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18 DIC 20
BUENOS AIRES,

VISTO, el Expediente n® 1-47-21791/12-9 del Registro de esta

Administracion Nacional; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma PFIZER S.R.L., solicita
una nueva forma farmacéutica para la especialidad medicinal denominada
IBUPIRAC / IBUPROFENO, Certificado n® 35.918.

Que las actividades de elaboracién, produccién, fraccionamiento,
importacién, exportacién, comercializacion y depdsito en jurisdiccion
nacional o con destino al comercio interprovincial de especialidades
medicinales se encuentran regidas por la Ley 16.463 y los Decretos N©
9.763/94, Decreto N° 150/92 (t.o Decreto N° 177/93) y normas
complementarias.

Que como surge de la informacion aportada la firma recurrente ha
cumplido con los requisitos exigidos por la normativa aplicable.

Que la  Direccién de Evaluacién de Medicamentes y e! Instituto

Nacional de Medicamentos han tomado la intervencion de su competencia.-
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Que la presente se dicta en virtud de las facultades conferidas por

los Decretos n© 1490/92 vy n° 1271/13.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 19.- Autorizase a la firma PFIZER S.R.L. la nueva forma
farmacéutica de CAPSULAS BLANDAS, para la especialidad medicinal que
se denominarad IBUPIRAC 600, con la siguiente composicion:
IBUPROFENO 600 MG, Excipientes: POLIETILENGLICOL 400 546 MG,
HIDROXIDO DE POTASIO 75 MG, GLICERINA 142,25 MG,
POLIVINILPIRROLIDONA K-30 45 MG, GELATINA 305,3 MG, SORBITOL 71
MG, COLORANTE FD&C AMARILLO N° 6 0,071 MG, COLORANTE FD&C
ROJO N° 40 0,071 MG, METILPARABENO 1,065 MG, PROPILPARABENQO
0,213 MG, AGUA PURIFICADA 135,25 MG; a expenderse en envases:
BLISTER AL / PVC CRISTAL + PVDC, 6, 10, 20, 30, 40, 50, 60, 100, 500,
Y 1000 UNIDADES, siendo los tres Uultimos para USO EXCLUSIVO DE
HOSPITALES; efectudndose su elaboracién en el laboratorio situado en la

calle COLBRAS INDUSTRIA E COMERCIO LTDA. (Estrada dos Estudantes
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349, Cotia, San Pablo, Brasil) Elaborador (Elaboracion de las Capsulas)
PFIZER S.R.L. (Carlos Berg 3669, Ciudad Autonoma de Buenos Aires)
Acondicionador (Acondicionamiento Primario y Secundario); con la
condicion de expendio de venta BAJO RECETA y un periodo de vida Util de
DIECIOCHO (18) MESES EN ENVASE ORIGINAL CONSERVADO A
TEMPERATURA NO MAYOR 25° C.

ARTICULO 29 - Acéptanse los proyectos de rétulos y prospectos de fojas
168 a 191.

ARTICULO 3©.- Practiquese la atestacidn correspondiente en el
Certificado n® 35.918 cuando el mismo se presente acompanado de la
copia autenticada de la presente Disposicion.

ARTICULO 4© - Inscribase al producto antes mencionado, en sus
diferentes formas farmacéuticas y demas especificaciones que surjan
de los articulos precedentes en el Registro Nacional de Especialidades
Medicinales de esta Administracion.

ARTICULO 5°.- Con caréacter previo a la comercializacion de la nueva
forma farmacéutica autorizada por la presente Disposicién, el titular de la
misma debera notificar a esta Administracién Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnologia Médica la fecha de inicio de la elaboracién del

K
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primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificacion técnica en
los términos de la Disposicion ANMAT N° 5743/09.

ARTICULO 6° - Andtese, girese al Departamento de Registro a sus efectos,
por Mesa de Entradas notifiquese el interesado y hagasele entrega de la
copia autenticada de la presente Disposicidon junto con los proyectos de

rotulos y prospectos autorizados. Cumplido, archivese PERMANENTE.

Expediente n® 1-47-21791/12-9

DISPOSICION N© ? 7 7 0 /’

a.z.

Dr. GARLOS CHIALE

Adminlatrador Nagclonal
ANMAT.
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PROYECTO DE PROSPECTO

Ibupirac 600
Ibuprofeno
Cépsulas blandas

Venta bajo receta

COMPOSICION

Cada cédpsula blanda contiene:

IBUPROFENO: 600 mg

Excipientes: Polietilenglicol 400 546 mg, Hidroxido de potasio 75 mg, Glicerina 142,25 mg,
Polivinilpirrolidona K-30 45 mg, Gelatina 305,3 mg, Sorbitol poliol 71 mg, Colorante FD&C amarillo n°
6 0,071 mg, Colorante FD&C rojo n° 40 0,071 mg, Metilparabeno 1,065 mg, Propilparabenc 0,213 mg,
Agua purificada 135,25 mg.

ACCION TERAPEUTICA
Agente antiinflamatorio no esteroide (AINE) con propiedades analgésicas y antipiréticas.

INDICACIONES

Esta indicado para el alivio sintomatico de:

Estados reumaticos inflamatorios: artritis reumatoidea que incluye a artritis juvenii reumatoidea o
enfermedad de Still, espondilitis anquilosante, artropatias seronegativas.

Estados reumaticos degenerativos: artrosis, gonartrosis, coxartrosis, poliartrosis, espondilosis.
Estados reumaticos extraarticulares: mialgias, periartritis, periartropatias humeroescapulares,
hombro congelado (capsulitis), bursitis, tendinitis, tenosinovitis y sacralgias, neuralgias secundarias a
lesiones de disco, lumbalgia.

Traumatologicos: lesiones de tejidos blandos (esguinces, distensiones o desgarros), dolores
postoperatorios. Odontalgias y post intervenciones dentales.

Cefaleas y migrafia.

Dismenorrea.

Adyuvante en el tratamiento de infecciones acompariadas de inflamacion o fiebre.

PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

Accidn farmacologica

Ibuprofeno es un agente antiinflamatorio no esteroide, derivado del acide propidnico. El principio
activo reside en la inhibicion de la ciclooxigenasa y, consecuentemente, en la inhibicion de los
prostanoides E2, prostaglandina 12, y tromboxano A2. El ibuprofeno inhibe a la ciclooxigenasa (COX)
que cataliza la conversion del acido araquidonico en endoperdxidos, que a su vez son los precursores
de las prostaglandinas.

Los estudios clinicos controlados han demostrado la actividad de ibuprofeno para el control del dotor
y la inflamacién, asociada con una reduccion significativa de los efectos colaterales gastrointestinales
cuando se lo compard con aspirina. Los pacientes que hayan manifestado efectos adversos
gastrointestinales con aspirina, pueden presentar una mejor tolerancia con ibuprofeno, aunque
deben continuar siendo controlados cuidadosamente.

Los estudios clinicos con ibuprofeno han demostrado también, sus propiedades analgésicas y
antifebrites.

Farmacocinética

Rapida absorcion luego de la administracion oral. Los niveles séricos pico se alcanzan 1 a 2 horas
después de la dosis. La presencia de alimentos altera en grado minimo la biodisponibilidad del
ibuprofeno. En estudios de biodisponibilidad realizados en adultos, se observé que la administracion
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conjunta de antiacidos que contenian hidroxido de aluminio e hidroxido de magnesio no
interfirié en la absorcion del ibuprofeno.

La vida media de ibuprofeno en individuos sanos y en pacientes con trastornos renales y hepaticos es
de 1,8 a 3,5 horas. Se metaboliza rapidamente por el higado (hidroxilacién, carboxilacién) y se
elimina principalmente por la orina (1% libre v 14% conjugado). Su unién a las proteinas plasmaticas
es de aproximadamente 99%. Virtualmente, 24 horas después de la dltima dosis, la excrecion de
ibuprofenc es completa.

POSOLOGIA Y MODO DE ADMINISTRACION

La dosis sugerida de ibuprofenc es de 1200-1800 mg/dia en dosis divididas cada 6 a 8 horas, seglin
criterio médico, dependiendo del cuadro clinico, de la respuesta del paciente, la evaluacion de los
riesgos potenciales y la intensidad de los sintomas.

Dosis maxima en adultos: no exceder los 2400 mg diarios.

Nifios con peso mayor de 30 kg: la dosis diaria recomendada para nifios es de 20 mg/kg de peso
corporal, dividido en 3 6 4 tomas que puede ser incrementada a 40 mg/kg de peso corporal en la
artritis reumatoidea.

En nifios con peso corporal menor de 30 kg no esta indicado el uso de Ibupirac 600 capsulas blandas.
El ibuprofeno no debe ser administrado por mas de 10 dias sin supervision médica. Si el dolor o ta
fiebre persisten o si se modifican los sintomas, deberd consultarse al médico.

Los efectos adversos pueden ser minimizados administrando la menor dosis efectiva durante el menor
tiempo possible que permita et control de los sintomas.

CONTRAINDICACIONES

Hipersensibilidad al ibuprofeno, a la aspirina, a otros agentes antiinflamatorios, o a algun
componente de la férmula. Pacientes con antecedentes de sindrome de poliposis nasal, angioedema,
asma, broncoespasmo, rinitis aguda, urticaria o manifestaciones alérgicas inducidas por aspirina u
otros antiinflamatorios no esteroides.

Enfermedades infecciosas intestinales {como ser enfermedad de Crohn o colms ulcerosa).

Ulcera gastroducdenal activa o hemorragias gastrointestinales (dos o mas episodios de Ullcera
comprobada o de sangrado), insuficiencia hepatica severa (Child Pugh clase C), insuficiencia renal
severa (clearance de creatinina menor de 30 ml/min). Fatla cardiaca severa.

Ultimo trimestre del embarazo.

Ibupirac 600 capsulas blandas esta contraindicado en nifios menores de 6 anos.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

s El ibuprofeno no esta indicado para dolores de origen gastrointestinal.

