardiovascular o hepéatica y de
recibir medicacién conhcomitante. En concreto, se recomienda emplear
la dosis eficaz mads baja en estos pacientes. So6lo tras comprobar
que existe una buena tolerancia, podrd aumentarse la dosis hasta
alcanzar la establecida en la poblacidén general.

GROS TERIL i,
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Insuficiencia renal: Conviene adoptar precauciones cuando se
utilizan AINEs en pacientes con insuficiencia renal. En pacientes
con disfuncidén renal leve o moderada debe reducirse 1la dosis
inicial. No se debe utilizar Ibuprofeno {arginina) en pacientes con
insuficiencia renal grave.

Insuficiencia hepatica: Aunque no se han observado diferencias en
el perfil farmacocinético de Ibuprofeno en pacientes con
insuficiencia hepédtica, se accnseja adoptar precauciones con el usc
de AINEs en este tipo de pacientes. Los pacientes con insuficiencia
hepatica leve © moderada deben iniciar el tratamiento con dosis
reducidas y ser cuidadosamente vigilados. No se debe utilizar
Ibuprofeno (arginina) en pacientes con insuficiencia hepatica
grave.

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Accién Farmacolégica: Ibuprofeno es un compuesto no estercideo
derivado del acido propiénico con marcadas propiedades
antiinflamatorias, analgésicas y antipiréticas. S5Su mecanismo de
accidén podria ser debido a 1a inhibicién de la sintesis de
prostaglandinas. Las prostaglandinas desempefian un papel esencial
en la aparicién de fiebre, dolor e inflamacién.

Farmacocinética: Ibuprofeno es un farmaco que tiene una
farmacocinética de tipc lineal.

Absorcidn: El1 ITbhuprofeno se absorbe rapidoe por via oral vy
aproximadamente un 80% en el tracto gastrointestinal.

La presencia del aminodcido L-arginina favorece 1la solubilizacién
del. Ibuprofeno.

Distribucidn: El1 volumen aparente de distribucidédn de Ibuprofenc
tras la administracién oral, es de 0,1 a 0,2 L/Kg, con una fuerte
unién a proteinas plasmaticas en torno al 99%.

Metabolismo: Ibuprofeno es ampliamente metabolizado en el higado
por hidroxilacién y carboxilacién del grupo isokbutileo vy sus
metabeclitos carecen de actividad farmacolégica.

Eliminacidn: La eliminacién de ITbuprofeno tiene lugar
principalmente a nivel renal y se considera total al cabo de 24
horas. Un 10% aproximadamente se elimina de forma inalterada y un
90% se elimina en forma de metabolitos inactives, principalmente
come glucurénidos.

La administracién de Ibuprcfeno con alimentcs retrasa el Tmax (de
12 hs en ayunas a *3 hs después de tomar alimentos), aungue esto no
tiene efectos sobre la magnitud de la absorcién.

CONTRAINDICACIONES

— Hipersensibilidad conocida a Ibuprofeno, otros AINEs o© a
cualguiera de los excipientes de la formulacién,

— Pacientes gue hayan experimentado crisis de asma, rinitis aguda,
urticaria, edema angioneurdtico u otras reacciones de tipo
alérgico tras haber utilizado sustancias de accién similar (ej:
4cido acetilsalicilico u otros AINEs).

- Antecedentes de hemorragia gastrointestinal o perforacioén,
relacionades con tratamientos anteriores con AINEs,

— UOlcera péptica, hemorragia gastrointestinal activa o recidivante
(2 ¢ mas episcdios diferentes de wulceracién o hemorragia
comprobados) .

— Insuficiencia cardiaca grave.

~ Enfermedad inflamatoria intestinal activa.

— Disfuncién rernal grave.

— Disfuncién hepatica grave.

— Pacientes con diaAtesis hemorragica u otros trastornos de la

ccagulacién.
Dr. PABLO R. STAHL

D:RECTOR TECNICO - APQDERADO
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- Tercer trimestre del embarazo.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

ESTE MEDICAMENTQO CONTIENE ASPARTAME Y ESTA CONTRAINDICADO PN
FENILCETONURICOS.

Riesgos gastrointestinales

Hemorragias gastrointestinales, tlceras y perforaciones: Durante el
tratamiento con antiinflamatorios nc esteroideos (AINEs) entre los
gue se encuentra Ibuprofeno, se han notificado hemorragias
gastrointestinales, dlceras y perforaciones (que pueden ser
mortales) en cualguier momente del mismo, con o sin sintomas
previos de alerta y con © sin antecedentes previos de
acontecimientos gastrointestinales graves previos,

El riesgo de hemorragia gastrocintestinal, tlcera o perforacidén es
mayor cuando se utilizan dosis crecientes de AINEs, en pacientes
con antecedentes de dlcera, especialmente si eran dlceras
complicadas con hemorragia o perfoeracidn, y en los ancianos. Estos
pacientes deben cemenzar el tratamientoc con la dosis menor posible.
Se recomienda prescribir a estos pacientes tratamiento concomitante
con agentes protectores (ej: miscprostol o inhibidores de la bomba
de protones); diche tratamiento combinado también deberia
considerarse en el caso de pacientes gque precisen dosis baja de
dcido acetilsalicilico y otros medicamentos que puedan aumentar el
riesgo gastrointestinal.

Se deke advertir a los pacientes con antecedentes de toxicidad
gastrointestinal, y en especial a los ancianos, gque comuniguen
inmediatamente al médice cualquier sintoma abdominal infrecuente
{especialmente los del sangrado gastrointestinal) durante el
tratamiento y en particular en los estadios iniciales.

Si se produjera una hemorragia gastrecintestinal o una utlcera en
pacientes en tratamiente con LOSTALGIA 600, el mismo debe
suspenderse inmediatamente.

