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BUENOS AIRES,
17 JUL. 2017
VISTO el Expediente n© 1-47-721-15-2 del Registro de esta

Administracién Nacional; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma PFIZER S.R.L.; solicita se
autorice una nueva concentracidon para la especialidad medicinal
denominada IBUMAX / IBUPROFENO, forma farmacéutica COMPRIMIDOS,
Certificado n° 56.760.

Que lo solicitado se encuadra en los términos de la Ley N° 16.463,
Decreto reglamentario N° 9.763/64, 150/92 y sus modificatorios N°
1.890/92 y 177/93.

Que como surge de la documentacion aportada ha satisfecho los
requisitos exigidos por la normativa aplicable.

Que el Instituto Nacional de Medicamentos ha tomado la
intervencion de su competencia.

Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones de
los datos caracteristicos correspondientes a un certificado de Especialidad
Medicinal otorgado en los términos de la Disposicion ANMAT N° 5755/96

se encuentran establecidos en la Disposicion ANMAT N° 6077/97.
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Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N°

1490/92 y el Decreto N° 101 de fecha 16 de diciembre 2015.

Por ello:

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

ARTICULO 1°.- Autorizase a la firma PFIZER S.R.L. para la especialidad
medicinal que se denominara IBUMAX 600, la nueva concentracién de
IBUPROFENO 600 mg, para la forma farmacéutica COMPRIMIDOS, segun
datos caracteristicos que se detallan en el Anexo de Autorizacién de

Modificaciones que forma parte integral de la presente Disposicion.
ARTICULO 2°.- Establécese que el Anexo de autorizacion de
modificaciones forma parte integral de la presente disposicion y debera
correr agregado al Certificado N° 56.760 en los términos de la Disposicion
ANMAT N° 6077/97.

ARTICULO 3°.- Acéptanse los proyectos de rdtulos de fs. 238 a 243, se
desglosan fs. 242 y 243; y prospectos de fs. 244 a 264, se desglosan fs.
244 a 250.

ARTICULO 4¢°.- Inscribanse la nueva concentracidn en el Registro Nacional

de Especialidades Medicinales.
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ARTICULO 5°.- Registrese, por Mesa de entradas notifiquese al interesado,
haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente disposicion,
rétulo, prospecto, informacion para el paciente y anexo, girese a la
Direccidn de Gestion de Informacion Técnica a sus efectos. Cumplido,

archivese.
d

;) Expediente n® 1-47-721-15-2
/O DISPOSICION N°

pee 7898
7.

Or. ROBERTO LEDE

Subadmintstrador Nacional
A.N.M.A.T.
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ANEXO D TORIZACION MODIFICACIONE

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizd mediante Disposicion
N°7898 ...... , @ los efectos de ser anexado en el Certificado de
Autorizacion de Especialidad Medicinal N© 56.760 y de acuerdo a lo
solicitado por la firma PFIZER S.R.L. la nueva concentracion cuyos datos a
continuacion se detallan:

e NOMBRE COMERCIAL: IBUMAX 600

» NOMBRE/S GENERICO/S: IBUPROFENO

o FORMA FARMACEUTICA: COMPRIMIDOS

o CONCENTRACION: IBUPROFENO 600 mg

o EXCIPIENTES: LACTOSA MONOHIDRATO 109,5 mg, DIOXIDO DE SILICIO
COLOIDAL 7,5 mg, CROSCARMELOSA SODICA 34,5 mg, CELULOSA
MICROCRISTALINA 105,375 mg, ESTEARATO DE MAGNESIO 5,625 mg.

e ENVASES Y CONTENIDO POR UNIDAD DE VENTA: BLISTER PVC
CRISTAL/ALUMINIO. ENVASES QUE CONTIENEN 10, 20, 30, 50 y 100
COMPRIMIDOS, SIENDO LA ULTIMA PRESENTACION PARA USO
HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

| Y« PERIODO DE VIDA UTIL: TREINTA Y SEIS (36) MESES, CONSERVADO EN
LUGAR FRESCO Y SECO A TEMPERATURA MENOR A 25°C.

gr « CONDICION DE EXPENDIO: VENTA BAJO RECETA
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LUGAR DE ELABORACION: PFIZER S.R.L. (CARLOS BERG 3635/69/71,
FERRE 2340/42/50 y RIVERA INDARTE 3718/24, CIUDAD AUTONOMA DE
BUENOS AIRES)

