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DISPOSICION N'.ll 1 6

BUENOS AIRES, 19 JuL 2012

VISTO el Expediente NO 1-0047-0000-000982-12-9 del
Registro de esta Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y

Tecnologia Médica (ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones LABORATORIOS BERNABC
S.A. solicita se autorice la inscripcion en el Registro de Especialidades
Medicinales {REM) de esta Administracién Nacional, de una nueva
especialidad medicinal, la que sera elaborada en la Repablica Argentina.

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

Que las actividades de elaboracidén y comercializacién de
especialidades medicinales se encuentran contempia‘das por la Ley 16.463
y los Decretos 9.763/64, 1.890/92, v 150/92 (7.0. Decreto 177/93), v
normas complementarias.

Que la solicitud presentada encuadra en el Art. 3° del

Decreto 150/92 (T.0. Decreto 177/93.)
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Que consta la evaluacion técnica producida por el
Departamento de Registro.

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 contempia la norma legal vigente, y que
los establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y
el control de calidad del producto cuya inscripcién en el Registro se
solicita.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccion
de Evaluacion de Medicamentos, en la que informa que la indicacion,
posologia, via de administracion, condicién de vent-a, y los proyectos de
rétulos y de prospectos se consideran aceptabies y reunen los requisitos
que contempla la norma legal vigente.

Que los datos Identificatorios caracteristicos a ser
transcriptos en los proyectos de la Disposiciér; Autorizante y del
Certificado correspondiente, han sido convalidados por las dreas técnicas
precedentemente citadas.

Que la Direccién de Asuntos Juridicos de esta Administracién
Nacional, dictamina que se ha dado cumplimiento a. los requisitos legales

y formales que contempla la normativa vigente en la materia.
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Que corresponde autorizar la inscripcion en el REM de la
especialidad medicinal objeto de la solicitud.
Que se actia en virtud de las facultades conferidas por el

Decreto 1490/92 y del Decreto 425/10.
Por elio:

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°0- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de
Especialidades Medicinales (REM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica de la  especialidad
P medicinal de nombre comercial BERNADIOL y nombre/s genérico/s

FLURBIPROFENO, la que sera elaborada en la Republica Argentina, de
acuerdo a lo solicitado, en el tipo de Tramite N° 1.2.1, por
LABORATORIOS BERNABO S.A.,, con los Datos Identificatorios
Caracteristicos que figuran como Anexo I de la p’resente Disposicién y

que forma parte integrante de la misma.
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ARTICULO 20 - Autorizanse los textos de los proyectos de rétuio/s y de
prospecto/s figurandec como Anexo II de la presente Disposicién y que
forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 30 - Extiéndese, sabre la base de lo dispuesto en los Articulos -
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el REM, figurando como
Anexo III de la presente Disposicidn y que forma parte integrante de la
misma

ARTICULO 4° - En los rétulos y prospectos autorizados deberd figurar la -
ieyenda: ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO
DE SALUD CERTIFICADO N° , con exciusién de toda otra leyenda no
contempiada en la norma legal vigente.

ARTICULQ 5°- Con caracter previo a ia comercializacion dei producto cuya .
inscripcién se autoriza por la presente disposicion, el titular del mismo
debera notificar a esta Administracion Nacional la fecha de inicio de ia
elaboracién o importacion del primer lote a comercializar a los fines de
realizar la verificacién técnica consistente en ia constataciéon de la .
capacidad de produccién y de control correspondiente,

ARTICULO 6° - La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 30

sera por cinco (5) afios, a partir de ia fecha impresa en el mismo.
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ARTICULC 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 Disposicién, conjuntamente con sus Anexos I, II, y IIl. Girese al
Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo

correspondiente. Cumplido, archivese.

|
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EXPEDIENTE N©:1-0047-0000-000982-12-9 }N JW'LTL’

DISPOSICION No©: [. 1 B [‘

pr. OTTO A ORSINGHER
SUB INTERVENTOR
ANM.AT,
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS De ia ESPECIALIDAD MEDICINAL

inscripta en el REM mediante DISPOSICION ANMAT NO:L 1 6 4

Nombre comercial: BERNADIOL

Nombre/s genérico/s: FLURBIPROFENO

Industria: ARGENTINA,

Lugar/es de elaboracion: CORONEL MENDEZ 438/40, WILDE, PROVINCIA DE
BUENQS AIRES - TERRADA 2346, CABA.

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicion se

detallan a continuacién:

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.
Nombre Comercial: BERNADIGL.

Clasificacion ATC: MO1AEOQ9.

Indicacién/es autorizada/s TRATAMIENTO ANALGESICO Y ANTINFLAMATORIO
EN: ARTRITIS REUMATOIDEA, CSTEOARTRITIS, ESPONDILITIS ANQUILOSANTE,
SINDROME DE FIESSINGER - LEROY -REITER, BURSITIS, REUMATISMO
PSORIASICC, TENDINITIS, NEURALGIAS, MIALGIAS, DISMENORREA PRIMARIA.

EN ODONTOLOGIA: ODCNTALGIAS, PERIODONTITIS, FLEMONES, ABSCESQS,
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PULPITIS, GINGIVITIS, DISFUNCION TEMPORO - MAXILAR E INFLAMACION -POR
TRATAMIENTOS MECANICOS Y QUIRURGICOS.