¢ El ibuprofeno puede interferir con el efecto antiagregante plaquetario de la aspirina (ver
INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS). Los pacientes deberan consultar con el médico si siguen
tratamiento con acido acetilsalicilico y toman ibuprofeno para combatir el dolor.

e La coadministracidén de ibuprofeno con otros AINEs, incluyendo inhibidores selectivos de la
ciclooxigenasa 2, deben ser evitados, debido al afto riesgo de ulceracion o hemorragia.

¢ Los efectos adversos pueden ser minimizados administrando la menor dosis efectiva durante
el menor tiempo posible que permita el control de los sintomas.

s Hemorragia gastrointestinal, ulceracion y perforacion: En algln momento del tratamiento se han
reportado con todos los AINEs casos de hemorragia gastrointestinal, ulcera y perforacion, que puede
ser fatal y que se manifiesta con o sin sintomas o historia previa de eventos gastrointestinales serios.
+ La frecuencia es mayor en los pacientes de edad avanzada. Estos pacientes deben comenzar su
tratamiento con la dosis mas baja posible, y debera considerarse una terapia en combinacion con
agentes de proteccidén (por ejemplo misoprostol o inhibidores de la bomba de protones), el mismo
tratamiento deberd considerarse en pacientes que requieran dosis bajas de aspirina u otras drogas
que incrementan el riesgo gastrointestinal.

* Aguellos pacientes con antecedentes de toxicidad gastrointestinal, especialmente los pacientes de
edad avanzada, deberan informar todo sintoma abdominal inusual {especialmente las hemorragias
gastrointestinales), sobre todo al inicio del tratamiento. Se debe tener cuidado en los pacientes que
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reciban concomitantemente medicacion que incremente el riesgo de ulceracién y hemorragias,
como en el caso de los corticoesteroides orales, anticoagulantes como la warfarina, inhibidores
selectivos de la recaptacion de serotonina o agentes antiplaquetarios como la aspirina {ver
INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS).

¢ Cuando ocurra una hemorragia o ulceracion en pacientes que reciban ibuprofeno, debera
suspenderse el tratamiento.

+ Los pacientes con antecedentes de enfermedades inflamatorias gastrointestinales (colitis ulcerosa,
enfermedad de Crohn) deberan recibir AINEs con precaucion ya que la enfermedad de base puede
exacerbarse.

» Deberan tomarse precauciones en pacientes gue tengan antecedentes de hipertension arterial y/o
falla cardiaca ya que se ha informado retencién de liquido, hipertensién y edema en asociacion a una
terapia con AINEs (ver REACCIONES ADVERSAS).

s Estudios clinicos sugieren que el ibuprofeno, particularmente en altas dosis (2 2400 mg diarios) se
encuentran relacionados a un incremento de riesgos de eventos trombéticos arteriales {por ejemplo
infarto de miocardio o accidente cerebrovascular). En general, estudios epidemiolégicos no sugieren
que dosis bajas (por ejemplo = 1200 mg diarios) estén relacionados a un mayor riesgo de infartos de
miocardio.

« Se han reportado muy raramente reacciones serias en la piel, algunas de ellas fatales, incluyendo
dermatitis exfoliativa, sindrome de Stevens-Johnson, necrolisis toxica epidérmica, en asociacion a
una terapia con AINEs (ver REACCIONES ADVERSAS), siendo mayor el riesgo de estas reacciones al
comienzo de la terapia. El ibuprofeno debera discontinuarse con la aparicién de rash, lesiones
mucosas u alguna otra manifestacion de hipersensibilidad (ver REACCIONES ADVERSAS).

e £l ibuprofeno, como todos los AINES, puede precipitar el broncoespasmo, e inducir ataques de
asma u otras reacciones de hipersensibilidad. Factores de riesgo son: asma bronquial, fiebre det
heno, pélipos nasales o enfermedad respiratoria cronica. Esto aplica también a pacientes que
presenten reacciones alérgicas (por ejemplo reacciones cutaneas, picazon, urticaria) al ibuprofeno u
a otros AINEs.

+ Existe cierta evidencia que sefala que drogas que inhiben la sintesis de ciclooxigenasa /
prostaglandina pueden causar trastornos en la fertilidad femenina por un efecto sobre la ovulacion.
Este trastorno es reversible con el retiro de la medicacion.

s Antecedentes o presencia de disfunciones hepaticas. Puede producir alteraciones en los niveles de
transaminasas. Si las alteraciones en las pruebas de la funcién hepatica persisten o empeoran, se
desarrollan signos y sintomas compatibles con alteraciones hepaticas, ¢ si aparecen manifestaciones
sistémicas (por ejemplo: eosinofilia, rash, etc.), el ibuprofeno debe ser discontinuado. Raramente se
ha reportado hepatotoxicidad grave.

e Antecedentes o presencia de disfunciones renales. En pacientes de riesgo (aquellos con
hipovolemia real o efectiva o aquellos con insuficiencia renal previa) se puede desencadenar una
insuficiencia renal aguda o una exacerbacion de la insuficiencia preexistente, que usualmente
revierten al suspender la medicacion. Raramente, se han reportado casos de nefritis intersticial
aguda y/o sindrome nefrético.

« Raramente se han reportado escotomas, alteracion en la vision de los colores y/o visién borrosa o
disminuida. Ante el desarrollo de estas alteraciones se debe discontinuar el uso de ibuprofenc y
realizar un examen oftalmolodgico que incluya un campo visual central y evaluacion de la vision de los
colores. ,

s En pacientes con Lupus eritematoso sistémico y enfermedad mixta del tejido conectivo pueden
tener un mayor riesgo de contraer meningitis aséptica.

Use _en_ancianos: Los pacientes de edad avanzada poseen una frecuencia mayor de padecer
reacciones adversas a los AINEs, en especial las hemorragias intestinales y perforaciones, las cuales
pueden ser fatales.

Usc en pediatria: No se aconseja la utilizacion de estas presentaciones de ibuprofeno en este grupo

etario.
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Pruebas de laboratorio: Fueron observados en asociacién a tratamientos con ibuprofeno
elevados niveles de transaminasas, creatinina, urea y bilirrubina en sangre.

EMBARAZO

No se recomienda el uso de ibuprofeno durante el embarazo.

El tratamiento puede afectar adversamente al embarazo y/o al desarrollo embriofetal. Estudios en
animales y en humanos sugieren un riesgo aumentado de abortos espontaneos, malformaciones
cardiacas y gastrosquisis luego de utilizar ibuprofeno. En animales, la administracion de inhibidores
de la sintesis de prostaglandinas, mostré un aumento de pérdida de pre y post implante y letalidad
embriofetal. Ademas, se ha informade un aumente 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 primer y segundo trimestre
del embarazo cuando no sea estrictamente necesario. Si a una mujer que espera concebir o durante
el primer o 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
inhibicion de las contracciones uterinas que resultan en un atraso o prolongacion del trabajo de
parto, asi como también una prolongacion del tiempo de sangrado debido al efecto antiplaquetario.
La administracion del ibuprofeno en el embarazo tardic puede conducir a un cierre prematuro del
ductus arteriosus e hipertensién pulmonar o a disfuncién renal fetal que puede progresar a una falla
renal con oligohidroamnios.

LACTANCIA

No se recomienda el uso de ibuprofeno durante el periodo de lactancia.

El ibuprofeno puede pasar en pequenas cantidades a leche materna, pero el riesgo de afectar al bebé
parece improbable a las dosis terapéuticas. Si el tratamiento fuera prolongado o si se administraran
cantidades mayores debera considerarse interrumpir el amamantamiento.

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS

Al igual que con el resto de los AINEs, con el ibuprofeno pueden producirse interacciones con otros
medicamentos.

» Anticoagulantes orales y heparina: Podrian aumentar el riesgo de hemorragia.

s Litio: El ibuprofeno puede producir una elevacion de los niveles plasmaticos de litio, asi come una
reduccion en su depuracion renal.

« Diuréticos: En algunos pacientes el ibuprofeno puede reducir el efecto natriurético de la
furosemida y de las tiazidas.

o AINEs: Pueden aumentar los potenciales efectos adversos propios de esta clase de medicamentos.
o Acido acetilsalicilico: El ibuprofenc ha mostrado interferir con et efecto de inhibiciéon de
agregacion plaguetaria del acido acetilsalicilico. Este efecto puede ser significativo si se usa acido
acetilsalicilico con cubierta entérica y/o dosis mdltiples de ibuprofeno. Cuando se usa acido
acetilsalicilico de liberacion rapida (es decir, sin cubierta entérica), debera tomarse una sola dosis de
ibuprofeno 2 horas posteriores o por lo menos 8 horas antes de la ingesta del acido acetilsalicilico
para evitar la disminucion del efecto de este dltimo.

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

e Agentes antiplaquetarios e inhibidores selectivos de la recaptacién de serotonina: Incrementa el
riesgo de hemorragia gastrointestinal.

e Diureticos ahorradores de potasio: Hiperpotasemia.

« Corticosteroides: Incrementa el riesgo de ulceracion o hemorragia gastrointestinal.

¢ Metotrexato: El ibuprofeno, al igual que la mayoria de los AINEs, disminuye la eliminacion renal de
metotrexato produciendo niveles plasmaticos elevados y prolongados, y aumentando el riesgo de
toxicidad.

« Sales de oro: Aln cuando los AINEs se utilicen cominmente en forma simultanea con compuestos
de oro en el tratamiento de la artritis, debera tenerse en cuenta la posibilidad que el uso
concomitante pueda aumentar el riesgo de efe .afgﬁog rﬁ!eLes
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El ibuprofeno es un farmaco de alta ligadura proteica y, por lo tanto, podria desplazar a otras
drogas unidas a proteinas. Debido a ello, se necesita un monitoreo médico cuidadoso respecto de la
dosis de otros farmacos de alta ligadura proteica.

» Inhibidores de la enzima convertidora de la Angiotensina: Reduccién del efecto antihipertensivo
por inhibicidn de las prostaglandinas vasodilatadoras por el AINE.

o Alcohol: Se incrementa el riesgo de dafio a la mucosa gastrointestinal y el tiempo de sangrado.