Disposicion Autorizante de la Especialidad Medicinal n°® 3941/12
Expediente tramite de autorizacién n°® 1-47-1792-12-9

El presente soélo tiene valor probatorio anexado al certificado de
Autorizacién antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del REM

a la firma PFIZER S.R.L. Certificado de Autorizaciéon n°® 56.760, en la

Expediente n°® 1-47-721-15-2

DISPOSICION No©

789

Dr. ROBERYS L

Subadministrador Naclonal
ANMATDT
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IBUMAX 600
IBUPROFENO \\
Comprimidos e
Venta bajo receta industria Argentina
COMPOSICION
Cada comprimido contiene:
Ibuprofeno: 600 mg

Exc.: Lactosa monohidrato 109,5 mg, Diéxido de silicio coloidal 7,5 mg, Croscarmelosa sodica
34,5 mg, Celulosa microcristalina 105,375 mg, Estearato de Magnesio 5,625 mg.

LOTE &
'VENCIMIENTO @@‘%

@%
POSOLOGIA: Ver prospecto adjunto. %®

VIA DE ADMINISTRACION: Oral. %®
CONSERVACION
Conservar en lugar seco, a te a ambiente menor a 25°C.

PRESENTACIONES @
Envases con 100 comprimidos.

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° 56.760

PFIZER S.R.L.
Carlos Berg 3669, Ciudad de Buenos Aires, Argentina.
Directora Técnica: Farmacéutica Sandra B. Maza

Q A
'/pf;e/r S.R.L.
Verdnica Paula Simunic

Co- Directora Técnica
Apoderada Legal
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IBUPROFENO
Comprimidos
Venta bajo receta Industria Argentina
COMPOSICION

Cada comprimido contiene:
Ibuprofeno: 600 mg
Exc.: Lactosa monohidrato 109,5 mg, Didxido de silicio coloidal 7,5 mg, Croscarmelosa sodica

34,5 mg, Celulosa microcristalina 105,375 mg, Estearato de Magnesio 5,625 mg.
LOTE

VENCIMIENTO

POSOLOGIA: Ver prospecto adjunto.

VIA DE ADMINISTRACION: Oral.

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

PRESENTACIONES
Envases con 10 comprimidos.

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

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud - Certificado N° 56.760
PFIZER S.R.L.

Carlos Berg 3669, Ciudad de Buenos Aires, Argentina.
Directora Técnica: Farmacéutica Sandra B. Maza

NOTA: El texto de este rétulo se repite para los envases con 20, 30 y 50 comprimidos.

@gj&
Pfizer S.R.L.

Verédnica Paula Simunic
Co- Directora Técnica

Apoderada Legal
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IBUPROFENO
Comprimidos '
Venta bajo receta Industria Argentina
COMPOSICION
Cada comprimido de Ibumax 600 mg contiene:
Ibuprofeno: 600 mg

Exc.: Lactosa monohidrato 109,5 mg, Didxido de silicio coloidal 7,5 mg, Croscarmelosa sddica
34,5 mg, Celulosa microcristalina 105,375 mg, Estearato de Magnesio 5,625 mg.

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

INDICACIONES

Estd indicado para el alivio sintomético de:

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

Estados reuméticos degenerativos: artrosis, gonartrosis, coxartrosis, poliartrosis, espondilosis.
Estados reuméticos 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 acompafiadas de inflamacién o fiebre.

PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

Accién farmacolégica

Ibuprofeno es un agente antiinflamatorio no esteroide, derivado del acido 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 araquidénico en endoperéxidos, 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 inflamacion, asociada con una reduccién significativa de los efectos colaterales
gastrointestinales cuando se lo comparé 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 tuego 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 observdé que la
administracion conjunta de antiacidos que contenian hidréxido de aluminio e hidréxido de
magnesio no interfirio en la absorcion del ibuprofeno.

\\, AL

~ Pfizer S.R.L.
Verénica Paula Simunic
Co- Directora Técnica
Apoderada Legal
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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
plasméticas 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 evaluacién 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 niflos con peso corporal menor de 30 kg no esta indicado el uso de Ibumax 600.