Concentracion/es: 100 mg de FLURBIPROFENO.

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica ¢ porcentual:

Genérico/s: FLURBIPROFENO 100 mg.

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 4 mg, CROSCARMELOSA SODICA 16
mg, CELULOSA MICROCRISTALINA 55 mg, POVIDONA K 30 17.1 mg,
(HIDROXIPROPILMETILCELULOSA/POLIETILENGLICOL) 6.84 mg,
(HIDROXIPROPILMETILCELULOSA/DIOXIDO DE TITANIQ/TRIACETINA) 2.92 mg,
SIMETICONA EMULSIONADA 194.8 mg, ALMIDON DE MAIZ 56.7 mg, LACTOSA
MONOHIDRATO C.S.P. 380 mg.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Via/s de administraciéon: ORAL

Envase/s Primario/s: BLISTER DE AL/PVC ANACTINICO

Presentacion: por 8, 10, 15, 16, 20, 28, 30, 500 y 1000 comprimidos
recubiertos, siendo los 2 ultimos para uso hospitalario exclusivo,

Contenido por unidad de venta: por 8, 10, 15, 16, 20, 28, 30, 500 y 1000
comprimidos recublertos, siendo los 2 ultimos para uso hospitalario exclusivo,
Periodo de vida Util: 24 meses

Forma de conservacién: TEMPERATURA ENTRE 15°C Y 30°C

Condicion de expendio: BAJO RECETA.
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Forma farmacéutica: COLUTORIQ.
Nombre Comercial: BERNADIOL.
Clasificacién ATC: AOLAD,
Indicacién/es autorizada/s: TRATAMIENTO LOCAL DE LOS PROCESOS
INFLAMATORIOS DE ORIGEN ODONTOLOGICO Y OTORRINOLARINGOLOGICQOS
(AMIGDALITIS Y FARINGITIS) TRATAMIENTO LOCAL DE AFECCIONES
INFLAMATORIAS: GINGIVITIS, PERIODONTITIS, ESTOMATITIS, GLOSITIS,
MANIFESTACIONES ORALES HERPETICAS, COADYUVANTE DEL TRATAMIENTO
POST- EXTRACCION (EXODONCIA),
Concentracion/es: 250 mg/ 100 ml de FLURBIPROFENO.
Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:
g‘ Genérico/s: FLURBIPROFENO 250 mg/ 100 ml.
Excipientes: PEG-40 (ACEITE DE CASTOR HIDROGENADO) 3 g,
PROPILPARABENQ 25 mg, SORBITOL 70% 12 g, ESENCIA DE MENTA 240 mcl,
GLICERINA 10 g, HIDROXIDO DE SODIC 33 mg, AZUL BRILLANTE 460 mcg,
METILPARABENO 70 mg, ALCOHOL ETILICQO 96° 8 g, SUCRALOSA 45 mg, AGUA
PURIFICADA C.S.P. 100 mi.
Origen del producto: Sintético o Semisintético
Via/s de administracion: BUCHES/ENJUAGUES/GARGARISMOS
Envase/s Primario/s: FRASCO BLANCO PET C/TAPA Y MEDIDA GRADUADO

Presentacion: envases conteniendo 50, 100, 150, 200, 250, 500 y 1000 ml de

o/
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colutorio, siendo las dos Ultimas presentaciones para uso hospitalario exclusivo,
Contenido por unidad de venta: envases conteniendo 50, 100, 150, 200, 250,
500 y 1000 ml de colutorio, siendo las dos dltimas presentaciones para uso
hospitalario exclusivo.

Periodo de vida Util: 24 meses

Forma de conservacion: TEMPERATURA ENTRE 15°C Y 30°C.

Condicion de expendio: BAJO RECETA.

pISPOSICION Ne: 1 64 “f‘:‘i{"’

pr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
ANMLAT.
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ANEXO II

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

De la ESPECIALIDAD MEDICINAL inscripta en el REM mediante

DISPOSICION ANMAT N© 1 6 ll

'i.mnl"w

pr. OTTO A. ORSINGHER
sUB-INTERVENTOR
ANMAT.
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ANEXO III

CERTIFICADO
Expediente N°¢: 1-0047-0000-000982-12-9
El Interventor de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Meédica (ANMAT)  certifica que, mediante la Disposicién No©

tl 1 B !l, y de acuerdo a lo solicitado en el tipc de Tramite N© 1.2.1., por

LABORATORIOS BERNABO S.A., se autorizd la inscripciébn en el Registro de
Especialidades Medicinales {REM), de un nueve producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

Nombre comercial: BERNADIOL

Nombre/s genérico/s: FLURBIPROFENC

Industria: ARGENTINA,

Lugar/es de elaboracién: CORONEL MENDEZ 438/40, WILDE, PROVINCIA DE
BUENOS AIRES - TERRADA 2346, CABA.

Los siguientes datos identificatorios autorizados por Ia presente disposicién se

detailan a continuacidn:

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOCS.
Nombre Comerciai: BERNADIOL.