Riesgos cardiovasculares y cerebrovasculares: Se debe tener una
precaucidén especial en pacientes con antecedentes de hipertensidn
y/o insuficiencia cardiaca, ya gue se ha notificado retencidn de
liquidos y edema en asociacidn con el tratamiente con AINEs.

Datos procedentes de ensayos clinicos sugieren que el uso de
Thuprofeno, a dosis altas (2400 mg diarios) y en tratamientos
preloeongados, se puede asccilar a un moderado aumentc del riesgo de
acontecimientos aterotrombdéticos (ej: infarto de miocardie o
ictus}). Por otra parte, 1los estudios epidemioldgicos no sugieren
que las dosis bajas de Ibuprofeno (£ 1200 mg diarios) se asocien
con un aumento del riesgo de infarto de miocardio.

En  consecuencia, los pacientes gque presenten hipertensiodn,
insuficiencia cardiaca congestiva, enfermedad coronaria
establecida, arteriopatia periférica y/o enfermedad cerebrovascular
no controladas sdlo deberian recibir tratamiento con Ibuprofeno si
el médico juzga gue la relacién beneficio-riesgo para el paciente
es favorable. Esta misma valoracién deberia realizarse antes de
iniciar un tratamiento de larga duracidédn en pacientes con factores
de riesgo cardicovascular conocidos (hipertensién, hiperlipidemia,
diabetes mellitus, fumadores).

Riesgos de reaccicnes cuténeas graves: Se han descrito reacciones
cutaneas graves, algunas mortales, incluyendo dermatitis
exfoliativa, sindrome de Stevens-Jchnson y necrdlisis epidérmica
téxica con una frecuencia muy rara en asociacién con la utilizacidn
de AINEs. Parece que los pacientes tienen mayor riesge de sufrir
estas reacciones al comienzo del tratamiento: la aparicidn de dicha
reaccién adversa ocurre en la mayoria de los casos durante el
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primer mes <de tratamiento. Debe suspenderse inmediatament& la
administracidén de LOSTALGIA 600 ante los primeros sintomas de
eritema cutéaneo, lesicnes mucosas \% otros signos de
hipersensibilidad.

Se debe evitar la administracién concomitante de LOSTALGIA 600 con
otros AINEs, incluyendo los inhibidores selectivos de la ciclo-
oxigenasa-2 (Coxib).

Usc en ancianos: Los ancianos sufren una mayor incidencia de
reacciones adversas a los AINEs, concretamente hemorragias vy
perforacidn gastrointestinales, gue pueden ser mortales.

Los AINEs pueden enmascarar los sintomas de las infecciones. Debe
emplearse también con precaucidn en pacientes que sufren o han
sufrido asma bronguial, ya que los AINEs pueden inducir
broncoespasmo en este tipo de pacientes.

Comc ocurre con otros AINEs, el Jbuprofeno puede producir aumentos
transitorios leves de algunos pardmetros hepaticos, asi como
aumentos significativos de la SGOT y la SGPT. En caso de producirse
un aumento importante de estos pardmetros, debe suspenderse el
tratamiento.

En los pacientes sometidos a tratamientes de larga duracién con
Ibuprofeno (arginina) se deben controlar como medida de precaucidn,
las funciones renal, hepdtica, hematoldgica y recuentos hematicos.

Interaccién con otros medicamentos y otras formas de interacciodn

En general, los AINEs deben emplearse con precaucidén cuando se
utilizan con otros fdrmacos gue pueden aumentar el riesgo de
piceracidn gastreintestinal, hemorragia gastrointestinal Qo
disfuncién renal.

No se recomienda su usc concomitante con:

- Otros AINEs: Debe evitarse el usc simultdnec con otros AINEs,
pues la administracidén de diferentes AINEs puede aumentar el
riesgo de dlcera gastrointestinal y hemecrragias.

- Metotrexato administrado a dosis de 15 mg/semana o superiores:
Si se administran AINEs y metotrexato dentro de un intervalo de
24 horas, pusde producirse un aumento del nivel plasmatico de
metotrexato con el consiguiente aumento del riesge de toxicidad
por metotrexato. Por elleo, debera evitarse el empleo de
Ibuprofeno en pacientes gque reciban tratamiento con metotrexato
a dosis elevadas.

~ Litio: Los AINEs pueden incrementar los niveles plasmadticos de
litio, posiblemente por reduccidén de su aclaramiento renal.
Deberad evitarse su administracién conjunta, a menos gue se
monitoreen los niveles de litio. Debe considerarse la
posibilidad de reducir la dosis de litio.

- Anticoagulantes: Los AINEs pueden aumentar los efectos de los
anticoagulantes tipeo dicumarinice.

- Antiagregantes plaquetarios: Los antiagregantes plaguetarios
aumentan el riesge de hemorragia gastrointestinal.

Se recomienda tener precaucién con:

- Metotrexato administradeo a dosis bajas, inferiores a 15
mg/semana: E1 TIbuprofenc aumenta los niveles de metotrexato.
Cuando se emplee en combinacién con metotrexatoc a dosis bajas,
se vigilaran estrechamente los valores hematicos del paciente,
sobre todo durante ias primeras semanas de administracidn
simultanea.

- Fenitoina: Durante el tratamiento simultanes con Ibuprofeno
podrian verse aumentados los niveles plasmiticos .de fenitoina.

- Quinolonas: Se han notificado casos aislados de convilsiones que
podrian haber sido causadas por el uso simultanec de gquinolonas
y ciertos AINEs.

