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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Disposicion
NUmero: DI-2022-933-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 31 de Enero de 2022

Referencia: EX-2022-00821457-APN-DGA#ANMAT

VISTO e EX-2022-00821457-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administracion Naciona de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médicay,

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma BIOTENK SA, solicita el cambio de prospectos para la Especiaidad
Medicinal denominada IBUFEM / IBUPROFENO - HOMATROPINA METILBROMURO, Forma Farmacéutica
y Concentracion: COMPRIMIDOS / IBUPROFENO 400 mg - HOMATROPINA METILBROMURO 4 mg,
autorizado por e Certificado N° 53.924.

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

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

Que se actlia en virtud alas facultades conferidas por € Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

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

ARTICULO 1°.- Autorizase a la firma BIOTENK SA, propietaria de la Especididad Medicina denominada
IBUFEM / IBUPROFENO - HOMATROPINA METILBROMURO, Forma Farmacéutica y Concentracion:



COMPRIMIDOS / IBUPROFENO 400 mg - HOMATROPINA METILBROMURO 4 mg, € nuevo proyecto de
prospecto obrante en el documento 1F-2022-03369550-APN-DERM#ANMAT.

ARTICULO 2°.- Practiquese la atestacion correspondiente en € Certificado N° 53.924 cuando € mismo se
presente acompariado de la presente Disposicion.

ARTICULO 3°.- Registrese; por Mesa de Entradas notifiquese a interesado haciéndole entrega de la presente
Disposicion, conjuntamente con los prospectos, girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a los
fines de adjuntar a legajo correspondiente. Cumplido, archivese.
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IBUFEM ®

Prospecto para el paciente

IBUPROFENQ 400 mg - HOMATROPINA METILBROMURO 4 mg
Comprimidos
VENTA LIBRE
Industria Argentina

LEA CON CUIDADO ESTA INFORMACION ANTES DE TOMAR EL MEDICAMENTO

¢ Qué contiene IBUFEM ®7

Cada comprimido contiene:

Ingredientes activos: Ibuprofeno 400 miligramos, Homatropina Metilbromuro 4 miligramos.

Ingredientes inactivos: croscarmelosa sédica, celulosa microcristalina, diéxido de silicio coloidal, estearato de magnesio,
lactosa monohidrato, c.s.

Accién terapéutica: Analgésico (calma los dolores) y antiespasmaodico (calma el dolor de tipo célica)

¢Para qué se usa IBUFEM ®7
Esta indicado para el alivio de los espasmos doloroses (célicos o retortijones) del aparato digestivo, vias biliares y el aparato
genitourinario, incluidos los dolores menstruales.

¢Qué personas no pueden recibir IBUFEM ®?

No usar este medicamento si usted presenta: alergia al ibuprofeno, a la aspirina, a la homatropina o butilbromuro de
hioscina (escopolamina) o a otros analgésicos antiinflamatorios, o a cualquiera de los componentes de la férmula.

No utilizar este medicamento si se tienen antecedentes de llceras pépticas o hemorragias digestivas.

Este medicamento esta contraindicado en pacientes que presentan: glaucoma de angulo estrecho (aumento en la presién
en los ojos), estenosis pilérica (estrechamiento del piloro), obstruccidn intestinal, ileo paralitico (pardlisis intestinal), colitis
ulcerosa (inflamacién del intestino con diarrea y dolor abdominal), agrandamiento prostatico (disminucion del flujo de salida
de la orina), miastenia gravis (enfermedad caracterizada por debilidad muscular), insuficiencia hepatica o renal.

2Qué cuidados debo tener antes de tomar este medicamento?

Si usted ademas de dolor presenta nauseas, vomitos, diarrea o fiebre, no tome ninguna medicacion y consulte al médico.

Si usted padece alguna alteracion en la coagulacion o estd bajo tratamiento con anticoagulantes orales o heparina, o
padece de asma o hipertiroidismo debe consultar a su médico antes de utilizar este medicamento.

Si usted sufre de hipertension arterial y/o insuficiencia cardiaca, enfermedades del higado o rifién, o tiene antecedentes de
tlcera gastrica o duodenal, consulte a su médico antes de tomar este medicamento.

Si usted esta recibiendo: litio, diuréticos, anticoagulantes orales, heparina, otros analgésicos antiinflamatorios (paracetamol,
aspirina), metotrexato, sales de oro u ofro producto que contenga ibuprofeno, consulte a su médico antes de ingerir este
medicamento

Si usted bebe mas de tres vasos de bebidas alcoholicas deben consultar a su médico previamente a la ingesta de esle
medicamento.

IBUFEM ® puede causar transitoriamente problemas para enfocar la vista y visién borrosa, por lo que se recomienda
precaucion y evitar conducir vehiculos u operar maquinarias peligrosas hasta que se normalice la vision.

Las personas mayores de 65 afios pueden presentar mayor susceptibilidad a los efectos de la humatropina.

Este medicamento no debe ser suministrado a menores de 12 afios.

IBUFEM ® no esta recomendado durante el embarazo y la lactancia. Si usted esta embarazada o dando de mamar consulte
a su médico antes de tomar este medicamento.