Clasificacién ATC: MQ1AEQS.
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Indicacidn/es autorizada/s TRATAMIENTO ANALGESICO Y ANTINFLAMATORIO
EN: ARTRITIS REUMATOIDEA, OSTEOARTRITIS, ESPONDILITIS ANQUILOSANTE,
SINDROME DE FIESSINGER - LEROY -REITER, BURSITIS, REUMATISMO
PSORIASICCO, TENDINITIS, NEURALGIAS, MIALGIAS, DISMENORREA PRIMARIA.
EN ODONTOLOGIA: ODONTALGIAS, PERIODONTITIS, FLEMONES, ABSCESOS,
PULPITIS, GINGIVITIS, DISFUNCICN TEMPCRO - MAXILAR E INFLAMACION POR
TRATAMIENTOS MECANICOS Y QUIRURGICOS.

Concentracién/es: 100 mg de FLURBIPROFENO.

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: FLURBIPROFENO 100 mg.

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIC 4 mg, CROSCARMELOSA SODICA 16
mg, CELULOSA MICROCRISTALINA 55 mg, POVIDONA K 30 17.1 mg,
{(HIDROXIPRCPILMETILCELULOSA/POLIETILENGLICOL) 6.84 mg,
(HIDROXIPROPILMETILCELULOSA/DIOXIDC DE TITANIO/TRIACETINA) 2.92 mg,
SIMETICONA EMULSIONADA 194.8 mg, ALMIDON DE MAIZ 56.7 mg, LACTOSA
MONOHIDRATO C.S.P. 380 mg.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Via/s de administracién: ORAL

Envase/s Primario/s: BLISTER DE AL/PVC ANACTINICO

Presentaciéon: por 8, 10, 15, 16, 20, 28, 30, 500 y 1000 comprimidos

recubiertos, slendo los 2 Ultimos para uso hospitalario exclusivo.
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Contenido por unidad de venta: por 8, 10, 15, 16, 20, 28, 30, 500 y 1000
comprimidos recublertos, siendo los 2 Ultimos para uso hospitalario exclusivo.
Periodo de vida Util: 24 meses

Forma de conservacion: TEMPERATURA ENTRE 15°C Y 30°C

Condicién de expendio: BAJO RECETA.

Forma farmacéutica: COLUTORIO.

Nombre Comercial: BERNADIOL.

Clasiflcacian ATC: AQ1AD.

Indicacidonfes autorizada/s: TRATAMIENTO LOCAL DE LOS PROCESOS
INFLAMATORIOS DE ORIGEN ODONTOLOGICO Y OTORRINOLARINGOLOGICOS
(AMIGDALITIS Y FARINGITIS) TRATAMIENTO LOCAL DE AFECCIONES
INFLAMATORIAS: GINGIVITIS, PERIODONTITIS, ESTOMATITIS, GLOSITIS,
MANIFESTACIONES ORALES HERPETICAS, COADYUVANTE DEL TRATAMIENTO
POST- EXTRACCION (EXODONCIA).

Concentracionfes: 250 mg/ 100 ml de FLURBIPROFENO.

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: FLURBIPROFENQ 250 mg/ 100 ml.

Excipientes: PEG-40 (ACEITE DE CASTOR HIDROGENADO) 3 g,
PROPILPARABENO 25 mg, SORBITOL 70% 12 g, ESENCIA DE MENTA 240 mcl,

GLICERINA 10 g, HIDROXIDO DE SODIO 33 mg, AZUL BRILLANTE 460 mcg,
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METILPARABENC 70 mg, ALCOHOL ETILICO 96° 8 g, SUCRALOSA 45 mg, AGUA
PURIFICADA C,S.P. 100 ml.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Via/s de administracién: BUCHES/ENJUAGUES/GARGARISMOS

Envase/s Primariof/s: FRASCO BLANCO PET C/TAPA Y MEDIDA GRADUADO
Presentacién: envases conteniendo 50, 100, 150, 200, 250, 500 y 1000 ml de
colutorio, siendo las dos Ultimas presentaciones para uso hospitalario exciusivo.
Contenido por unidad de venta: envases conteniendo 50, 100, 150, 200, 250,
500 y 1000 ml de colutorio, siendo las dos litimas presentaciones para uso
hospitalario exclusivo.

Periodo de vida Util: 24 meses

Forma de conservacion: TEMPERATURA ENTRE 15°C Y 30°C.
Condicién de expendio: BAJO RECETA,

56788

Se extiende a LABORATORIOS BERNABO S.A. el Certificado N© '

en la Ciudad de Buenos Aires, a los dias del mes de 19 JuL 202

de , siendo su vigencia por cinco (5) afios a partir de la fecha impresa

en el mismo.
dnuT\

DISPOSICION (ANMAT) No: 4 1 6 4

Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
ANM. AT,
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Proyecto de rétulos y etiquetas Contenido: 2 comprimidos recubiertos
Industria Argentina

»

BERNADIOL
FLURBIPROFENO
Comprimidos recubiertos
Veants Bajo Receta
Industria Argentina
Vencimiento

Cada comprimido recubierto contiene:

Flurbiprofeno 100 mg
Excipientes: {AImidon de maiz, celulosa microcristalina, povidona K

30, croscarmelosa sddica, hidroxipropilmetilcelulosa/ didxido de

titanio/ triacetina, hidroxipropilmetilcelulosa/ polietilenglicol,

simeticona emulsionada, estearato de magnesio, lactosa

monchidrato) ¢.s.p.