DIRECTOR TECNICO - APQLERATO
NN, NT 12766
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-~ Tiazzidas, sustancias relacionadas con las tiazidas, diuréticos

del asa y diuréticos ahorradores de potasio: Los AINEs pueden

contrarrestar el efecto diurético de estos farmacos, y el empleo

simultaneo de un AINE y un diurético puede aumentar el riesgo de

insuficiencia renal como consecuencia de una reduccién del flujo

sanguineo renal. Como ocurre con otros AINEs, el tratamiento

concomitante con diuréticos ahorradores de potasio podria ir

asociado a un aumente de los niveles de potasio, peor lo que es

necesario vigilar leos niveles plasmidticos de este ién.

- Sulfonilureas: Los AINEs podrian potenciar el efecto
hipoglucemiante de las sulfonilureas, desplazandolas de su unidn
a proteinas plasmaticas.

- Cicleosporina, tacrelimus: Su administraciéon simultdnea con AINEs
puede aumentar el riesgo de nefrotoxicidad debido a la reduccidn
de la sintesis renal de prostaglandinas. En caso de
administrarse concomitantemente, deberd vigiiarse estrechamente
la funcién renal.

- Corticostercides: Los corticoides pueden también aumentar el
riesgo de ulcera o sangrado gastrointestinales.

- Inhibidores selectivos de la recaptacidn de serotonina (ISRS):
Los 1inhibidores selectivos de la recaptacidén de serotonina
{ISRS) pueden también aumentar el riesgo de sangrado
gastrointestinal.

- Antihipertensivos (incluidos 1los inhibidores de la ECA o los
betabloqueantes): Los farmacos antiinflamatorios del tipo AINEs
pueden reducir la eficacia de 1los antihipertensivos. El
tratamiento simultédneo con AINEs e inhibidores de la ECA puede
aplicarse al riesgc de insuficiencia renal aguda.

Embarazo

Primer y segundo trimestre del embaraze: La inhibicién de la

sintesis de prostaglandinas, puede afectar negativamente 1la

gestacién y/o el desarrollo del embridon/feto. Durante este periodo,

no se debe administrar LOSTALGIA 600, salvo gue se considere

estrictamente necesaric. S8i una mujer utiliza LOSTALGIA 600 - e

intenta quedar embarazada o estd durante el primerce o© segundoc

trimestre de la gestacién, la dosis y la duracién del tratamiento

deben reducirse lo maximec posible.

Tercer trimestre del embarazo: Durante este pericde todos los

inhibidores de la sintesis de prostaglandinas pueden exponer al

feto a:

- Toxicidad cardiopulmonar (con cierre prematurc del ductus
arteriosus e hipertensidén pulmonar)

- Disfuncién renal, que puede progresar a fallo renal con oligo-
hidroamniosis.

- Posible prolongacién del tiempo de hemorragia, debido a un
efecto de tipo antiagregante gque puede ccurrir incluso a dosis
muy bajas.

- Inhibicién de las contracciones uterinas, que puede producir
retrasc o prolongacidén del parto.

Consecuentemente, LOSTALGIA 600 esta contraindicado durante el
tercer trimestre de embarazo.

Lactancia: A pesar que las concentraciones de Ibuprofeno gue se
alcanzan en la leche materna son inapreciables y ne son de esperar
efectos indeseables en el lactante, no se recomienda el uso de
Ibuprofenao durante la lactancia debide al riesgo potencial de
inhibir la sintesis de prostaglandinas en el neonato.

‘-_—"'-'"m—-—
LARORATORIOS TEMIS LOSTALA S A,

Dr. PABLO R. §TAHL
DIRECTOR TECNICC - ARDIERADO
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Gastrointestinales: Frecuentes: Ulcera péptica, perforacién o
hemorragia gastrointestinal, en algunos casos mortales,
especialmente en los ancianos. También se han notificade nauseas,
vémito, diarrea, flatulencia, constipacién, dispepsia, dolor
abdominal, melena, hematemesis, estomatitis ulcerosa, exacerbacién
de cclitis y enfermedad de Crohn. Poco frecuentes: Gastritis.
Reacciones cutaneas: Frecuentes: Erupcidén cutanea. Poco frecuentes:
Urticaria, prurite, plrpura {incluida la parpura alérgica),
angioedema, rinitis, bronccespasmo. Raras: Reaccién anafilédctica.
Muy raras: Eritema multifcrme, necrdélisis epidérmica, lupus
eritematosc sistémice, alopecia, reaccicnes de fotosensibilidad,
reacciones ampollosas incluyendo sindrome de Stevens-Johnson y
necrblisis epidérmica toéxica {sindrome Lyell) y vasculitis
alérgica. Reacciones de hipersensibilidad generalizada grave:
Hinchazén de cara, lengua y laringe, broncoespasmo, asma,
taquicardia, hipotensidn y shock.

Sistema nervicoso central: Frecuentes: Fatiga o somnolencia,
cefalea, mareo, vértigo. Pcco frecuentes: Insomnio, ansiedad,
intranguilidad, alteraciones visuales, tinnitus. Raras: Reaccién
psicética, nerviosismo, irritabilidad, depresidn, confusién o
descorientacidn, ambliopia téxica reversible, trastornos auditivos.
Muy raras: Meningitis aséptica (Ver Reacciones de
hipersensibilidad).

Hematoldgicas: Puede prolongarse el tiempo de sangrado. Raras:
Trombocitopenia, leucopenia, granulocitopenia, pancitopenia,
agranulocitosis, anemia apléasica ¢ anemia hemolitica.
Cardiovasculares: Se han notificade edema, hipertensién arterial e
insuficiencia cardiaca en asociacién con el tratamiento con AINEs.
Parece existir una mayor predisposicidén a sufrir retencidn hidrica,
por parte de los pacientes con hipertensidén c trastornos renales.
Podria aparecer hipertensién o] insuficiencia cardiaca
{especialmente en ancianos).

Renales: FEn base a la experiencia con los AINEs en general, no
pueden excluirse casos de nefritis intersticial, sindrome nefrético
e insuficiencia renal.