REACCIONES ADVERSAS

Riesgos cardiovasculares:

Los AINEs pueden causar un pequeiio aumento del riesgo de eventos trombaticos cardiovasculares
graves, infarto de miocardio y accidente cerebrovascular, que puede ser fatal. Este riesgo puede
aumentar con la duracion del uso. Los pacientes con enfermedad cardiovascular o factores de riesgo
para las enfermedades cardiovasculares pueden tener un riesgo mayor (ver ADVERTENCIAS Y
PRECAUCIONES). El ibuprofeno esta contraindicado para el tratamiento del dolor perioperatorio en la
fijacion de injerto de bypass de arteria coronaria y cirugia (ver ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES).

Riesgos gastrointestinales:

Los AINEs causan un aumento del riesgo de eventos adversos gastrointestinales graves incluyendo
hemorragia, ulceracién y perforacion del estomago o intestinos (delgado y grueso), que puede ser
fatal. Estos acontecimientos pueden ocurrir en cualquier momento durante el uso y sin sintomas de
advertencia. Los pacientes ancianos tienen mayor riesgo de eventos gastrointestinales graves (ver
ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES).

Otros eventos adversos que se han reportado se mencionan a continuacion:

Sistema Hemdtico y Linfdtico: Se reportaron casos aislados de anemia debido a hemorragia,
leucopenia, trombocitopenia, pancitopenia y agranulocitosis. También se reportaron casos de
inhibicion de la agregacion plaquetaria, mayor tiempo de sangrado.

Trastornos cardiacos y vasculares: Se han informado en asociacidn con AINEs casos de edema,
hipertensién y fallas cardiacas. Estudios clinicos sugieren que el uso del ibuprofeno, particularmente
en altas dosis (= 2400 mg diarios) se encuentran relacionados a un incremento de riesgos de eventos
tromboticos arteriales (por ejemplo infarto de miocardio o de ataque subito).

Trastorno del oido y del laberinto: Tinnitus.
Trastornos oculares: Trastornos visuales.

Trastornos gastrointestinales: Puede ocurrir Ulcera péptica, perforacion o hemorragia
gastrointestinal, a veces fatal, especialmente en pacientes de edad avanzada. Se ha informado
asimismo luego de la administracion: nauseas, vomitos, diarrea, flatulencia, constipacion, dispepsia,
dolor abdominal, melena, hematemesis, ulceracion bucal, exacerbacion de la colitis y de la
enfermedad de Crohn (ver ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES). Menos frecuentemente se ha reportado
gastritis.

Trastornos generales: Fatiga.
Trastornos hepato-biliares: Deterioro hepatico pasajero.

Trastornos del Sistema Inmunolégico: Reacciones alérgicas y anafilacticas, shock anafilactico (ver
ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES). Reacciones de hipersensibilidad con las respectivas
manifestaciones de laboratorio y clinicas que incluye sindrome asmatico, reacciones leves a
moderadas que pueden afectar la piel, tracto respiratorio, gastrointestinal, y sistema cardiovascular,
incluyendo a sintomas como rash, urticaria, edema, prurito, insuficiencia cardiorrespiratoria, y muy
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Trastornos del Sistema Nervioso / Trastornos Psiquidtricos: Cefaleas, vértigo, insomnio,
agitacion, irritabilidad, estado de confusién y desorientacion, en casos aislados depresion y
reacciones psicoticas. En casos raros se reportaron sintomas de meningitis asépticas como ser: rigidez
de nuca, cefalea, nauseas, vomitos, fiebre y desorientacidén, particularmente en pacientes con
trastornos autoinmunes existentes (lupus eritematoso sistémico, enfermedad del tejido conectivo
mixto).

Trastornos renales y urinarios: Deterioro renal, falla renal aguda, sindrome nefrético, nefritis
intersticial y necrosis papilar renal.

Trastornos de piel y tejido subcutdneo: Alopecia, urticaria, rash, reacciones ampulosas incluido el
sindrome de Stevens-Johnson y necrolisis epidérmica toxica {muy raro).

SOBREDOSIFICACION:

Los sintomas de una sobredosis incluyen dolores abdominales, nauseas, vdmitos, letargia,
somnolencia, cefaleas, tinnitus, ataxia, raramente apnea (nifilos muy pequefos), sindrome de
insuficiencia respiratoria, acidosis metabdlica, coma, falla renal aguda, rabdomiélisis, hipotension, y
puede desarrollarse hipotermia. Estos son mas frecuentes luego de {a ingestién de cantidades
mayores de 400 mg/kg.

En casos de sobredosis aguda, se aconseja vaciar el estdmago induciendo el vémito o por lavado
gastrico. La administracién de carbdén activado puede disminuir la absorcion de la droga. Se
aconsejan las medidas de apoyo necesarias, segin el estado del paciente y, ademas, por tratarse de
una droga acida que se excreta en la orina, se aconseja la administracién de alcalis y la induccién de
la diuresis. :

Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al Hospital mas cercano o comunicarse con
los Centros de Toxicologia:

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

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

CONSERVACION
Conservar en lugar seco y fresco, a temperatura menor a 25°C.

PRESENTACIONES
Envases con 6, 10, 20, 30, 40, 50, 60, 100, 500 y 1000 capsulas blandas, siendo los tres dltimos para
uso exclusivo hospitalario.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS
No utilizar después de la fecha de vencimiento

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud - Certificado N° 35.918

Pais de procedencia: Brasil.

Elaboracién en COLBRAS INDUSTRIA E COMERCIO LTDA, Estrada dos Estudantes, n°® 349, Cotia, San
Pablo, Brasil.

Acondicionamiento primario y secundario en PFIZER S.R.L., Carlos Berg 3669, CABA, Argentina.
Importade por PFIZER S.R.L.

Virrey Loreto 2477, Ciudad de Buenos Aires, Argentina.

Directora Técnica: Farmacéutica Sandra B. Maza

Fecha ultima revision: ...7.../...
LPD: 28/Jun/2012

Para mayor informacién respecto al producto, comunicarse al teléfono (011) 4788-7000
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Ibupirac 600
Ibuprofeno
Cépsulas blandas

Venta bajo receta

COMPOSICION

Cada capsula blanda contiene:

IBUPROFENOQ: 600 mg

Excipientes: Polietilenglicol 400 546 mg, Hidroxido de potasio 75 mg, Glicerina 142,25 mg,
Polivinilpirrolidona K-30 45 mg, Gelatina 305,3 mg, Sorbitol poliol 71 mg, Colorante FD&C amanllo n®
6 0,071 mg, Colorante FD&C rojo n° 40 0,071 mg, Metilparabeno 1,065 mg, Propilparabenc 0,213 mg,
Agua purificada 135,25 mg.

ACCION TERAPEUTICA
Agente antiinflamatorio no esteroide (AINE) con propiedades analgésicas y antipiréticas.

INDICACIONES

Esta indicado para el alivio sintomatico de:

Estados reumaticos inflamatorios: artritis reumatoidea que incluye a artritis juvenil reumatoidea o
enfermedad de Still, espondilitis anquilosante, artropatias seronegativas.

Estados reumaticos degenerativos: artrosis, gonartrosis, coxartrosis, poliartrosis, espondilosis.
Estados reumaéticos extraarticulares: mialgias, periartritis, periartropatias humeroescapulares,
hombro congelado (capsulitis), bursitis, tendinitis, tenosinovitis y sacraigias, neuralgias secundarias a
lesiones de disco, lumbalgia.

Traumatologicos: lesiones de tejidos blandos (esguinces, distensiones o desgarros), dolores
postoperatorios. Odontalgias y post intervenciones dentales.

Cefaleas y migrana.

Dismenorrea. )

Adyuvante en el tratamiento de infecciones acompafiadas de inflamacién o fiebre.

PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

Accion farmacologica

lbuprofeno es un agente antiinflamatorio no esteroide, derivado del acido propidnico. El principio
activo reside en la inhibicién de la ciclooxigenasa y, consecuentemente, en la inhibicion de los
prostanoides E2, prostaglandina 12, y tromboxano A2. El ibuprofeno inhibe a la ciclooxigenasa (COX)
que cataliza {a conversion del acido araquidénico en endoperdxidos, que a su vez son los precursores
de las prostaglandinas.

Los estudios clinicos controlados han demostrado la actividad de ibuprofeno para el control del dolor
y la inflamacidn, asociada con una reduccion significativa de los efectos colaterales gastrointestinales
cuando se lo compar0d con aspirina. Los pacientes que hayan manifestado efectos adversos
gastrointestinales con aspirina, pueden presentar una mejor tolerancia con ibuprofeno, aungque
deben continuar siendo controlades cuidadosamente.

Los estudios clinicos con ibuprofeno han demostrado también, sus propiedades analgésicas y
antifebriles.

Farmacocinética

Rapida absorcion luego de la administracion oral. Los niveles séricos pico se alcanzan 1 a 2 horas
después de la dosis. La presencia de alimentos altera en grado minimo {a biodisponibilidad del
ibuprofeno. En estudios de biodisponibilidad realizados en adultos, se observd que la administracion
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conjunta de antiacidos que contenian hidroxido de aluminio e hidréxido de magnesio no
interfirio en la absorcion del ibuprofeno.

La vida media de ibuprofeno en individuos sanos y en pacientes con trastornos renales y hepaticos es
de 1,8 a 3,5 horas. Se metaboliza rapidamente por el higado (hidroxilacién, carboxilacion) y se
elimina principalmente por la orina (1% libre y 14% conjugado). Su union a las proteinas plasmaticas
es de aproximadamente 99%. Virtualmente, 24 horas después de la dltima dosis, la excrecion de
ibuprofeno es completa.

POSOLOGIA Y MODO DE ADMINISTRACION

La dosis sugerida de ibuprofeno es de 1200-1800 mg/dia en dosis divididas cada 6 a 8 horas, segln
criterio médico, dependiendo del cuadro clinico, de la respuesta del paciente, la evaluacion de los
riesgos potenciales y la intensidad de los sintomas.

Dosis maxima en adultos: no exceder los 2400 mg diarios.