'Posologia y modo de administraclén: Ver prospecto adjunto

“Mantener fuera del aicance de los nifios”
Conservar preferentemente a temperatura entre 15°y 30°C

Especialidad Medicinal autarizada por el Ministeric de Salud.

Certificado N°

Lote N°

Direccién Técnica: Rogelio José Calleja. Farmacéutico. Licenciado en .

Industrias Bioquimico-Farmacéuticas.

LABORATORIOS BERNABO S.A.

Temrada 2346

C 1416 ARZ - CABA

Tel.: 4601-3278/79

www. laboratoriogbernabo.com
NOTA: Este texto se repite en los envases con 8, 10, 15, 18, 20, 28, 30, 500y

HOSPITALARIO EXCLUSIVO®,

o it ot g R A £ 5 6 e ey A e —— —
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Proyecto de rétuios y etiquetas Contenido: 25 ml
Industria Argentina
BERNADIOL
FLURBIPROFENO
Colutorio
Veanta Bajo Receata
Industria Argentina
Vencimiento
Cada 100 mi de solucién contiene:
Flurbiprofeno 250 mg

Excipientes: {Sorbitol 70 %, glicerina, aicohol etilico 96 gradoes,

peg 40 aceite de castor hidrogenado, metiparabene, sucrabbh.

hidréxido de sodio, propilparabenc, esencla de menta, coiorante

azul prillante, agua purificada) c.s.p. 100 mi

Contenido de Alcohel Etflico: 9,79 mi /100 mi

Posologla y modo de administracién: Ver prospecto adjunto
“Mantener fuera del aicance de los nifios™

Conserver pmfomniemmtn a temperatura entre 15° y 30°C

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Saiud.

Certificado N°

Lote N°

Direccién Técnica: Rogeilo José CALLEJA. Farmacéutico. Licenciado en

Industrias Bioquimico-Farmacéuticas.

LABORATORIOS BERNABO S.A.

Terrada 2346

C 1416 ARZ - CABA

Tel.: 4501-3278/79

www laporatoriosbgmabo.com

NOTA: Este textc se repite en los envases con 80, 100, 15C, 200, 250, 500,

1000 mi, estos dos Ultimos ostentarén la leyenda “USO HOSPITALARIO

EXCLUSIVQ".

Elaboracién: Coronsi Méndez 440, Wikde. Provincia de Buenos A

B1875DQJ Dr. R
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Proyecto de prospecto Intamno
BERNADIOL
FLURBIPROFENO
Comprimidos recublertos

Venta Bajo Recela

Industria Argentina
Composiclén:
Cada comprimido recubierto contiene:
Flurbiprofeno 100 mg
Almidén de malz 56,7 mg
Celulosa microcristalina &5 mg
Povidona K 30 - 17,1 mg
Croscamelosa sédica 16 mg
Hidroxipropilmetiicelulosa/ polietilenglicol 8,84 mg
Estearato de magnesio 4 mg
Hidroxipropilmetilcelulosa/ didxido de titanio/ triacatina 2,92 mg
Simeticana emulsionada 184,8 meg
Lactosa monchidrato ¢.s.p. ’ 380 mg
Acclon Terapéutica:

Antinflamatorio no estercideo con accion analgésica, antifebril y antiinflamatoria.
Cédigo ATC: MO1AEOD

Indicaclones:
Tratamiento analgésico y antiinflamatorio en: artritis reumatoidea, osteoartritis,
espondilitis anquilosante, sindrome de Fiessinger-Leroy-Reiter, bursitis,
reumatismo psorniasico, tendinitis, neuralgias, mialgias, dismenorrea primaria. En
odontologla: odontalgias, penodontitis, flemones, abscesos, pulpitis, gingivitis,
disfuncion témporo-maxilar, e inflamacin por tratamientos mecénicos y
quirdrgicos

DIRECTOR THCimico
LACORATCRIOS B HNABQ S &
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Accién farmacolégica:
El flurbiprofenc es un antiinflamatoric no esteroidec, denvado del 4dcido aril-
propidnico. Disminuye !a biosintesis de prostaglandinas y tromboxanos derivados
del 4cido araquidénico, a través de la inhibicién de la actividad de la anzima
ciclo-oxigenasa.

Farmacocinética:

El flurbiprofeno es bien absorbido luego de su administracion por via oral. La
concentracion plasmatica méxima, se logra aproximadamente 2 horas iuege de
la administracion de una dosis oral Gnica. La velocidad de absorcién puede ser
maés lenta cuando se o administra conjuntamente con las comidas sin afectar la
cantidad total de droga absorbida. La vida media de eliminacion es de
aproximadamente 5,7 horas. Se une a las proteinas plasméticas en un $6%. El
flurbiprofenc difunde a través dei liquido sinovial. Presenta una concentracidn
sinovial a {as 8 horas de administrado que persiste durante mas de 6 horas. Las
concentraciones mdaximas obtenidas son de aproximadamente ¥ de las
concentraciones plasmaticas méximas. ’

EL metabolismo del flurbiprofeno se realiza en el higado mediante reaccicnes de
hidroxdlacién y conjugacion.