Dado que IBUFEM ® contiene metiloromuro de homatropina, se aconseja no utilizarlo conjuntamente con: antidepresivos
triciclicos, antipsicoticos, o medicamentos para la enfermedad de Parkinson.

La ingesta de ibuprofeno puede alterar ciertas pruebas de laboratorio, andlisis de sangre fundamentaimente.

Si aparece cualquier sintoma nuevo, o si el dolor continlia o empeora, debe consultar a su médico.

Si usted recibe alglin otro medicamento consulte a su médico antes de tomar este medicamento.

Hable con su médico o farmacéutico si:
Usted tiene una infeccién (por favor lea bajo del subtitulo "Infecciones”)

Infecciones:
IBUFEM ® puede esconder los signos de infecciones como la fiebre y el dolor. Por lo tanto es posible que Ibufem pueda

retrasar el tratamiento para la infeccién, lo que puede llevar a un aumento del riesgo de complicaciones, Esto se ha
observado en neumonia causada por bacterias e infecciones bacterianas de la piel relacionadas a la varicela. Si usted toma
este medicamento mientras sufre una infeccidn y los sintomas infecciosos persisten o empeoran, consuite a su médico sin
demora.
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£Que cuidados debo tener mientras estoy tomando este medicamento?

Este medicamento puede producir alteraciones gastrointestinales (nduseas), mareos, cefaleas (dolor de cabeza),
erupciones en la piel, picazéon. Raramente: alteraciones a nivel de la sangre, reacciones alérgicas, y broncoespasmo en
personas con antecedentes de asma producida por aspirina.

Por contener homatropina también se puede observar boca seca, diminucién de los movimientos gastrointestinales y
canstipacién. Dificultad para orinar. Sequedad de piel y rubor "(enrojecimiento en la piel de la cara). Dilatacién de pupilas, y
fotofobia (molestia al observar la luz). Edema y retencifion de liguido (que desaparecen al discontinuar el medicamento), y
en casos raros, aumento de la presion arterial. Palpitaciones, taquicardia (aceleracion de los latidos del corazon) y arritmia
(alteracion en el ritmo del corazén)

Si usted padece alguna enfermedad cardiaca o presenta factores de riesgo cardiovasculares como por ejemplo
Hipertension arterial, Diabetes, Hiperlipidemia (colesterol y triglicéridos elevados), obesidad, tabaquismo, etc. debera ingerir
la dosis indicada por no mas de 5 dias para el dolor o 3 dias para la fiebre.

En el caso de presentarse malestar y/o dolor estomacal al ingerir los comprimidos, acompanar la ingesta con alimentos o
con leche. Si el malestar y/o dolor estomacal persisten o empeoran al cabo de 48 horas, consulte a su médico.

(Como se usa IBUFEM ®7

Adultos y mayores de 15 afios: 1 comprimido cada 8 horas mientras los sintomas persistan. La dosis diaria no debe
superar los 3 comprimidos diarios.

Mayores de 65 afios: consulte a su médico.

Nifios menores de 15 aiios: consulte a su médico.

Deberia usar la menor dosis efectiva por el tiempo mas corto que sea necesario para aliviar los sintomas. Si usted tiene una
infeccion, consulte a un médico sin demora si los sintomas (como fiebre y dolor) persisten o empeoran.

2 Qué debo hacer ante una sobredosis o si tomé mas cantidad de IBUFEM ® de la necesarfa?

Ante la eventualidad de una sobredosificacién, concurrir al hospital mas cercano o cumunlicarse con los centros de
toxicologia:

Htal de Pediatria “Dr. Ricardo Gutiérrez"™; (011) 4862-6666/2247

Htal “A. Posadas": (011) 4654-6648/ 4858/ 7777

Centro de Asistencia Toxicolégica La Plata: (0221) 451-5555

¢Tiene usted alguna pregunta?
BIOTENK S.A.
(011) 4604-0204/0205 interno 221

ANMAT RESPONDE
0800-333-1234

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

Conservacion: '
Conservacion: Conservar en su envase original, en lugar seco y al abrigo de la luz, a temperatura
menor a 25 °C.

Direccion Técnica: Silvia G. Balanian — Farmacéutica
Medicamento Autorizado por el Ministerio de Salud
Certificado N°; 53.924

BIOTENK S.A. - Zuviria 5747, CAB.A.

Fecha de Ultima revision: Enero 2022

Presentaciones:

IBUFEM ® envases conteniendo: 6, 8, 10, 16, 20, 24, 2, 32, 40, 50, B0 comprimidos
Envases USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO conteniendo 480, 500, 800 y 1000 comprimidos.
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Hoja Adicional de Firmas
Informe grafico

Numero: 1F-2022-01404349-APN-DGA#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 6 de Enero de 2022

Referencia: EX-2022-821457 PROSPECTOB A APROBAR
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Andrea Claudia Sanchez Decker
Auxiliar administrativo
Direccion General de Administracion

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Meédica
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: |F-2022-03369550-APN-DERM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 12 de Enero de 2022

Referencia; EX-2022-00821457 PROSP VL
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Maria Regina De La Sota
Técnico Profesional
Direccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
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