Hepaticas: Raras: Lesidn hepatica, hepatitis e ictericia con
Ibuprofeno racémico.

SOBREDOSIFICACION

La mayoria de los casos de sobredosis han sido asintomdticos.
Existe un riesgo de sintometologia con dosis mayores de 80-100
mg/Kg de Ibuprofeno.

La aparicién de les sintomas por sobredosis se produce
habitualmente en un plazo de 4 horas. Los sintomas leves scon los
m&s comunes, e incluyen dolor abdominal, nauseas, vomitos,
letargia, somnclencia, cefalea, nistagmus, tinnitus y ataxia.
Raramente han aparecidec sintomas moderados o intensos, COmo
hemorragia gastrointestinal, hipetensidn, hipotermia, acidosis
metabélica, convulsiones, alteracién de la funcién renal, coma,
distress respiratorio del adulto y episodios transitorios de apnea
{en nifics después de ingerir grandes cantidades}.

£l tratamiente es sintomdtico y no se dispone de antidoto
especifico. Para cantidades que no es probable que produzcan
sintomas {mencs de 50 mg/Kg de Ibuprofenc) se puede administrar
agua para reducir al maximo las molestias gastreintestinales. En
caso de ingestién de cantidades importantes, deberd administrarse
carbén activade. El vaciado del estdémago mediante emesis sdle
deberd plantearse durante los 60 minutos siguientes a la ingestidn.
Asi, no debe plantearse el lavado gastrico, salvo que el paciente
haya ingerido una cantidad de farmaco que pueda poner en compromiso
su vida y que no hayan transcurrido més de 60 minutos tras la
ingestién del medicamento. El beneficio de medidas como la diuresis
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forzada, la hemcdidlisis o la hemoperfusién resulta dudoso, yqlﬁﬁe’
el Ibuprofenc se une intensamente a las proteinas plasmaticas.

Ante la eventualidad de wuna sobredosificacién, concurrir al
hospital mas cercano o comunicarse con los Centros de Toxicologia:
Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/9247
Hospital Alejandro Posadas: (011) 4654-6648/4658-7777

PRESENTACIONES
Envases conteniendo 10, 20, 60 sobres monodosis (y 100 para uso
hospitalaric}.

CONSERVAR A TEMPERATURA INFERICR A 30°C

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD,
CERTIFICADO N°

ELABORADO EN LABORATORIOS TEMIS LOSTALO S.a., Zepita 3178
{C1285ABF) Ciudad de Buenos Alres

DIRECCION TECNICA: Dr. Pablo Stahl, Farmacéutico.

FECHA DE LA ULTIMA REVISION: .............

TECNGE - APODE RADO
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INFORMACION PARA EL PACIENTE
LOSTALGIA 600
IBUPROFENO (ARGINIRA)
Granulado monodoais

INDUSTRIA ARGENTINA VENTA BAJO RECETA

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar este

medicamento.

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

- Si tiene alguna duda, consulte a su médico ¢ farmacéutico.

- Este medicamento se le ha recetado a usted personalmente y no
debe darlo a otras personas. Puede perjudicarles, aun cuando sus
sintomas sean los mismos que los suyos.

=]

este prospecto:

cQué contiene LOSTALGIA 60072

cQué es LOSTALGIA 6007

¢Para qué se usa LOSTALGIA 6007?

;Como se usa LOSTALGIA 6007

:Qué personas no pueden recibir LOSTALGIA 6007

(Qué cuidados debo tener antes de tomar LOSTALGIA 60072

(Qué cuidados debo tener mientras estoy tomando LOSTALGIA 600?
;Qué hacer si tomé mas cantidad que la sugerida?

Conservacién de LOSTALGIA 600.

LY
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LQUE CONTIENE LOSTALGIA 600?
Cada sobre con 6 g de polvo granulado contiene:

Ibuprofeno {(como Ibuprofeno arginina: 1107 mg).. 600,00 miligramos
Polietilenglicol 6C00 ... .ieuuiun o, 45,00 miligramos
L-arginima .u.uce e ressteranrenrananraenns .+. 360,00 miligramos
Glicirricinato de amonioc ........ceiiiiiiinnnnnnn 15,00 miligramos
Supresor de amargos ... ...ttt a i 7,50 miligramos
Aspartame .........conr000-0 feee e aia e 45,00 miligramos
Sacarina sddica ........ 0000 nn it s et e e 45,00 miligramos
Esencla de anand .. ... ..ttt nnrntnennnancnnnas 450,00 miligramos
SOrbitol CD it v v st s aresasencsanaennssnceansas 3925,50 miligramos

LOUE ES LOSTALGIA 600?

El TIbuprofeno calma el dolor y la inflamacién, y centrola la
fiebre.

¢ PARA QUE SE USA LOSTALGIA 6007?

LOSTALGIA 600 se usa como tratamiento del dolor de intensidad leve
a moderada, como dolor musculoesquelético, artresis, artritis
reumatoide, cefalea, dolor dental, dolor menstrual vy estados
febriles.

¢COMO SE USA LOSTALGIA 6007

Siga exactamente las instrucciones de administracidén de LOSTALGIA
600.

Consulte a su médico y/o farmacéutice si tiene dudas.

El usc de este producto estd reservado para adultos y nifilos mayores
de 18 arios de edad.

LOSTALGIA 600 se toma por boca, luego de diseclver el polvo
granulado en medio vaso de agqua. Para disminuir el riesgo de
reacciones adversas utilice la menor dosis que sea eficaz para
controlar los sintomas y durante el menor tiempo posible. Tome este
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medicamentc con las comidas, especialmente s;ESe niotan molestias
digestivas.

La administracién del medicamento esta supeditada a la aparicién
del dolor o la fiebre. A medida que estos sintomas desaparezcan,
debe suspenderse la medicacién.