Su principal metaboiitc es el 4'-hidroxi-firbiprefeno, que ha demostradc en
animales poca actividad antinflamatoria. Los metabolitos inactivos son
excretados en la orina. El flurbiprofenc no se acumula ni induce o inhibe a las
enzimas hepaticas. La excrecion del flurbiprofeno se complel?a luego

de las 24 horas de la dosis final.

Posologia — Modo de administracién:

Dosis de ataque: 1 comprimido 3 veces por dia hasta un maximo de 300 mg/dia.
Dosis de mantenimiento: 1 comprimido 2 a 3 veces pordia

Dosis maxima: 300 mg Adia.

Contralndicaclones:
Hipersensibilidad al flurbiprofeno, aspirina, otros agentes antiinflapfatorios no
esteroidas (AINE), o a algunos de los componentes de [a férmula,




Antecedentes de bronco espasmo, finitis o urticaria asociados al uso de apirina \{
otros AINE.

Ulcera péptica (presencia o antecederttes). Insuficlencia cardiaca severa
Insuficiencia hepética severa, insuficiencia renal severa, nifios menores de 15
anos, embarazo (ver embarazo / lactancia). "

Anticoagulantes orales, otros AINE (incluidos los salicilatos en dosis elevadas),
heparinas (via parenteral), litio, metotrexato (utilizado en dosis superiores a 16
mg/semanay, ticlopidina

Advertenclas:
Las hemorragias gastrointestinales o las Ukeras y/6 perforaciones pueden
producirse en cualguier momento del tratamiento sin que se pregenten, signos
previos 0 antecedentes. El riesgo relativo aumenté en los pacientes de edad
avanzada, debilitados y de bajo peso corporal, sometidos a tratamiento
anticoagulante o antiagregacién plaquetaria.

‘Los pacientes que sufren de asma asociada con rinitis cronica, sinusitis crénica .
y/o poliposis nasal, tienen mayor riesgo de manffestacion alérgica en el curso de

la ingesta de aspirina y/o AINE que el resto de la poblacion. La administracion de

aste tipo de medicamentos puede provocar crisis asmatica.

Insuficiencia renal:

Los AINE, al inhibir la accién vascdilatadora de las prostagiandinas renales, son
susceptibles de provocar insuficiencia renal por disminucién de la filtracion .
glomerular. Este efecto indeseable es dosis — dependiente. Al comienzo del
tratamiente © luego de un aumento de la posologia, se recomienda realizar un
control de la diuresis y de la funcidn renal en paclentes que presentsn factores

de riesgo tales como: edad avanzada, hipovoiemia (independientsmente de la
causa), insuficiencia cardiaca, insuficiencia renal crénica, sindrome nefrético,
nefropatia lipica, cirrosis hepatica descompensada © la ingesta de
medicamentos como IECA, sartanes, diuréticos, etc.

Retencién Hidrosalina:

Existe [a posibiidad de retencién hidrosaiina con edemas, hipertension arterial o
aumento de la tensidén arterial y agravamiento de la insuficiencia
requiere control clinico desde el comienzo
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posibie una disminucién del efecto de los antihipertensivos.

Hipercalemia: '

Se requiere un confrol regular de ia calemla en casos como [a hipercalemia
favorecida por ia diabetes o por un tratamiento concomitante con medicamentos

hipercalemiantes. Los antiinflamatoriog pueden enmascarar la sintomatologfa de
los procesos infecciosos.

Fertilidad:

Se debera tener en cuenta {os datos descriptos en la bbiiog-raﬂa en cuanto a la
presencia de casos de infertilidad secundaria anovuiatoria, por falta de ruptura
del foliculo de De Graff, reversibles al interrumpirse el tratamiento en pacientes

tratados por periodos prokongados con algunos inhibidores de la sintesis de

prostaglandinas.

Precauciones: \

No debera administrarse en fbrma concomitante con otros AINE.

Puede presentarse broncoespasmo en pacientes que padecen o tienen
antecedentes de asma bronquial, deberd emplearse con precaucion en estos
pacientes. Los AINE pueden provocar nefrotoxicidad, incluida nefritis intersticial,
sindrome nefrético e insuficiencia renal. En pacientes con disfuncién renal,
cardlaca o hepética, se deberd administrar con precaucién.

En los pacientes que posean una hemoglobina inicial de 10 g/dl o menos 0 en
pacientes que reciben terapia prolongada, se hace necaesaria la determinacitn de
sangre oculta en materia fecal.

Se recomienda precaucién al administrar a paclentes con hlpertensién. El
flurbiprofena puede prolongar ei tiempo de sangria y se debe administrar con
precaucion a pacientes que puedan presentar trastornos hemormréagicos.

El mareo y los trastornoes visuales son posibles efectos indeseables darivados de
los AINE. Si se vieran afectados, los pacientss no deberdn conducir vehlculos ni
aperar maquinarias.

interacciones medicamentosas:




inhibidores de ia angiotensina i, antiinflamatorios no esteroideos, heparinas (dé
bajo peso moiecuiar o no fraccionadas, ciclosporina, tacrolimus, frimetoprima.
La administracién simultanea de flurbiprofeno con las siguientes drogas, requiere
un control estricto:

- Otros AINE (incluidos los salicilatos en dosis slevadas): aumento del riesgo de
ulceras y hemormagias digestivas.