Nifios con peso mayor de 30 kg: la dosis diaria recomendada para ninos es de 20 mg/kg de peso
corporal, dividido en 3 0 4 tomas que puede ser incrementada a 40 mg/kg de peso corporal en la
artritis reumatoidea.

En nifios con peso corporal menor de 30 kg no esta indicado el uso de Ibupirac 600 capsulas blandas.
El ibuprofeno no debe ser administrado por mas de 10 dias sin supervision médica. Si el dolor o la
fiebre persisten o si se modifican los sintomas, debera consultarse al médico.

Los efectos adversos pueden ser minimizados administrando la menor dosis efectiva durante el menor
tiempo possible que permita el control de los sintomas.

CONTRAINDICACIONES

Hipersensibilidad al ibuprofeno, a la aspirina, a otros agentes antiinflamatorios, o a algin
componente de la férmula. Pacientes con antecedentes de sindrome de poliposis nasal, angioedema,
asma, broncoespasmo, rinitis aguda, urticaria o0 manifestaciones alérgicas inducidas por aspirina u
otros antiinflamatorios no esteroides.

Enfermedades infecciosas intestinales (como ser enfermedad de Crohn o colitis ulceresa).

Ulcera gastroduodenal activa o hemorragias gastrointestinales (dos o mas' episodios de dlcera
comprobada o de sangrado), insuficiencia hepatica severa (Child Pugh clase C), insuficiencia renal
severa (clearance de creatinina menor de 30 ml/min). Falla cardiaca severa.

Ultimo trimestre del embarazo.

Ibupirac 600 capsulas blandas esta contraindicado en nifios menores de 6 anos.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

« Elibuprofeno no esta indicado para dolores de origen gastrointestinal.

+ El ibuprofeno puede interferir con el efecto antiagregante plaquetario de la aspirina (ver
INTERACCIONES MEDICAMENTOQSAS), Los pacientes deberan consultar con el médico si siguen
tratamiento con acido acetilsalicilico y toman ibuprofeno para combatir el dolor.

+ La coadministracion de ibuprofenoc con otros AINEs, incluyendo inhibidores selectivos de la
ciclooxigenasa 2, deben ser evitados, debido al alto riesgo de ulceracién o hemorragia.

» Los efectos adversos pueden ser minimizados administrando la menor dosis efectiva durante
el menor tiempo posible que permita el control de los sintomas.

» Hemorragia gastrointestinal, ulceracién y perforacidn: En algiin momento del tratamiento se han
reportado con todos los AINEs casos de hemorragia gastrointestinal, GOlcera y perforacién, que puede
ser fatal y que se manifiesta con o sin sintomas o historia previa de eventos gastrointestinales serios.
» La frecuencia es mayor en los pacientes de edad avanzada. Estos pacientes deben cemenzar su
tratamiento con la dosis mas baja posible, y debera considerarse una terapia en combinacion con
agentes de proteccion (por ejemplo misoprostol ¢ 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 las hemorragias
gastromtestmales), sobre todo al inicio del tratamiento. Se debe tener cuidado en los pacientes que

PFIZER S.R.L.
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reciban concomitantemente medicacion que incremente el riesgo de ulceracion y hemorragias,

como en el caso de los corticoesteroides orales, anticoagulantes como la warfarina, inhibidores
selectivos de la recaptacion de serotonina o agentes antiplaquetarios como la aspirina (ver
INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS).

e Cuando ocurra una hemorragia o ulceracion en pacientes que reciban ibuprofeno, debera
suspenderse el tratamiento.

+ Los pacientes con antecedentes de enfermedades inflamatorias gastrointestinales (colitis ulcerosa,
enfermedad de Crohn) deberdn recibir AINEs con precaucion ya que la enfermedad de base puede
exacerbarse.

« Deberdn tomarse precauciones en pacientes que tengan antecedentes de hipertension arterial y/o
falla cardiaca ya que se ha informado retencion de liquido, hipertension y edema en asociacion a una
terapia con AINEs (ver REACCIONES ADVERSAS).

« Estudios clinicos sugieren que el ibuprofeno, particularmente en altas dosis (> 2400 mg diarios) se
encuentran relacionados a un incremento de riesgos de eventos tromboticos arteriales (por ejemplo
infarto de miocardio o accidente cerebrovascular). En general, estudios epidemiolégicos no sugieren
que dosis bajas (por ejemplo < 1200 mg diarios) estén relacionados a un mayor riesgo de infartos de
miocardio,

» Se han reportado muy raramente reacciones serias en la piel, algunas de ellas fatates, incluyendo
dermatitis exfoliativa, sindrome de Stevens-Johnson, necrélisis toxica epidérmica, en asociacion a
una terapia con AINEs (ver REACCIONES ADVERSAS), siendo mayor el riesgo de estas reacciones al
comienzo de la terapia. El ibuprofeno debera discontinuarse con la aparicion de rash, lesiones
mucosas u alguna otra manifestacion de hipersensibilidad (ver REACCIONES ADVERSAS).

+ El ibuprofeno, como todos los AINES, puede precipitar el broncoespasmo, e inducir ataques de
asma u otras reacciones de hipersensibilidad. Factores de riesgo son: asma bronquial, fiebre del
heno, pdlipos nasates o enfermedad respiratoria cronica. Esto aplica también a pacientes que
presenten reacciones alérgicas (por ejemplo reacciones cutaneas, picazon, urticaria) al ibuprofeno u
a otros AINEs.

« Existe cierta evidencia que sefiala que drogas que inhiben la sintesis de ciclooxigenasa /
prostaglandina pueden causar trastornos en la fertilidad femenina por un efecto sobre la ovulacion.
Este trastorno es reversible con el retiro de la medicacion.

» Antecedentes o presencia de disfunciones hepaticas. Puede producir alteraciones en los nivetes de
transaminasas. Si las alteraciones en las pruebas de la funcidén hepatica persisten o empeoran, se
desarrollan signos y sintomas compatibles con alteraciones hepaticas, o si aparecen manifestaciones
sistémicas (por ejemplo: eosinofilia, rash, etc.), el ibuprofeno debe ser discontinuado. Raramente se
ha reportado hepatotoxicidad grave.

e Antecedentes o presencia de disfunciones renales. En pacientes de riesgo (aquellos con
hipovolemia real o efectiva o aquellos con insuficiencia renal previa) se puede desencadenar una
insuficiencia renal aguda o una exacerbacion de la insuficiencia preexistente, que usualmente
revierten al suspender ta medicacion. Raramente, se han reportado casos de nefritis intersticial
aguda y/o sindrome nefrotico.

e Raramente se han reportado escotomas, alteracion en la vision de los colores y/o visién borrosa o
disminuida. Ante el desarrollo de estas alteraciones se debe discontinuar el uso de ibuprofeno y
realizar un examen oftalmoldgico que incluya un campo visual central y evaluacién de la vision de los
colores.

« En pacientes con Lupus eritematoso sistémico y enfermedad mixta del tejido conectivo pueden
tener un mayor riesgo de contraer meningitis aséptica.

Uso en ancianos: Los pacientes de edad avanzada poseen una frecuencia mayor de padecer
reacciones adversas a los AINEs, en especial las hemorragias intestinales y perforaciones, las cuales
pueden ser fatales.

Uso en pediatria: No se aconseja la utilizacion de estas presentaciones de ibuprofeno en este grupo
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Pruebas de laboratorio: Fueron observados en asociacion a tratamientos con ibuprofeno
elevados niveles de transaminasas, creatinina, urea y bilirrubina en sangre.

EMBARAZO

No se recomienda el uso de ibuprofeno durante el embarazo.

El tratamiento puede afectar adversamente al embarazo y/o al desarrollo embriofetal. Estudios en
animales y en humanos sugieren un riesgo aumentado de abortos espontaneos, malformaciones
cardiacas y gastrosquisis luego de utilizar ibuprofeno. En animales, la administracién de inhibidores
de la sintesis de prostaglandinas, mostré un aumento de pérdida de pre y post implante y letalidad
embriofetal. Ademéas, 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 primer y segundo trimestre
del embarazo cuando no sea estrictamente necesario. 5i a una mujer que espera concebir o durante
el primer o 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
inhibicion de las contracciones uterinas que resultan en un atraso o prolongacion del trabajo de
parto, asi como también una prolongacion del tiempo de sangrado debido al efecto antiplaguetario.
La administracién del ibuprofeno en el embarazo tardio puede conducir a un cierre prematuro del
ductus arteriosus e hipertension pulmonar o a disfuncion renal fetal que puede progresar a una falla
renal con oligochidroamnios.

LACTANCIA

No se recomienda el uso de ibuprofeno durante el periodo de lactancia.

El ibuprofeno puede pasar en pequeiias cantidades a leche materna, pero el riesgo de afectar al bebé
parece improbable a las dosis terapéuticas. i el tratamiento fuera prolongado o si se administraran
cantidades mayores debera considerarse interrumpir el amamantamiento.

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS

Al igual que con el resto de los AINEs, con el ibuprofeno pueden producirse interacciones con otros
medicamentos.

s Anticoagulantes orales y heparina: Podrian aumentar el riesgo de hemorragia.

e Litio: El ibuprofenc puede producir una elevacion de tos niveles plasmaticos de litio, asi como una
reduccion en su depuracion renal.

e Diuréticos: En algunos pacientes el ibuprofenc puede reducir el efecto natriurético de la
furosemida y de las tiazidas.

+ AINEs: Pueden aumentar los potenciales efectos adversos propios de esta clase de medicamentos.
s Acido acetilsalicilico: El ibuprofeno ha mostrado interferir con el efecto de inhibicion de
agregacion plaquetaria del acido acetilsalicilico. Este efecto puede ser significativo si se usa acido
acetilsalicilico con cubierta entérica y/o dosis multiples de ibuprofeno. Cuando se usa acido
acetilsalicilico de liberacién rapida {es decir, sin cubierta entérica), debera tomarse una sola dosis de
ibuprofeno 2 horas posteriores o por lo menos 8 horas antes de la ingesta del acido acetilsalicilico
para evitar la disminucién del efecto de este Gltimo.