Adultos mayores de 18 afios:

Procesos inflamatorios: Se recomienda tomar 2 6 3 sobres al dia,
cada 12 u 8 horas respectivamente. No exceder los 4 sobres por dia.
En el tratamiente crénico, ajustar el tratamiento a la menor dosis
que proporcione control de los sintomas.

Artritis reumatoide: Pueden requerirse dosis superiores pero, en
cualguier caso, se recomienda no scbrepasar la deosis diaria de 4
sobres por dia.

Procesos dolcroscos de intensidad leve a moderada y cuadros
febriles: Se recomienda entre 1 y 3 scbres por dia, administrados
en 1 a 3 tomas, dependiendo de la intensidad del cuadro y de la
respuesta al tratamiento.

Dolor menstrual: Se recomienda 1 sobre por dia hasta la
finalizacién de Jlos sintomas. Dosis méxima diaria: 3 sobres por
dia.

Nifios: No se recomienda el uso de LOSTALGIA 600.

Mayores de 65 afios:

La farmacocinética del Ibuprofeno nc se altera en los pacientes
ancianos, por lo gue no se considera necesario modificar la dosis
ni la frecuencia de administracién. Sin embarge, al igual que con
otros antiinflamatorios, deben adoptarse precaucicnes en el
tratamiento de los pacientes gerontes, que por lo general, son mas
propensos a los efectos adversos y que tienen mas probabilidad de
presentar mads alteracicnes de la funcién del rifidén, del corazén o
del higado y de recibir medicacidén simultaneamente. En concreto, se
recomienda emplear la dosis efectiva mas baja. S6lo tras comprcbar
que existe una buena tolerancia, podra aumentarse la dosis hasta
alcanzar la establecida en la poblacidn joven.

Insuficiencia renal: Ccnviene adoptar precauciones cuando se
utilizan antiinflamatorios en perscnas con insuficiencia renal. En
personas con insuficiencia renal leve o moderada debe reducirse 1la
dosis inicial. No se debe wutilizar Ibuprofeno {arginina) en
personas con insuficiencia renal grave.

Insuficiencia hepatica: Bungue no se han observado diferencias en
el perfil farmacocinético de Ibuprofenc en personas con
insuficiencia hepadtica, se aconseja adoptar precauciones con el uso
de antiinflamatorics en este tipo de personas. Las personas con
insuficiencia hepatica leve o moderada deben iniciar el tratamiento
con dosis reducidas y ser cuidadosamente vigilados. No se debe
utilizar Ibuprofenc (arginina) en personas con insuficiencia
hepatica grave.

‘,_QUI;". PERSONAS NO PUEDEN RECIBIR LOSTALGIA 6007

No tome LOSTALGIA 600 si usted:

- Es alérgico a alguno de los componentes del producto.

-~ Ha experimentadc crisis de asma, rinitis aguda, urticaria, u
otras reacciones de tipo alérgico, tras haber utilizado
sustancias de accidén similar (ej: aspirina u otros anti-
inflamatorios no esteroideos).

— Tiene antecedentes de hemorragia gastrointestinal o perforaciédn,
relacionados con tratamientes anteriores con antiinflamatorios
no esteroideos.

— Tiene ulcera gastroducdenal, hemorragia gastrointestinal activa
¢ recidivante (2 ¢ més episodios diferentes de ulceracidén o

e
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hemorragia comprobados).
— Tiene insuficiencia cardiaca grave.
— Sufre de enfermedad inflamatoria intestinal activa.
— Tiene insuficiencia renal grave.
— Tiene insuficiencia hepética grave.
— Tiene trastornos de la coagulacidn.
— Fenilceteniricos.
— 51 se encuentra en el tercer trimestre del embarazo.

iQUﬁ CUIDADOS DEBO TENER ANTES DE TOMAR LOSTALGIA 6007

ESTE MEDICAMENTO CONTIENE ASPARTAME Y ESTA CONTRAINDICADO EN
FENILCETONURICOS

No exceder las dosis recomendadas en la posoclogila.

En pacientes que han sufrido enfermedades gdstricas o intestinales
(ej: dlcera) no se debe administrar este medicamento, excepto bajo
supervisién médica. No debe tratarse el dolor de estémage e
intestinal con este medicamento.

Hemorragias gastrointestinales, Ulceras y perforaciones: Durante el
tratamiento con antiinflamatorios no esteroideos (AINEs) entre los
que se encuentra Ibuprofeno, se han notificade hemorragias
gastrointestinales, tlceras y ©perforaciones (que pueden ser
mortajes) en cualquier momento del mismo, con © sin sintomas
previos de alerta y con o© sin  antecedentes previos de
acontecimientos gastrointestinales graves previes. El riesgo de
hemorragia gastrointestinal, Ulcera ¢ perforacidén es mayor cuando
se utilizan desis altas de AINEs, en personas con antecedentes de
Ulcera, especialmente si eran ulceras complicadas con hemorragia o
perforacién, y en los ancianegs. Estos pacientes deben comenzar el
tratamientc con la dosis mencr posible y deben recibir tratamiento
concomitante con un agente protector gastrico. Si se produjera una
hemorragia gastrointestinal ¢ una uUlcera durante el tratamiento con
LOSTALGIA 600, el mismc debe suspenderse inmediatamente.

Riesgos cardiovasculares y cerebrovasculares: Se debe tener una
precaucidén especial en perscnas con antecedentes de hipertensidn
y/o insuficiencia cardiaca, ya gque se ha notificado retencidn de
liquidos y edema en asociacidn con el tratamiento con
antiinflamatorios no esteroideos. Ademads, se puede asociar a un
moderado aumento del riesgo de acontecimientos aterotromboticos
{ej: infarto de miococardio o accidente cerebrovascular). Por otra
parte, los estudios no sugieren que las dosis bajas de Ibuprofeno
{£ 1200 mg diarios) se asocien con un aumento del riesgo de infarto
de miocardio. En consecuencia, las personas due presenten
hipertensidn, insuficiencia cardiaca congestiva, enfermedad
corcnaria establecida, enfermedad de las arterias de las piernas
y/o enfermedad cerebrovascular no controladas sdélo deberian recibir
tratamiento con Ibuprofenc si el médice Jjuzga que la relacidn
beneficio-riesgo para el paciente es favorable.