- Anticoagulantes orales y haeparinas (via parenteral): aumentc del riesge
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hemorragico por inhibicidn de fa funcidén plagquetaria y agresién de la mucosa
gastroduodenal debida a los AINE,

- Liio: aumento de la iitemia que puede alcanzar vaiorss i6xicos (disminucion de
la excrecién renat de Iiio).

- Metotrexato utilizado en dosis superiores a 15 mg/fsemana: aumento de la
toxicidad hematoidgica.

- Ticlopidina: aumento del riesgo hemorrdgico (sinergia de las actividades
antiplaquetarias).

- Diuréticos, inhibldores de la enzima convertidora, inhibidores de la angiotensina
fl. insuficiencla renal aguda en el paciente deshidratado. Por otra parte,
reduccién del efecto antihipertensivo por los IECA y ios inhibidores de ia
anglotensina |i. Se recomienda hidratar al paciente y conirolar [a funcién renal a
comienzo det tratamiento. )

- Pentoxifilina: aumento del riesgo hemorragico.

- Zidovudina: riesgo de foxicidad sobre la serie roja {gccién sobre los
reticulocitas), con anemia severa 8 dias después de la introduccidn de los AINE.
- Betabloqueantes: reduccién del efecto antihipertensivo.

- Ciclosporina: riesgd de efectos nefrotéxicos, especialmente an pacientes de
edad avanzada.

- Trombdliticos: aumenta el riesgo hamorraglee.

La cimetidina aumenta e! &rea bajo la curva (ABC) del fiurbiprofeno.

Alteraciones en Pruebas de Laboratorio:
El flurbiprofeno afecta los resultados de {as prusbas de coagulacion realizadas N
en pacientes gue reciben anticoaguiantes.

El flurbiprofeno, no modifica los parémetros de laboratorio de {a funcié
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Se han encontrado anomnalidades en las pruebas de funcionamiente hep#
hasta en un 15% de los pacientes que reciben antiinflamatorios no esteroideos.

El indicador mas sensible es el incremento de los valores de TGP. Las
elevaciones significativas (3 veces el valor superior normal) de la TGP o TGO en
estudios clinicos controlados fueron mencres al 1%. En los paciantes con
alteraciones significativas en las pruebas de laboratorio o con signos de
disfuncién hepdtica severa debe discontinuarse el tratamiento con flurblprofenc,

Embarazo y lactancla:

Se debera avitar su empleo durante el Gltimo trimestre del embarazo. El empieo
de agentes AINE durante el tercer trimestre de embarazo puede provocar el
cierra premature del conducto arterioso fetal en ef (Hero e hipertensién puimonar
persistente del recién nacido. El flurbiprofeno pasa a la leche materna en
concentraciones muy hajas, por 10 que es poco probable que ef lactante se vea
afectado. Se debe seguir la recomendacion del médico.

Emploo en pediatria
Ne indicado para hiflos de menos de 15 anos de edad.

Empleo en geriatria
Los pacientes anclanos son mas susceptibles a los efectos colaterales del
flurbiprofeno.

Conduccién y utilizaclén de maquinarias:
Prevenir a los pacientes sobre la posible aparicién de vértigos.

Carcinogéneasis — mutagénesis ~ frastornos de la fertilidad:
No hubo evidencia de carcinogénesis, mutagénesis ni trastomos de la fertilidad

en astudios realizados en ratas.

Reacciones adversas:
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fiurbiprofeno durante 8 meses con hasta 300 mg/dia y durante 3 afios con do
de 200 mg/dia, se observaron los siguientes efectos adversos.
Gastrointestinales (26.5%). dispepsia (5.9%); ndueeas (con o sin vomitos)
(5.4%); delor gastrolntestinal (4.5%); sangrado gastrointestinal (0.3%); diarrea
(2.3%); constipacién (1.6%); gastritis (0.3%); flatulencia (0.3%);, anorexia {0.5%);
ulceracidn péptica (0.3%); malena {0.1%); esiomattis (0.3%); otros (4.7%).

SNC (7.2%): dolor de cabeza (2.0%), mareos (1.8%); depresién (0.6%);
somholencia (0.4%); insomnio (0.2%); confusitn (0.2%); ofros (2.2%). Se han
observado vértigo, parestesia, nerviosismo, alteracién del humor, ataxia y
temblores.

Demmatolégicos (1.7%): rash (0.8%); prurito (0.6%); urticaria (0.1%) y sequedad .
eh la piel (0.1%).

Se han inforrnado dos casos con sindrome de Stevens-Johnson.

Renales (1%): edema (0.6%); polaquiuria (0.3%) y hematuria (0.1%). Se han
informado disuria, incontinencia y anormalidades urinarias (disminucidén de la
csmolalidad, albuminuria).

Hemalolbgicos (0.3%): epistaxis (0.2%) y anemia (0.1%). Se han observado .
anemia aplasica, trombocitopenia, granulocitopenia, leucopenia, purpura y
pelequias.

Respiratorios (0.8%): boca/nariz seca (0.4%); dolor tordcico (0.3%) y disnea
{0.1%}. Se ha observado asma.

Cardiovasculares: Ocasionales: Palpitaciones (0.1%), hipertensién arteral,
alteracidn de la funcién cardiaca, vasodilatacién. Raros: Arritmia, angor.