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

e Agentes antiplaquetarios e inhibidores selectivos de la recaptacién de serotonina: Incrementa el
riesgo de hemorragia gastrointestinal.

¢ Diuréticos ahorradores de potasio: Hiperpotasemia.

« Corticosteroides: Incrementa el riesgo de ulceracion o hemorragia gastrointestinal.

» Metotrexato: El ibuprofeno, al igual que la mayoria de los AINES, disminuye la eliminacion renal de
metotrexato produciendo niveles plasmaticos elevados y prolongados, y aumentando el riesgo de
toxicidad.

¢ Sales de oro: Aln cuando los AINEs se utilicen cominmente en forma simultdnea con compuestos
de oro en el tratamiento de la artritis, debera tenerse en cuenta la posibilidad que el uso
concomitante pueda aumentar et riesgo de efectos adversos renales.
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El ibuprofeno es un farmaco de alta ligadura proteica y, por lo tanto, podria desplazar a otras
drogas unidas a proteinas. Debido a ello, se necesita un monitoreo médico cuidadoso respecto de la
dosis de otros farmacos de alta ligadura proteica. _

+ Inhibidores de la enzima convertidora de la Angiotensina: Reduccion del efecto antihipertensive
por inhibicién de las prostaglandinas vasodilatadoras por el AINE.

» Alcohol: Se incrementa el riesgo de dafo a la mucosa gastrointestinal y el tiempo de sangrado.

REACCIONES ADVERSAS

Riesgos cardiovasculares:

Los AINEs pueden causar un pequeiio aumento del riesgo de eventos trombéticos cardiovasculares
graves, infarto de miocardio y accidente cerebrovascular, que puede ser fatal. Este riesgo puede
aumentar con la duracion del uso. Los pacientes con enfermedad cardiovascular ¢ factores de riesgo
para las enfermedades cardiovasculares pueden tener un riesgo mayor (ver ADVERTENCIAS Y
PRECAUCIONES). El ibuprofeno esta contraindicado para el tratamiento del dolor perioperatorio en la
fijacion de injerto de bypass de arteria coronaria y cirugia (ver ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES).

Riesgos gastrointestinales:

Los AINEs causan un aumento del riesgo de eventos adversos gastrointestinales graves incluyendo
hemorragia, ulceracion y perforacién del estomago o intestinos {delgado y grueso), que puede ser
fatal. Estos acontecimientos pueden ocurrir en cualquier momento durante el uso y sin sintomas de
advertencia. Los pacientes ancianos tienen mayor riesgo de eventos gastrointestinales graves (ver
ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES).

Otros eventos adversos que se han reportado se mencionan a continuacion:

Sisterna Hemdtico vy Linfdtico: Se reportaron casos aislados de anemia debido a hemorragia,
leucopenia, trombocitopenia, pancitopenia y agranulocitosis. También se reportaron casos de
inhibicion de la agregacién plaguetaria, mayor tiempo de sangrado.

Trastornos cardiacos y vasculares: Se han informado en asociacion con AINEs casos de edema,
hipertensi6n y fallas cardiacas. Estudios clinicos sugieren que el uso del ibuprofeno, particularmente
en altas dosis (z 2400 mg diarios) se encuentran relacionades a un incremento de riesgos de eventos
trombaticos arteriales (por ejemplo infarto de miocardio o de ataque sUbito).

Trastorno del oide y del laberinto: Tinnitus.
Trastornos oculares: Trastornos visuales.

Trastornos gastrointestinales: Puede ocurrir Qlcera péptica, perforacion o hemorragia
gastrointestinal, a veces fatal, especialmente en pacientes de edad avanzada. Se ha informado
asimismo luego de la administracion: nauseas, vomitos, diarrea, flatulencia, constipacion, dispepsia,
dolor abdominal, melena, hematemesis, ulceracion bucal, exacerbaciéon de la colitis y de la
enfermedad de Crohn {(ver ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES). Menos frecuentemente se ha reportado
gastritis.

Trastornos generales: Fatiga.
Trastornos hepato-biliares: Deterioro hepatico pasajero.

Trastornos del Sistema Inmunolégico: Reacciones alérgicas y anafilacticas, shock anafilactico (ver
ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES). Reacciones de hipersensibilidad con las respectivas
manifestaciones de laboratorio y clinicas que incluye sindrome asmatico, reacciones leves a
moderadas que pueden afectar la piel, tracto respiratorio, gastrointestinal, y sistema cardiovascular,
incluyendo a sintomas como rash, urticaria, edema, prurito, insuficiencia cardiorrespiratoria, y muy
raramente reacciones severas, incluyendo informes de shocks anafilacticos.

PFIZER S.R.L.

AONICA P. SIMUNIC
(§-DIREC]JSPA TESNICA
aPOD ADé,LEGAL
N—




PROYECTO DE PROSPECTO @ @ I}D ﬂ__‘ H @ A@@
IBUPIRAC 600, CAPSULAS BLANDAS ? PAfIN 6

Trastornos del Sistema Nervioso [/ Trastornos Psiquidtricos: Cefaleas, vértigo, insomnio,
agitacion, irritabilidad, estado de confusion y desorientacion, en casos aislados depresion y
reacciones psicoticas. En casos raros se reportaron sintomas de meningitis asépticas como ser: rigidez
de nuca, cefalea, nauseas, vomitos, fiebre y desorientacion, particularmente en pacientes con
trastornos autoinmunes existentes (lupus eritematoso sistémico, enfermedad del tejido conectivo
mixto).

Trastornos renales y urinarios: Deterioro renal, falla renal aguda, sindrome nefrético, nefritis
intersticial y necrosis papilar renal.

Trastornos de piel y tejido subcutdneo: Alopecia, urticaria, rash, reacciones ampulosas incluido el
sindrome de Stevens-Johnson y necrolisis epidérmica toxica (muy raro).

SOBREDOSIFICACION:

Los sintomas de una sobredosis incluyen dolores abdominales, nauseas, vomitos, letargia,
somnolencia, cefaleas, tinnitus, ataxia, raramente apnea (nifios muy pequefios), sindrome de
insuficiencia respiratoria, acidosis metabdlica, coma, falla renal aguda, rabdomiélisis, hipotensidn, y
puede desarrollarse hipotermia. Estos son mas frecuentes luego de la ingestion de cantidades
mayores de 400 mg/kg.

En casos de sobredosis aguda, se aconseja vaciar el estomago induciendo el vomito o por lavado
gastrico. La administracién de carbon activado puede disminuir la absorcion de la droga. Se
aconsejan las medidas de apoyo necesarias, segin el estado del paciente y, ademas, por tratarse de
una droga acida que se excreta en la orina, se aconseja la administracién de alcalis y la induccion de
la diuresis.

Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al Hospital mas cercano o comunicarse con
los Centros de Toxicologia:

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

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

CONSERVACION
Conservar en lugar seco y fresco, a temperatura menor a 25°C.

PRESENTACIONES
Envases con 6, 10, 20, 30, 40, 50, 60, 100, 500 y 1000 capsulas blandas, siendo los tres dltimos para
uso exclusivo hospitalario.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS
No utilizar después de la fecha de vencimiento

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud - Certificado N° 35.918

Pais de procedencia: Brasil.

Elaboracién en COLBRAS INDUSTRIA E COMERCIO LTDA, Estrada dos Estudantes, n° 349, Cotia, San
Pablo, Brasil.

Acondicionamiento primario y secundario en PFIZER S.R.L., Carlos Berg 3669, CABA, Argentina.
Importado por PFIZER S.R.L.

Virrey Loreto 2477, Ciudad de Buenos Aires, Argentina.
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PROYECTO DE PROSPECTO

Ibupirac 600
Ibuprofeno
Capsulas blandas

Venta bajo receta

COMPOSICION

Cada capsula blanda contiene:

IBUPROFENQ: 600 mg

Excipientes: Polietilenglicol 400 546 mg, Hidréxido de potasio 75 mg, Glicerina 142,25 mg,
Polivinilpirrolidona K-30 45 mg, Gelatina 305,3 mg, Sorbitol poliol 71 mg, Colorante FD&C amarillo n®
6 0,071 mg, Colorante FD&C rojo n® 40 0,071 mg, Metilparabeno 1,065 mg, Propilparabeno 0,213 mg,
Agua purificada 135,25 mg.

ACCION TERAPEUTICA
Agente antiinflamatorio no esteroide {AINE) con propiedades analgésicas y antipireticas.

INDICACIONES

Esta indicado para el alivio sintomatico de:

Estados reumaticos inflamatorios: artritis reumatoidea que incluye a artritis juvenil reumatoidea o
enfermedad de Still, espondilitis anquilosante, artropatias seronegativas.

Estados reumadticos degenerativos: artrosis, gonartrosis, coxartrosis, poliartrosis, espondilosis.
Estados reumaticos extraarticulares: mialgias, periartritis, periartropatias humeroescapulares,
hombro congelado (capsulitis), bursitis, tendinitis, tenosinovitis y sacralgias, neuralgias secundarias a
lesiones de disco, lumbalgia.

Traumatolégicos: lesiones de tejidos blandos (esguinces, distensiones o desgarros), dolores
postoperatorios. Odontalgias y post intervenciones dentales.

Cefaleas y migrafia.

Dismenorrea.

Adyuvante en el tratamiento de infecciones acompaiadas de inflamacion o fiebre.

PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

Accion farmacologica

Ibuprofenc es un agente antiinflamatorio no esteroide, derivado del acido propidnico. El principio
activo reside en la inhibicién de la ciclooxigenasa y, consecuentemente, en la inhibicion de los
prostancides E2, prostaglandina 12, y tromboxano AZ. El ibuprofeno inhibe a la ciclooxigenasa {COX)
que cataliza la conversion del acido araquidénico en endoperdxidos, que a su vez son los precursores
de las prostaglandinas.

Los estudios clinicos controlados han demostrado la actividad de ibuprofeno para el control del dolor
y la inflamacién, asociada con una reduccién significativa de los efectos colaterales gastrointestinales
cuando se lo compard con aspirina. Los pacientes que hayan manifestado efectos adversos
gastrointestinales con aspirina, pueden presentar una mejor tolerancia con ibuprofeno, aunque
deben continuar siendo controlados cuidadosamente.