Riesgos de reacciones en piel graves: Se han descrito reacciones en
piel graves, algunas mortales con una frecuencia muy rara en
asociacién con la utilizacidén de antiinflamatorios no esteroideos.
Parece que los pacientes tienen mayor riesgo de sufrir estas
reacciones al comienzo del tratamiento: la aparicién de dicha
reaccién adversa ocurre en la mayoria de los casos durante el
primer mes de tratamienteo. Debe suspenderse inmediatamente la
administracidén de LOSTALGIA 600 ante los primeros sintomas de
lesiones en piel o mucosas y otros signes de hipersensibilidad.

Se debe evitar la administracién concomitante de LOSTALGIA 600 con
ctros antiinflamatorios no esteroideos.
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Uso en ancianos: Los ancianos sufren una mayor frecuencia de
reacciones adversas a los antiinflamatcrios no esteroideos (AINEs),
concretamente hemeorragias y perforacidn gastrointestinales, que
pueden ser mortales.

Los AINEs pueden enmascarar los sintomas de las infecciones. Debe
emplearse también con precaucién en pacientes gque sufren o han
sufrido asma bronquial, vya gque los AINEs pueden favorecer el
espasmo bronguial en este tipo de personas.

Como ocurre con otros AINEs, el Ibupreofeno puede producir aumentos
transitorios leves de algunos parametros hepaticos. En caso de
producirse wun aumento importante de estos parametros, debe
suspenderse el tratamiento.

En los pacientes sometidos a tratamientos de larga duracién con
Ibuprofeno (arginina) se deben contrclar come medida de precaucidn,
las funciones renal, hepatica, hematelégica y recuentos hematicos.
Interaccidn con otros medicamentos y otras formas de interaccidn:
En general, leos antiinflamatorios no esteroideos (AINEs) deben
emplearse con precaucién cuando se utilizan con otros farmacos que
pueden aumentar el riesgo de ulceracidén gastrointestinal,
hemorragia gastrointestinal ¢ alteracién del rifién.

No se recomienda su uso concomitante con:

- Otros antiinflamatorios no esteroideos: Debe evitarse el uso
simultadneo con otros AINEs, pues la administracién de diferentes
AINEs puede aumentar el riesgo de ulcera gastrointestinal vy
hemorragias.

- Metotrexato administrado a dosis de 15 mg/semana o superiores:
Si se administran AINEs y metotrexato dentro de un intervalo de 24
horas, puede producirse un aumento del nivel en sangre de
metotrexato con el consiguiente aumento del riesgo de toxicidad por
metotrexato. Por ello, deberi evitarse el emplec de Ibuprofeno en
pacientes que reciban tratamiento con metotrexato a dosis elevadas.
- Litio: Los AINEs pueden incrementar los niveles en sangre de
litio. Deberd evitarse su administracién conjunta, a menos que se
controlen los niveles de litio. Debe considerarse la posibilidad de
reducir la dosis de litio.

- Anticoagulantes: Los AINEs pueden aumentar los efectos de los
anticoagulantes tipo acenocoumarol o warfarina.

- Antiagregantes plaquetarics: Los antiagregantes plaguetarios
(Ej: clopidogrel ¢ prasugrel), aumentan el riesgo de hemorragia
gastrointestinal.

Se recomienda tener precaucidn con:

- Metotrexato administrado a dosis bajas, inferiores a 15
mg/semana: El Ibuprofeno aumenta los niveles de metotrexato.

~ Fenitoina: Durante el tratamientc simultaneo con Ibuprofeno
podrian verse aumentados los niveles en sangre de fenitoina.

- Antibidticos tipo Quinoclonas (Norfloxacina, Levofloxacina,
Cipreofloxacina, Moxifloxacina, Ofloxacina): Se han notificado casos
aislados de convulsicnes que podrian haber sido causadas por el uso
simulténeo de guinolonas y cilertos AINEs.

- Diuréticos: Los AINEs pueden disminuir el efecto diurético de
estos farmacos, y el emplec simultanec de un AINE y un diurétice
puede aumentar el riesgo de insuficiencia renal.

- Farmacos crales para la diabetes (glibenclamida, glimepirida,

gliclazida, glipizida): Los AINEs podrian potenciar el efecto de
estos medicamentos bajando en forma muy importante la glucosa.
- Ciclosporina, tacrolimus: Su administracién simultanea con

AINEs puede aumentar el riesgo de toxicidad del rifién. En caso de
administrarse concomitantemente, deberda vigilarse estrechamente la
funcién renal.

- Corticosteroides: Los corticocides pueden también aumentar el
riesgo de ulcera o sangrado gastrointestinales.

1. ; -
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- Antidepresives del grupo de los Inhibidores selectivos de la
recaptacidén de serotonina (Fluoxetina, Parcxetina, Sertralina,
Escitalopram, Citalopram, Fluvoxamina): pueden también aumentar el
riesgo de sangrado gastrointestinal.

- Farmacos para bajar la presidén arterial: Los farmacos
antiinflamatecrios del tipo AINEs pueden reducir la eficacia de los
antihipertensives.

Embarazo y lactancia: Si usted estd intentando quedar embarazada o
se encuentra en el primer ¢ segundo trimestre del embarazo o
amamantando consulte a su médico antes de ingerir este medicamento,
No debe ingerir este medicamento durante el tercer trimestre del
embarazo, ya gque el mismo se encuentra contraindicado en este
periocdo.