Varios: Aumento/Pérdida de peso (0.2%), agotamiento (0.8%), sudoracién
(0.4%), sofocacién (0.2%) y otros (2.1%)

Hepaticos Raros: Aumento de las transaminasas y fosfatasa alcalina. Hepatitis.
Sensoniales. Se informd un caso de tinitus. Se han informado visién bomosa,
conjuntivitis, fotofobia, acomodacién anormal, opacidad de Ila cbmea y
aleraciones en el gusto, 'L

Sobredoslificacion:
Los signos y sintomas de sobredosis pueden inclulr nduseas, vémitos, cefaiea,
somnolencia, vigidn borrosa, ataxia, miosis, disminucién del tono mu
epigastrico, elevacion de las enzimas hepéticas y mareos. El tratam
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incluir lavado gastrico y, si fuera necesario, correccion de ios electrolitos sérig
Se sugiere [a hidratacién y aicalinizacién de ia orina para favorecer su excrecid &
urinaria.

No hay antideto especlfico para la intoxicacion con flurbiprofeno.

“Ante /a evemualidad de una sobredosificacién concurrir al Hospital mas
cercano 6 comunicarse con los Centros de Toxicologls:
Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4562-6888/2247
Hospital A. Posadss: (011) 4854-8848/4658-7777"

"Mantener fuera de! aicance de los nifios”

Conservar preferentements a temperatura antre 15° y 30°C

Presentacién: envases con 8, 10, 15, 16, 20, 28, 30, 500 y 1000 comprimidos
recubiertos {(ltimos dos para uso hospitalario),

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado N° "

Diractor Técnico: Rogelio José Calleja. Farmacéutico. Licenciado en Industrias
Bloguimico-Famacéuticas.

LABORATORIOS BERNABO 8.A.

Terrada 2348

C 1418 ARZ - CABA

TEL.: 4501-3278/79

www.laboratoriogbemabo com
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Proyecto de prospecto intarmno

BERNADIOL
FLURBIPROFENO
Colutorio

Venta Bajo Receta

Industria Argentina
Composicion:
Cada 100 ml de solucién contisne:
Fiurbiprofeno 250 mg
Sorbitol 70 % ' 129
Glicerina 10g .
Alcohol etilico 86 grados 8y
Peg 40 Aceite de castor hidrogenado 3g
Matilparabeno 70 mg
Sucralosa 45mg
Hidréxido de sodio ' 33mg
Propilparabeno 25mg
Esencia de menta 240 mel
Colorante azul brillante 460 mcg
Agua purificada ¢.s.p. 100 mi

Acclén Terapéutica: Antiinflamatorio no esteroidec y analgésico topico.
Inhibidor de la rescrcién dsea aiveolar
Cédigo ATC: AOTAD

Indicaciones: . .
Tratamiento ijocal de ios procescs inflamatorios de origen odontolégico y

otorrinolaringolégicos (amigdalitis y fanngitis). Tratamiento local de afecciones
inflamatorias: gingivitis, periodontitis, estomatitis, glositis, manifestacionesyorales
herpéticas, coadyuvante del tratamiento post-extraccion (exodoncia).




Accién farmacolégica:
E! fiurbiprofeno es un antiinflamatorio no esteroideo, derivado del 4cido aWIPE
propidnico. Disminuye la biosintesis de prostaglandinas y romboxanos derivados
del dcido araquidonico, a través de la Inhibicién de [a actividad de la enzima
cicl-oxigenasa.

Farmacocinética:

La biodisponibilidad sistémica media del flurbiprofeno, luego del tratamiento
local bucal frente al tratamlento administrado por via oral ‘fue 10,8 £ 3,8%. La
“fuerza impulsora® para la absorcién del fiurblprofeno a través de la mucosa
bucal pareca estar fuertemente reiacionada con las membranas de los tejidos
bucales.

Debido a la baja blodisponibilidad del flurbiprofeno en forma local, los datos
farmacocinéticos que se describen son extraidos de la administracidn por via
oral. El flurbiprofenc se absorbe en forma campleta luego de su adminlstracion
por via orai. Alcanza cancentraciones pico en 1,5 horas (rango 0,5 a 4 horas). Su
vida media de eliminacion es de 5,7 horas (rango 3 a 9 horas). Se une a las
proteinas plasméticas en un 99%. La eiiminacién es hepdtica mediants
reacciones de hidroxilacion y conjugacion. Su principal metaboilto ss el 4'-
hidroxil-fiurbiprofeno,. Se excreta en orina. El furbiprofeno no se acumula ni
induce o inhibe a las enzimas hepéticas.

Posologia - Modo de administracién:
Realizar buches o gargarismos con una medida (10 ml) del colutorio puro o
diluido en medio vaso de agua, 2 a 3 veces por dia.

Contraindicaciones: |

Hiparsensibilidad al ﬂurbiprofeno. aspifina, ofros agentes anfiinflamatorios no
esteroides (AINE), o a algunos de los componentes de (a fSrmula.

Antecedentes de bronco espasmo, rinitis o urticaria asociados al uso de apirina u
otros AINE.

Ulcera péptica (presencia o antecedentes). .
Insuficlencia cardfaca severa




Advertencias:

flurbiprofeno, a fa aspirina 0 a algin otro AINE. Si usted es alérgico o ostz
tomando algin otro analgésico, estd embarazada, o sufre de asma, habie con su
médico antes de emplear flurbiprofeno. Ante la aparicidn ¢ persistencia de
sintomas, consulte con su meédico.