Los estudios clinicos con ibuprofeno han demostrado también, sus propiedades analgésicas y
antifebriles.

Farmacocinética

Rapida absorcion luego de la administracion oral. Los niveles séricos pico se alcanzan 1 a 2 horas
después de la dosis. La presencia de alimentos altera en grado minimo la biodisponibilidad det
ibuprofeno. En estudios de biodisponibilidad realizados en adultos, se observé que la administracion
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conjunta de antiacidos que contenian hidroxido de aluminio e hidréxido de magnesio no
interfirio en la absorcién del ibuprofeno.

La vida media de ibuprofeno en individuos sanos y en pacientes con trastornos renales y hepaticos es
de 1,8 a 3,5 horas. Se metaboliza rapidamente por el higado (hidroxilacién, carboxilacion) y se
elimina principalmente por la orina (1% libre y 14% conjugado). Su unién a las proteinas plasmaticas
es de aproximadamente 99%. Virtualmente, 24 horas después de la Ultima dosis, la excrecion de
ibuprofeno es completa.

POSOLOGIA Y MODO DE ADMINISTRACION

La dosis sugerida de ibuprofeno es de 1200-1800 mg/dia en dosis divididas cada 6 a 8 horas, segin
criterio médico, dependiendo del cuadro clinico, de la respuesta del paciente, la evaluacion de los
riesgos potenciales y la intensidad de los sintornas.

Dosis maxima en adultos: no exceder los 2400 mg diarios.

Nifos con peso mayor de 30 kg: la dosis diaria recomendada para nifios es de 20 mg/kg de peso
corporal, dividido en 3 6 4 tomas que puede ser incrementada a 40 mg/kg de peso corporal en la
artritis reumatoidea.

En nifios con peso corporal menor de 30 kg no esta indicado el uso de Ibupirac 600 capsulas blandas.
El ibuprofeno no debe ser administrado por mas de 10 dias sin supervisién médica. Si el dolor o la
fiebre persisten o si se modifican los sintomas, debera consultarse al médico.

Los efectos adversos pueden ser minimizados administrando la menor dosis efectiva durante el menor
tiempo possible que permita el control de los sintomas.

CONTRAINDICACIONES

Hipersensibilidad al ibuprofeno, a la aspirina, a otros agentes antiinflamatorios, o a algun
componente de la formula. Pacientes con antecedentes de sindrome de poliposis nasal, angioedema,
asma, broncoespasmo, rinitis aguda, urticaria o manifestaciones alérgicas inducidas por aspirina u
otros antiinflamatorios no esteroides.

Enfermedades infecciosas intestinales {como ser enfermedad de Crohn o colitis ulcerosa).

Ulcera gastroduodenal activa o hemorragias gastrointestinales (dos o mas episodios de ullcera
comprobada o de sangrado), insuficiencia hepatica severa (Child Pugh clase C), insuficiencia renal
severa (clearance de creatinina menor de 30 ml/min). Falla cardiaca severa.

Ultimo trimestre del embarazo.

Ibupirac 600 capsulas blandas esta contraindicado en nifios menores de 6 anos.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

» El ibuprofeno no estd indicado para dolores de origen gastrointestinal.

¢ El ibuprofeno puede interferir con el efecto antiagregante plaquetario de la aspirina (ver
INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS). Los pacientes deberédn consultar con el médico si siguen
tratamiento con acido acetilsalicilico y toman ibuprofeno para combatir el dolor.

s La coadministracion de ibuprofeno con otros AINEs, incluyendo inhibidores selectivos de la
ciclooxigenasa 2, deben ser evitados, debido al alto riesge de ulceracién o hemorragia.

s Los efectos adversos pueden ser minimizados administrando la menor dosis efectiva durante
el menor tiempo posible que permita el control de los sintomas.

¢ Hemorragia gastrointestinal, ulceracion y perforacion: En algun momento del tratamiento se han
reportado con todos los AINEs casos de hemorragia gastrointestinal, Ulcera y perforacion, que puede
ser fatal y que se manifiesta con o sin sintomas o historia previa de eventos gastrointestinales serios.
s La frecuencia es mayor en los pacientes de edad avanzada. Estos pacientes deben comenzar su
tratamiento con la dosis mas baja posible, y debera considerarse una terapia en combinacion con
agentes de proteccion (por ejemplo misoprostol o inhibidores de la bomba de protones), el mismao
tratamiento debera considerarse en pacientes que requieran dosis bajas de aspirina u otras drogas
que incrementan el riesgo gastrointestinal.

e Aquellos pacientes con antecedentes de toxicidad gastrointestinal, especialmente los pacientes de
edad avanzada, deberan informar todo sintoma abdominal inusual (especialmente las hemorragias
gastrointestinales), sobre todo al inicio del tratamiento. Se debe tener cuidado en los pacientes que

PFIZER S.R.L.
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reciban concomitantemente medicacion que incremente el riesgo de ulceracion y hemorragias,

como en el caso de los corticoesteroides orales, anticoagulantes como la warfarina, inhibidores
selectivos de la recaptacion de serotonina o agentes antiplaquetarios como la aspirina (ver
INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS).

s« Cuando ocurra una hemorragia o ulceracion en pacientes gque reciban ibuprofeno, debera
suspenderse el tratamiento.

¢ Los pacientes con antecedentes de enfermedades inflamatorias gastrointestinales (colitis ulcerosa,
enfermedad de Crohn) deberan recibir AINEs con precaucion ya que la enfermedad de base puede
exacerbarse.

» Deberan tomarse precauciones en pacientes que tengan antecedentes de hipertension arterial y/o
falla cardiaca ya que se ha informado retencidn de liquido, hipertension y edema en asociacion a una
terapia con AINEs (ver REACCIONES ADVERSAS).

« Estudios clinicos sugieren que el ibuprofeno, particularmente en altas dosis (= 2400 mg diarios) se
encuentran relacionados a un incremento de riesgos de eventos tromboéticos arteriales {por ejemplo
infarto de miocardio o accidente cerebrovascular). En general, estudios epidemiolégicos no sugieren
que dosis bajas (por ejemplo < 1200 mg diarios) estén relacionados a un mayor riesgo de infartos de
miocardio.

» Se han reportado muy raramente reacciones serias en la piel, algunas de ellas fatales, incluyendo
dermatitis exfoliativa, sindrome de Stevens-Johnson, necrélisis toxica epidérmica, en asociacidon a
una terapia con AINEs (ver REACCIONES ADVERSAS), siendo mayor el riesgo de estas reacciones al
comienzo de la terapia. El ibuprofeno debera discontinuarse con la aparicion de rash, lesiones
mucosas U alguna otra manifestacion de hipersensibilidad (ver REACCIONES ADVERSAS).

« El ibuprofeno, como todos los AINES, puede precipitar el broncoespasmo, e inducir ataques de
asma u otras reacciones de hipersensibilidad. Factores de riesgo son: asma bronquial, fiebre del
heno, polipos nasales o enfermedad respiratoria cronica. Esto aplica también a pacientes que
presenten reacciones alérgicas (por ejemplo reacciones cutaneas, picazon, urticaria) al ibuprofeno u
a otros AINEs.

o Existe cierta evidencia que sefiala que drogas que inhiben la sintesis de ciclooxigenasa /
prostaglandina pueden causar trastornos en la fertilidad femenina por un efecto sobre ta ovulacién.
Este trastorno es reversible con el retiro de la medicacion.

« Antecedentes o presencia de disfunciones hepaticas. Puede producir alteraciones en los niveles de
transaminasas. Si las alteraciones en las pruebas de la funcion hepatica persisten o empeoran, se
desarrollan signos y sintomas compatibles con alteraciones hepaticas, o si aparecen manifestaciones
sistémicas (por ejemplo: eosinofilia, rash, etc.), el ibuprofeno debe ser discontinuado. Raramente se
ha reportado hepatotoxicidad grave.

e Antecedentes o presencia de disfunciones renales. En pacientes de riesgo (aquellos con
hipovolemia real o efectiva o aquellos con insuficiencia renal previa) se puede desencadenar una
insuficiencia renal aguda o una exacerbacion de la insuficiencia preexistente, que usualmente
revierten al suspender la medicacién. Raramente, se han reportado casos de nefritis intersticial
aguda y/o sindrome nefrético.

« Raramente se han reportado escotomas, alteracion en la visidn de los colores y/o vision borrosa o
disminuida. Ante el desarrollo de estas alteraciones se debe discontinuar el uso de ibuprofeno y
realizar un examen oftalmolégico que incluya un campo visual central y evaluacién de la vision de los
colores.

s En pacientes con Lupus eritematoso sistémico y enfermedad mixta del tejido conectivo pueden
tener un mayor riesgo de contraer meningitis aséptica.

Uso en ancianos: Los pacientes de edad avanzada poseen una frecuencia mayor de padecer
reacciones adversas a los AINEs, en especial las hemorragias intestinales y perforaciones, las cuales
pueden ser fatales.

Uso en pediatria: No se aconseja la utilizacién de estas presentaciones de ibuprofeno en este grupo
etario.

PFIZER S.R.L.
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Pruebas de laboratorio; Fueron observados en asociacion a tratamientos con ibuprofeno
elevados niveles de transaminasas, creatinina, urea y bilirrubina en sangre.

EMBARAZO

No se recomienda el uso de ibuprofeno durante el embarazo.

El tratamiento puede afectar adversamente al embarazo y/o al desarrollo embriofetal. Estudios en
animales y en humanos sugieren un riesgo aumentado de abortos espontaneos, malformaciones
cardiacas y gastrosquisis luego de utilizar ibuprofeno. En animales, la administracién de inhibidores
de la sintesis de prostagtandinas, mostrd 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 administrd un inhibidor de la sintesis de prostaglandinas
durante el periodo organogénico. No administrar ibuprofeno durante el primer y segundo trimestre
del embarazo cuando no sea estrictamente necesario. Si a una mujer que espera concebir o durante
el primer o segundo trimestre de embarazo se le administra ibuprofeno debera mantenerse la dosis
tan baja y durante el menor tiempeo que sea posible.