Efectos sobre la capacidad de conduccidon: Aunque no son de esperar
efectos en este sentido, debe utilizarse con precaucidén si nota
somnclencia © mareos.

Uso en ancianos: Las personas de edad avanzada suelen ser mas
propensas a sus efectos, por lo gue a veces deben reducir la dosis
y consultar al médico.

Uso an nifios: No administrar a menores de 18 afios sin consultar al
médico.

Los pacientes en tratamiento continuo con otros medicamentos deben
ceonsultar al médico o farmacéutico antes de tcmar este medicamento.
En c¢aso de deshidratacién, por diarrea grave o vémitos,
especialmente en nifios, no deberia consumir Ibuprofenc, Tome
abundante liquido y acuda inmediatamente al médico.

QQUE EFECTQS NQ DESEADOS PUEDO TENER MIENTRAS ESTOY TOMANDO
LOSTALGIA 6007

Pueden aparecer efectos no deseados causados por el medicamento,
como por ejemplo

Gastrointestinales: Frecuentes: Ulcera péptica, perforacién o
hemorragia gastrointestinal, en algunos casos mortales,
especialmente en los ancianos. También se han notificado nauseas,
vomito, diarrea, flatulencia, constipacién, dispepsia, dolor
abdominal, estomatitis ulcerosa, exacerbacién de colitis ¥y
enfermedad de Crohn. Poco frecuentes: Gastritis.

Reacciones cutdneas: Frecuentes: Erupcidn en piel. Poco frecuentes:

Urticaria, prurito, purpura {incluida 1la purpura alérgica),
angicedema, rinitis, broncoespasmo. Raras: Reaccidén anafilactica.
Muy raras: Eritema multifcrme, necrdlisis epidérmica, lupus

eritematoso sistémico, alopecia, reacciones de fotosensibilidad,
reacciones ampollosas incluyendo sindrome de Stevens-Johnson y
necrdlisis epidérmica toxica {(sindrome Lyell) Yy vasculitis
alérgica. Reacciones de hipersensikilidad generalizada grave:
Hinchazén de cara, lengua y laringe, broncoespasmo, asma,
taquicardia, hipotensién y shock.

Sistema nervioso central: Frecuentes: Fatiga o somnelencia,
cefalea, mareo, vértigo. Poco frecuentes: Insomnio, ansiedad,
intranquilidad, alteracicnes visuales, tinnitus. Raras: Reaccién
psicética, nervicsismo, irritabilidad, depresidn, confusidén o
desorientacién, ambliopia téxica reversible, trastornes auditivos.
Muy raras: Meningitis aséptica (Ver Reacciones de
hipersensibilidad).

Hematoldgicas: Puede prolongarse el tiempo de sangrado. Raras:
anemia, baja en los niveles de plaguetas o glébulos blancos.
Cardiovasculares: Se han notificado edema, hipertensién arterial e
insuficiencia cardiaca en asociacién con el tratamiento con AINEs.
Parece existir una mayor predisposicidn a sufrir retencién hidrica,
por parte de los paclentes con hipertensidén o trastornos renales.
Podria aparecer hipertensién o insuficiencila cardiaca
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(especialmente en ancianos). Cuadros cardicovasculares (infarto de =
miocardio o accidente cerebrovascular}.

Renales: En base a la experiencia con los AINEs en general, no
pueden excluirse casos de nefritis intersticial, sindrome nefrético
e insuficiencia renal.

Hepaticas: Raras: Lesidén hepatica, hepatitis e ictericia con
Ibuprofeno racémico.

La utilizacioén de Ibuprofeno en pacientes que consumen
habitualmente alcohol (3 &6 mas bebidas alcchélicas al dia, como
cerveza, vino, licor) puede provocar hemorragia de estdmago.

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

(QUE DEBO HACER ANTE UNA SOBREDOSIS, O SI TOME MAS CANTIDAD DE LA
NECESARIA?

La mayoria de los casos de sobredesis han sido asintomiaticos.

La gparicion de los sintomas  por sobredosis se produce
habitualmente en un plazo de 4 horas. Los sintomas leves son los
mas comunes e incluyen dolor abdeminal, nauseas, vémitos, letargia,
somnolencia, cefalea, nistagmus (movimientos oculares bruscos
inveluntarios), tinnitus (percepcién de un sonido agudo continuo) y
ataxia (falta de -equilibrio y dificultad del control de los
movimientos). Raramente han aparecido sintomas moderados o
intensos, como sangrado gastrointestinal, descenso de la presién
arteriail, descensc de la temperatura ceorporal, convulsiones,
alteracidn de la funcidén renal, coma, insuficiencia respiratoria y
episodios transitorios de apnea {interrupcidén del ritmo de la
respiracién} (en nifios después de ingerir grandes cantidades).

Ante esta eventualidad acudir inmediatamente zl1 médico y llamar a
los teléfonos de consulta toxicolégica:

Hospital de Pediatriaz Ricardo Gutiérrez: {011)4962-6666/9247
Hospital Alejandro Posadas: (011}4654-6648/4658-7777.

({TIENE USTED ALGUNA PREGUNTA?
Comuniguese con el Laboratoric al 0800-321-5555. Alternativamente
puede comunicarse con el teléfonc de ANMAT Responde: 0800-333-1234

PRESENTACIONES
Envases conteniendo 10, 20, 30, 60 sobres monodosis (y 100 para uso
hospitalario}.

FORMA DE CONSERVACION DE LOSTALGIA 600

MANTENER ESTE Y TODOS 1OS MEDICAMENTQS, FUERA DEL ALCANCE DE LOS
NINOS.