La dosis de flurbiprofeno recomendada, contenida en el colutorio, es inferior a la
utilizada habitualmente para su uso sistémico.

Los efectos adversos pueden minimizarse empleando la dosis eficaz minima,
necesaria para controlar los sintomas, durante 8l menor tiempo posibie.

Contiene 8 % P/V de aicohol etilico 96°
Basado en la presencia de alcohol etilico como exclpiente, se deberan tener
precauciones en cuanto a personas con enfermedad hepética, alcoholismo,
epilepsia, embarazadas y nifics. No administrar en pacientes bajo tratamiento
con Disuffiram (Disposicidn 3428/2000)

Precauciones: R

No debera administrarse en forma concomitante con otros AINE.

Puede pressntarse broncoespasmo en pacientes que padecen © tienen
antecedentes de asma brongquial, deberd emplearse con precaucién en estos
pacientas. Los AINE pueden provocar nefrotoxicidad, incluida nefritis intersticial,
sindrome nefrético e insuficiencia renal. En pacientes con disfuncién renal,
cardiaca o hepatica, se deberd administrar con precaucion. Se recomienda .
precaucion al administrar a pacientas con hipertensidn, El flurbiprofeno pueds
proiongar el tiempo de sangria y se debe administrar con precaucion a pacientes
que puedan presentar trastomoes hemorragicos.

E! mareo y ios trastornos visuales son posibles efectos indeseables derivados de
los AINE. Si se vieran afectados, ios pacientes no deberén conducir vehiculos ni
operar maquinarias. y

intoracciones medicamentosas:
Flurbiprofeno puede reducir ia respuesta diurética a ia furosemi
intarferir con la accién de los anticoagulantes.
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Los AINE pueden reducir el efecto de ios agentes ’antihipertansiws.
flurbiprofeno puede disminuir ia velocidad de eliminacién dal litic. Los AINE
deberén emplearsa hasta 8-12 dias después de la administracion de mifepristona
debido a que pueden reducl el efecto de esta ltima. Los pacientes bajo
tratamiento con AINE y quinolonas pueden presentar un mayor riesgo de
convuisiones.

Embarazo y lactancia:

Se debera evitar su emplec durante ei ditimo trimestre del embarazo. El empleo
de agentes AINE durante el tercer trimestre de embarazo puede provocar el
clerre prematuro del conducto arterioso fetal en el Gtero e hipertensidn puimonar
persistente del recién nacido. Ei flurbiprofeno pasa a ia leche materna en
concentraciones muy bajas, por lo que es poco probable que el {actante se vea
afectado. Se debe seguir la recomendacisn del médice.

Emplec en pediatria
No indicado para nifics de menos de 12 afics de edad.

Carcinogénesis — mutagénesis — trastornos de [a fertilidad:
No hubo evidencia de carcinogénesis, mutagénesis ni frastomos de la fertilidad
en estudios reaiizados en ratas.

Reacciones adversas:
El evenio adverso més frecusntemente informado en ios estudios clinicos fue
disgeusia (alteraciones del gusto). Puede presentarse también irritacién iocal y
transitoria de la mucosa oral. Se ha informado de dispepsia, nduseas, vomitos,
hemomragia gastrointestinal, diarea, dlceras bucales, retencién de liquido y
edema, exacerbacién de dicera péptica y perforacitn, urticaria, angiocedema y
erupciones, mareos y trastornos visuaies,

Se han informado muy raros casos de ictericia y trombocitopenia, las que
generaimente revirtieron al suspender ia medieacién;. anemia apiasica y
agranulocitogis asociados con el emplec de flurbiprofeno, aunque no se ha
establecido la causalidad.

Ei tratamiento con agentes AINE se ha visto asociado con casos
hipertensién e insuficiencia cardiaca.
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emplao de algunos AINE (particulatmente en dosis altas y por perlodos

prolongados) puede estar asociado con un pequefio incremento en el riesgo de
eventos trombéticos arteriales (por ejemplo, infarto de miocardio o accidente
cerebrovascular). ]

Sobredosificacion:

Los sintomas de sobredosis pueden Incluir niuseas, vomitos, cefalea,
somnolencia, visidn borrosa y mareos. El tratamiento debe Incluir lavado gastrico

y, 8i fuera necesaric, correccién de los elactrdlitos séricos. - .

“Ante la eventualidad de una sobredosificacion concurrir al Hospital mis
cercano 6 comunicarse con los Centros de Toxicologls:
Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247
Hospital A. Posadas: (011) 4654-8648/4658-TTTT"
"Mantener fuera del alcance de los nifios” .
Conservar preferontemente a temperatura entre 15° y 30°C

Presentacién: envases con 50, 100, 150, 200, 250, 500 y 1000 mi (Uitimo para
uso hospitalario).

Especialidad Medicinal auterizada por el Ministenio de Salud, . N
Certificado N° -
Director Técnico: Rogelio José Calleja. Farmacéutico. Licenciado en industrias
Bioquimico-Farmacéuticas.
LABORATORIOS BERNABO S.A.
Terrada 2346
C 1416 ARZ - CABA
TEL.: 4501-3278/79
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