El ibuprofeno se encuentra contraindicado en el tercer trimestre de embarazo. Puede existir
inhibicion de las contracciones uterinas que resultan en un atraso o prolongacion del trabajo de
parto, asi como también una prolongacién del tiempo de sangrado debido al efecto antiplaquetario.
La administracién del ibuprofeno en el embarazo tardio puede conducir a un cierre prematuro del
ductus arteriosus e hipertension pulmonar o a disfuncion renal fetal que puede progresar a una falla
renal con oligohidroamnios.

LACTANCIA

No se recomienda el uso de ibuprofeno durante el periodo de lactancia.

El ibuprofeno puede pasar en pequefias cantidades a leche materna, pero el riesgo de afectar al bebé
parece improbable a las dosis terapéuticas. Si el tratamiento fuera prolongado o si se administraran
cantidades mayores debera considerarse interrumpir el amamantamiento.

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS

Al igual que con el resto de los AINEs, con el ibuprofeno pueden producirse interacciones con otros
medicamentos.

« Anticoagulantes orales y heparina: Podrian aumentar el riesgo de hemorragia.

e Litio: El ibuprofeno puede producir una elevacion de los niveles plasmaticos de litio, asi como una
reduccion en su depuracion renal.

o Diuréticos: En algunos pacientes el ibuprofeno puede reducir el efecto natriurético de la
furgsemida y de las tiazidas.

e AINFs: Pueden aumentar los potenciales efectos adversos propios de esta clase de medicamentos.
e Acido acetilsalicilico: El ibuprofenc ha mostrado interferir con el efecto de inhibicién de
agregacion plaguetaria del dcido acetilsalicilico. Este efecto puede ser significativo si se usa acido
acetilsalicilico con cubierta entérica y/o dosis multiples de ibuprofeno. Cuando se usa acido
acetilsalicilico de liberacion rapida (es decir, sin cubierta entérica), debera tomarse una sola dosis de
ibuprofeno 2 horas posteriores o por lo menos 8 horas antes de ta ingesta del acido acetilsalicilico
para evitar {a disminucion del efecto de este Ultimo.

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

e Agentes antiplaquetarios e inhibidores selectivos de la recaptacion de serotonina: incrementa el
riesgo de hemorragia gastrointestinal.

= Diuréticos ahorradores de potasio: Hiperpotasemia.

o Corticosteroides: Incrementa el riesgo de ulceracion o hemorragia gastrointestinal.

* Metotrexato: El ibuprofeno, al igual que la mayoria de los AINEs, disminuye la eliminacién renal de
metotrexato produciendo niveles ptasmaticos elevados y prolongados, y aumentando el riesgo de
toxicidad.

e Sales de oro: Ain cuando los AINES se utilicen cominmente en forma simultanea con compuestos
de oro en el tratamiento de la artritis, deberd tenerse en cuenta la posibilidad que el uso
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El ibuprofeno es un farmaco de alta ligadura proteica y, por lo tanto, podria desplazar a otras
drogas unidas a proteinas. Debido a ello, se necesita un monitoreo médico cuidadoso respecto de la
dosis de otros farmacos de alta ligadura proteica.

¢ Inhibidores de la enzima convertidora de la Angiotensina: Reduccion del efecto antihipertensivo
por inhibicién de las prostaglandinas vasodilatadoras por el AINE.

s Alcohol: Se incrementa el riesgo de dafio a la mucosa gastrointestinal y el tiempo de sangrado.

REACCIONES ADVERSAS

Riesgos cardiovasculares:

Los AINEs pueden causar un pequefioc aumento del riesgo de eventos trombdticos cardiovasculares
graves, infarto de miocardio y accidente cerebrovascular, que puede ser fatal. Este riesgo puede
aumentar con la duracién del uso. Los pacientes con enfermedad cardiovascular o factores de riesgo
para las enfermedades cardiovasculares pueden tener un riesgo mayor (ver ADVERTENCIAS Y
PRECAUCIONES). El ibuprofeno esta contraindicado para el tratamiento del dolor perioperatorio en la
fijacion de injerto de bypass de arteria coronaria y cirugia (ver ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES).

Riesgos gastrointestinales:

Los AINEs causan un aumento del riesgo de eventos adversos gastrointestinales graves incluyendo
hemorragia, ulceracion y perforacion del estémago o intestinos (delgado y grueso), que puede ser
fatal. Estos acontecimientos pueden ocurrir en cualquier momento durante el uso y sin sintomas de
advertencia. Los pacientes ancianos tienen mayor riesgo de eventos gastrointestinales graves (ver
ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES}).

Otros eventos adversos que se han reportado se mencionan a continuacion:

Sistema Hemdtico y Linfdtico: Se reportaron casos aislados de anemia debido a hemorragia,
leucopenia, trombocitopenia, pancitopenia y agranulocitosis. También se reportaron casos de
inhibicidn de la agregacion plaquetaria, mayor tiempo de sangrado.

Trastornos cardiacos y vasculares: Se han informado en asociacion con AINEs casos de edema,
hipertension y fallas cardiacas. Estudios clinicos sugieren que el uso del ibuprofeno, particularmente
en altas dosis (2 2400 mg diarios) se encuentran relacionados a un incremento de riesgos de eventos
tromboticos arteriales {por ejemplo infarto de miocardio o de ataque subito).

Trastorno del oido y del laberinto: Tinnitus.
Trastornos oculares: Trastornos visuales.

Trastornos gastrointestinales: Puede ocurrir Ulcera péptica, perforacion o hemorragia
gastrointestinal, a veces fatal, especialmente en pacientes de edad avanzada. Se ha informado
asimismo luego de la administracién: nauseas, vomitos, diarrea, flatulencia, constipacion, dispepsia,
dolor abdominal, melena, hematemesis, ulceraciéon bucal, exacerbaciéon de la colitis y de la
enfermedad de Crohn (ver ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES). Menos frecuentemente se ha reportado
gastritis.

Trastornos generales: Fatiga.
Trastornos hepato-biliares: Deterioro hepatico pasajero.

Trastornos del Sistema Inmunolégico: Reacciones alérgicas y anafilacticas, shock anafilactico (ver
ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES}. Reacciones de hipersensibilidad con las respectivas
manifestaciones de laboratorio y clinicas que incluye sindrome asmatico, reacciones leves a
moderadas que pueden afectar la piel, tracto respiratorio, gastrointestinal, y sistema cardiovascular,
incluyendo a sintomas como rash, urticaria, edema, prurito, insuficiencia cardiorrespiratoria, y muy
raramente reacciones severas, incluyendo informes de shocks anafilacticos.
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Trastornos del Sistema Nervioso / Trastornos Psiquidtricos: Cefaleas, vértigo, insomnio,
agitacion, irritabilidad, estado de confusién y desorientacion, en casos aislados depresion y
reacciones psicoticas. En casos raros se reportaron sintomas de meningitis asépticas como ser: rigidez
de nuca, cefalea, nauseas, vomitos, fiebre y desorientacién, particularmente en pacientes con
trastornos autoinmunes existentes (lupus eritematoso sistémico, enfermedad del tejido conectivo
mixto).

Trastornos renales y urinarios: Deterioro renal, falla renal aguda, sindrome nefrético, nefritis
intersticial y necrosis papilar renal.

Trastornos de piel y tejido subcutdneo: Alopecia, urticaria, rash, reacciones ampulosas incluido el
sindrome de Stevens-Johnson y necrolisis epidérmica tdxica (muy rare).

SOBREDOSIFICACION:

Los sintomas de una sobredosis incluyen dolores abdominales, nduseas, vomitos, letargia,
somnolencia, cefaleas, tinnitus, ataxia, raramente apnea (nifios muy pequefos), sindrome de
insuficiencia respiratoria, acidosis metabdélica, coma, falla renal aguda, rabdomiolisis, hipotensién, y
puede desarrollarse hipotermia. Estos son mas frecuentes luego de la ingestion de cantidades
mayores de 400 mg/kg.

En casos de sobredosis aguda, se aconseja vaciar el estdmago induciendo el vomito o por lavado
gastrico. La administracion de carbon activado puede disminuir la absorcion de la droga. Se
aconsejan las medidas de apoyo necesarias, segln el estado del paciente y, ademas, por tratarse de
una droga acida que se excreta en la orina, se aconseja la administracion de alcalis y la induccién de
la diuresis.

Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al Hospital mas cercane o comunicarse con
tos Centros de Toxicologia:

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

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

CONSERVACION
Conservar en lugar seco y fresco, a temperatura menor a 25°C.

PRESENTACIONES
Envases con 6, 10, 20, 30, 40, 50, 60, 100, 500 y 1000 capsulas blandas, siendo los tres Gltimos para

uso exclusivo hospitalario.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS
No utilizar después de la fecha de vencimiento

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud - Certificado N° 35.918

Pais de procedencia: Brasil.

Elaboracién en COLBRAS INDUSTRIA E COMERCIO LTDA, Estrada dos Estudantes, n® 349, Cotia, San
Pablo, Brasil.

Acondicionamiento primario y secundario en PFIZER S.R.L., Carlos Berg 3669, CABA, Argentina.
Importado por PFIZER S.R.L.

Virrey Loreto 2477, Ciudad de Buenos Aires, Argentina.

Directora Técnica: Farmacéutica Sandra B. Maza

Fecha Gltima revision: ../.../ ...
LPD: 28/ Jun/ 2012

OFA TECGNICA
FRADALEGAL



_\;.M-A.

PROYECTO DE ROTULG @@H @ H N Aﬂ__' ‘ Z Z :E O
IBUPIRAC 600, CAPSULAS BLANDAS

PROYECTO DE ROTULO

IBUPIRAC 600
IBUPROFENO
Capsula blanda

Venta bajo receta

Cada capsula blanda contiene;

IBUPROFENO 600 mg
Excipientes: Polietilenglicol 400 546 mg, Hidroxido de potasio 75 mg, Glicerina 142,25 mg,

Polivinilpirrolidona K-30 45 mg, Gelatina 305,3 mg, Sorbitol 71 mg, Colorante FD&C amarilio n° 6
0,071 mg, Colorante FD&C rojo n° 40 0,071 mg, Metilparabeno 1,065 mg, Propilparabeno 0,213 mg,
Agua purificada 135,25 mg.