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 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 0 mas episodios de Ulcera
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.

Ibumax 600 esta contraindicado en nifios menores de 6 afios.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

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

o 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 coadministracion de ibuprofeno con otros AINEs sistémicos diferentes a la aspirina,
incluyendo inhibidores selectivos de la ciclooxigenasa 2, deben ser evitados, debido al alto riesgo
de ulceracion o hemorragia. El uso concomitante de un AINE sistémico y otro AINE sistémico
puede incrementar la frecuencia de ulceras y sangrado gastrointestinal.

¢ 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 perforacién: En algin momento del tratamiento se
han reportado con todos los AINEs casos de hemorragia gastrointestinal, lcera 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 combinacién con
agentes de proteccion (por ejemplo misoprostol o inhibidores de la bomba de protones), el mismo
tratamiento debera considerarse en pacientes que requieran dosis bajas de aspirina u otras
drogas que incrementan el riesgo gastrointestinal.

e Aquellos pacientes con antecedentes de toxicidad gastrointestinal, especialmente los
pacientes de edad avanzada, deberan informar todo sintoma abdominal inusual (especialmente

LLD_Arg_CDSV7.0_18Jun2014_v1.0 Q\/A
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las hemorragias gastrointestinales), sobre todo al inicio del tratamiento. Sz aeneﬁ c@da
en los pacientes que reciban concomitantemente medicacion que incremente el riesgo de
ulceracion y hemorragias, como en el caso de los corticoesteroides orales, anticoagutantes 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, deberé
suspenderse el tratamiento.

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

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

o 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 epidemioldgicos
no sugieren que dosis bajas (por ejemplo s 1200 mg diarios) estén relacionados a un mayor riesgo
de infartos de miocardio.

e 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
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).

¢ Elibuprofeno, 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, pélipos nasales o enfermedad respiratoria cronica. Esto aplica también a pacientes que
presenten reacciones alérgicas (por ejemplo reacciones cutaneas, picazén, urticaria) al
ibuprofeno u a otros AINEs.

o Existe cierta evidencia que seiiala 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.

e Antecedentes o presencia de disfunciones hepaticas. Puede producir alteraciones en los
niveles de transaminasas. Si las alteraciones en las pruebas de la funcidn hepética 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 medicacion. Raramente, se han reportado casos de nefritis intersticial
aguda y/o sindrome nefrético.

o Raramente se han reportado escotomas, alteracion en la vision 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 oftalmoldgico que incluya un campo visual central y evaluacion
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 con anticoagulantes orales: El uso concomitante de AINEs, entre ellos el ibuprofeno, con
anticoagulantes orales aumenta el riesgo de sangrado Gl y no Gl y deberian ser administrados con
precaucion. Entre los anticoagulantes orales se encuentran aquellos del tipo warfarina/cumarina
y otros mas novedosos (por ejemplo apixaban, dabigatran, rivaroxaban). La anticoagulacion yRIN
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deberian ser monitoreados en pacientes tomando un anticoagulante del tipo warfaﬁ/a aa
(ver INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS).

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 etario.

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 administracion de
inhibidores de la sintesis de prostaglandinas, mostré6 un aumento de pérdida de pre y post
implante y letalidad embriofetal. Ademas, se ha informado un aumento de casos de
malformaciones en animales, incluyendo cardiovasculares, cuando se les administré un inhibidor
de la sintesis de prostaglandinas durante el periodo organogénico. No administrar ibuprofeno
durante el 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 deberd mantenerse la dosis tan baja y durante el menor tiempo que sea
posible.

El ibuprofeno se encuentra contraindicado en el tercer trimestre de embarazo. Puede existir
inhibicién de las contracciones uterinas que resultan en un atraso o prolongacién del trabajo de
parto, asi como también una prolongacion del tiempo de sangrado debido al efecto
antiplaquetario. La administracion del ibuprofeno en el embarazo tardio puede conducir a un
cierre prematuro del ductus arteriosus e hipertension 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 pequeiias 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.

e Anticoagutantes orales y heparina: Podrian aumentar el riesgo de hemorragia.