CONSERVAR A TEMPERATURA INFERIOR A 30°C

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD.
CERTIFICADO N°

ELABORADO EN LABORATORIOS TEMIS LOSTALO S.A., Zepita 3178
(C1285ABF) Ciudad de Buenos Aires

DIRECCION TECNICA: Dr. Paklo Stahl, Farmacéutico

FECHA DE LA ULTIMA REVISION: .......... e

IS LOSTALG S

DIRECTOR TECNICG - APORERADD
NN NS IETEN


http://www.amnat.gov.ar/farmacovigilancia/Noti

"2015- Afo del Bicentenario del Congreso de los Pueblos Libres”

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacidn e Institutos

A.N.M.A.T.

ANEXO III

CERTIFICADO

Expediente N°: 1-0047-0000-010733-11-9

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimento ecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién NO©

s?T
3 O i *v de acuerdo a lo solicitado en el tipo de Tramite N° 1.2.1., por

LABORATORIOS TEMIS LOSTALO S.A., se autorizo la inscripcion en el Registro de
Especialidades Medicinales (REM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

Nombre comercial: LOSTALGIA

Nombre/s genérico/s: IBUPROFENO (ARGININA)

Industria: ARGENTINA.

Lugar/es de elaboracién: ZEPITA 3178, CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS AIRES.
Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicion se

detallan a continuacion:

Forma farmacéutica: POLVO GRANULADO.
Nombre Comercial: LOSTALGIA 600.

Clasificacion ATC: MO1AEO1.
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Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
A.N.M.AT.

Indicacion/es autorizada/s: TRATAMIENTO SINTOMATICO DEL DOLOR DE
INTENSIDAD LEVE A MODERADO COMO DOLOR MUSCULO ESQUELETICO,
ARTROSIS, ARTRITIS REUMATOIDE, CEFALEA, DOLOR DENTAL, DISMENOCRREA.
ESTADOS FEBRILES.

Concentracion/es: 1107.0 mg de IBUPROFENO ARGININA (EQUIVALENTE A 600
mg DE IBUPROFENO).

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica é porcentual:

Genérico/s: IBUPROFENO ARGININA 1107.0 mg (EQUIVALENTE A 600 mg DE
IBUPROFENO).

Excipientes: SACARINA SODICA 45 mg, POLIETILENGLICOL 6000 45 mg,
SORBITOL 3925.5 mg, ASPARTAME 45 mg, ESENCIA DE ANANA 450 mg, L-
ARGININA 360 mg, GLICIRRINATO DE AMONIO 15 mg, SUPRESOR DE AMARGQOS
7.50 mqg.

Origen del producto: Sintético o Semisintético.

Via/s de administracién: ORAL

Envase/s Primario/s: SOBRE DE FOLIA TRIPLE PE- AL-PAPEL BIOXIDO
Presentacion: ENVASES CONTENIENDO 10, 20, 30, 60 Y 100 SOBRES
MONODOSIS, SIENDO EL ULTIMO PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.
Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 10, 20, 30, 60 Y 100
SOBRES MONODOSIS, SIENDO EL ULTIMO PARA USO HOSPITALARIO
EXCLUSIVO.

Periodo de vida Util: 36 meses.

o :
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Forma de conservacion: CONSERVAR EN SU ENVASE ORIGINAL, AL ABRIGO DE
LA LUZ Y DE LA HUMEDAD. TEMPERATURA AMBIENTE HASTA 30°C.

Condicion de expendio: BAJO RECETA.

Forma farmacéutica: GRANULADO MONQDOSIS.

Nombre Comercial: LOSTALGIA 400 VL.

Clasificacion ATC: MO1AEOQ1.

Indicacion/es autorizada/s: ESTE MEDICAMENTO SE UTILIZA PARA EL ALIVIO
SINTOMATICO DE LOS DOLORES OCASIONALES LEVES A MODERADOS, COMO
DOLORES DE CABEZA, DENTALES, MENSTRUALES, MUSCULARES, ARTICULARES
O DE ESPALDA (LUMBALGIA), ASI COMO ESTADOS FEBRILES.

Concentracidén/es: 738 mg de IBUPROFENO ARGININA (EQUIVALENTE A 400 mg
DE IBUPROFENDO).

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: IBUPROFENO ARGININA 738 mg.

Excipientes: SACARINA SODICA 30 mg, POLIETILENGLICOL 6000 30 mag,
SORBITOL 2617.0 mg, ASPARTAME 30 mg, ESENCIA DE ANANA 300 mg, L-
ARGININA 240 mg, GLICIRRINATO DE AMONIO 10 mg, SUPRESOR DE AMARGOS
5 mg.

Origen del producto: Sintético o Semisintético.

Via/s de administracion: ORAL.

Envase/s Primario/s: SOBRE UNIDOSIS DE PE/ALU/PAPEL BIOXIDO.
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Presentacion: ENVASES CONTENIENDO 10 Y 20 SOBRES MONODOSIS Y
DISPENSER CON 60 SOBRES MONODOSIS.

Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 10 Y 20 SOBRES
MONODOSIS Y DISPENSER CON 60 SOBRES MONODOSIS.

Periodo de vida Util: 36 meses.

Forma de conservacion: CONSERVAR AL ABRIGO DE LA LUZ Y DE LA HUMEDAD,
EN SU ENVASE ORIGINAL; TEMPERATURA AMBIENTE HASTA 30°C.

Condicién de expendio: VENTA LIBRE.

Se extiende a LABORATORIOS TEMIS LOSTALO S.A. el Certificado N°©

57 66 9 , en la Ciudad de Buenos Aires, a los dias del mes de
27 ABR 2015

e , siendo su vigencia por cinco (5) afios a partir de

la fecha impresa en el mismo.

DISPOSICION (ANMAT) No: 3 0 2 6

o “

Ing. ROGELIO LOPEZ

Administrador Naclonal
ANMAT
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