LOTE N°:
VENCIMIENTO:

POSOLOGIA: Ver prospecto adjunto.

VIA DE ADMINISTRACION: Oral

CONSERVACION:
Conservar en lugar seco y fresco, a temperatura no superior a 25°C.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NiNOS.
No utilizar después de la fecha de vencimiento.

PRESENTACION:
Envase con 6 capsulas blandas.

Pais de procedencia: Brasil.
Elaboracion en COLBRAS INDUSTRIA E COMERCIO LTDA, Estrada dos Estudantes, n°® 349, Cotia, San

Pablo, Brasil.
Acondicionamiento primario y secundario en PFIZER 5.R.L., Carlos Berg 3669, CABA, Argentina.

Especialidad Medicinat autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado N* 35.918

Importado por PFIZER S.R.L.
Virrey Loreto 2477, Ciudad de Buenos Aires, Argentina.
Directora Técnica: Sandra B. Maza - Farmaceéutica.

NOTA: El texto de este rotulo se repite para los envases con 10, 20, 30, 40, 50 y 60 capsulas blandas.

PFIZL-.F% S R.L.
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IBUPIRAC 600
IBUPROFENO
Capsula blanda

Venta bajo receta

Cada capsula blanda contiene:

IBUPROFENO 600 mg

Excipientes: Polietilenglicol 400 546 mg, Hidréxido de potasio 75 mg, Glicerina 142,25 mg,
Polivinitpirrolidona K-30 45 mg, Gelatina 305,3 mg, Sorbitol 71 mg, Colorante FD&C amarillo n® 6
0,071 mg, Colorante FD&C rojo n® 40 0,071 mg, Metilparabeno 1,065 mg, Propilparabeno 0,213 mg,
Agua purificada 135,25 mg.

LOTE N°:
VENCIMIENTO:

POSOLOGIA: Ver prospecto adjunto.

VIA DE ADMINISTRACION: Oral

CONSERVACION:
Conservar en lugar seco y fresco, a temperatura no superior a 25°C.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.
No utilizar después de la fecha de vencimiento.

PRESENTACION:
Envase con 6 capsulas blandas.

Pais de procedencia: Brasil.

Elaboracion en COLBRAS INDUSTRIA E COMERCIO LTDA, Estrada dos Estudantes, n° 349, Cotia, San
Pablo, Brasil.

Acondicionamiento primario y secundario en PFIZER S.R.L., Carlos Berg 3669, CABA, Argentina.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado N° 35.918

Importado por PFIZER S.R.L.
Virrey Loreto 2477, Ciudad de Buenos Aires, Argentina,
Directora Técnica: Sandra B. Maza - Farmacéutica.

NOTA: El texto de este rétulo se repite para los envases con 10, 20, 30, 40, 50 y 60 capsulas blandas.

PFIZER S.R.L.
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PROYECTO DE ROTULO

IBUPIRAC 600
IBUPROFENO
Capsuia blanda

Venta bajo receta

Cada capsula blanda contiene:

IBUPROFENO 600 mg

Excipientes: Polietilenglicol 400 546 mg, Hidroxido de potasio 75 mg, Glicerina 142,25 mg,
Polivinilpirrolidona K-30 45 mg, Gelatina 305,3 mg, Sorbitol 71 mg, Colorante FD&C amaritlo n° 6
0,071 mg, Colorante FD&C rojo n° 40 0,071 mg, Metilparabeno 1,065 mg, Propilparabeno 0,213 mg,
Agua purificada 135,25 mg.

LOTE N°:
VENCIMIENTO:

POSOLOGIA: Ver prospecto adjunto.

VIA DE ADMINISTRACION: Oral

CONSERVACION:
Conservar en lugar seco y fresco, a temperatura no superior a 25°C.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.
No utilizar después de la fecha de vencimiento.

PRESENTACION:
Envase con 6 capsulas blandas.

Pais de procedencia: Brasil. ]
Elaboracion en COLBRAS INDUSTRIA E COMERCIO LTDA, Estrada dos Estudantes, n® 349, Cotia, San

Pablo, Brasil.
Acondicionamiento primario y secundario en PFIZER S.R.L., Carlos Berg 3669, CABA, Argentina.

Especiatidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado N° 35.918

Importado por PFIZER 5.R.L.
Virrey Loreto 2477, Ciudad de Buenos Aires, Argentina.
Directora Técnica: Sandra B. Maza - Farmacéutica.

NOTA: El texto de este rotulo se repite para los envases con 10, 20, 30, 40, 50 y 60 capsulas blandas.
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PROYECTO DE ROTULO

{BUPIRAC 600
IBUPROFENO
Cépsula blanda

Venta bajo receta

Cada céapsula blanda contiene:

IBUPROFENGC 600 mg

Excipientes: Polietilenglicol 400 546 mg, Hidroxido de potasio 75 mg, Glicerina 142,25 mg,
Polivinilpirrolidona K-30 45 mg, Gelatina 305,3 mg, Sorbitol 71 mg, Colorante FD&C amarillo n® 6
0,071 mg, Colorante FD&C rojo n° 40 0,071 mg, Metilparabeno 1,065 mg, Propil no 0,213 mg,

Agua purificada 135,25 mg.
LOTE N°: @\ﬁ%
: ©%
VENCIMIENTO: .
o

POSOLOGIA: Ver prospecto adjunto. %®
VIA DE ADMINISTRACION: Oral @ﬁ%@%k%

CONSERVACION:
Conservar en lugar secoy fresé@%temperatura no superior a 25°C.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.
No utilizar después de la fecha de vencimiento.

PRESENTACION:
Envase con 100 capsulas blandas.

Pais de procedencia: Brasil. )
Elaboracion en COLBRAS INDUSTRIA E COMERCIO LTDA, Estrada dos Estudantes, n® 349, Cotia, San

Pablo, Brasil.
Acondicionamiento primario y secundario en PFIZER S.R.L., Carlos Berg 366%, CABA, Argentina.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado N* 35.918

Importado por PFIZER S.R.L.
Virrey Loreto 2477, Ciudad de Buenos Aires, Argentina.
Directora Técnica: Sandra B. Maza - Farmaceutica.

NOTA: El texto de este rétulo se repite para los envases con 500 y 1000 capsulas blandas.

PFIZER S.R.L.
3 MUNIC
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PROYECTO DE ROTULO

IBUPIRAC 600
IBUPROFENO
Capsula blanda

Venta bajo receta

Cada capsula blanda contiene:

IBUPROFENO 600 mg

Excipientes: Polietilenglicol 400 546 mg, Hidréxido de potasio 75 mg, Glicerina 142,25 mg,
Polivinilpirrolidona K-30 45 mg, Gelatina 305,3 mg, Sorbitol 71 mg, Colorante FD&C amarillo n® 6
0,071 mg, Colorante FD&C rojo n® 40 0,071 mg, Metilparabeno 1,065 mg, Pro;:il@no 0,213 mg,

Agua purificada 135,25 mg.
LOTE N°: %@@%
- %©
VENCIMIENTO: @
©©

POSOLOGIA: Ver prospecto adjunto, %®
VIA DE ADMINISTRACION: Oral @ﬁ?§©%®

CONSERVACION:
Conservar en lugar seco y fresé@%temperatura no superior a 25°C.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.
No utilizar después de la fecha de vencimiento.

PRESENTACION:
Envase con 100 capsulas blandas.

Pais de procedencia: Brasil. )
Elaboracién en COLBRAS INDUSTRIA E COMERCIO LTDA, Estrada dos Estudantes, n° 349, Cotia, San

Pablo, Brasil.
Acondicionamiento primario y secundario en PFIZER S.R.L., Carlos Berg 3669, CABA, Argentina.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado N° 35.918

Importado por PFIZER S.R.L.
Virrey Loreto 2477, Ciudad de Buenos Aires, Argentina.
Directora Técnica: Sandra B. Maza - Farmacéutica.

NOTA: El texto de este rétulo se repite para los envases con 500 y 1000 capsulas blandas.
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PROYECTO DE ROTULO

IBUPIRAC 600
IBUPROFENO
Capsula blanda

Venta bajo receta

Cada capsula blanda contiene:

IBUPROFENO 600 mg

Excipientes: Polietilenglicol 400 546 mg, Hidroxido de potasio 75 mg, Glicerina 142,25 mg,
Polivinitpirrolidona K-30 45 mg, Gelatina 305,3 mg, Sorbitol 71 mg, Colorante FD&C amarillo n° 6
0,071 mg, Colorante FD&C rojo n° 40 0,071 mg, Metilparabeno 1,065 mg, Propil a@no 0,213 mg,
Agua purificada 135,25 mg. &

LOTE N°:
VENCIMIENTO: ©

POSOLOGIA: Ver prospecto adjunto.

VIA DE ADMINISTRACION: Oral %©%

CONSERVACION: @
Conservar en lugar secoy fresé@%temperatura no superior a 25°C.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.
No utilizar después de la fecha de vencimiento.

PRESENTACION:
Envase con 100 capsulas blandas.

Pais de procedencia: Brasil.

Elaboracién en COLBRAS INDUSTRIA E COMERCIO LTDA, Estrada dos Estudantes, n 349, Cotia, %an
Pablo, Brasil.

Acondicionamiento primario y secundario en PFIZER S.R.L., Carlos Berg 3669, CABA, Argentina.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado N° 35.918

Importado por PFIZER 5.R.L.
Virrey Loreto 2477, Ciudad de Buenos Aires, Argentina.
Directora Técnica: Sandra B. Maza - Farmaceutica.

NOTA: El texto de este rotulo se repite para los envases con 500 y 1000 capsulas blandas.

PFIZER S.R.L.
VERON CA P SIMUNIC
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