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

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

e AINEs: Pueden aumentar los potenciales efectos adversos propios de esta clase de
medicamentos.

o Acido acetilsalicilico: El ibuprofeno ha mostrado interferir con el efecto de inhibicién de
agregacion plaquetaria del acido acetilsalicilico en bajas dosis y por lo tanto puede interferir con
el tratamiento profilactico con aspirina de la enfermedad cardiovascular. 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
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entérica), debera tomarse una sola dosis de ibuprofeno 2 horas posteriores o por lo mends 8 horas
antes de la ingesta del acido acetilsalicilico para evitar la disminucion del efecto de este ultimo.

¢ Ciclosporina: Debido a su efecto en las prostaglandinas renales, AINEs como el ibuprofeno
pueden incrementar el riesgo de nefrotoxicidad con ciclosporina.

e Agentes antiplaquetarios e inhibidores selectivos de la recaptacién 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 eliminacion
renal de metotrexato produciendo niveles plasmaticos elevados y prolongados, y aumentando el
riesgo de toxicidad, especialmente en pacientes recibiendo altas dosis de metotrexato.

o Sales de oro: Aun 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 efectos adversos renales.

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.

¢ Medicamentos antihipertensivos incluyendo diuréticos, inhibidores de la enzima convertidora
de la angiotensina (IECA), antagonistas de angiotensina Il (AllA) y beta bloqueantes: Los AINEs
pueden causar la reduccion de la eficacia de los diuréticos y otros medicamentos
antihipertensivos, incluyendo inhibidores de ECA, AllA y beta bloqueantes.

En pacientes con insuficiencia renal (por ej. pacientes deshidratados o pacientes ancianos con la
funcion renal comprometida) la administraciéon conjunta de un inhibidor de ECA o un AllA, o
diuréticos con un inhibidor de la ciclooxigenasa puede incrementar el deterioro de la funcion
renal, lo cual conlleva la posibilidad de insuficiencia renal aguda, la cual es usualmente
reversible. La aparicion de tales interacciones deberia ser considerada en pacientes que toman
ibuprofeno con un inhibidor de ECA o un AllA o un diurético.

Por lo tanto, la administracion concomitante de estos medicamentos debe realizarse con
precaucion, especialmente en pacientes de edad avanzada. Los pacientes deben estar
adecuadamente hidratados y la necesidad de vigilar la funcién renal debe ser evaluada en el
inicio del tratamiento concomitante y después de manera periddica.

¢ Alcohol: Se incrementa el riesgo de daiio a la mucosa gastrointestinal y el tiempo de sangrado.
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REACCIONES ADVERSAS

Riesgos cardiovasculares:

Los AINEs pueden causar un pequeiio aumento del riesgo de eventos tromboéticos 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
inhibicion de la agregacion plaquetaria, mayor tiempo de sangrado.
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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 trombdticos arteriales (por ejemplo infarto de miocardio o de ataque subito).
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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: nduseas, 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 asmético, 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.

Trastornos del Sistema Nervioso / Trastornos Psiquidtricos: Cefaleas, vértigo, insomnio,
agitacion, irritabilidad, estado de confusién y desorientacién, en casos aislados depresion y
reacciones psicoticas. En casos raros se reportaron sintomas de meningitis asépticas como ser:
rigidez de nuca, cefalea, nduseas, 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 nefrdtico, minimas
lesiones de glomerutonefritis, nefritis intersticial y necrosis papilar renal.

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

SOBREDOSIFICACION:

La mayoria de los pacientes son asintomaticos. Efectos leves incluyen dolores abdominales,
nauseas, vomitos, letargia, somnolencia, cefaleas, tinnitus y ataxia. En casos severos: raramente
apnea (nifios muy pequefios), sindrome de insuficiencia respiratoria, acidosis metabédlica, coma,
falla renal aguda, rabdomidlisis, 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, segin 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
induccion de la diuresis.
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Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al Hospital mas cercano o cﬁun@rs@
con los Centros de Toxicologia:

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

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

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

PRESENTACIONES
Envases con 10, 20, 30, 50 y 100 comprimidos, siendo el Gltimo para uso exclusivo de 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° 56.760

PFIZER S.R.L.
Carlos Berg 3669, Ciudad de Buenos Aires, Argentina.
Directora Tecnica Farmacéutica Sandra B. Maza

Fecha Ultima revision: .../.../...
LPD: 18/.Jun/2014

Para mayor informacion respecto al producto, comunicarse al teléfono (011) 4788-7000
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